BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
Doc 1ap - Tw do - Hanh phuc

So: [2018/TT - BYT Ha Noi, ngay ¢2 thang y nam 2018

THONG Tu

Quy dinh viéc dang ky liru hanh thu6c c6 truyén, duoc liéu

Can c Luat dwogc sd 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016;

Can cl* Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cua
Chinhpht quy dinh chi ti€t mot so diéu va bién phap thi hanh Luat duoc;

Can cl¢ Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20 thang 6 nam 2017 cla
Chinh pht quy dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co cau to chirc cua BO Y t;

Theo dé nghi clia Cuc truédng Cuc Quan ly Y, Dwoc c6 truyén,

B6 trudng BO Y té ban hanh Thong tv quy dinh viéc dang ky lvu hcmh
thudc cé truyén, duoc liéu.

Chuongl
NHUNG QUY BINH CHUNG
Piéu 1. Pham vi diéu chinh
Thong tv nay quy dinh chi tiét cac ndi dung sau day:

1. Tiéu chi xéac dinh thuéc cd truyén dwgc mién thi 1am sang, mién mot s6
giai doan th* 1am sang, phai thir 1am sang giai doan 4, phai th Iam sang day du
cac giai doan tai Viét Nam va yéu cau vé dir liéu lam sang dé bado dam an toan,
hiéu qua lam co so cap gidy dang ky lwvu hanh thudc c6 truyén.

2. Ho so, thl tuc cap, gia han, thay doi, bd sung, thu hoi gidy dang ky luu
hanh thudc co truyén va duoc liéu.

Dbiéu 2. B6i twong ap dung

1. Thong tv nay ap dung do6i voi cac trudng hop sau day:

a) Thu6c co truyén;

b) Vi thudc co truyén duoc bao ché dwdi dang c6 truyén hoac hién dai;

c) Dugc liéu thuéc danh muc duwgc liéu phadi dang ky luvu hanh do
Bo trudng BO Y té ban hanh theo quy dinh tai Diéu 93 Nghi dinh sb
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54/2017/NB-CP ngay 08 thang 5 ndm 2017 cla Chinh phi quy dinh chi ti€ét mot
s6 diéu va bién phéap thi hanh Luat duoc.

2. Thong tv nay khong ap dung ddi véi cac trvong hop sau day:

a) Thudc co truyén quy dinh tai diém b khoan 1Diéu 47, khoan 2 Diéu 60
va khoan 1, khoan 2 Biéu 70 Luéat duoc;

b) Duwoc liéu quy dinh tai khodn 2 Diéu 54 Luat duoc va ban thanh pham
duoc liéu.

Dbiéu 3. Giai thich tlr ngl
Trong Thong tw nay, cac tr nglr dwdi day dwgc hi€u nhu sau:

1. Ban thanh pham dwoc liéu la san pham tir dwoc liéu da qua mot, mot so
hodc tat cd cac cong doan ché bién, san xuat, trr cong doan déng gdéi cudi cung.

2. Cophuong (phwong thudc cd) la thude cd truyén dwgc ghi trong cac
sach vé y hoc ¢d truyén cua Viét Nam va Trung Qudc tir truéc Thé ky 19, trong
do co ghi sd vi thuée, ham lwgng cla tirng vi, phuvong phap bao ché, tac dung,
chi dinh, dwong dung, liéu dung, cach dung va chi dinh cta phuong thudc.

3. Thubc cé phrong gia giam la thude c6 phwong ¢ tdng hodc giam vé so
vi thu6c, ham lvong cua tirng vi thuéc phu hgp véi bénh hodc chirng bénh theo
ly luan cla y hoc co truyén nhwng khong thay doi vé phuwong phap bao ché,
duong dung, lieu dung, cach dung va cac vi thudc trong céng thirc thudc khong
cé su tuong ky.

4. Co s dang ky la co s& dirng tén ndp don dé nghi cép, gia han, thay doi,
b6 sung gidy dang ky lvu hanh thudc cd truyén, dwoc liéu.

5. Thé bénhy hoc c0 truyén la tinh trang bénh cltia nguoi bénh duoc chan
doan, xac dinh theo y ly cla y hoc ¢ truyén.

Diéu 4. Ngon ng, hinh thic, tinh phap ly ctia hé so dé nghi cap, gia
han, thay d6i, b6 sung gidy ding ky lvu hanh thuéc, duoc liéu.

1 Ngon ngtr st dung trong ho so d& nghi cap, gia han, thay ddi, bo sung
gidy dang ky luvu hanh thudc, dwoc liéu:

a) HO so dang ky cua thudc co truyén, duoc liéu san xuat trong nwdc phai
viét bang tiéng Viét;

b) HO so dang ky cua thubc cd truyén, dwoc liéu nhap khau phai duoc viét
bang tiéng Viét hoic tiéng Anh. Truong hop viét bang tiéng Anh, To huénE o
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str dung san pham va Tém tat dic tinh san phdm phai dwoc viét bang tiéng Viét.
1ai liéu ching minh thudc cd truyén bao dam yéu cau vé an toan, hiéu qua co
thém ban sao dwoc viét bang tiéng cla nwdc xuét xt do co quan cd thdm quyén
cla nudc xuat xr cap.

2. HO6 so dang ky phai dwgc chuan bi trén kho gidy A4, déng thanh bd
chic chan; sip xép theo dung trinh tw cta muc luc, c6 phan cach giita cac phan;
cac phan phan céach phai dwoc danh sd thir tv dé dé tham khao va co ddu xac
nhan cla co s& dang ky hodc co s san xuét & trang dau tién cla moi phan trong
toan bo ho so; riéng tiéu chuan chat lvong, phwong phap kiém nghiém, phiéu
kiém nghiém thuéc co truyén, dwoc liéu phai cd ddu xac nhan cta nha san xuat.

3. Nhan thuéc cd truyén, dwoc liéu: MOi thubc cd truyén, duoc lieu phai
c6 02 (hai) bd mau thiét ké nhan; riéng thudc c6 truyén, dwoc liéu nhap khau con
phai c¢6 01 (mdt) bd nhan thuc té. Cac nhan nay dwoc gan trén gidy A4 c6 dong
dau giap lai cta co s& dang ky hodc co s& san xuat. Khi ti€ép nhan ho so gia han
gidy dang ky lvu hanh thi co s& ding ky chi phai ndp ban sao mau nhin di duoc
phc duyét néu khong c6 thay doi so véi dang ky lan dau.

4. Ty hudng dan cla thudc c6 truyén (khéng bao gbm vi thudc c6 truyén)
theo quy dinh vé hwéng dan ghi nhan thudc, nguyén liéu lam thuéc cta B Y té,
c6 dong dau giap lai cta co s& dang ky. Noi dung vé chi dinh va cach dung phai
thé hién rd dwoc thé bénh y hoc cd truyén. Trwong hop gia han gidy dang ky luu
hanh thi co s& khdng phai nop lai to hwdng dan clia thuéc néu khong cé thay ddi
so véi dang ky lan dau va gia han gidy dang ky lan truéc.

5. Cac tai liéu khac:

a) Bon dang ky phai do nguoi dirng dau cla co s& dang ky hoac dai dién
duoc Uy quyén cla co s& dang ky ky trwc ti€p trén don va déng dau (néu co) cla
co s& dang ky, khong dwoc dung chir ky dau;

b) Trong trvong hop cé Oy quyén, ho so phai nop kem mot gidy Gy quyén
ban chinh hoac ban sao c6 xac nhan sao y ban chinh cla co s¢ dang ky hoac cua
van phong dai dién tai Viét Nam va dwgc thec hién theo cac truong hop sau day:

-0y quyén dwgc dirng tén co s& dang ky theo Mau s6 09A ban hanh kem
theo Théng tu nay trong trwdng hop co s¢ dirng tén dang ky khong phai la co s¢
san xudt thudc cd truyén, duoc liéu va co sé san xuat thudc co truyén, dwoc liéu
nudc ngoai khéng co van phong dai dién tai Viét Nam;



- Uy quyén ky tén vao ho so dang ky khi co s& dang ky Gy quyén cho van
phong dai dién clia co s& dang ky thubc co truyén, dwoc liéu tai Viét Nam theo
Mau s6 09B ban hanh kem theo Thdng tv nay;

- 0y quyén st dung tén thudc c6 truyén, duoc liéu cd dang ky nhan hiéu
hang hoa khi chd s& hitru nhan hiéu hang hoa khéng phai la co s& dang ky thudc
cO truyén, dwoc liéu theo Mau s6 09C ban hanh kém theo Thong tv nay.

c) Truong hop co s& dang ky khac co s& sdn xuét thi gidy chirng nhan dd
diéu kién kinh doanh dwoc cla co s& dang ky c6 thé la ban sao c6 ching thuc
hodc ban sao do co s& san xuéat tw dong dau xac nhan;

d) Gidy ching nhan, van bang bdo hd, hop déng chuyén giao quyén s
hiru doi twgng s& hiru cong nghiép co6 lién quan trong ho so dang ky thudc (néu
c6) do cac co quan cé thdm quyén vé s& hitu cdng nghiép cdp hodc xac nhan
phai la ban sao c6 chirng thuc hodc ban sao cé dong dau cuia co s¢ dang ky.

6. D0oi voi hd so phap ly clia doanh nghiép nwéc ngoai con phai dap tng
cac quy dinh sau:

a) Gidy chirng nhan san phdm duoc phdm (goi tat 1a Gidy CPP), Gidy
phép san xudt, kinh doanh dugc do co quan quan ly nha nwéc cé tham quyén
nwdc ngoai cap, gidy chirng nhan dat tiéu chuan thwc hanh t6t san xuat thuéc
(goi tat 1a GMP), gidy phép thanh 1ap Van phong dai dién tai Viét Nam, cé thé
ndp ban chinh hodc ban sao, cu thé nhv sau:

- Truong hop ndp ban chinh: Ban chinh phai c6 day du chit ky, tén, chic
danh nguwoi ky, ngay cdp va dau cta co quan nha nwéc cé tham quyén cap; Chir
ky, tén, chirc danh nguoi ky va dau cla co quan nha nwéc c6 tham quyén cap,
gidy CPP phai dugc hop phap hoa larti su theo quy dinh clia phap luat vé hop
phap hoa lanh su, trir truong hop cac gidy to phap ly do co quan quan ly nha
nwéc co tham quyén clia cac nwdc cap da cd ky két Hiép dinh tvong tro tw phap
vOi Viét Nam;

- Trvong hop ndp ban sao: Ban sao do co quan quan ly nha nuéc c6 tham
quyén cla Viét Nam ching thuwc hop Ié theo quy dinh cha phap luat Viét Nam
vé chitng thuc ban sao tlr ban chinh hodc ban sao dwoc cap tir s6 goc. Trong
treong hop can thiét co s¢ xudat trinh ban goc dé déi chiéu theo yéu cau cla co
quan ti€ép nhan ho so;

- Thoi han hiéu luc cla gidy phép hoac gidy chirng nhan: Thoi han hiéu
lwc phai dwoc ghi cu thé trén céac gidy chirng nhan va phai con han hiéu lyc tai
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thoi diém ndp hd so; khéng chdp nhan cong van gia han gidy phép, gidy ching
nhan.

b) Giay CPP phai dap ¢*ng cac quy dinh tai diém a khodn nay va dap (ng
cac quy dinh sau day:

- Do co quan quan ly dwoc co6 tham quyén (theo danh sach cia WHO trén
website http://www.who.ini) ban hanh, cdp theo mau cta T8 chic y té thé gidi
(WHO) ap dung doi véi Hé thong chirng nhan chat lvong cla cac san pham
duwoc lwu hanh trong thvong mai quoc té;

- C6 xa&c nhan thu6c dugc phép lvu hanh & nuéc san xuat. Trwong hop
thuéc khong dugc cdp phép lvu hanh & nwéc san xudt hodc dwgc cap phép
nhung thuc té thudc khdng lvu hanh & nwéc sdn xuat, co s¢ dang ky phai cung
cap Gidy CPP c6 xac nhan thuéc dugc lvu hanh & mot trong cac nwéc ma thude
da thuc t€ lwu hanh.

c) Gidy phép san xuat, kinh doanh duwgc do co quan quan ly nha nuwéc cé
thdm quyén nudc ngoai cap ngoai viéc dap ng cac quy dinh tai diém a khoan
nay con phai day di cac ndi dung day:

- Tén va dia chi co quan quan ly nha nwéc c6 tham quyén cap;

- Tén va dia chi co s& kinh doanh thudc;

- Pham vi hoat déng;

- Thoi han hiéu lwc phai dwoc ghi cu thé trén cac gidy chirng nhan va phai
con han hiéu luc tai thoi diém nop ho so. Truong hop khong quy dinh thoi han
hiéu luc, co s& kinh doanh thu6c nwéc ngoai phai cung cap gidy chirng nhan cta
co quan thdm quyén cdp gidy phép xac nhan co s van dang hoat dong trong
Iinh viec dwoc pham tai thoi diém ndp ho so.

d) Gidy chling nhan dat tiéu chuan thic hanh tot san xuat thuéc (GMP-
WHO), ISO hoac cac gidy chirng nhan dat tiéu chuan twong duong phai do co
quan c6 tham quyén & nwdc san xudt cap, ¢ tén va dia chi nha san xuat.

7. Mai thudc c6 truyén, dwoc liéu phai c6 01 hd so dang ky riéng, trir
treong hop thudc cod truyén (khéng bao géom vi thuée cd truyén) cé cling cong
thirc cho mét don vi liéu, cung ham lvgng nhung khac quy cach déng gai.

Piéu 5. Lé phi dang ky thudc cb truyén, duoc liéu

Co so dang ky thudc co truyén, dwoc liéu phai ndp phi theo quy dinh cla
phap luat vé phi va Ié phi.
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Diéu 6. Sadng ché va bao mat lién quan dén thudc cb truyén dang ky

Co s& dang ky thu6c co truyén cd nhu cau bado mat dir liéu déi voi ho so
dang ky thudc c6 truyén méi theo quy dinh tai Thong tw s6 05/2010/TT-BYT
ngay 01/3/2010 cta Bo trwédng BO Y té hwéng dan bao mat dit lieu thir nghiém
trong dang ky thudc phai néu ré dé nghi trong don dé nghi cép, gia han, thay
doi, bo sung gidy dang ky lwu hanh theo cac Mau so 03, Mau s6 04 va Mau s0
05 Phu luc I ban hanh kém theo Thong tv nay va cung cap cac tai liéu phap ly cé
lien quan dén tinh trang bao hd ddc quyén s& hitu tri tué (vdan bang doc quyén
sang ché).

Chuong 11

TIEU CHI XAC BINH THUOC cO TRUYEN PUOC MIEN THU
LAM SANG, MIEN MOT SO GIAI POAN THU LAM SANG, PHAI THU
LAM SANG GIAI DOAN 4, PHAI THU LAM SANG DAY bU CAC GIAI

DOAN TAI VIET NAM VA YEU CAU VE DU LIEU LAM SANG DE
BAO BPAM AN TOAN, HIEU QUA LAM co SO CAP GIAY BDANG KY
LUU HANH THUOC cO TRUYEN

Piéu 7. Tiéu chi xac dinh thudc c¢6 truyén duwoc mién thr 1am sang tai
Viét Nam

1. Vi thudc co truyén.

2. Thuéc cd truyén duoc BO Y té cong nhan khi dap (rng mot trong cac
tiéu chi sau:

a) Co phuong;

b) Bai thu6c gia truyén da dugc cip gidy chirng nhan theo quy dinh cla
phap luat, cé tac dung, chi dinh thé hién rd duoc thé bénh y hoc co truyén va da
duoc HOi dong khoa hoc cdng nghé hoac Hoi dong dao dic chuyén nganh y hoc
cO truyén cdp tinh hodc twong dwong tré Ién c6 van ban nghiém thu danh gia
thanh pham cla bai thu6c gia truyén khi luvu hanh bao dam an toan, hiéu qua;

c) Cac thudc da st dung diéu tri tai co s& kham bénh, chita bénh bang y
hoc c¢d truyén tuyén tinh tré 1én tr 10 (muGi) nam tré Ién va cho tlr 200 (hai
tram) nguoi bénh tré Ién tinh dén thoi diém ndp hd so dang ky c6 dwdng dung,
litu dung, quy trinh, dang bao ché 6n dinh; cé tac dung, chi dinh thé hién rd
dwoc thé bénh y hoc co truyén va dwgc HOi dong khoa hoc cong nghé hodc Hoi.



dong dao dirc chuyén nganh y hoc c6 truyén cép tinh hodc tvong duong trd Ién
cd van ban nghiém thu danh gia an toan va hiéu qua;

d) Thu6c c¢b truyén da dwgc mién thir 1am sang cé thay déi dang bao ché
nhung khong thay ddi thanh phan, ham lwong, chi dinh, tac dung va dwong
dung, da dwoc HoOi dong khoa hoc cong nghé hoac HOi dong dao dic chuyén
nganh y hoc c6 truyén cép tinh hodc twong dwong trd Ién cé van ban nghiém thu
danh gia an toan, hiéu qua trén lam sang trong diéu tri bénh, chitng bénh theo
bai thu6c goc;

d) Bai co0 phuong gia giam dé lam tang tac dung chinh cla bai thudc,
thanh phan duogc gia thém khong c6 dugc liéu thudc danh muc dwgc liéu doc do
B6 truéng BO Y té ban hanh; co tai liéu, di liéu chirng minh hodc phan tich,
bién giai dugc vé tinh an toan, hiéu qua trén lam sang cla thudc sau khi gia
giam;

e) Thu6c co truyén la san pham thudc dé tai nghién ctru khoa hoc cap tinh
va tvong duong trd 1én; c6 tac dung, chi dinh thé hién ré duoc thé bénh y hoc ¢
truyén va duoc Hoi dong khoa hoc cong nghé hoac Hoi dong dao dirc chuyén
nganh y hoc c6 truyén cap tinh hoac tvong dwong tré Ién c6 van ban nghiém thu
danh gia an toan va hiéu qua.

3. Thubc cd truyén da duoc cdp gidy dang ky lwu hanh trwéc ngay Luat
Duwoc s0 105/2016/QH13 c6 hiéu lwc theo quy dinh tai diém b khodn 2 Diéu 72
Luat dwoc, trlr cac trvong hop quy dinh tai khodn 3 Biéu 8 va khoan 2 biéu 9
Thong tu nay.

Diéu 8. Tiéu chi xac dinh trwong hop mién mot s giai doan thér thudc
cO truyén trén lam sang tai Viét Nam

1 Thubc c6 truyén dugc mién thir 1am sang giai doan 1va giai doan 2 tai
Viét Nam khi dap *’ng mét trong cac tiéu chi sau day:

a) Cac thudc thudc truong hop dugc mién thir 1am sang nhung cé thay ddi
hodc bo sung chi dinh trén co so tac dung chinh cla bai thuéc ma khéng thay
doi thanh phan cong thirc thudc, lieu dung, dang bao ché;

b) Bai thu6c gia truyén da dwgc cap gidy ching nhan theo quy dinh hién
hanh khong thudc treong hop quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 7 Thong tv nay;

c¢) Céc thubc da st dung diéu tri tai co s& kham bénh, chi*ta bénh y hoc c6
truyén tuyén huyén hodc twvong dwong tré I1én tir 10 (mwoi) nam tré 1én va cho tir
200 (hai trdm) nguwoi bénh trd 1én tinh dén thoi diém nop hd so dang ky
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dwong dung, liéu dung, quy trinh, dang bao ché on dinh, cé tdc dung, chi dinh
thé hién rd dwoc thé bénh y hoc co truyén va duoc Hoi dong khoa hoc céng nghé
hodc Hoi dong dao dirc chuyén nganh y hoc c6 truyén cap co so tai bénh viény
hoc cd truyén tuyén tinh hodc tvong dwong tré 1én cd van ban nghiém thu danh
gia an toan va hiéu qua.

2. Thudc cd truyén dwoc mién thir 1am sang giai doan 1va giai doan 2 tai
Viét Nam nhwng phai thir 1am sang rat gon giai doan 3 khi dap (*ng tiéu chi sau:
Céac thudc thudc tredng hop duoc mién thir 1am sang, cé thay d6i dang bao ché,
khéng thay déi thanh phan, chi' dinh, tac dung va dwdng dung, trir trudng hop
thuéc c6 truyén quy dinh tai diém a va diém d Khoadn 2 Diéu 7 Thong tv nay.
Hoi dong dao dirc nghién clru y sinh chuyén nganh y hoc co truyén Iinh vuc
thudc co truyén, duoc liéu xem xét, quyét dinh quy mé va phuong phap thé 1am
sang rut gon giai doan 3.

3. Thudc cb truyén da dwoc cdp gidy dang ky lvu hanh trwédc ngay Luat
Dugc s6 105/2016/QH13 ¢6 hiéu lvc dwoc mién thir 1am sang giai doan 1, giai
doan 2 theo dé nghi clia HOi dong tw van cdp gidy dang ky lwu hanh khi thudc
mot trong cac truong hop sau day:

a) C6 thanh phan cong thirc khong dap (ng quy dinh tai khoan 2 Diéu 7
Thong tv nay va phat hién thém tac dung khéng mong mudn va/hoac phan Gng
c6 hai cla thu6c so voi to hudng dan st dung thude da duoc cdp gidy dang ky
luvu hanh;

b) Chua c6 du dit liéu lam sang, an toan hiéu qud doéi v&i bénh viém gan,
ung thur va moét s6 bénh khac theo dé nghi clia Hoi dong tv van cdp gidy dang ky
luvu hanh.

DPiéu 9. Tiéu chi xac dinh thubc cd truyén phai thd’lam sang giai doan
4 tai Viét Nam

Thubc c6 truyén da duoc cép gidy dang ky lwu hanh tai Viét Nam phai thr
Iam sang giai doan 4 khi dap *’ng mot trong cac tiéu chi sau day:

1. C6 yéu cau cla co quan quan ly nha nwéc vé duoc co6 tham quyén trong
tredng hop phai cung cdp thém théng tin nham tiép tuc danh gia tinh an toan,
hiéu qud diéu tri cla thudc.

2. Thuoc cd truyén da duoc cdp gidy dang ky lwu hanh trwéc ngay Luat
Dugc s6 105/2016/QH13 c6 hiéu luc phai thir 1am sang giai doan 4 theo dé nghi
cua Hoi dong tu van cdp gidy dang ky lwu hanh khi c6 thanh phan cong thic
khong dap ¢ng quy dinh tai khodn 2 Diéu 7 Thong tv nay va khong pha' 1mA



thém tac dung khdng mong mudn va phan ng c6 hai cla thudc so véi huéng
dan st dung thudc da dwoc clp gidy dang ky luu hanh.

3. Cac thudc co truyén quy dinh tai Diéu 8 Théng tv nay chuwa thlr 1am
sang giai doan 4 tai Viét Nam.

Piéu 10. Tiéu chi dé xac dinh thudc co truyén phai thir day du cac giai
doan

Thudc ¢d truyén khdng thudc cac truong hop quy dinh tai cac Diéu 7, 8 va
Diéu 9 Thong tv nay phai thlr Iam sang day du cac giai doan tai Viét Nam.

Piéu 11. Tai liéu ching minh thudc c6 truyén dap (¢ng tiéu chi mién
thir 1am sang hodc mién mot s6 giai doan thir 1am sang

1. Co phwong quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu 7 Thong tw nay: Tai liéu
chirng minh nguén géc, xudt Xt cla thudc c6 phvong theo quy dinh tai khoan 2
Diéu 3 Thong tv nay.

2. Doi voi bai thudc gia truyén quy dinh tai diém b khodn 2 Diéu 7 hodc
diém b khoan 1 Diéu 8 Théng tw nay:

a) Ban sao Gidy chi*rng nhan bai thubc gia truyén cé chirng thuwc hoac cé
dong dau cha co sé. Truong hop ndp ban sao c6 dong dau cla co s& thi phai cd
ban chinh hodc ban sao cd chirng thic dé bd phan ti€p nhan hd so doi chiéu;

b) Ban sao c6 ching thyc van ban nghiém thu cltia Hoi déng khoa hoc
céng nghé hoac Hoi dong dao dirc chuyén nganh y hoc co truyén cap tinh hoac
twong duong tré 1én (néu co).

3. Bdi v6i cac thubce sir dung diéu tri tai cac co s& kham bénh, chlra bénh
quy dinh tai diém c khoan 2 Biéu 7 hoac diém ¢ khodn 1Diéu 8 Thong tv nay:

a) Tai liéu vé cong thic thudc; cach bao ché cac thanh phan; dang bao
ché; cach dung, duong dung; liéu dung; chi dinh va chéng chi dinh;

b) Tai liéu chirtng minh da st dung dé diéu tri tir 10 (muoi) nam trd Ién
cho 200 (hai tram) ngudi bénh tra 1én, c6 liu dung, quy trinh, dang bao ché 6n
dinh;

c) Ban sao c6 chirng thuc van ban nghiém thu danh gia an toan, hiéu qua
clia Hoi dong khoa hoc cdng nghé hodc Hoi dong dao dic chuyén nganh y hoc
cO truyén cap tinh hodc twong dwong trd 1én d6i voi thudc quy dinh tai diém r
khoan 2 Piéu 7;
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d) Ban sao c6 chirng thic van ban nghiém thu danh gia an toan, hiéu qua
cla Hoi dong khoa hoc cong nghé hodc Hoi dong dao dic chuyén nganh y hoc
cO truyén cdp co s tai bénh vién y hoc co truyén tuyén tinh hodc tvong dwong
tré 1én d6i vai thudc quy dinh tai tai diém diém c khoan 1Diéu 8.

4. B6i v6i thube cd truyén da dwoc mién thir 1am sang co6 thay déi dang
bao ché:

a) Tai liéu vé cong thirc thudc; cach bao ché cac thanh phan; dang bao ché
moi;

b) T hudng dan st dung theo quy dinh vé ghi nhan thudc, nguyén liéu
lam thu6c cta BO Y té, cé dong dau giap lai cla co s& dang ky;

¢) Quy trinh san xuéat sau khi thay doi tir dang bao ché trudc do;

d) Bao sao co chirng thic van ban nghiém thu danh gia an toan, hiéu qua
trong diéu tri bénh, chirng bénh theo bai thuéc goc clia H6i dong khoa hoc cong
nghé chuyén nganh y hoc c¢d truyén cdp B0 hodc twong duwong trd 1én.

5. B6i vai c6 phrong gia gidm quy dinh tai diém d khoan 2 Diéu 7 Thong
tw nay:

a) Tai liéu chirng minh ngudn géc, xuat x cia thuéc cd phwong theo quy
dinh tai khodn 2 Diéu 3 Thong tu nay;

b) Tai liéu vé cong thirc thubc; ly luan cach gia gidm; cach bao ché céac
thanh phan; dang thudc; cach dung, dwong dung; lieu dung; chi dinh va chéng
chi dinh;

c) Tai liéu, dir lieu chi'ng minh vé tinh an toan, hiéu qua trén Iam sang cla
thudc sau khi gia giam.

Piéu 12. Cac trwong hop thudc ¢ truyén phai tiép tuc theo déi an
toan, hiéu qud sau khi dwoc cap gidy dang ky lvu hanh

1 Thu6c cb truyén dé nghi cap gidy dang ky lwvu hanh phai tiép tuc theo
ddi an toan, hiéu qua bao gom:

a) Thudc c6 truyén c6 chira duoc liéu doc thudc danh muc duoc liéu co
doc tinh ngudén goc khoang vat tai Phu luc Ill va cac dugc lieu doc khong danh
dau sao (*) thuéc danh muc duwgc liéu cé doc tinh ngudn gbc thuc vat, dong vat
tai Phu luc 1 va Phu luc Il ban hanh kém theo Théng tv s6 42/2017/TT-BYT
ngay 13/11/2 Bo trvéng BO Y té€ ban hanh Danh muc duoc liéu doc lam
thudc;
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b) Thudc co truyén chwa cd day di dir lieu 1am sang bao dam an toan,
hiéu qua, thudc dwoc mién mot s6 giai doan thir 1dm sang theo quy dinh tai Diéu
8 Thdng tu nay.

2. Thu6c cd truyén dé nghi gia han gidy dang ky lwu hanh phai tiép tuc
theo ddi an toan, hiéu qua khi chuwa c6 day dd di liéu 1am sang bao ddm an toan,
hiéu qua theo quy dinh vé thir thudc trén lam sang.

3. Céc thudc c6 truyén dwoc quy dinh tai khodn 1va khoan 2 Diéu nay ap
dung thoi han cép, gia han gidy dang ky lwu hanh la 03 nam.

Diéu 13. Yéu cau vé bao cao theo ddi, danh gia an toan, hiéu qua
trong qua trinh Ivu hanh thuéc co truyén

Cac thudc co truyén phai tiép tuc theo ddi an toan, hiéu qua theo quy dinh
tai Diéu 12 Thong tv nay dinh ky 06 thang mot lan va khi ndp ho so dang ky gia
han theo quy dinh sau:

1. Co s& dang ky c6 trach nhiém bao cao an toan, hiéu qua cuia thudc theo
Mau 8A Phu luc 1ban hanh kém theo Théng tv nay, thuc hién viéc luu trir hd
so, tai liéu lién quan dén bao cao an toan, hiéu qua cua thudc.

2. Cac co s& kham bénh, chita bénh st dung thu6c cé trach nhiém béo cao
tinh hinh st dung thu6éc theo Mau 8B Phu luc | ban hanh kém theo Thoéng tw
nay, thuc hién lwu trlr ho so, tai liéu lién quan dén bao cao tinh hinh st dung
thuéc dé phuc vu cho cong tac kiém tra, danh gia hiéu qua, an toan ctia thudc.

DPiéu 14. Yéu cau vé di¥ lieu 1am sang dé bado dam an toan, hiéu qua
dé6i voi thudc cod truyén trong hod so dang ky lvu hanh

1. Cac nghién cru lam sang cla thudc, cac di liéu trong hd so lam sang,
ho so k§ thuat dé chirng minh an toan, hiéu qua phai phu hop véi quy dinh cla
B0 Y té vé thuc hanh tot thir thudc trén Iam sang.

2. Céac dir liéu da co san trong két qua nghién ctru thir nghiém Iam sang
cla thudc cé thé st dung phan tich va bién giai dwgc vé anh huong cé thé co cua
yéu td dich té hoc, bénh hoc hodc diéu kién sbng tai Viét Nam dén an toan va
hiéu qué cla thudc.

Chuong 111

HO So, THU TUC CAP, GIA HAN, THAY DPOI, BO SUNG
GIAY DANG KY LUU HANH THUOC CcO TRUYEN
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MUC |

HO So CAP, GIA HAN, THAY DOI, BO SUNG GIAY BDANG KY Luu
HANH THUOC cO TRUYEN

DPiéu 15. H6 so dé nghi cap gidy dang ky lvu hanh thudc cd truyén

HO so dé nghi cdp Giay dang ky lwu hanh thudc co truyén thuc hién theo
quy dinh Khoan 2 biéu 56 Luat duoc, bao gom:

1. Phan hd so hanh chinh quy dinh cu thé tai Diéu 16 Thong tv nay.
2. Phan ho so k¥ thuat quy dinh cu thé tai Diéu 17 Thong tw nay.

3. Mau nhén thyc t€ cla thudc cd truyén lvu hanh tai nwdc so tai hodc
nwdc tham chiéu ddi vai thude cd truyén nhap khau.

Diéu 16. Phan ho so hanh chinh
Phan ho so hanh chinh bao gom céc gidy to, tai liéu sau day:

1 Don dé nghi cap gidy dang ky lwu hanh thudc co truyén theo Mau s6
03A hoac Mau s6 03B Phu luc | ban hanh kém theo Thong tv nay.

2. Cac gidy to phap ly trong truong hop co sé ding tén dang ky thudc co
truyén la co s6 san Xuat:

a) Ban sao Gidy chirng nhan da diéu kién kinh doanh dugc c6 pham vi kinh
doanh san xudt thudc cd truyén doi véi co s& san xudat thudc c6 truyén trong nuéc;

b) Gidy CPP cua thudc co truyén nhap khau doi véi co s& san xuét thube
cO truyén nuwdc ngoai, trir vi thuée c6 truyén. Truong hop Gidy CPP khéng cé
ndi dung xac nhan co s& san xuat dat tiéu chuan GMP thi phai nop thém Gidy
chirng nhan GMP cla co s& san xudt thudc c6 truyén nwdc ngoai. Truong hop co
nhiéu co s& tham gia vao qua trinh san xuat thudc thi phai ndp gidy chirng nhan
GMP cUa tat ca cac co s san xudt c6 tham gia vao qua trinh san xuat thudc.

3. Céc gidy to phap ly trong truong hop co sé ding tén dang ky thudc co
truyén khong phai la co s& san xuét thudc co truyén:

a) Cac gidy to phap ly theo quy dinh tai diém a va di€ém b khoan 2 Piéu
nay;

b) Cac gidy to phap ly cla co s& ding tén dang ky lwvu hanh
truyén:
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- Ban sao Gidy chitng nhan du diéu kién kinh doanh duoc d6i véi co s&
trong nwéc cd mot trong cac pham vi kinh doanh: san xuét, ban buén, xuat khau,
nhap khau thuéc cd truyén;

- Gidy phép thanh lap Van phong dai dién tai Viét Nam va Giay phép san
xudt, kinh doanh thuéc do co quan quan ly nha nwéc c6 tham quyén nwéc ngoai
cap theo quy dinh ddi véi co s& san xuat thudc co truyén cé van phong dai dién
tai Viét Nam.

4. Gidy Uy quyén theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 4 Thong tu nay trong
trvong hop duoc Gy quyén.

5. Ban Tom tét vé san phdm theo Mau s6 06A hodc Mau s6 06B Phu luc | ban
hanh kém theo Théng tw nay;

6. Mau nhan thudc co truyén: Noi dung nhan thuc hién theo quy dinh cla
Bo Y té vé ghi nhadn thudc, nguyén liéu lam thu6c va to hwéng dan st dung
thudc.

7. To hudng dan st dung thudc cd truyén theo quy dinh cla Bo Y t€ vé
ghi nhan thu6c, nguyén liéu lam thu6c va to hwéng dan st dung thudc.

8. Tai liéu bao mat dir lieu quy dinh tai Diéu 6 Thong tu nay (néu co).
9. Céac tai lieu khac (néu co).

Diéu 17. Phan ho so ky thuat

Phan ho so k{ thuat bao gom céc gidy to, tai liéu sau day:

1. Tai liéu vé quy trinh san xudt phai dap ng cac yéu cau sau:

a) Tai liéu vé nguyén liéu: Phai mo ta day da, chi tiét quy trinh san xuat
nguyén liéu (khong bat budc md ta quy trinh san xudt déi voi ta dugc va cac
nguyén liéu co trong duwoc dién, nguyén liéu do nha san xuat khac san xuat);

b) Tai liéu vé thanh pham phai thé hién dwoc day du cac thong tin sau:

- Cong thic cho don vi dong g6i nhé nhat: tén nguyén liéu, bao gom ca
thanh phan chinh, phu liéu va ta dwoc; tiéu chuan ap dung cla nguyén liéu; néu
sdn xudt tir cao duoc liéu chua dugc chudn hoa vé ham luvgng hoat chat thi phai
ghi rd lvgng duoc liéu twong ng;

- Cong thirc cho mot 16, mé s&n xuét: tén nguyén liéu bao gdm ca thanh
phan chinh va ta duoc; khoi lwvgng hodc thé tich cla tirng nguyén liéu;
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- So d6 quy trinh s&n xuat bao gom tat ca cac giai doan trong qua trinh san
Xuat;

- M0 ta quy trinh san xudt: mo ta day dua, chi tiét tirng giai doan trong qua
trinh san xuat;

- Danh muc trang thiét bi, dung cu si dung trong quéa trinh san xuat: tén
thiét bi, thong s6, muc dich st dung, tinh trang st dung, s6 dang ky hoac coéng
b6 (néu co);

- Kiém soat trong qua trinh san xuat: Mo ta day du, chi tiét cac chi tiéu
ki€ém tra, kiém soat trong qua trinh san xuat.

2. Tai liéu vé tiéu chuan chat lwvogng va phuwong phap kiém nghiém thuoc
phai dap rng dwoc cac yéu cau sau:

a) Doi vbi nguyén liéu lam thudc co truyén cé trong dwoc dién: ghi cu thé
tén duoc dién va nam xuat ban; Doi véi nguyén liéu lam thudc cd truyén khong
¢ trong duoc dién: m6 ta day da, chi tiét chi tiéu va phvong phéap kiém nghiém;

b) Tiéu chuan thanh pham: Mo ta day du, chi tiét cac chi tiéu va phuwong
phap kiém nghiém cla thanh pham;

c) Tiéu chuan cla bao bi dong géi: M6 ta day du, chi tiét chi tiéu va
phrong phap kiém nghiém;

d) Phiéu kiém nghiém thudc phai dap (ng yéu cau sau:

- Co s& san xudt thudc co truyén co phong kiém nghiém thu6c cd truyén
dat Thuc hanh tdt phong kiém nghiém thudc (GLP) theo quy dinh cla BO Y té
ti thdm dinh tiéu chuan, phvong phap ki€m nghiém va ndp phiéu kiém nghiém
cta chinh co s san xuat;

- Co s& san xuat thudc co truyén chua cé phong kiém nghiém thudc co
truyén dat Thuc hanh t6t phong kiém nghiém thudc (GLP) theo quy dinh cla Bo
Y té phai tham dinh tiéu chuan, phuong phap kiém nghiém va nop phiéu kiém
nghiém cla cac co s& kiém nghiém thudc ctia Nha nwéc hodc co s¢ lam dich vu
kiém nghiém thudc da dugc cap Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh duoc.

d) Yéu cau vé nghién cru do on dinh:

Co s& san xudt thudc cb truyén phai nghién clru va cé tai liéu chirng minh
dd on dinh, bao gom:

- Pé cuong nghién ctru do on dinh;
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- S0 liéu nghién ctu d6 on dinh;
- KEét luan nghién ctru do on dinh.

3. Tai liéu chirng minh thudéc bado dam yéu cau vé an toan, hiéu qua, bao
gom:
a) DOi voi thube ¢ truyén:

- Cé4c bao céo nghién ctu lam sang, tién lam sang da dwoc co quan cé
thdm quyén nghiém thu, phé duyét dat kém theo ban sao chirng thuc van ban
phé duyét két qua nghién ciru cla co quan c6 tham quyén ddi véi tirng treong
hop quy dinh tai Diéu 7, 8, 9 va Biéu 10 Thong tv nay;

- C4c bao cao veé doc tinh hoc dbi voi thudc cd truyén chira dwgc liéu doc
thudc danh muc dwoc liéu cé doc tinh ngudn gbéc khoang vat tai Phu luc 111 va
cac duoc liéu doc khong danh dau sao (*) thudc danh muc duoc liéu c6 doc tinh
ngudn gbc thuc vat, dong vat tai Phu luc I va Phu luc Il ban hanh keém theo
Thong tv s6 42/2017/TT-BYT ngay 13/11/2017 cua BO trwéng BO Y t€ ban
hanh Danh muc dugc liéu doc lam thudc.

b) D6i vai vi thudc cb truyén: Bao cao vé doc tinh hoc dbi véi vi thudc cod
truyén c6 chira dwoc lieu doc thudc danh muc dwoc liéu cé doc tinh ngudn gdc
khoang vat tai Phu luc Il va cac dugc liéu doc khong danh dau sao (*) thudc
danh muc dugc liéu c6 doc tinh nguon géc thuc vat, dong vat tai Phu luc | va
Phu luc Il ban hanh kem theo Théng tv s6 42/2017/TT-BYT ngay 13/11/2017
cla BO truéng BO Y té ban hanh Danh muc dwgc liéu doc lam thu6c, ban hanh
kem theo két qua phan tich doc tinh cda vi thudc co truyén do co s& cé chic
nang thuc hién.

4. Tai lieu chirng minh thudc ¢ truyén dap ¢ng tiéu chi mién thir 1am
sang hodc mién mot s6 giai doan thir thudc 1am sang quy dinh tai Diéu 11 Thong
Iv nay.

Piéu 18. HO so dé nghi gia han gidy dang ky lvu hanh thudc c¢6 truyén

1. Bon dé nghi gia han gidy dang ky theo Mau s6 04A hoac Mau s6 04B
Phu luc I ban hanh kém theo Thong tv nay.

2. Cac giady to quy dinh tai khoan 2, khoan 3 Biéu 16 Thong tv nay va cac
gidy to quy dinh tai khoan 6, khoan 7 Biéu 16 Thong tv nay d6i véi truong hop
thudc b truyén co thay ddi vé hd so hanh chinh tai thoi diém dang ky gia han. ¢
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3. B&o cao lun hanh thuéc co truyén theo Mau s6 10 Phu luc I ban hanh
kém theo Théng tu nay.

4. Bao céo an toan, hiéu qua ddi véi thuéc c6 yéu cau tiép tuc theo doi an
toan, hiéu qua theo Mau s6 08 Phu luc | ban hanh kém theo Thdng tuv nay.

5. Ban sao gidy dang ky lwvu hanh thu6c tai Viét Nam da cép.

Piéu 19. H6 so dé nghi thay ddi, b6 sung gidy dang ky lwu hanh thudc
cO truyén

1. Bon dé nghi thay doi, b6 sung gidy dang ky luvu hanh thudc cd truyén
theo Mau so 05A hodc Mau so 05B Phu luc | ban hanh kém theo Thong tv nay.

2. HO so kY thuat doi vai ndi dung thay doi, bo sung: Céac tai liéu co lién
quan theo quy dinh tai Phu luc Il ban hanh kém theo Théng tv nay.

3. Ban sao gidy dang ky lwu hanh thudc ¢ truyén tai Viét Nam da cap con
hiéu luc.

MUC II

THU TUC CAP, GIA HAN, THAY BOI, BO SUNG GIAY PANG KY
LUU HANH THUOC cO TRUYEN

DPiéu 20. Tha tuc cap gidy dang ky lvu hanh thudc co truyén

1. Co s& dé nghi cdp gidy dang ky lwvu hanh thudc co truyén (co s dang
ky) nép 01 bd ho so dé nghi cap gidy dang ky lwu hanh thuéc c6 truyén (ho so
dang ky) theo quy dinh tai cac Diéu 15, 16, 17 Thong tw nay dén Cuc Quan ly Y,
Duwoc co truyén - Bo Y t€ (co quan ti€p nhan hd so) theo hinh thirc ndp truc tiép,
qua buwu dién hodc ndp truc tuyén trén hé thong dich vu cdng truc tuyén cia Bo
Y té.

2. Khi nhan dugc ho so dang ky da thanh phan, dat yéu cau vé hinh thtrc,
co quan ti€ép nhan hd so cap cho co sé dang ky Phiéu ti€p nhan hd so theo Mau
s6 02 ban hanh kém theo Thong tv nay. Trwdng hop khéng di ho so theo quy
dinh, co quan tiép nhan ho so c6 van ban hoac dé nghi (trwong hop nop truc
tiép) co s& dang ky bd sung du ho so theo quy dinh.

3. D6i v6i thude co truyén khéng phai thr 1dm sang, trong thoi han 06
thang ké tlr ngay nhan di hd so, co quan ti€p nhan hd so thwc hién cac thu tuc
sau day:

a) T6 chirc tham dinh ho so dang ky;
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b) Trinh Hoi dong twv van cép gidy dang ky Ivu hanh thudc co truyén doi
vGi cac ho so dang ky dat yéu cau;

c) Cap gidy dang ky lwu hanh thubc co truyén theo dé nghi clia HOi dong
tw van cap gidy dang ky luvu hanh do6i voi cac ho so dat yéu cau.

4. Poi vai thude co truyén phai thlr 1am sang, trong thoi han 12 thang ké
tlr ngay nhan dd hoé so, co quan ti€p nhan thuc hién cac thu tuc quy dinh tai cac
diém a, b, c khodn 3 Diéu nay.

5. Trwdng hop ho so chua dat yéu cau theo quy dinh tai Biéu 15, 16, 17
Thong tw nay, trong thdi han xem xét ho so dang ky, co quan ti€ép nhan phai kip
thoi c6 van ban hwdng dan cu thé cho co s& dang ky stra doi, bd sung hd so cho
den khi ho so dat theo yéu cau. Thoi gian co s& dang ky sta doi, bd sung ho so
khong qua 60 ngay ké tlr ngay c6 van ban cla co quan tiép nhan. Thoi gian co
s& dang ky stra doi, bé sung ho so khong tinh vao thoi han xem xét ho so. Néu
qua thoi han 60 ngay thi ho so dang ky khéng con gia tri va co s& phai thuc hién
lai tha tuc dang ky.

6. Trwvong hop khong cap gidy dang ky lvu hanh theo quy dinh tai khoan 3,
khoan 4 Diéu nay, co quan tiép nhan hd so phai tra 16i bang van ban va néu ro ly
do.

Piéu 21. Thu tuc gia han gidy dang ky Ivu hanh thuéc c6 truyén

1 Trwdc thoi han 03 thang ké tir ngay hét hiéu lwc cla gidy dang ky lwu
hanh, co so dang ky nép 01 bd ho so dé nghi gia han gidy dang ky lwu hanh
thubc cd truyén (ho so gia han) theo quy dinh tai Diéu 18 Thong twv nay dén Cuc
Quan ly Y, Duoc c6 truyén, BO Y té (co quan ti€ép nhan hd so) theo hinh thirc
nop truc ti€p, qua bwu dién hodc ndp truc tuyén trén hé thong dich vu cong truc
tuyén clia BO Y t€. Trwong hop qua thoi han trén ma co s& dang ky chwa ndp ho
so dé nghi gia han thi co s& phai thyc hién tha tuc cap gidy dang ky lwu hanh
theo quy dinh tai Diéu 20 Thong tu nay.

2. Khi nhan duwoc ho so gia han di thanh phan, dat yéu cau vé hinh thic,
co quan ti€ép nhan ho so cap cho co s& dang ky Phiéu ti€p nhan hd so theo Mau
s0 02 ban hanh kém theo Théng tv nay. Truong hop khong di ho so theo quy
dinh, co quan ti€ép nhan ho so c6 van ban hoac dé nghi (trudng hop ndp truc
tiép) co s dang ky b6 sung di ho so theo quy dinh.

3. Trong thoi han 01 thang ké tir ngay nhan du ho so, co quan tiép nhan
hd so xem xét phé duyét danh muc thuc c6 truyén gia han gidy dang ky luu

hanh-
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4. Truong hop ho so chuwa dat yéu cau theo quy dinh tai Diéu 18 Thong tw
nay, trong thoi han xem xét ho so dang ky, co quan ti€p nhan phai kip thoi cé
van ban hwéng dan cu thé cho co s¢ dang ky stra d6i, b6 sung hd so cho dén khi
ho so dat theo yéu cau. Thoi gian co so dang ky stra doi, bd sung hd so khong
qué 30 ngay ké tlr ngay c6 van ban cla co quan ti€ép nhan. Thoi gian co s¢ dang
ky stra doi, b6 sung ho so khdng tinh vao thoi han xem xét hd so. Néu qua thoi
han 30 ngay thi ho so gia han khong con gia tri va co s& phai thyc hién lai thu
tuc gia han.

5. Trvong hop khong gia han, co quan tiép nhan hd so phai tra 1oi bang van
b&n va néu rd ly do.

DPiéu 22. Thd tuc thay doi, b6 sung gidy dang ky lwu hanh thudc co
truyén

1 Co s& dé nghi thay doi, bd sung gidy dang ky lvu hanh thudc c6 truyén
(co s& dang ky) ndop 01 bd ho so dé nghi thay ddi, bd sung gidy dang ky luu
hanh thudc cd truyén (ho so dang ky thay do6i, bd sung) theo quy dinh tai Diéu
19 Thong twv nay dén Cuc Quan ly Y, Duwoc c6 truyén, Bo Y té (co quan tiép
nhan ho so) theo hinh thirc ndp truc ti€p, qua buu dién hodc ndp trwc tuyén trén
hé théng dich vu coéng trwc tuyén clia Bo Y té.

2. Khi nhan duoc hd so dang ky thay doi, bd sung di thanh phan, dat yéu
cau vé hinh thirc, co quan ti€ép nhan ho so cap cho co sé dang ky Phiéu ti€p nhan
ho so theo Mau s6 02 ban hanh kem theo Thong tu nay. Trwdng hop khong du
ho so theo quy dinh, co quan ti€p nhan ho SJcé van ban hoac dé nghi (trwong
hop nop truwc tiép) co s& dang ky bd sung dl ho so theo quy dinh.

3. Doi v6i ho so dang ky lwu hanh thuéc co truyén cé ndi dung thay doi,
bd sung quy dinh tai Phu luc Il.1 ban hanh kém theo Thoéng tv nay, co s& dwoc
thwc hién cac ndi dung thay doi, bd sung ngay sau ngay co quan tiép nhan hd so
cap cho co s& dang ky Phiéu ti€p nhan.

4. B6i voi ho so dang ky lwvu hanh thudc c6 truyén co ndi dung thay doi,
b6 sung quy dinh tai Phu luc 11.2 ban hanh kem theo Théng tw nay, trong thoi
han 01 thang ké tlr ngay nhan du ho so, co quan tiép nhan ho so c6 van ban dong
y voi cac ndi dung thay déi, bé sung gidy dang ky lvu hanh thuéc co truyén doi
V@i cac ho so dat yéu cau.

5. Trwong hop ho so chua dat yéu cau theo quy dinh tai Diéu 19 Thong luv
nay, trong thoi han xem xét ho so dang ky thay doi, bo sung, co quan ti€p nhan
phai Kip thoi c6 van ban hwdng dan cu thé cho co s¢ dang k' bd sung
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ho so cho dén khi ho so dat theo yéu cau. Thoi gian co s dang ky sta doi, bd
sung ho so khéng qua 30 ngay ké tlr ngay co van ban cla co quan tiép nhan.
Thoi gian co s& dang ky stra doi, bo sung hoé so khong tinh vao thoi han xem xét
ho so. Néu quéa thoi han 30 ngay thi ho so dang ky thay doi, b6 sung khong con
gia tri va co so phai thuc hién lai tha tuc dang ky thay déi, bo sung.

6. Trwong hop khéng cho phép thay doi, bd sung hd so dang ky lwu hanh, co
quan tiép nhan hd so phai tra 1oi bang vin ban va néu ré ly do.

Piéu 23. Cac trwong hop wu tién xem xét rat ngén thoi gian cap gidy
dang ky lwvu hanh thudc c6 truyén

1 Thuéc c6 truyén dwoc wu tién xem xét rat ngan thoi gian cdp gidy ding
ky lwu hanh thuéc co truyén trude thoi han quy dinh tai Diéu 20 Thong tv nay
trén co s dé nghi cla co s& dang ky thudc co truyén néu trong Bon dang ky quy
dinh theo Mau s6 03A hodc Mau s6 03B Phu luc | ban hanh kém theo Thong tw
nay doi v&i cac truong hop sau day:

a) Thudc dap ¢ng nhu cau cdp bach cho qudc phong, an ninh, phong,
chéng dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, thdAm hoa, nhu cau diéu tri dic
biét;
b) Thudc trong nudc san xuat trén nhitng day chuyén méi dat tiéu chuan
GMP trong thoi han khong qua 12 thang ké tir ngay dwoc cap gidy chirng nhan
GMP.

¢) Thuoc co truyén duoc san xudt toan bd tlr ngudn duoc liéu trong nudc
dat Thuc hanh tét nudi trong thu hai, khai thac dwoc liéu theo tiéu chuan GACP.

2. HO so, thu tuc d6i vai cac thudc co truyén thudce trvong hop wu tién rat
ngan thoi gian gidy dang ky lwu hanh phai bado dam theo quy dinh tai Diéu 20
Théng tv nay.

Chuong IV

HO So, THU TUC CAP, GIA HAN, THAY DOI, BO SUNG
GIAY DANG KY LUU HANH DUQC LIEU

MUC |

HO So CAP, GIA HAN, THAY DOI, BO SUNG
GIAY DANG KY LUU HANH DUQC LIEU

Diéu 24. HO so dé nghi cap gidy dang ky lvu hanh duoc
fl
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HO6 so dé nghi cadp gidy dang ky lvu hanh dwoc liéu thwc hién theo quy
dinh tai Khoan 2 Biéu 56 Luat dwvgc, bao gom:

1. Phan ho so hanh chinh quy dinh cu thé tai Diéu 25 Théng tu nay.

2. Phan ho so k¥ thuat quy dinh cu thé tai Diéu 26 Thong tu nay.

3. Mau nhén thuc té cla dwoc liéu lvu hanh tai nwdc s& tai hoac nwéc
tham chiéu d6i voi dwoc liéu nhap khau.

Diéu 25. Phan ho S0 hanh chinh
Phan ho so hanh chinh bao gom céc gidy to, tai liéu sau day:

1. Bon dé nghi cdp gidy dang ky lvu hanh dwoc liéu theo Mau s6 03C Phu
luc I ban hanh kem theo Thdng tu nay.

2. Céac gidy to phéap ly trong truong hop co s& dirng tén dang ky luvu hanh
duoc liéu la co s& sdn xuat duoc liéu:

a) Ban sao Gidy chirng nhan da diéu kién kinh doanh dwoc c¢6 pham vi kinh
doanh san xudt dwoc liéu, vi thubc cd truyén trong nwéc;

b) Ban sao Gidy chirng nhan dang ky doanh nghiép ddi véi co s& nudi
trong, thu hai, khai thac duoc liéu trong nuéc;

c) Gidy phép thanh lap Van phong dai dién tai Viét Nam va Gidy phép san
xudt, kinh doanh dugc pham vi san xuat duoc liéu, dwoc liéu da so ché, ché bién
do co quan quan ly nha nwéc cd tham quyén nudc ngoai cdp doi voi co s& san
xuat duoc liéu, dwoc liéu da so ché, ché bién c6 Van phong dai dién tai Viét
Nam.

3. Céac gidy to phéap ly trong trudng hop co s& dirng tén dang ky luvu hanh
duoc lieu khong phai la co s& san xudat duogc liéu:

a) Cac gidy to phap ly cla co s& san xuat dwgc liéu dé nghi dang ky quy
dinh tai khoan 2 Diéu nay;

b) Cac gidy t& phap ly clia co sé dung tén dang ky lwu hanh duogc liéu:

- Ban sao Gidy chirng nhan dd diéu kién kinh doanh dugc ddi voi co s6
trong nwéc cd mot trong cac pham vi kinh doanh: san xuat, ban buén, xuat khau,
nhap khau dwoc liéu hodc vi thudc co truyén;

- Gidy phép thanh lap Van phong dai dién tai Viét Nam va Gidy phép san
xudt, kinh doanh dugc pham vi san xuat duoc liéu, dwoc liéu da so ché, ché bién
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do co quan quan ly nha nwéc cd tham quyén nudc ngoai cap dodi voi co so dirng
tén dang ky lwu hanh cé Van phong dai dién tai Viét Nam.

4. Giay Uy quyén theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 4 Thong tv nay trons
trvong hop dwoc Gy quyén.

5. Ban Tom tat vé san pham theo Mau s6 06C Phu luc i ban hanh kém theo
Thoéng tw nay.

6. Mau nhan duwoc liéu: Noi dung nhan thuc hién theo quy dinh cua B Y
t€ vé ghi nhan thudc, nguyén liéu lam thu6c va to hwéng dan st dung thudc.

7. To hwéng dan st dung dwoc liéu thwe hién theo quy dinh cta B Y té
vé ghi nhan thuéc, nguyén liéu lam thudc va to hwdng dan sw dung thudc.

8. Cac tai liéu khac (néu co).
Diéu 26. Phan ho so ky thuat
Phan ho so kY thuat bao gom cac giay to, tai liéu sau day:

1. Tai liéu vé quy trinh so ché dwoc liéu phai dap rng duoc cac yéu cau
sau:

a) Cong thirc cho don vi déng go6i nhoé nhat: tén nguyén liéu; tiéu chuan ap
dung cta nguyén liéu;

b) Cong thirc cho mot 16, mé so ché: tén nguyén liéu; khdi lwvgng hodc thé
tich ctua nguyén liéu;

c) So do quy trinh so ché bao gom tat ca cac giai doan trong quéa trinh so
ché;

d) Ban mo t4 quy trinh so ché: mo ta day da, chi tiét tirng giai doan trong
qua trinh san xuat;

d) Danh muc trang thiét bi, dung cu s dung trong quéa trinh so ché: tén
thiét bi, thong s6, muc dich s dung; s6 dang ky hoac cong bd (néu co);

e) Tai liéu vé kiém soat trong qua trinh so ché: M6 ta day du, chi tiét cac
chi tiéu kiém tra, kiém soéat trong qué trinh U ché.

2. Tai liéu vé tiéu chuan chat lvong va phuvong phap ki€ém nghiém phai
dap (ng dwoc cac yéu cau sau:
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a) Tiéu chuan dugc liéu: Mo ta day du, chi tiét cac chi tiéu va phuong
phap kiém nghiém cla duoc liéu;

b) Tiéu chuan cla bao bi dong gdi: M6 ta day da, chi tiét chi tiéu va
phrong phap kiém nghiém;

c) Phiéu kiém nghiém duwoc liéu phai dap trng yéu cau sau:

- Co s& san xuat duoc liéu c6 phong kiém nghiém duwoc liéu dat “Thuc
hanh tot phong kiém nghiém thuéc” (GLP) ddi v6i duoc liéu theo quy dinh cla
BO Y té tw tham dinh tiéu chuan, phuong phap kiém nghiém va ndp phiéu kiém
nghiém cla chinh co s& sdn xuat dé trong ho so dang ky;

- Co s& san xudt dwoc liéu chua c6 phong kiém nghiém duoc liéu dat
“Thuc hanh tot phong kiém nghiém thudc” (GLP) doi voi dwoc liéu theo quy
dinh ctia B0 Y té phai tham dinh tiéu chuan, phwong phap kiém nghiém va nop
phiéu kiém nghiém cla cac co s& kiém nghiém thudc cta Nha nwéc hodc co s¢
lam dich vu ki€ém nghiém thu6c duoc cdp Gidy chirng nhan du diéu kién kinh
doanh duoc trong ho so dang ky.

Diéu 27. H6 SJdé nghi gia han gidy dang ky lvu hanh duoc liéu

1. Bon dé nghi gia han gidy dang ky theo Mau s6 04C Phu luc | ban hanh
kém theo Théng tu nay.

2. Céc gidy to quy dinh tai khoan 2, khodn 3 Diéu 25 Thdng tv nay va cac
gidy to quy dinh tai khoan 6, khodn 7 Biéu 25 Thong tu nay d6i voi truong hop
ho so dang ky dwoc liéu co thay ddi vé hd so hanh chinh tai thoi diém déng ky
gia han.

3. B4o c4o lvu hanh duoc liéu theo Mau s6 10 Phu luc | ban hanh kém
theo Théng tv nay.

4. B4o céo an toan, hiéu qua theo Mau s6 08 Phu luc | ban hanh kém theo
Thong tv nay déi véi duoc liéu thudc danh muc duoc liéu doc do BO trwdng Bo
Y té ban hanh.

5. Ban sao gidy dang ky lvu hanh duwoc liéu tai Viét Nam da cap.
Diéu 28. Ho6 so dé nghi thay doi, bo sung gidy dang ky Ivu hanh duoc liéu

1. Don dé nghi thay doi, bd sung giay dang ky 1 1 duoc liéu theo
Mau s6 05C Phu luc 1ban hanh kém theo Thong tu nay.
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2. Céc tai liéu cd lién quan theo tirng treong hop thay doi, bo sung cu thé
quy dinh tai Phu luc Il ban hanh kém theo Théng tv nay.

3. Ban sao gidy dang ky lwu hanh dwoc liéu tai Viét Nam con hiéu lyc.
MUC 11

THU TUC CAP, GIA HAN, THAY BOI, BO SUNG GIAY PANG KY
LUU HANH DUOC LIEU

Diéu 29. Tha tuc cap gidy dang ky lvu hanh dwoc liéu

1 Co s& dé nghi cap gidy dang ky lwu hanh dwoc liéu (co s& dang ky) nop
01 bd ho so dé nghi cadp gidy dang ky lvu hanh duoc liéu (hd so dang ky) theo
quy dinh tai Diéu 24, 25, 26 Thong tv nay dén Cuc Quan ly Y, Duoc c¢d truyén -
Bo Y té (co quan ti€p nhan hod so) theo hinh thiric ndp trwc ti€p, qua buwu dién
hodc nop truc tuyén trén hé thong dich vu cong truc tuyén clia BO Y té.

2. Khi nhan dugc ho so dang ky dd thanh phan, dat yéu cau vé hinh thic,
co quan ti€ép nhan ho so cap cho co s& dang ky Phiéu ti€p nhan hd so theo Mau
s6 02 ban hanh kém theo Thong tv nay. Trudng hop khéng du hoé so theo quy
dinh, co quan tiép nhan ho so c6 van ban hoac dé nghi (trwong hop ndp truc
tiép) co s dang ky b6 sung di ho so theo quy dinh.

3. Trong thoi han 06 thang ké tir ngay nhan du ho so, co quan ti€p nhan
ho so thwc hién cac thu tuc sau day:

a) To chirc tham dinh ho so dang ky;

b) Trinh HOi dong tv van cdp gidy dang ky lvu hanh dwoc liéu ddi voi cac
ho so dang ky dat yéu cau;

c) Cap gidy dang ky lwu hanh dwogc liéu theo dé nghi clia HOi dong tu van
cap gidy dang ky luvu hanh d6i véi cac ho so dat yéu cau.

4. Trvong hop ho so chuwa dat yéu cau theo quy dinh tai cac Diéu 24, 25,
26 Thong tuv nay, trong thdi han xem xét hé so dang ky, co quan ti€ép nhan phai
Kip thoi ¢6 van ban hwéng dan cu thé cho co s¢ dang ky stra d6i, bé sung hd so
cho dén khi ho so dat theo yéu cau. Thoi gian co s& dang ky stra do6i, bd sung ho
so khdng qua 60 ngay ké tlr ngay c6 van ban cla co quan ti€p nhan. Thoi gian
co so dang ky stra doi, b6 sung ho so khong tinh vao thoi han xem xét hé so.
Néu quéa thdi han 60 ngay thi ho so dang ky khong con gia tri va co s& phai thuc
hién lai thu tuc dang ky.

5. Trwong hop khong cap gidy dang ky luvu hanh theo quy dinh tai khoan 3,
Diéu nay, co quan ti€p nhan hd so phai tra 1oi bang vin ban va néu ré Iy do. i'Odl
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Dbiéu 30. Thu tuc gia han gidy dang ky lvu hanh dwoc liéu

1. Trwée thoi han 03 thang ké tir ngay hét hiéu lwc cua gidy dana ky luu
hanh, co s& dang ky ndp 01 bd hd so dé nghi gia han gidy dang ky lwu hanh
duoc liéu (ho so gia han) theo quy dinh tai Biéu 27 Thong tu nay dén Cuc Quan
ly Y, Dugc cb truyén - BO Y té (co quan ti€ép nhan hd so) theo hinh thirc ndp
triec ti€p hodc ndp truc tuyén trén hé théng dich vu cong tric tuyén. Truong hop
qua thoi han trén ma co s dang ky chwa ndp ho so dé nghi gia han thi co so
phai thuc hién tha tuc cdp gidy dang ky lwu hanh theo quy dinh tai Biéu 30
Théng tv nay.

2. Khi nhan duoc ho so gia han dd thanh phan, dat yéu cau vé hinh thirc,
co quan ti€ép nhan hod so cap cho co s& dang ky Phiéu ti€p nhan hd so theo Mau
s6 02 ban hanh kém theo Thong tv nay. Trwong hop khéng du hoé so theo quy
dinh, co quan ti€p nhan hd so c6 van ban hodc dé nghi co s& dang ky bo sung di
ho so theo quy dinh.

3. Trong thoi han 03 thang ké tir ngay nhan dd ho so, co quan ti€p nhan
ho so xem xét phé duyét danh muc duoc liéu gia han gidy dang ky lwu hanh.

4. Truong hop ho so chwa dat yéu cau theo quy dinh tai Diéu 27 Thong tw
nay, trong thoi han xem xét ho so dang ky, co quan tiép nhan phai kip thoi cé
van ban hwéng dan cu thé cho co s¢ ding ky stra ddi, bd sung hd so cho dén khi
ho so dat theo yéu cau. Thoi gian co s¢ dang ky slra doi, bé sung ho so khong
quéa 60 ngay ké tir ngay c6 van ban cla co quan tiép nhan. Thoi gian co s¢ dang
ky stra doi, b0 sung ho so khong tinh vao thoi han xem xét ho so. Néu qua thoi
han 60 ngay thi ho so gia han khdng con gia tri va co s& phai thwc hién lai thi
tuc gia han.

5. Tredng hop khong gia han, co quan tiép riian hd su phai tra 16 bang van
ban va néu rd ly do.
Piéu 31. Thi tuc thay doi, bé sung gidy ding ky lvu hanh duoc liéu

1. Co s& dé nghi thay doi, bd sung gidy dang ky lwu hanh duoc liéu (co so
dang ky) nop 01 bd ho so dé nghi thay doi, bé sung gidy dang ky luvu hanh dwoc
liéu (hd so dang ky thay doi, b6 sung) theo quy dinh tai Diéu 28 Thong tu nay
dén Cuc Quan ly Y, Duoc co truyén - BO Y té (co quan tiép nhan ho so) theo
hinh thitc ndp truc ti€p, qua bru dién hodc ndp truc tuyén trén hé thong dich vu
cong truc tuyén clia BO Y té.

2. Khi nhan dwoc ho so gia han da thanh phan, dat yéu cau vé hinh thic,
co quan ti€ép nhan hod so cap cho co s& dang ky Phiéu ti€ép nhan ho so theo Mau
sO6 02 ban hanh kém theo Thong tv nay. Truong hop khong du ho so theo quy /R



25

dinh, co quan ti€ép nhan ho so c6 van ban hodc dé nghi co s& dang ky bb sung du
ho so theo quy dinh.

3. Boi voi hd so dang ky lvu hanh dwoc liéu cé ndi dung thay doi, bd sung
quy dinh tai Phu luc 111 ban hanh kém theo Théng tv nay, co s& dwoc thuc hién
cac ndi dung thay doi, bd sung ngay sau ngay co quan ti€p nhan hd so cap cho
co s& dang ky Phiéu ti€ép nhan.

4. Doi vai hod so dang ky lvu hanh duoc liéu c6 ndi dung thay ddi, b6 sung
quy dinh tai Phu luc 11.2 ban hanh kem theo Théng tu nay, trong thoi han 30
ngay ké tir ngay nhan dd hé so, co quan ti€p nhan hé so c6 van ban dong y voi
cac ndi dung thay doi, bd sung gidy dang ky lvu hanh dwoc liéu ddi voi cac ho
so dat yéu cau.

5. Trwvong hop ho so chua dat yéu cau theo quy dinh tai Diéu 28 Thong tw
nay, trong thoi han xem xét ho so dang ky thay doi, bo sung, co quan tiép nhan
phai kip thoi c6 van ban hudng dan cu thé cho co s¢ dang ky stra d6i, bd sung
ho so cho dén khi ho so dat theo yéu cau. Thoi gian co s& dang ky slra doi, bd
sung ho so khéng qua 60 ngay ké tir ngay cé van ban cua co quan ti€ép nhan.
Thoi gian co s& dang ky stra dbi, bd sung hd so khdng tinh vao thoi han xem xét
ho so. Neu qua thoi han 60 ngay thi ho so dang ky thay doi, bé sung khong con
gia tri va co so phai thuc hién lai th tuc dang ky thay déi, b6 sung.

6. Trwong hop khong cho phép thay déi, bd sung hd so dang ky lvu hanh, co
quan ti€ép nhan ho so phai trd 16i bang van ban va néu ré ly do.
Diéu 32. Céac trwong hop wu tién xem xét rat ngdn thoi gian cap gidy
dang ky lwvu hanh duoc liéu

1 Duoc lieu dugc wu tién xem xét cdp nhanh gidy dang ky lwvu hanh duwoc
liéu trwde thdi han quy dinh tai Diéu 29 Thong tv nay trén co so dé nghi cla co
s& dang ky duoc liéu néu trong Bon dang ky quy dinh theo Mau s6 03C Phu luc
| ban hanh kém theo Théng tu nay ddi véi cac truong hop sau day:

a) Duwoc lieu dwgc nudi trong, khai thac trong nwéc theo tiéu chuan Thuc
hanh t6t nudi trong, thu hai, khai thac duoc liéu theo nguyén tic, tiéu chudn
GACP;

b) Duoc liéu méi duoc di thuc vé Viét Nam nudi trong duwa trén cac

nghién ctu khoa hoc cong nghé chi*ng minh nang suét, chat lvgng trong thoi
han khéng qua 12 thang ké tlr ngay c6 két qua nghiém thu cla nghién ctru khoa
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2. Ho so, thd tuc d6i voi cac duoc liéu thude trwdng hop wu tién rat ngan
thoi gian gidy dang ky lvu hanh phai bdo ddm theo quy dinh tai Diéu 29 Théng
tw nay.

Chuong V

THU HOI GIAY PANG KY LUtJ HANH
THUOC CO TRUYEN, DUQC LIEV

Piéu 33. Ho so thu hoi gidy dang ky Ivu hanh thudc co truyén, dugc liéu

1. Ban sao Quyét dinh thu hoi thudc c6 truyén, dwoc liéu doi véi trwong
hop thu6c c6 truyén, dwoc liéu bi thu hoi theo quy dinh tai diém a, b khoan 1
Piéu 58 Luéat duoc.

2. Ban sao Quyét dinh thu hoi gidy chirng nhan san pham dwoc pham do
co quan c6 tham quyén cla nwdc ngoai thu hoi déi voi trwong hop thude co
truyén, dwoc liéu bi thu hoi theo quy dinh tai diém ¢ khoan 1Diéu 58 Luét dwoc.

3. Ban sao cé ching thuc Bién ban vi pham hanh chinh vé thuéc c6
truyén, duoc liéu déi véi truong hop thudc co truyén, dwoc liéu bi thu hoi theo
quy dinh tai diém d, d khoan 1Biéu 58 Luat duoc.

4. Ban chinh Tai liéu chirng minh duoc liéu hodc thudc cd truyén co chira
duwoc liéu dwge TO chirc Y t€ Thé gidi, co quan quan ly c6 tham quyén cla Viét
Nam hodc nwéc xudt x(r cla duoc liéu, thudc co truyén khuyén cdo khdng an
toan, khéng hiéu qua cho nguoi st dung déi voi truong hop thudc cb truyén,
dwoc liéu bi thu hoi theo quy dinh tai diém e khoan 1 Diéu 58 Luét duoc.

5. Bon dé nghi thu héi gidy dang ky lvu hanh thu6c co truyén, duoc liéu
cua co s& san xuat hodc co s& dang ky thudc co truyén, duoc liéu theo Mau sb
11 Phu luc I ban hanh kém theo Théng tu nay doi véi trwong hop thube cod
truyén, duoc liéu bi thu hoi theo quy dinh tai diém g khoan 1Biéu 58 Luéat duoc.

Diéu 34. Tha tuc thu hoi gidy dang ky lvu hanh thud6c c¢6 truyén, duoc
liéu

1. Trong thoi han 30 ngay ké tir ngay Cuc Quan ly Y, Duoc cd truyén
nhan duoc cac tai liéu theo quy dinh tai khoan 1,2, 3, 4 Diéu 33 Thong tv nay tlr
cac co quan chirc nang, do Cuc Quan ly Y, Duoc c6 truyén ban hanh, co s¢ dang
ky lvu hanh san pham hodac co s& san xuat san phdm, Cuc trwdng Cuc Quan ly
Y, Duoc c6 truyén ra quyét dinh thu hoi gidy dang ky lwu hanh thudc co truyén,
duoc liéu. ItILKPA--
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2. Trong thoi han 30 ngay ké tlr ngay co s& san xudt hodc co s¢ dang ky
thuéc co truyén, dwoc liéu giri don dé nghi thu hoi gidy dang ky lwu hanh thuéc
cO truyén, duoc liéu theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 33 Thong tw nay dén Cuc
Quan ly Y, Duwoc c6 truyén, Cuc tredng Cuc Quan ly Y, Duwoc cd truyén ra
quyét dinh thu hdi gidy dang ky lwvu hanh thudc c6 truyén, duwoc liéu.

Diéu 35. Quy dinh vé viéc nglrng nhan hod so cap, gia han gidy dang
ky lvu hanh thudc co truyén, duoc liéu

1 Viéc nglrng nhan hd so cdp, gia han gidy dang ky lwu hanh thuéc c6
truyén, dwgc liéu thuc hién theo quy dinh tai cac khoan 2, 3 va 4 Biéu 100 Nghi
dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cta Chinh phl quy dinh chi
tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luat duoc.

2. Bo truong BO Y té Gy quyén cho Cuc trudng Cuc Quan ly Y, Duoc co
truyén ra quyét dinh nglrng nhan ho so cép, gia han gidy dang ky lvu hanh thuéc
cO truyén, duoc liéu.

Chuwong VI

HOI BPONG TU VAN VA CHUYEN GIA THAM DINH
CAP GIAY «<ANG KY LUU HANH THUOC c6 TRUYEN, DUQC LIEU

Diéu 36. T6 chlrc, hoat dong chia HOi dong tw van cdp gidy dang ky
Ivu hanh thudc c6 truyén, duoc liéu

1. HOi dong tw van cdp gidy dang ky lvu hanh thudc Iinh vuc thudc co
truyén, dwoc liéu (sau day goi tit la HOi dong tw van) do BO truong BO Y té
thanh 1&p.

2. HOi dong tv van c6 nhiém vu tv van cho B truéng BO Y té trong viéc
cdp, gia han, thay déi, bd sung gidy dang ky cho thudc co truyén, dwoc liéu luu
hanh tai Viét Nam, thudc cd truyén phai ti€p tuc theo doi an toan, hiéu quéa khi
lru hanh; cong nhan thubc cd truyén mién thr 1am sang hodc mién mét s giai
doan thir thudc trén 1am sang; cac chi trwong vé hoa hop quy ché dang ky thudc,
nguyén liéu lam thu6c véi cac nuéc trong khu vuc va trén thé gi¢i; chinh sach
vé san xudt, nhap khau va lvu hanh thudc c6 truyén, dwoc liéu tai Viét Nam;
viéc str dung thudc c6 truyén, duoc liéu trén nguoi Viét Nam dé danh gia tinh an
toan, hiéu qua cla thudc khi can thiét.

3. Thanh phan Hoi dong tw van cdp gidy dang ky lvu hanh gdm cac thanh
vién la chuyén gia trong céac linh vic chéat lvgng, bao ché, dwoc ly, 1am sang,
phap luat, quan ly vé duoc liéu, thudc co truyén. Thu ky la dai dién Cuc Quan ly
Y, Duoc co truyén.
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4. Hoi dong tw van hoat déng theo nguyén tac: y kién tw van cta Hoi dong
tw van phai bado dam can cv phap ly, co s& khoa hoc va phai dwoc thé hién trong
Bién ban cudc hop clia HOi dong tv van. HOi dong tw van chiu trach nhiém truéc
BO trwvdng BO Y t€ va trwde phap luat vé cac y kién, tv van do.

5. BO trvdng BO Y t€ ban hanh quy ché vé to chirc va hoat dong cla Hoi
dong tv van cép s6 dang ky thudc Iihh vic thudc co truyén, duoc liéu, co ché
phoi hop gitta HOI dbéng tw van va cac nhém chuyén gia thdm dinh trong qua
trinh cdp s6 dang ky lwu hanh thudc co truyén, dwoc liéu theo dé nghi cla Cuc
trudng Cuc Quan ly Y, Dwoc co truyén.

Piéu 37. T6 chirc, hoat dong ciia Chuyén gia tham gia thAm dinh ho
so dang ky thudc co truyén, dwot liéu

1. Cuc trudng Cuc Quan ly Y, Duoc cd truyén thanh 1ap cac nhdm chuyén
gia tham dinh hd so ding ky thudc c6 truyén, duoc liéu (sau day goi tat 1a nhom
chuyén gia tham dinh).

2. Nhém chuyén gia tham dinh ¢é nhiém vu twv van cho Cuc Quan ly Y,
Duwoc ¢ truyén trong viéc thdm dinh ho so dang ky va dé xuét viéc cap gidy
dang ky hodc b0 sung hodc khong cép gidy dang ky.

3. Nhém chuyén gia thdm dinh hoat déng theo nguyén tic: Céc y kién gop
y hodc dé xuat cla chuyén gia thdam dinh phai bao dam can ct phap ly, co so
khoa hoc va phai dugc thé hién trong Bién ban tham dinh ho so dang ky thudc.
Chuyén gia tham dinh chiu trach nhiém trvéc Cuc treéng Cuc Quan ly Y, Duoc
cO truyén va truéc phap luat vé cac ndi dung, y kién tu van va dé xudt lién quan
dén tham dinh hd so dang ky.

4. Cuc Quan ly Y, Duoc c6 truyén xay dwng va ban hanh cac quy dinh vé
tiéu chi Iva chon, t0 chirc va hoat dong clia cac nhém chuyén gia tham dinh ho
so dang ky; ky hop déng hang ndm v&i chuyén gia thdm dinh; chi tra kinh phi
cho cac chuyén gia; t6 chirc tham dinh, tdng hop két qua tham dinh trinh Hoi
dong tw van; to chirc cac khoa tap huan, dao tao cho chuyén gia tham dinh; tién
hanh danh gia nang lvc chuyén mon va s tuan thi cac quy dinh dé cé diéu chinh,
b6 sung chuyén gia tham dinh phu hop.

Chuong VII
PIEU KHOAN THI HANH
Piéu 38. Hiéu luc thi hanh

1. Thong tw nay co hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 28 thang 10 nam 2018.
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2. Bai b6 cac quy dinh vé dang ky thu6c dong y quy dinh tai Théng tu s
44/2014/TT-BYT ngay 25 thang 11 ndm 2014 clia BO trwong B Y t€ quy dinh
viéc dang ky thu6c tir ngay Thong tu nay cé hiéu luc.

3. Bai b& cac quy dinh tai khoan 3 biéu 5, khodn 3 Piéu 6 va khoan 3
Diéu 7 Thoéng tv s6 03/2012/TT-BYT ngay 02 thang 02 nam 2012 cla Bo
trwdng BO Y té hwdng dan vé thir thube trén 1am sang.

Piéu 39. biéu khoan chuyén tiép

1 Céc hd so dang ky thudc dong y ndp trwéc ngay Thong tw nay co hiéu
lvc thi hanh dwoc tham dinh va cap s6 dang ky theo quy dinh tai Thong tv so6
44/2014/TT-BYT ngay 25 thang 11 nam 2014 cta B6 trwdng BoO Y t€ quy dinh
viéc dang ky thudc.

2. B06i v6i cac thudc dong y, thude tir duoc liéu da dwoc cap gidy dang ky
lvu hanh trwvédc ngay Thong tv nay co hiéu lwc, trwdec khi hét han hiéu lwc cla
gidy dang ky lwu hanh da dwoc cdp 03 thang, co s& dang ky gtri ho so gia han vé
Cuc Quan ly Y, Duoc cd truyén dé lam dau moi, phdi hop véi Cuc Quan ly
Duoc xac dinh la thudc duoc liéu hodc thudc cb truyén dé lam thi tuc gia han
gidy dang ky lvu hanh theo quy dinh.

Piéu 40. Biéu khoan tham chiéu

Trong trwvong hop cac van ban quy pham phap luat va cac quy dinh duwoc
vién dan trong Thong tv nay cé su thay déi, b6 sung hodc duoc thay thé thi ap
dung theo van ban quy pham phéap luat mai.

DPiéu 41. T6 chirc thuc hién

1 Cuc Quan ly Y, Duoc cd truyén cé trach nhiém:

a) Hwéng dan trién khai cac quy dinh cla Thong tw nay;

b) Cap nhat danh muc cac thuéc cb truyén, dwoc liéu dugc BO Y té€ cap
gidy dang ky lvu hanh theo tirng dot va cac thong tin dang ky thudc co truyeén,
duoc liéu khac wén Trang thdng tin dién tir (website) cia Cuc Quan ly Y, Duoc ¢

truyén trong thoi han 15 ngay kc tir ngay c6 Quyét dinh cap Gidy dang ky lwu hanh.

2. S& Y té cac tinh, thanh phd tric thudc Trung wong chiu trach nhiém
ki€ém tra, thanh tra viéc thuc hién Thong tw nay déi vai cac don vi san xuat, kinh
doanh dugc trong pham vi quan ly.

3. Co s dé nghi dang ky lvu hanh thubc c6 truyén, dwoc liéu chiu trach
nhiém vé tinh phap ly, tinh chinh xac cla hd so dang ky va ngudn gbc, chat
lvong cla thudc co truyén, dwoc liéu dang ky. ityll—
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Diéu 42. Trach nhiém thi hanh

Cuc trvdng Cuc Quan ly Y, Duwgc cd truyén, Chanh Van phong B9,
Chanh Thanh tra B, Cac Vu trwédng, Cuc truéng, Thu truéng cac don vi thudc
va triec thuéc Bo Y té, S& Y té cac tinh, thanh phé truc thudc Trung wong, cac co
s& kinh doanh dwoc va cac co quan, td chirc, ca nhan khac cé lién quan chiu
trach nhiém thi hanh Thong tv nay.

Trong qué trinh thyc hién, néu c6 khé khan virdng méic, co quan, t6 chirc,
ca nhan phan anh kip thoi vé Cuc Quan ly Y, Duoc c6 truyén, Bo Y té dé xem
xét gidi quyét./.

Noi nhan: KT. Bd TRUONG 0
- Uy ban cac van dé xa hoi ctia Qudc hoi (dé bao cao); THU TRUONG i& yr'
- Vén phong Chinh pht (Cong bao; cong TTDTCP);

- Bo trwang (dé bao cao);

- Cac Thi trvong BYT (d€ biét);

- Céc Bo, Co quan ngang B6, Co quan thudc CP;

- Bd Tuw phap (Cuc kiém tra VBOPPL);

- HBND, UBND tinh, TP tryc thudc Trung wong;

- SO Y té tinh, TP tryc thudc Trung wong;

-'Y té cac B, Nganh;

- Tong cong ty Dugc Viét Nam;

- Hiép hoi cac doanh nghiép dwoc VN;

- Hoi Duoc hoc Viét Nam;

- Hiép hoi duoc liéu;

- Cac DN SX, KD thudc trong nuéc va nuéc ngoai;

- Cong thdng tin dién ti BYT;

- Luu: VT, PC, YDCT (03).



PHU LUC I
CAC BIEU MAU BPANG KY Luru HANH

{Ban hanh kém theo Thong tu séoi\. /2018/TT—BYT ngay/I*Il thang3 nam 2018
clia Bo truéng BO Y t€)



MAU 01: TRANG BIA

HO So DANG KY THUOC €O TRUYEN/DUQC LIEU
1 Tén va dia chi co s& dang ky thudc co truyén/duoc liéu
a) Tén co s0-
b) Bia chi co sb:
2. Tén va dia chi co s& san xuét thudc co truyén/duoc liéu
a) Tén co sb-
b) Dia chi co sé:
3. Tén thudc ¢ truyén/duoc liéu:

4. Loai hinh dang ky: Ghi cu thé mét trong céac loai sau: Cap/Gia han/Thay doi, bd
sung.



MAU SO 02: PHIEU TIEP NHAN

BO YTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC OUAN LY Poc 1ap - Tw do- Hanh phic
Y, DUOC CO TRUYEN

PHIEU TIEP NHAN HO so DANG KY THUOC/DUOC LIEU

Tén cdng ty dang ky:

Cuc Quan ly Y, Duoc ¢b truyén da tiép nhan (cac) ho so-dang kv thudc clia Cong ty nhuw
sau:

STT Tén thudc/duwoc liéu Ma Ho so Ghi chu
1
2

Ho so' dé ndp bao gom:

NOi dung Ghi chu

01 bd ho so goc, bao gom:
HO6 SO hanh chinh va thong tin san pham

HO so ky thuat

w N

Mau nhan thuc té clia thude cd truyén/duoc liéu luu hanh tai
nudt str tai hodc nude tham chiéu doi véi thude co truyén/duoc
liu nhap khau

4 H6 so' dé nghi cong nhan thudc ¢6 truyn mién thir 1am sang hodc
mién mot s6 giai doan thir thudc trén 1am sang (néu co)

Ha Noi, ngay thang nam

Nguoi tiép nhan ho so

Ghi chi: HO so duoc coi la Itop 1€ dwa ra tham dhtli sau khi doaitlt nghiép da ndp phi va
nhanbién laithu phi laiPhong Kéhoac
thoai: ) I£EesN-—---
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MAU SO 03: PON BE NGHI CAP GIAY BDANG KY
MAU SO 03A: DON DE NGHI CAP GIAY BANG KY THUGC CO TRUYEN
(KHONG BAO GOM V| THUOC CO TRUYEN)

I. Thong tin V€ co s& dang ky va co & SAN xu it
1 Co's& dang ky (co s& s& hiru gidy dang ky lvu hanh)
1.1. Tén co s& dang ky:

1.2. Bia chi: Website (néu co)
1.3. S6 dién thoai: so fax:
e-mail:
1.4. Tén va dia chi van phong dai dién hoac nguoi lién lac & Viét Nam (néu co):
Tén:
DT ¢ob dinh: DT di dong:

Pia chi lién lac:
2. Co s@ san xuat'
2.1. Tén co sO san xuat

2.2. bia chi: Website (néu co)
2.3. S0 dién thoai: so fax:
e-mail:

2.4. Céc co s& san xuat khac:
Tén va dia chi Vai tro2

11 Chi tiét vé san pham
1. Tén san pham, dang bao ché:
1.1. Tén thvong mai:
1.2. Dang bao ché:
1.3. Buong dung:
14. Gidy dang ky s63: ngay cap: ngay hét han:

2. M0 ta san pham:
2.1. M0 t& dang bao ché:
2.2. M0 ta quy céch dong goi:
2.3. Tiéu chuan chat luong:

1 Nha san xudt cudi cing chiu trach nhiém xudt 16 san phdm. Trirong hop co s¢ san xudt la co s&
dang ky thi khéng can phui dién thong tin.

2 Ghird cong doan bao ché, “hgp dong td chirc nghién ctu ”, nhrong quyén, ...

3 Chi dién trong truong hop dé nghi cdp gidy dang ky lvu hanh theo quy dinh tai diém b Khoan 2
Diéu 55 Luat duoc.



2.4. Han dung:

2.5. Diéu kién bao quéan:
3. Cong thirc (bao gom ham luong duoc liéu va ta duot) cho mdt doh vi chia liéu
nhé nhat hoac cho mot don vi déng gdi nhé nhat

TT Thanh phan Ham lugng Xac dinh Nha san Tiéu
dwoc liéu/ xuat (tén, chuinl
ta duoc dia chi)

1

2

I11. Cac gidy to kem theo bao gom:

1. H6 SYhanh chinh

2. Ho so ky thuat

3. Céc tai liéu vé s& hitu tri tué (néu co)

IV. Bé nghi bao mat di¥ liéu dbi véi thudc dang ky

Co s dang ky thudc dé nghi Cuc Quéan ly Y, Duoc cd truyén xem xét thic hién bao

mat d6i voi cac dir lieu sau day dugc nop kém theo ho so dang ky thudc:

O D liéu thtr nghiém déc tinh (Tai lieuso ....)

O DU liéu thir thudc trén 1am sang (Tai lieu s ....)

Co s& dang ky thudc xin cam két cac dir liéu néu trén dap ng day du cac diéu kién

bado mat di¥ liéu theo quy dinh cua phap luat va co s& dang ky thudc sé thuwc hién nghia

vu chirng minh khi dwgc co quan c¢é tham quyén yéu cau.

V. Cam két cla co s& dang ky

Co s dang ky thudc xin cam két:

1 Da kiém tra, ky dong dau vao nhitng phan lién quan & tat ca cac gidy tir ndp trong
ho so dang ky thu6c nay va xac nhan la day la cac gidy to hop phap, ndi dung la
ding suv that. Néu c6 sv gid mao, khong ding su that co s& dang ky xin chiu hoan
toan trach nhiém va sé bi xt phat theo quy dinh clia phap luét.

2. Bao dam thudc dwgc san xuét thudc theo ding ho so da ndp xin dang ky thudc.

3. Théng bao, xin phép co quan c6 tham quyén theo quy dinh khi ¢ bat cir thay doi
nao doi vai ho sv dang ky thudc khi thudc da dugc cap s6 dang ky luu hanh.

4. Chiu trach nhién hoan toan vé s¢ httu tri tué lién quan dén thudc xin dang ky.

Ngay... thane... nam....
Giam doc GJsd" dang ky
(Ky truec tiép, ghi rd ho tén, dong dau)

1Néu la tiéu chuan Duoc dién, dé nghi ghi rd theo phién ban nao



MAU SO 03B: DPON BDE NGHI| CAP GIAY BDANG KY V| THUOC CcO TRUYEN

1 Thong tin vé co s& dang ky va co s& san xuat
1 Co s& dang ky (co s& s& hitu gidy dang ky lvu hanh)
1.1. Tén co s¢ dang ky:

1.2. Bia chi: Website (néu co)
1.3. S6 dién thoai: sO fax:
e-mail:
1.4. Tén va dia chi van phong dai dién hodc nguai lién lac & Viét Nam (néu cd):
Tén:
DT cob dinh: DT di dong:

Pia chi lién lac:
2. Co s® san xuatl
2.1. Tén co s& san xuat

2.2. bia chi: Website (néu co)
2.3. S0 dién thoai: so fax:
e-mail:

2.4. Cac co s san xuat khac:
Tén va dia chi Vai tro2

Il. Chi tiét vé sdn pham
1. Tén san pham, phwrong phap ché bién:

1.1. Tén thwong mai:

1.2. Phrong phap ché bién:

1.3. Gidy dang ky s63: ngay cap: ngay hét han:
2. M0 ta san pham:

2.1. M6 ta quy cach dong goi:

2.2. Tiéu chuan chat luong:

2.3. Han dung:

2.4. Diéu kién bao quan:

3. Cong thirc (bao gobm ham Iwgng dwoc liéu va phu liéu) cho mét don vi chia liéu
nhé nhat hoac cho mét don vi déng géi nhé nhat

1 Nha sadn xudt cudi cung chiu trach nhiém xudt 16 san pham. Trwdong hop co so san xuat la co sé
dang ky thi khong can phai dién théng tin.

2 Ghird cong doan bao ché, “hgp déng td chitc nghién clu ”, nhuvgng quyén, ..

3 Chi dién trong trudng hop dé nghi cdp gidy dang ky lvu hanh theo quy dinh tai diém b Khoan 2
Piéu 55 Luat duogc.



TT  Thanh phan Ham lugng Xac dinh Nha san Tiéu
dugc liéu/ xudt (tén, chuén
phu liéu dia chi)

I11. Céac gidy t0' kém theo bao gom:

1 HO6 so hanh chinh

2. Ho so ky thuat

3. Cac tai liéu vé so hitu tri tué (néu co)

IV. Cam két clia co s61dang ky

Co s& dang ky thudc xin cam két:

1 Dakiém tra, ky dong dau vao nhiing phan lién quan & tat ca cac gidy tlr ndp trong
ho so dang ky vi thudc cd truyén nay va xac nhan la day la cac gidy to hop phap,
ndi dung la dang sw that. Neu c6 sw gia mao, khéng ding su that co s¢ dang ky xin
chiu hoan toan trach nhiém va sé bi xtr phat theo quy dinh cla phap luat.

2. Bao dam vi thudc co truyén dugc san xuat theo ding ho so dd ndp xin dang ky vi
thudc co truyén.

3. Thong bao, xin phép co quan c6 tham quyén theo quy dinh khi ¢ bat ct thay doi
nao ddi vai ho so dang ky vi thubc cb truyén khi vi thubc co truyén da duoc cp so
dang ky lwu hanh.

4. Chiu trach nhién hoan toan vé so hitu tri tué lién quan dén vi thudc cd truyén xin
dang ky.

Ngay... thang... nam....
Giam ddc co-sé dang ky
{Ky truc ti€p, ghi rd hu tén, dong dau)

NEu la tiéu chudn Duoc dién, dé nghi ghi ro theo phién ban nao



MAU 03C: DPON BE NGHI CAP GIAY PANG KY Duvoc LIEU

I. Thong tin vé co s& dang ky va co sd’san xuat
1. Co’sé dang ky (co’s® s& hitu gidy dang ky lvu hanh)
1.1. Tén co so dang ky:

1.2. Bia chi: Website (néu co)
1.3. S6 dién thoai: sO fax:
e-mail:
1.4. Tén va dia chi van phong dai dién hodc nguai lién lac & Viét Nam (néu co):
Tén:
DT cob dinh: DT di dong:

Pia chi lién lac:
2. Co s@ san xuat'
2.1. Tén co s& san xuat

2.2. Bjachi: Website (néu co)
2.3. SO dién thoai: s6 fax:
e-mail:
2.4. Céc co sd san xuat khac:
Tén va dia chi Vai tro2

I1. Chi tiét vé san pham
1 Tén san pham:
2. M6 ta sdn pham:
2.1. M@ ta quy cach dong goi:
2.2. Tiéu chuan chat luong:
2.3. Han dung:
2.4. Diéu kién bao quan:
2.5. Gidy dang ky so03: ngay cap: ngay hét han:

I11. Céac gidy to kem theo hao gom

1 HO so hanh chinh

2. HO so kY thuat

3. Cac tai liéu vé so hitu tri tué (néu co)

IV. Cam két clia co s& dang ky

1 Nha san xudt cudi clng chiu trach nhiém xudt 16 san pham. Trirong hop co sé san xudtla co s&
dang ky thi khéng can phai dién thong tin.

2 Ghird cong doan bao ché, Aahgp déng té chirc nghién ctu ”, nhwong quyén, ...

3 Chi dién trong treong hop dé nghi cap giay dang ky Ivu hanh theo quy dinh tui diém ¢ Khoan 2 Diéu
55 Luat duoc.



Co s& dang ky thudc xin cam két:
1 D4a kiém tra, ky déng dau vao nhitng phan lién quan & tat ca cac gidy to ndp trong
ho so dang ky dwoc liu nay va xac nhan la day la cac gidy to hop phap, ndi dung la
dang suw that. Neu c6 su gida mao, khdng dung su that co s& dang ky xin chiu hoan toan
trach nhiém va sé bi xt phat theo quy dinh cla phap luét.
2. B4o dam duoc liéu dwoc san xudt theo ding ho so da ndp xin dang ky duoc liéu.
3. Thong béo, xin phép co quan cd tham quyén theo quy dinh khi c6 bat civ thay doi
nao doi v&i ho so dang ky duoc liéu khi duoc lieu da duoc cap so dang ky lwu hanh.
4. Chiu trach nhién hoan toan vé s& hiru tri tué lién quan dén dwoc liéu xin dane ky.
Ngay... thang... nam....
Giam d6c co s0' dang ky
(Ky truc tiép, ghi ré ho tén, déng dau)
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MAU SO 04: DPON DE NGHI GIA HAN GIAY PANG KY THUOC cO TRUYEN

MAU SO 04A: DON DE NGHI GIA HAN GIAY DANG KY THUOC CcO TRUYEN
(KHONG BAO GOM VI THUOC CO TRUYEN)

I. Thong tin vé co s& dang ky va co s8' san xuat
1 Co s0' dang ky (co' s&' s& hiru gidy dang ky lvu hanh)
1.1. Tén co s¢ dang ky

1.2. Pia chi: Website (néu co)
1.3. SO dién thoai: so fax:
e-mail:
1.4. Tén va dia chi van phong dai dién hodc nguoi lién lac & Viét Nam (néu co):
Tén:
DT co dinh: DT di dong:

Pia chi lién lac:
2. Co s san xuat'
2.1. Tén co s@ san xuat

2.2. Dia chi: Website (neu cd)
2.3. S0 dién thoai: sO fax:
e-mail:

2.4. Cac co s@ san xuat khac:
Tén va dia chi Vai tro2

Il. Chi tiét vé sdn pham
1. Tén san pham, dang bao ché:
1.1. Tén thvong mai:
1.2. Dang bao ché:
1.3. Buong dung:
1.4. Gidy dang ky so: ngay cap: ngay hét han:
2. M0 ta san pham:
2.1. Mo ta dang bao ché:
2.2. M6 ta quy cach dong goi:
2.3. Tiéu chuan chat lvong:
2.4. Han dung:
2.5. Diéu kién bao quan:

1 Nha san xudtcudiclng chiu trach nhiém xudt 16 s&n phdm. Truong hop co s& san xudt la co s&
dling ky thi khdng can phdai dién thdong tin.

2 Ghird cong doan bao ché, “hgp dong té chirc nghién ciru”, nhwong quyén, ...
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3. Cong thic (bao gdbm ham lwong dwoc lieu va ta dwoc) cho mot don vi chia liéu
nhé nhat hoac cho mot don vi déng géi nhé nhat

TT Thanh phan Ham lvgng Xac dinh Nha san Tiéu
dugc liéu/ xudt (tén, chuani
ta duoc dia chi)

1

2

I11. Céac gidy t0’kem theo quy dinh clia Thong tw nay, bao gom.:...

IV. Cam két clia co s& dang ky

Co s& dang ky thudc xin cam két:

1 Thudc thic t€ ¢6 luu hanh trén thi truong.

2. Trong qua trinh lvu hanh, thu6c khong vi pham cac quy dinh vé dane. ky, lvu hanh
thudc va cac quy dinh khéc cla phap luat.

3. Dai kiém tra va xac nhan cac ndi dung trén la ding su that. Tai liéu ndp kém theo
ding voi cac tai liéu da ndp tai Cuc Quan ly Y, Duoc co truyén. Néu co su gia
mao, khéng dlng su that co st dang Ky xin chiu hoan toan trach nhiém va s& bi xt
phat theo quy dinh cla phap luat.

4. Chiu trach nhién hoan toan vé s& hitu tri tué lién quan dén thudc xin dang ky.

Ngay... thang... nam....
Giam ddc co s6 dang ky
(Ky truc tiép, ghi rd ho tén, déng dau)

1Néu la tiéu chuan Duogc dién, dé nghi ghi ro theo phién bun nao
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MAU SO 04B:

DON PE NGHI GIA HAN GIAY BDANG KY V| THUOC CO TRUYEN

I. Thong tin vé co s& dang ky va co s0' san xuat

1. Co’s¢ dang ky (co s& s6”hiru gidy dang ky luvu hanh)

1.1. Tén co s& dang ky:

1.2. Dia chi:

1.3. SO dién thoai:
e-mail:

1.4. Tén va dia chi van phong dai dién hoac nguoi lién lac & Viét Nam (néu co):

Tén:
DT c¢6 dinh:
Pia chi lién lac:
2. Co’sd san xuat'
2.1. Tén co s6 san xuat
2.2. Dia chi:
2.3. SO dién thoai:
e-mail:

2.4. C4c co sO san xuat khac:
Tén va dia chi

Il. Chi tiét vé san pham

1. Tén san pham, phuong phéap ché bién:
1.1. Tén cta vi thubc cd truyén:
1.2. Phurong phap ché bién:

1.3. Gidy dang ky so: ngay cap:

2. Mb ta san pham:
2.1. M0 t& phuong phap ché bién:
2.2. M0 t& quy céach dong goi:
2.3. Tiéu chuan chét luong:
2.4. Han dung:
2.5. Diéu kién bao quan:

1 Nho san xudt cudi cung chiu trach nhiém xudt 16 san pham. Truong hop QUsd san xuét 1a co SU

dang ky thi khong can phdi dién thdng tin.

Website (néu cé)
s0 fax:

DT di dong:

Website (néu co)
sO fax:

Vai tro2

ngay hét han:

2 Ghird cong doan hao ché, “hgp déng td chitc nghién cu ”, nhuong quyén, ...
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3. Cong thtc (bao gdbm ham lwong dugc liéu \E‘ phu liéu) cho mdt don vi chia liéu
nhd nhat hoac cho mét don vi déng géi nhé nhat

TT Thanh phan Ham lwgng Xac dinh Nha san Tiéu
dwoc liéu/ xudt (tén, chuanl
phu liéu dia chi)

I11. Céc gidy to kem theo quy dinh ctia Thong tw nay, bao gom:...

IV. Cam két clla co s& dang ky

Co s¢ dang ky vi thudc co truyén xin cam két:

1 Vithu6c co truyén thwc té co lwu hanh trén thi truong.

2. Trong qué trinh lvu hanh, vi thudc cd truyén khong vi pham céac quy dinh vé dang
ky, lvu hanh thudc va cac quy dinh khac cla phap luét.

3. Da kiém tra va xac nhan cac ndi dung trén la ding s that. Tai liéu nop kem theo
dang vai céc tai liéu da ndp tai Cuc Quan ly Y, Duoc c6 truyén. Neu co su sia
mao, khong dung su that co s¢ dang ky xin chiu hoan toan trach nhiém va sé bi x
phat theo quy dinh cuia phap luat.

4. Chiu trach nhién hoan toan vé so httu tri tué lién quan dén vi thudc co truyén xin
dang ky.

Ngay... thang... nam....
Giam ddc co-sé dang ky
(Ky truc tiép, ghi rd ho tén, déng dau)

1NEu la tiéu chuan Duogc dién, dé nghi ghi rd theo phién ban nao
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MAU SO 04C:
DOTS BE NGHI GIA HAN GIAY BANG KY Duoc LIEU
I. Thong tin vé co s& dang ky va co st sdn xuat

1. Co-sé’dang ky (co s& so6’hiru gidy dang ky luvu hanh)
1.1. Tén co s& dang ky:

1.2. Pia chi: Website (néu co)
1.3. SO dién thoai: sO fax:
e-mail:
1.4. Tén va dia chi van phong dai dién hoac nguoi lién lac & Viét Nam (néu co):
Tén:
DT co dinh: DT di dong:

Dia chi lién lac:
2. Co’s0’san xuatl
2.1. Tén co s san xuat

2.2. Biachi: Website (néu co)
2.3. SO dién thoai: soO fax:
e-mail:

2.4, Cac co s san xuat khac:
Tén va dia chi Vai tro2

I1. Chi tiét vé san pham
1 Tén san pham:
2. Gidy dang ky sb: ngay cap: ngay hét han:
3. Mo ta san pham:
3.1. M6 ta quy cach dong goi:
3.2. Tiéu chuan chat luong:
3.3. Han dung:
3.4. Diéu kién bao quan:
4. Bé&o céo sb 16 dwoc liéu da nhap khau hoac san xuat

I11. Cac gidy to kéem theo quy dinh clia Théng tv nay, bao gom:...
IV. Cam két clia co s& dang ky

1 Nha san xudt cudi cing chiu trach nhiém xudt 16 san pham. Trwong hop cu s& san xudt la co s@
dang ky thi khong can phui dién thong tin.

2 Ghird cong doan bao ché, "hop dong td chirc nghién ctu ”, nhugng quyén, ...
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Co s¢ dang ky vi thudc co truyén xin cam keét:

1 Dugc liéu thuc té€ ¢ luu hanh trén thi truong.

2. Trong qua trinh lvu hanh, dwgc liéu khoéng vi pham cac quy dinh vé dang ky, luu
hanh thu6c va cac quy dinh khac cla phap luat.

3. Pa kiém tra va xac nhan cac n6i dung trén la ding su that. Tai liéu nop kem theo
dang véi cac tai liéu da ndp tai Cuc Quan ly Y, Duwoc co truyén. Néu co si gia mao,
khéng dung su that co s& dang ky xin chiu hoan toan trach nhiém va sé bi x* phat theo
quy dinh cla phéap luét.

4. Chiu trach nhién hoan toan vé s& httu tri tué lién quan dén duoc liéu xin dang ky.

Ngay... thang... nam....
Giam ddc colsd' dang ky
(Ky truc tiép, ghi rd ho Ién, déng dau)
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MAU SO 05: BON BE NGHI THAY DOI, BO SUNG DOI VOI HO so DANG
KY THUOC CcO TRUYEN

MAU SO 05A:

DON BE NGH| THAY DOI, BO SUNG POI VOI HO so PANG KY THUOC
CO TRUYEN (KHONG BAO GOM VI THUOC CO TRUYEN)

I. Thong tin vé co s¢ dang ky va co s¢ san xuat
1. Co sd' dang ky (co s& so hitu gidy dang ky lwu hanh)
1.1. Tén co s¢ dang ky

1.2. Bia chi: Website (néu cd)

1.3. SO dién thoai: s6 fax:
e-mail:

1.4. Tén va dia chi van phong dai dién hodc ngudi lién lac & Viét Nam (néu co):
Tén:
DT c0 dinh: DT di dong:

Pia chi lién lac:
2. Co s0' san xuatl
2.1. Tén co s& san xuat

2.2. bia chi: Website (néu co)
2.3. SO dién thoai: so fax:
e-mail:

2.4. Céc co s& san xuat khac:
Tén va dia chi Vai tro2

Il. Chi tiét vé san pham
1 Tén san pham, dang bao ché:

1.1. Tén thwong mai:

1.2. Dang bao ché:

1.3. Buong dung:

1.4. S6 gidy dang ky: ngay cap: ngay hét han:
2. M0 ta san pham:

2.1. MO ta dang bao ché:

2.2. MO0 t& quy cach dong goi:

2.3. Tiéu chuan chat lvong:

1 Nha san xudt cudi cling chiu trach nhiém xudt 16 san pham. Trwong hop co s san xudt la co so
dang ky thi khong canphdi dién thong tin.

2 Ghird cong doan bao ché, “hgp dong té chirc nghién ctru ”, nhueng quyén, ...
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2.4. Han dung:

2.5. Diéu kién bdo quan:
3. Cong thirc (bao gbm ham lugng dwgc liéu va ta duoc) cho mét don vi chia liéu
nhé nhat hoac cho mot don vi déng géi nhé nhat

TT Thanh phan Ham lwgng Xac dinh Nha san Tiéu
duvoc liéu/ xudt (tén, chuanl
ta duoc dia chi)

1
2

I11. N6i dung, ly do thay dbi

1. N6i dung thay doi:

2. Ly do thay dbi:

IV. Tai liéu ky thuat kém theoZ2:
1.

2.

V. Cam két cla co s6’dang ky

Co s6 dang ky xin cam két da kiém tra, ky déng dau vao nhitng phan lién quan
& tat cd cac gidy to ndp trong hod so nay va xac nhan la day la cac gidy t& hop phap, ndi
dung la ddng sw that. Neu cé s gid mao, khéng dung sw that co s& dang ky xin chiu
hoan toan trach nhiém va sé bi x(* phat theo quy dinh cta phap luat

Ngay... thang... nam....
Giam dbc co sé’dang ky thudc
(Ky truc tiép, ghi rd ho tén, dong dau)

INéu la tiéu chuan Dwoc dién, dé nghi ghi rd theophién ban nao

2Tai liéu k§ thuat tvong Gng véi tieng ndi dung thay déi theo quy dinh lai Phu luc Thdng tw nay.
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MAU SO 05B:

DON PE NGHI THAY DOI, BO SUNG POl HO so BANG KY
V| THUOC CO TRUYEN

I. Thong tin vé co s& dang ky va co s¢ san xuat

1. Co's& dang ky (co' s& s& hitu gidy dang ky luvu hanh)

1.1. Tén co s¢ dang ky:

1.2. Pia chi:

1.3. SO dién thoai:
e-mail:

1.4. Tén va dia chi van phong dai dién hodc ngui lién lac & Viét Nam (néu co):

Tén:
PT c6 dinh:
Pia chi lién lac:
2. Co s san xuatl
2.1. Tén co s& san xuat
2.2. Dia chi:
2.3. S0 dién thoai:
e-mail:

2.4. Cac co s& san xuat khac:
Tén va dia chi

H. Chi tiét vé sdn pham

I. Tén sadn pham, phuwong phap ché bién:
1.1. Tén cua vi thubc cb truyén:
1.2. Phuong phap ché bién:

1.3. Gidy dang ky s0: ngay cap:

2. MO0 ta san pham:
2.1. M6 ta phuong phap ché bién:
2.2. M6 ta quy cach dong goi:
2.3. Tiéu chuan chét luvong:
2.4. Han dung:
2.5. Diéu kién bao quan:

1 Nhasan xudtcudiclng chiu trach nhiém xudt 16 sdn pham. Trwong hgp co s¢ san xuétla co so

dlng ky thi khong can phui dién thong tin.

Website (neu co)
sO fax:

DT di dong:

Website (néu co)
sO fax:

Vali tro2

ngay hét han:

2 Ghird céng doan bao ché, ‘4op dong tdo chirc nghién cku ”, nhwong quyén, ...
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3. Cong thirc (bao gobm ham lwgng dwoc liéu va phu liéu) cho mét don vi chia liéu
nhé nhat hodc cho mot don vi déng géi nhé nhat

TT Thanh phan Ham lugng Xac dinh Nha san Tiéu
dwoc liéu/ xuat (tén, chuan'
phu liéu dia chi)

1
2

I11. Noi dung, ly do thay dbi

1 Noi dung thay doi:

2. Ly do thay déi:

IV. Tai liéu k¥ thuat kem theo2:
1

2.

V. Cam két cla co s& dang ky

Co s& dang ky xin cam két da kiém tra, ky déng dau vao nhitng phan lién quan
& tat ca cac gidy to ndp trong ho so nay va xac nhan la day la cac gidy t& hop phap, ndi
dung la ding sw that. Néu cé su gia mao, khong ding su that co s& dang ky xin chiu
hoan toan trach nhiém va sé bi x(* phat theo quy dinh cla phap luat

Ngay... thang... nam....
Giam d6c co' sé' ddng ky thudc
{Ky truc tiép, ghi r6 ho tén, dong dau)

1Néu latiéu chuan Duoc dién, dé nghi ghi rd theo phién ban nao

2Tai liéu k¥ thuat turong (’ng v&i ting ndi dung thay ddi theo quy dinh tai Phu luc Thong tu nay.
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MAU SO 05C:

DON BE NGHI| THAY DOI, BO SUNG POl HO so PANG KY
DUOC LIEU

I. Thong tin vé co s& dang ky va co s& san xuat
1. Co s& dang ky (co s& s& hitu gidy dang ky luu hanh)
1.1. Tén co s¢ dang ky:

1.2. Pia chi: Website (néu cd)
1.3. SO dién thoai: so fax:
e-mail:
1.4. Tén va dia chi van phong dai dién hoac nguoi lién lac & Viét Nam (néu co):
Tén:
DT co dinh: DT di dong:

Pia chi lién lac:
2. Co s& san xuat'
2.1. Tén co s san xuat

2.2. bia chi: Website (néu co)
2.3. SO dién thoai: so fax:
e-mail:

2.4. Cac co s san xuat khac:
Tén va dia chi Vai tro2

I1. Chi tiét vé san pham
1. Tén san pham:
2. Gidy dang ky so: ngay cap: ngay hét han:
3. M0 ta san pham:
3.1. M6 ta quy céch dong goi:
3.2. Tiéu chuan chat lvong:
3.3. Han dung:
3.4. Diéu kién bao quan:

HI. Noi dung, ly do thay doi
1 Noi dung thay doi:
2. Ly do thay doi:

1 Nha san xudt cudi cing chiu trach nhiém xudt 16 sdn pham. Trwong hop co s& san xudt la co s@
dang ky thi khdng can phai dién théng tin.

2 Ghirdcong doan bao ché, “hgp dong té chirc nghién cu ”, nhwgng quyén, ...
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IV. Tai liéu k§ thuat kem theol:
1
2

V. Cam két clia co s& dang ky

Co so dang ky xin cam két da kiém tra, ky dong dau vao nhitng phan lién quan
& tat c& cac gidy to ndp trong ho so nay va xac nhan la day la cac gidy t& hop phap, ndi
dung la dang sw that. Neu c6 sw gid mao, khéng dung su that co s¢ dang ky xin chiu
hoan toan trach nhiém va sé bi x* phat theo quy dinh cutia phap luat

Ngay... thang... nam....
Giam doc co s6’dang ky thudc
{Ky truc ti€p, ghi rd ho tén, dong dau)

3 Tailiéu ky thuat tvong &ng vai teng ndi dung thay déi then quy dinh tai Phu luc Théng tv nay.



22

MAU SO 06: TOM TAT VE SAN PHAM DE NGH| CAP GIAY PANG KY Luu
11ANH

MAU SO 06A:

Tom tét san phdm dé nghi cdp gidy dang ky lvu hanh déi voi thudc cd truyén
(khong bao gdm vi thubc co truyén)
TOM TAT VE SAN PHAM
Tén thudc:

Dang bao ché:

Tén cdng ty dang ky: Tén co s0' san xuat (tén co s0' nhuwong
Piachi: guyén va nhan nhwgng quyén ddi voi
j - thudc san xuét nhuong quyén):
bién thoai : ) .
Piachi:
Fax : " .
bién thoai:
Fax :

Tén van phong dai dién tai Viét Nam Tén co sd' dong goi (néu co):
(d6i voi thudc nuwédc ngoai) hodc tru so Dia chi:
cong ty dang ky thudc trong nwéc {néu

khac dia chi cong ty dang ky) bién thoai:
Diachi: Fax :

Pién thoai :

Fax

Diéu kién bdo quan: Han dung:
Puong dung: Tiéu chuan’

Cong thirc bao ché (cho mot dom vi lieu hoac dom vi déng goéi nhd nhat)

Thanh phan:
Tén duoc liéu, Khoi luvong Nha san xuét Tiéu chuan2L
bd phan dung (tén, dia chi chi tiét)
Ta duoc Ham luong Nha san xuat Tiéu chuan2L

(tén, dia chi chi tiét)

Qui cach dong gai :

INEu latiéu chudn Duoc dién dé nghi ghi r phién ban
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MAU SO 06B:

Tom tét san pham dé nghi cdp gidy dang ky lu hanh déi voi vi thudc ¢ truyén

TOM TAT VE SAN PHAM
Tén vi thudc ¢ truyén:
Phuong phap ché bién:

Tén cong ty dang ky: Tén co s& san xuat (tén co &' nhwong
Piachi: quyén va nhan nhwong quyén doi voi
' ' thudc san xudt nhwong quyén):
bién thoai: ) .
Pia chi:
Fax : . .
Pién thoai :
Fax :

Tén van phong dai dién tai Viét Nam Tén co sd' dong goi (néu co):

(d6i véi thudc nuwéc ngoai) hodc tru so' Pia chi:
cong ty dang ky thudc trong nuwéc (néu '

khéc dia chi cong ty dang ky) bién thoai :
Piachi: Fax :

bién thoai:

Fax

Biéu kién bao quan: Han dung:
Tiéu chuan

Cong thirc ché bién (cho mot don vi liéu hoac don vi déng goi nhd nhat)

Thanh phan:
Tén duoc liéu, Khéi lvong Nha san xuat
b6 phéan dung (tén, dia chi chi tiét)
Phu liéu Ham lugng Nha san xuat

(tén, dia chi chi tiét)

Qui cach dong goi:

INcu latiéu chuan Dugc dién dé nghi ghi ro phién ban

Tiéu chuan2

Tiéu chuan2
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MAU SO 06C:
Tom tit san pham dé nghi cap gidy dang ky lvu hanh déi véi duoc liéu

TOM TAT VE SAN PHAM
Tén duoc tiéu: B6 phan dung:

Tén khoa hoc:

Tén cdng ty dang ky: Tén co’ s& san xuat (tén co s6’nhuong
Pia chi: quyén va nhan nhwong quyén doi voi
: _ thudc san xuat nhuong quyén):
bién thoai : ) .
Piachi:
Fax : - )
Pién thoai :
Fax :

Tén van phong dai dién tai Viét Nam Tén co s& dong goi (néu co):
(d6i voi thudc nwéc ngoai) hodc tru sé

R . , . ) >~ Piachi:
cong ty dang ky thuoc trong nuéc (neu _
khac dia chi cong ty dang ky) bién thoai :
Pia chi: Fax :
bién thoai:

Fax
Diéu kién bao quan: Han dung:
Tiéu chuanl:

Qui c&ch dong goi:

1NEu la tiéu chuan Duoc dién dé nghi ghi rd phién ban
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MAU SO 07: TOM TAT VE SAN PHAM BE NGHI| GIA HAN GIAY PANG KY
Lwu HANH

MAU SO 07A: Tém tét san phdm dé nghi gia han gidy ding ky liru hanh d6i voi
thudc co truyén (khong bao gdm vi thudc c6 truyén)

TOM TAT VE SAN PHAM
Tén thudc:

Dang bao ché:

Tén cong ty dang ky: Tén co s6’san xuat (tén co s6’nhuwong
Piachi: guyén va nhan nhuong quyén doi voi
: _ thudc san xuat nhwong quyén):
Pién thoai: ) .
Piachi:
Fax : " .
Pién thoai :
Fax :

Tén van phong dai dién tai Viét Nam Tén co s dong goi (néu co):
(d6i voi thudc nuwdc ngoai) hodc tru soé’ Pia chi:
cong ty dang ky thudc trong nwéc (néu '

khac dia chi cong ty dang ky) Dién thoai :
Diachi: Fax

bién thoai:

Fax

Diéu kién bao quan: Han dung:

buwong dung: Tiéu chuan

Gidy dang ky Iwvu hanh:

Ngay cap gidy dang ky lvu hanh: Ngay hét han gidy dang ky:
Gia han lan 1: Ngay hét han gia han lan 1:
Gia han lan 2: Ngay hét han gia han lan 2:

Codng thirc bao ché (cho mot don vi lieu hoac don vi déng g6i nhd nhét)

Thanh phan:
Tén duoc liéu, Khéi lvong Nha san xuat Tiéu chuanl
bd phan dung (tén, dia chi chi tiét)

1Néu latiéu chuan Duoc dién dé nghi ghi ré phién ban



Ta dugc Ham lwong Nha san xuét Tiéu chuan
(tén, dia chi chi tiét)

Qui cach déng goi:
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MAU SO 07B: Tém tét sdn phdm dé nghi gia han gidy ding ky luu hanh d6i voi
vi thudc cb truyén
TOM TAT VE SAN PHAM
Tén vi thube co truyén:
Phuwong phap ché bién:

Tén codng ty dang ky: Tén co s& san xuat (tén co s& nhuong
Dia chi: guyén va nhan nhwong quyén doi voi
pién thoai: thu6c san xuat nhwong quyén):
Fax: bPia chi:

Pién thoai :

Fax :

Tén van phong dai dién tai Viét Nam Tén co s& dong goi (néu co):
(d6i v&i thuéc nwéc ngoai) hodc tru s& Pijachi:

cong ty dang ky thubc trong nwoc (néu  pian thoai -

khac dia chi cong ty dang ky)

Fax :
Piachi:
Pién thoai :
Fax
Diéu kién bao quan: Han dung:
Tiéu chuan':
Gidy dang ky lvu hanh:
Neay cdp gidy dang ky lwu hanh: Ngay hét han gidy dang ky:
Giahan lan L Ngay hét han gia han lan 1:
Gia han lan 2: Ngay hét han eia han lan 2:

Cong thirc ché bién (cho mot dom vi lieu hoac don vi déng gdi nhé nhat)

Thanh phan:
Tén duoc liéu, Khéi luong Nha san xuat Tiéu chuanl
bd phan dung (tén, dia chi chi tiét)
Phu liéu Ham luwgng Nha san xuét Tiéu chuanl

(tén, dia chi chi ti€t)

Qui c&ch dong goi:

1NEu latiéu chuan Duoc dién dé nghi ghi ro phién ban
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MAU SO 07C: Tém tét san pham dé nghi gia han gidy dang ky lwu hanh ddi voi
dwuc liéu

TOM TAT VE SAN PHAM

Tén duwoc liéu:
Tén cong ty dang ky: Tén co s& san xuat (tén co s& nhuwong
Pia chi: guyén va nhan nhwong quyén doi voi
Dién thoai : thudc san xuat nhwong quyén):
Fax : bia chi:

bién thoai :

Fax :

Tén van phong dai dién tai Viét Nam Tén co s& dong géi (néu co):
(d6i v6i thudc nwéc ngoai) hodc tru s& Pijachi:

cong ty dang ky thudc trong nuoc {néu  pian thoai

khac dia chi cong ty dang ky) o

biachi: Fax

bién thoai:

Fax

Diéu kién bao quan: Han dung:

Tiéu chuan':

Gidy dang ky lvu hanh:

Ngay cap gidy dang ky luu hanh: Ngay hét han gidy dang ky:
Gia han lan L Ngay hét han gia han lan &
Gia han lan 2: Ngay hét han gia han lan 2:

Qui cach dong goi:

1Néu latiéu chuan Duoc dién dé nghi ghi rd phién ban
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MAU SO 08: BAO CAO AN TOAN, HIEU QUA CUA THUOC CcO TRUYEN
/DUQC LIEU BOC

Mau 08A: Béo cao an toan, hiéu qua cda thudc co truyén/dwoc liéu doc clia co so
dang ky
BAO CAO AN TOAN, HIEU QUA CUA THUOC CO TRUYEN
/DUQC LIEU POC

Tén co s& ding ky CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
SO Béc 1ap - Tw do - Hanh phuc
..., ngay thang nam

Kinh gti: B6 Y t€ (Cuc Quan ly Y, Duoc co truyén)

Thuc hién quy dinh vé viéc bao céo an toan, hiéu qua cla thudc cb truyén/dugc
liu doc trong qué trinh ltu hanh va khi dang ky gia han ddi v&i nhitng thudc co truyén
cO yéu cau bao céo an toan, hiéu qua hoac dugc liéu doc, co sé.... bao cao tinh hinh sty
dung thudc co truyén/dwoc liéu doc nhu sau:

1 Tén co s& dang ky (dia chi):

. Tén co so san xuét (dia chi):

. Tén thubc/duoc liéu:

. Dang bao chél

. Cong thire, thanh phant

. Chi dinhZ

. Buong dungl

. Gidy dang ky s0: Ngay cép GbK: Ngay hét han GBPK:

. Bang téng két cac bao cdo phan (ng cd hai cla thube/duoc lieu doc da g vé
cac Trung tam ADR va thong tin thudc qudc gia lién quan dén tac dung khéng mong
mubn cla thubc sau khi dwa thudc ra lvu hanh trén thi treong Viét Nam (kem theo ban
sao cac bao cdo theo mau cta Trung tdm Qudc gia v Thong tin thudc va Theo dbi
phan (ng c6 hai cla thudc)

10. Bang tong két tinh hinh si dung thudc/duoc liéu doc tai cac co s kham chira
bénh trén pham vi cd nuwdc (kém theo bao cdo cd xac nhan cua tirne co sé¢ kham bénh,
chita bénh theo mau 08B) gom:

- Thong tin vé co s& kham bénh, chira bénh c6 st dung thudc/duoc liéu doc (ghi
cu thé tén, dia chi cua timg co s6):

- Téng so lwong thudc/duoc liéu doc da st dung:

o ~NOoO O, W

©

- Tong s6 bénh nhan da st dung thudc/dwoc liéu doc:
- Thoi gianstrdung:  $ $

1NEu la duoc liéu doc thi khdng phai bao céo ndi dung nay.
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11. Bang tong két cac cap nhat thong tin vé an toan, hiéu qua clia thuéc/duoc liéu
da thuc hién trong qué trinh luu hanh (cac cap nhat da dwgc Cuc Quan ly Y, Duoc co
truyén phé duyét; cac cap nhat cé tinh thong béo; cac cap nhéat theo cong van huéng
dan clia Cuc Quéan ly Y, Duoc cd truyén (néu co).

12. Bang tom tat két qua cac nghién ctru 1am sang tién hanh tai Viét Nam (néu co).

C& so dang ky cam két: nhitng ndi dung bao céo la ding su that, néu khong diing
co s& xin hoan toan chiu trach nhiém./.

Ngay....thang..... nam.....
Giam doc co s6’dang ky hoac
Trudng dai dién tai Viét Nam
(Ky truc tiép, ghi rd ho tén, dong dau) ¢
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Mau 08B: Bao céo tinh hinh st dung thuéc co truyén/duwoc liéu doc

BAO CAO TINH HINH s DUNG THUOC CO TRUYEN/DUQOC LIEU Ddc

Ten co s0' kham bénh, CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

chira bénh Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

... hgay thang nam
Kinh gti: BO Y t€ (Cuc Quan ly Y, Dugc co truyén)

Thuc hién quy dinh vé viéc bao cdo an toan, hiéu qua cua thudc/dugc lieu doc
khi dang ky lai d6i véi nhitng thudc c6 yéu cau bao cao an toan, hiéu qua hodc dugc
liu doc, co s@.... bao cao tinh hinh st dung thudc/dwoc liéu doc nhu sau:

1 Tén thudc/tén duoc liéu:

2. Giay dang ky so:

3. Dang bao chél

4. Duoc liéu, ndong do/ham lwvong’:

5. S6 lugng thube/duoc liéu da st dung:

6. SO bénh nhan da sir dung thudc/duoc liéu:
7. Thoi gian st dung:

8. Déanh gia an toan, hiéu qua cla thudc/duoc lieu da stv dung(cod so liéu kem
theo).

9. Phan (tng c6 hai cua thudc/dwoc lieu (ADR): cac biéu hién ADR, so trwong
hop, két qua x&r Iy ADR/c6 so liéu kém theo).

10. Kién nghi, dé xuat (ghi rd co tiép tuc str dung thubc/duoc liéu tai co so diéu
tri hay khéng?).

(Co s& diéu tri) cam két va chiu trach nhiém vé cac ndi dung bao céo ncu trén./.

Nui nltan: Giam dbc/Phé giam déc

- Nhuw trén; co s& kham bénh, chira bénh

- Cong ty dang ky; (Ky truc ti€p, ghi ré ho tén, dong dau)
- Luwu:

1Ncu la duoc liéu doc thi khoéng phai bao cao ndi dung nay.
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MAU s6 09: THU UY QUYEN
Mau 09A - Gy quyén duoc ding tén co so dang ky;
Mau 09B - Gy quyén ky tén vao ho so dang ky thudc/duoc liéu;

Mau 09C - 0y quyén st dung tén thudc/duoc liéu da dang ky nhan hiéu hang

hda.
Mau 09A
UY QUYEN PUNG TEN co SO PANG KY
Tiéu dé cua cong ty (tén, dia chi cla co s& Oy quyén)
THUUY QUYEN
ChlNg tO,  -m-mmmmmmmm e e e

(Tén va dia chi chd s& httu san pham)

Bang van ban nay chi dinh

(Tén va dia chi co so dang ky)

Thay mat chiing tdi dirng tén co s dang ky san pham sau:
Tén san pham:
Dang bao ché/phuwong phap ché bién, ham lugng:

S0 Gidy dang ky da cap (doi voi thudc/duoc liéu dang ky gia han, dang
ky thay doi, bo sung):

tai BO Y té (Cuc Quan ly Y, Duwoc cd truyén)

Cong ty ( ) -co s& duwoc Oy quyén - sé la chu s& hitu sé dang ky lvu hanh va chiu
trach nhiém truéc BO Y té (Cuc Quan ly Y Duwoc c0 truyén) vé tat ca nhitng van dé cé
lién quan dén san pham nay tai Viét nam.

Giam doc hodc dai dién hop phéap Giam dbéc hoac dai dién hop
phap clia co s& Uy quyén cla co s nhan Uy quyén

Ky tén (ky truc ti€p), déng dau: Ky tén (ky truc tiép), dong dau:
Ngay thang nam Ngay thang nam
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Mau 09B

UY QUYEN KY TEN TREN HO SO'BDANG KY THUOC/DU OC LIEU
Tiéu dé cla cong ty (tén, dia chi clia co so Uy quyén)

THU UY QUYEN
Chung toi,

(Tén va dia chi chd so hlru san pham/co s& dang ky thudc )

Béng van ban nay Gy quyén cho 6ng/ba.....

Trwdng dai dién Van phong dai dién clia cong ty tai....., Viét Nam thay mat chdng toi
ky tén va dong dau van phong dai dién trén ho so san pham:

Tén san pham:
Dang bao ché/phuwong phap ché bién, ham lwong:

S0 Gidy dang ky da cép (do6i voi thudc/dwgc liéu dang ky gia han, dane. ky thay
dai, bo sung):

dang ky tai BO Y t€ (Cuc Quan ly Y, Duoc cd truyén)
'Hidi han hiéu luc cla thu Gy quyén:

Nguoi duoc Gy quyén ky tén trén ho so sé chiu trach nhiém truéc Bo Y t€ (Cuc Quan
ly Y, Dwoc cO truyén) vé tat ca nhitng van dé cd lién quan dén san pham nay tai Viét
Nam.

Giam d6c hoac dai dién hop phap Trudng Van phong dai dién dwoc Uy
cla co s6 Qy quyén quyen

Ky tén (ky truc tiép), déng dau: Ky ten (ky truc tiép), dong dau:

Ngay thang nim Ngay thang nam
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Mau 09C
UY QUYEN CHO PHEP sit DUNG TEN THUOC/DUQOC LIEU
DA DANG KY NHAN HIEU HANG HOA

(Khi chu s& hitu nhan hiéu hang hoa khong phai la co s&¢ dang ky thudc/dwoc
liéu)

Tiéu dé cua cong ty (tén, dia chi cla hang)

THU UY QUYEN
ChUNG t 6 i, —=-m-mmm e e e --

(Ten va dia chi chd s& hitu nhan hiéu hang héa da dang ky - co s& Oy quyén)

Bang van ban nay dong y cho:

(Tén va dia chi co s& nhan Gy quyén)

NOi dung Gy quyén:

Thoi han hiéu lyc cua Gy quyén: Gy quyén nay co6 hiéu luc tl ....dén

Chung t6i cam két rang viéc cho phép cong ty ( ) st dung nhan hiéu da dang ky
trén khong xam pham quyén hgp phéap vé s& hitu tri tué cla bat ctv bén thir 3 nao va
cam két chiu hoan toan trach nhiém trong truong hop c6 xay ra tranh chap.

Giam doc hodc dai dién hop phap Giam d6c hoac dai dién hop phap
cla co s& Uy quyén cla co s6' nhan Gy quyén
Ky tén va déng dau Ky tén va déng dau:

Ngay thang nam Ngay thadng  nam
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MAU SO 10: BAO CAO QUA TRINH LUu HANH
THUOC CO TRUYEN/DUQC LIEU

BAO CAO QUA TRINH LwUu HANH THUOC cO TRUYEN/ DUocC LIEU
(T khidwoc cap Giaydang ky dén
1 Ton co s¢ dang ky (dia chi):
2. Tén co s& san xuat (dia chi):
3. Tén thudc/duwoc liéu da dugc cdp Gidy dang ky:
4. Dang bao ché/Phuong phap ché bién:
5. Cong thirc bao ché:
6. Gidy dang ky: néay rap:
7. Lwu hanh trén thi truong:
Cé O Khéng O
8. Vi pham chat luvong:
Co O Khéng O
Néu c6 thi ghi rd ndi dung vipham:
- S6 lan vi pham: - Loai vi pham:

9. Vi pham quy ché, quy dinh lién quan dén dang ky thudc/ dwoc liéu va lvu hanh
thubc/dwoc liéu:

Cé O Khong O
Neu cé vi pham thi ghi ré ndi dung vipham:

- S6 lan vi pham: - Noi dung vi pham:

10. Thay ddi trong thoi gian Gidy dang ky con hiéu luc so véi ho so da dwoc cap Gidy
dang ky:

Co H Khong O

NéEu cd thay doi thi gtri kém theo ban sao cong van cho phép.

11. Thay d6i khi gia han Gidy déng ky (Gidy dang ky hét hiéu luc) so véi hd so duoc
cap Giay dang ky:

Co O Khong | 1

Néu c6 thay d6i thi phai ghi ré ndi dung thay doi so véi hd so da duoc duyét cap Gidy

nnviCT Ir\i i

Z“'s 'y ?ang; ky cam két: n8oai ntdhig ndi dung xin thay doi ¢ muc 8 clia bao céo luu

ly A A T ' khOng  &‘clsy hyde“” " he so dadn
Ngay... thang... nam....
Giam doéc co s6 dang ky

(Ky truc tiép, ghi rd ho tén, dong dau)

har
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MAU SO 11: BPON BE NGHI THU HOI GIAY BDANG KY
I. Thong tin vé co o' dang ky va co s& san xuat

1. Co s¢ dang ky (co s& s& hiru gidy dang ky lvu hanh)
1.1. Tén co s¢ dang ky:

1.2. Bia chi: Website (néu co)
1.3. SO dién thoai: so fax:
e-mail:
1.4. Tén va dia chi van phong dai dién hoac nguoi lién lac & Viét Nam (néu co):
Tén:
DT c6 dinh: DT di déng:

Pia chi lién lac:
2. Co s@ sdn xuatl
2.1. Tén co s& san xuat

2.2. Dia chi: Website (néu co)
2.3. SO dién thoai: s0 fax:
e-mail:

2.4. Cac co s& san xuat khéac:
Tén va dia chi Vai tro2

I1. Chi tiét vé san pham
1. Tén san pham:
2. Gidy dang ky s0: ngay cap: ngay hét han:
3. M0 ta san pham:
3.1. M6 ta quy cach dong goi:
3.2. Tiéu chuan chat lvong:
3.3. Han dung:
3.4. Diéu kién bao quan:
4. Bao cao so 10 thudc co truyén/dwoc liéu da nhap khau hoac san xuat

I11. Ly do thu hoi:

IV. Cam két clia co s& dang ky
Co s& dang ky xin cam két:
1 Thudc co truyén/duwe liéu thuc té€ co luu hanh trén thi tnrona.

1 Nha san xudtcudicung chiu tradch nhiém xuét 16 sdnpham. Trudng hop co s& san xudt lu co s@
dang ky thi khéng can phai dién thong tin.

2 Ghird céng doan bao ché, “hgp dong td chirc nghién cku ", nhwong quyén, ...
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2. Sau khi bi thu hoi gidy dang ky ltu hanh thudc co truyén/duoc liéu, cong ty sé tién
hanh thu hoi cac san pham khi lwu hanh trén thi truong.
3. Ba kiém tra va xac nhan cac ndi dung trén la ding sw that. Tai liéu ndp kem theo
dling voi cac tai liéu da ndp tai Cuc Quan ly Y, Duoc ¢6 truyén. Néu cd su gia mao,
khdng ding su that co s& dang ky xin chiu hoan toan trach nhiém va sé bi xt phat theo
quy dinh clia phap luét.
4. Chiu trach nhién hoan toan vé s& hivu tri tué lién quan dén thudc co truyén/duoc liéu
xin dang ky.
Ngay... thang... nam....
Giam doc co sd' dang ky

(Ky truc tiép, ghi ré ho tén, déng dau)



PHU LUC II.1.

CAC TRUONG HOP THAY BOI, BO SUNG HO so DANG KY Luu HANH
THUC HIEN NGAY SAU NGAY co QUAN T1EP NHAN

{Ban hanh kém theo Thong tuw so:

Stt

CAP PHIEU TIEP NHAN HO so

/2018/TT-BYT ngay
BO trudng BO Y t€)

thang

nam 2018 cla

NGi dung thay do6i/bd sung
B& sung hodc bo bat ndi dung
trén mau nhan bao gom to
hwdng dan st dung

Thay doi mé ta dac tinh cla
nguyén liéu

Thay d6i chat chuan dé kiém
nghiém nguyén liéu

Thay doi do on dinh/han dung
clia nguyén liéu

Thay doi diéu kién bao quan
cua nguyén liéu

Diéu kién

Cac ndi dung khong
lien quan dén khia
canh chuyén mén cla
thudc co truyén, duoc
liéu (logo, thém cong
ty phan phéi...)

Ap dung d6i voi
truong hop thay doi,
b6 sung gidy dang ky
leu hanh thudc cd
truyén (khdng bao
gdm vi thudc cO
truyén, duoc liéu);
Khoéng lam anh hwong
dén chat lvong cla
thudc c6 truyén

(khdng bao gobm vi
thudc cd truyén, duoc
liéu);

Ap dung d6i voi
truong hop thay doi,
b6 sung gidy dang ky
leu hanh thudc co
truyén (khdong bao
gom vi thuéc co
truyén, duoc liéu);

Yéu cau ho so-

1 Cong van béao cao thay doi, bo
sung;

2. Nhén cli da duyét + nhdn méi
(néu rd nhitng phan thay doi trén
nhén);

1 Cong van bao céo thay doi, bo
sung;

2. Phén thay doi lien quan den
thay doi mé ta dac tinh clia nguyén
liéu

1 Cong van bao cao thay doi, bo
sung;

2. Phan thay do6i lién quan dén
thay doi tiéu chuén chét lwona va
phuong phap kiém nghiém.

1 Cong van bao cao thay doi, bd
sung;
2. Phan thay doi lién quan va theo
hwéng dan vé nghién ctru do 6n
dinh.

1 Cong van béo cao thay doi, bo
sung;
2. Phan thay doi lién quan va theo
hwéng dan v nghién ctu do 6n
dinh.
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Thay doi quy trinh san xuét
clla nguyén liéu: So do, cac
budc, 16, mé, tham dinh qui
trinh... (khdng bao gom vi
thudc co truyén, duoc liéu).

Thay ddi nha cung cap bao bi
{thay thé, thém vao hoac loai

M _ ,

Thay doi tiéu chuan va/ hoac
phuong phap kiém nghiém
cla nguyén liéu

(chi &p dung doi vai thay doi,
b6 sung gidy dang ky luwu
hanh thubc co truyén (khong
bao gébm vi thudc cd truyén,
duoc liéu);

Thay thé dung cu do luwong
thudc (vi du tr mubng sang
coc)

Céc thay doi khac theo dé
nghi clia co s& dang ky thudc
cO truyén, duwoc liéu thudc
trwong hop quy dinh tai Phu
luciu

- Theo huwéng cai tién
hon qui trinh ci.

- Khong lam thay doi
chat lvong va do 6n
dinh ctia nguyén liéu.

- Khong lam thay doi
chat lwong va do 6n
dinh cla thudc

- Khong lam thay doi
va anh huéng dén tiéu
chuén, chéat lvong clia
thuéc thanh pham.

- Hodc lam tiéu chuan
chat lwgng clia thanh
pham chat ché hon
hodc t6t hon.

- Khong lam thay doi
va anh huwdng dén chat
lvgng, hiéu qua cla
thudc.

1 Cong van béao céo thay ddi, bd
sung;

2. Phan thay doi lién quan dén quy
trinh san xuat.

1 Cone van béao céo thay doi, bo
sung.

1 Cong van bao céo thay ddi, bd
sung.

2. Phan thay doi lién quan dén tiéu
chuan chat lugnu va phurong phap
ki€ém nghiém.

1 Cong van béo céo thay doi, bo
sung.

Cac gidy t0, tai lieu twong (ng VGi
thay doi



Stt

1

PHU LUC 112

CAC TRUONG HOP THAY DOI, BO SUNG HO so DANG KY Luu HANH
PHAI CO VAN BAN CHAP NHAN CUA co QUAN TIEP NHAN HO so

{Ban hanh kém theo Thong tu s6: /2018/TT-BYT ngay nam 2018

clia Bo truéng BO Y t€)

thang

Noi dung thay doi

/bo sung

Poi tén va /hoéc dia chi
co s¢ dang ky

Thay doi co so dang ky
(tr co s& nay sang co
s¢ khac)

Doi tén va/hodc céch
ghi dia chi cla co s&
san xuduco s& dong goi

P6i  dia diéfm san

xuduco s& déng goi

Thay doi hodc bo sung
thanh phan ta4 duoc
(bao gbm thay doi ty lé
ta duwoc).

Thay d6i co so xuat
xuéng 16
Thay dbi tén thudc

Dbiéu kién

Co s& dang ky
khong thay doi

Cac phan  khéc
khong thay doi

- Dia diém san xuat
khong thay doi

- Cac phan khac
khong thay doi

- Hodc co s& san
xuat d6 da thudc
quyén s& hiu cla
phdp nhén  khac
(theo dang qui dinh
clia phap luét).

-Nha san xuéat khdéng
thay doi

- Pia diém san xuat
me&i trong cung mot
qudc gia V6i dia
diém ci.

- Khéng lam thay
déi va anh hudng
dén tiéu chuan, chat
lwgng cla thudc
thanh pham.

Yéu cau ve ho so' can phai nop

Gidy xac nhan clia co quan co
tham quyén cho phép d6i tén
va/hodc dia chi cla co s¢ dang ky.

Céc gidy phép vé phap nhan cla
co s¢ dang ky méi.

- Gidy ching nhan dd diéu kién
kinh doanh duwoc pham vi san
Xuat thudc cb truyén

- Cac xac nhén cua co quan c6
tham quyén cho phép thay doi.

1 Gidy phép (CPP hoac gidy
chirng nhan GMP).

2. Gidy chirng nhan di diéu kién
san xuat

3. HO so ky thuat: Quy trinh san
Xudt; tiéu chuan chat luong va
phuong phap kiém nghiém

O so ky thuat: Quy trinh san
Xuat; tiéu chuan chat luong va
phuwong phap kiém nghiém

HO6 so ky thuat: phan thay doi
twong ng

- Gidy phép lvu hanh thuéc (CPP)
mang tén m&i & nwdc cd co s¢ san
xuat thuéc (déi voi thudéc nhap
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14

16

Thay doi mé ta dac tinh
clia thanh pham

Thay di chat chuan dé
kifm nghiém thanh
pham

Thay doi hé thong dong
kin clia bao bi truc tiép,
gian tiép

- Chét lvgng tét hon
- On dinh hon

khau).

HO so k¥ thuat: phan thay doi lién
quan

H6 so kY thuat: phan thay doi lién
guan

H6 so k¥ thuat: Phan thay doi lién
guan

Thay doi do 6n dinh/han dung cla thudc co truyén/duoc liéu

Tang han dung

Gidm han dung

Thay doi diéu kién bao
quan cla thudc c6
truyén/duoc liéu

Thay dbi diéu kién bao
quan cla nguyén liéu

Thay dbi qui trinh san
xudt cla thubc/duoc
liéu: So d0, cac budrc,
16, mé, tham dinh qui
trinh...

Thay doi tiéu chuan
va/hoac phuong phap
kiém nghiém cla thanh
pham (bao gbm ca
tham dinh phuong phap
phan tich).

Thay d6i/b0 sung quy
cach dong goi

Theo huéng cai tién
hon qui trinh cii

Theo hwéng chat ché
hon

H6 Qrky thuat: Phan thay doi lién
quan va theo huwong dan vé
nghién ctu d6 6n dinh

1 HO so ky thuat: Phan thay doi

lien quan va theo hwéng dan vé

nghién clru do 6n dinh

2. Bao cao s6 lwong thudc co

truyén/dugc liéu dang lwu hanh

trén thi trvong

3. Cam két thu hoi cac thudc co

truyén/dwoc liéu co han dung dai

hon han dung mai.

HO so ky thuat: Phan thay doi lién

quan va theo huwong dan vé

nghién cu d6 on dinh

HO so kY thuat: Phan thay doi lién
quan va theo hudng dan vé nghién
clru do oOn dinh

Ho so ky thuat: Cac tai liéu lién
quan.

HO so k¥ thuat: Cac tai liéu lién
quan.

1 Nhan cli da duyét + nhan mai

2. HO so ky thuat: Gom (1) Tiéu
chuan bao bi (néu c6 thay doi bao
bi, chat lvgng bao bi) (2) Ho so
theo d6i do on dinh cla quy cach
dong gbi méi (néu co thay doi bao



bi so cap).

17 Thay ddi hinh thic/ Theo hudng t6t hon 1 Nhan cl da duyét + nhin mai
thiét ké bao bi, nhan va ndi dung nhan 2. HO so kY thuat: Céc tai liéu lién
khong thay doi quan..





