MAU 1/TT
PON PE NGHI THU HOI GIAY PANG KY LUU HANH THUOC,
NGUYEN LIEU LAM THUOC

Kinh giri: Cuc Quan ly Duoc
138 A Giang Vo, Ha Noi.

Tén co sé dang ky: Tén co s& san xuat:
4 Tén vian phong dai dién
Dia chi: Dia chi: tai Viét Nam (d6i voi co
s dang ky nudc ngoai)

Dién thoai: bién thoai:
bia chi:

bién thoai:

(Co s6) dé nghi Cuc Quén ly Dugc xem xét gidi quyét viée rat gidy dang ky luu hanh
do1 voi thude/nguyén li¢u lam thude sau:

Tén thudc/nguyén liéu | Hoat chat, nong dé/ham luwong:
lam thuoc:

S6 ding ky (SPK): Ngay cip SPK: Ngay hét han SPK:

Ly do dé nghi rat gidy ding ky lwu hanh: Ghi cu thé 1y do va kém theo tai liéu (néu
co)

Co s6 xin rut gidy ding ky lwu hanh cam két thyc hién dung cac quy dinh va chiu
hoan toan trach nhiém trudc phap luat d6i v6i dé nghi rut gidy dang ky luu hanh
thudc/nguyén liéu 1am thude néu trén.

Ngay... thang... nam.....
Dai dién hop phap cia
co so dé nghi rat gidy dang ky luu hanh (*)
(K trye tiép, ghi ré ho tén, chire danh, déng ddu)

Ghi chii: (¥) Nguwoi ky don theo quy dinh tai khoan 5 Piéu 41 Théng tw nay.



MAU 2A/TT

BAO CAO THEO DOI, PANH GIA AN TOAN, HIEU QUA CUA THUOC
TRONG QUA TRiNH LUU HANH

Kinh gui:

- Cuc Quan ly Duge (*)
Dia chi: 138 A Giang Vo, Ba Pinh, Ha Noi

- Trung tim Qudc gia vé Thong tin thudc va
Theo doi phan &ng c6 hai ctia thuoc (**)
Dia chi: 13-15 Lé Thanh Tong, Hoan Kiém, Ha Noi
Thuc hién theo yéu cau vé viéc bao céo theo ddi, danh gia an toan, hiéu qua
cua thuoc trong qua trinh luu hanh va khi dang ky gia han do1 v6i nhitng thudc co
yéu cau bao cdo an toan, hi€u qua, co sd.... bdo cado nhu sau:
1. Tén co s¢ dang ky Dia chi: Dién thoai:
2. Tén co s& san xuét: Dia chi: bién thoai:
3. Tén van phong dai dién tai Viét Nam (ddi v6i co s& dang ky nude ngoai):
DPia chi: bién thoai:
4. Tén thude:

5. Hoat chat, nong do/ham luong:

6. Dang bao ché:
7. S6 dang ky (SBK): Ngay cap SPK: Ngay hét han SDK:
8. Thong tin v€ an toan, hiéu qua va sir dung cua thudc co yéu cau tiép tuc theo

ddi an toan, hi¢u qua theo quy dinh tai diém b khoan 8 Piéu 56 Luét Duoc :
8.1. Bao cdo phan tng c6 hai cta thudc sau khi dua thudc ra luu hanh trén thi
truong Viét Nam:

Badng tong két cdc bdo cdo phan ing co hai cua thuéc da givi vé T rung tam
Quobc gia hodc Trung tam khu virc vé thong tin thuoc va theo doi phan ung co hai
cia thuéc lién quan dén tac dung khong mong muén cia thudc sau khi dwa thuoc
ra luu hanh trén thi truong Viét Nam (kém theo ban sao cdac bao cao) hodc thong
tin vé bdo cdo phan g c6 hai ciia thuoc dwoc ghi nhdn tir chwong trinh gidm sat
sau khi thuéc dwoc phé duyét duoc co so kinh doanh thuéc thuce hién.
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8.2. Tinh hinh st dung thudc tai cac co s& kham, chira bénh trén pham vi ca
nuoc:

Bang t(fng két tinh hinh sir dung thuéc tai cac co sé kham, chita bénh trén
pham vi ca nuée (s6divong thuoc sir dung tai tirng co s6 khdam, chiva bénh).

8.3. Tong két cagcap nhat thong tin vé an toan, hiéu qua cua thudc d thyc hién
trong qué-trinh luu hanh:

Bdo cda tong hop cdc ndi dung cdp nhdt da dwoc Cuc Qudn 1y Dwoc phé
duyét, cdc cdp nhdt c6 tinh théng bdo, cdc cdp nhdt theo céng van huéng dan ciia
Cuc Quan iy Dwoc (néu cé) lién quan dén thay doi thong tin trong To hiedng dan
st dung thuoc.

8.4. Toém tat két qua cua cac nghién ctru 1am sang duogc thuc hién tai Viét Nam
“lién quan dén thudc (néu co).

8.5.Panh gi4 loi ich va nguy co lién quan dén thube trong qua trinh luu hanh; dé

xuat lién quan dén viéc luu hanh san pham ding ky:

9. Qua trinh luu hanh cua thube:

9.1. Thudc bi thu hoi bat budc theo quy dinh tai diém b khoan 1 Piéu 63 Luat

nay trong thoi han hiéu lyc cia gidy ding ky luu hanh ké tir 1an cap, gia han gan

nhat:

STT | Van ban thu hoi (ghi rd s6 van | Noi dung thu hoi | Két qua thuc hién

ban va ngay ban hanh)

9.2. Thube, nguyén liéu lam thude co khuyén c40 hodc canh bao vé chit luong,
an toan, hiéu qua cua T6 chic Y té thé gigi (WHO), cac co quan quan 1y duoc
trén thé gidi, co quan quan 1y nha nudc hodc t6 chirc théng tin thudc va canh
giac dugc cua Viét Nam:

9.3. Thong tin luu hanh trén thi truong trong thoi han hiéu Iyc 05 nam ké tir ngay
duoc cap (néu 6 sb luong thude da luu hanh):

10. Thay d6i, bo sung trong thoi gian gidy dang ky Iuu hanh con hiéu luc:

STT | Thay dbi, | Chi tiét cac noi Co cong van phé duyét | Chua c6 cong van phé
bd sung dung thay doi (ghi 6 S6 Cong van va | duyét (ghi ré S6 tiép
da nop ngay dwoc phé duyét va | nhdn va ngay tiép

kem ban sao cong van
cho phép thay doi, bo
sung)

nhan)

Co sé dang ky cam két: nhitng ndi dung bao céo 1a ding su that, néu khong
ding co sé xin hoan toan chiu trach nhiém./.




Ngay..... thang..... nam.....
Dai dién hop phap cia co s ding ky (D
(Ky truec tiép, ghi ré ho tén, chirc danh, déng ddu)

(*): Bdo cdio theo quy dinh tai diém b khodn 2 Diéu 13 Théng tir nay.

(**): Bdo cdo theo quy dinh tai diém a khodn 2 Diéu 13 Théng tw nay.
(1):Céc chirc danh theo quy dinh tai khodn 5 Diéu 41 Thong tw ndy



MAU 2B/TT

BAO CAO THEO DOI, PANH GIA AN TOAN, HIEU QUA CUA VAC

XIN TRONG QUA TRINH LUU HANH
Kinh guri:

<,/ Cuc Quan ly Duwge (*)
Dia chi: 138 A Giang Vo, Ba Pinh, Ha Noi

- Trung tim Qudc gia vé Thong tin’thuf')c va
Theo ddi phan trng c6 hai cia thudc (**)
Dia chi: 13-15 Lé Thanh Tong, Hoan Kiém, Ha Noi

'Thuc hién theo yéu cau vé viéc bao cdo theo ddi, danh gia an toan, hi¢u qua

cla vac Xin trong qua trinh Iru hanh va khi dang ky gia han d6i v6i nhitng vac xin
c6 yéu cau béo cdo an toan, hiéu qua, co sd.... bao cao nhu sau:

1.
2.

NSk

Tén co s¢ dang ky Dia chi: bién thoai:
Tén co s& san xut: DPia chi: bién thoai:
Tén van phong dai dién tai Viét Nam (d6i voi co sd ding ky nudc ngoai)

Dia chi: Dién thoai:

Tén vic xin:

Hoat chét, ndng do/ham luong:

Dang bao ché:

S6 dang ky (SPK): Ngay cap SPK: Ngay hét han SPK:
Bang tong két cac bao cao phan ung c6 hai cua véc xin ghi nhan dugc trong
qua trinh luu hanh vac xin trén thi truong Viét Nam

Thong ké cdc truong hop phan vmg c¢é hai da dwoc ghi nhdn (phdn g sau

tiém nhe, nang) trong qua trinh luu hanh.

Bang téng két cap nhat thong tin vé an toan, hiéu qua cua véc xin d3 thyc hién
trong qua trinh luu hanh

Cac cap nhdt da duwoc Cuc Quan ly Dugc phé duyét, cac cdp nhdt co tinh thong
bdo, cdc cdp nhdt theo cong vin hwéng dan ciia Cuc Qudn Iy Duwoc (néu co).

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

co).

11. Danh gié lgi ich cua vac xin va nguy co lién quan dén vac xin trong qua trinh

lwu hanh; dé xuat lién quan dén viéc luu hanh san pham ding ky:

12. Qua trinh Iyu hanh cua thude:
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12.1. Thudc bj thu hoi bat bude theo quy dinh tai diem b khoan 1 Diéu 63
Luat nay trong thoi han hiéu lyc cua gidy dang ky luu hanh ké tu lan cap,
gia han gan nhat:

STT

Vin ban thuch6i (ghi 16 sé vin | Noi dung thu hdi | Két qua thuc hién
ban va ngay ban hanh)

12.2. Thude, nguyén lidu lam thude c6 khuyén cdo hodc canh bao vé chat
lwgng,.an toan, hidu qua ctia T6 chirc Y té thé gidi (WHO), cac co quan quan
1y dugc trén thé gidi, co quan quan Iy nha nude hodc to chirc thong tin thube
va canh giac dugc cua Viét Nam:
12.3. Thong tin luu hanh trén thi trudng trong thoi han hiéu lyc 05 ndm ké tir
ngay duoc cip (néu rd s luong thude da luu hanh):
13. Thay di, bo sung trong thoi gian gidy dang ky luu hanh con hiéu luc:

STT

Thay d6i,
bd sung
da nop

Chi tiét cac noi
dung thay d6i

Co cong van phé duyét
(ghi 16 S6 Cong van va
ngay duoc phé duyét va
kem ban sao cong van
cho phép thay doi, bo
sung)

Chua c6 cong van phé
duyét (ghi ré S6 tiép
nhdn va ngay tiép
nhdn)

Co sé dang ky cam két: nhitng ndi dung bao cdo la ding su that, néu khong
ding co sé xin hoan toan chiu trach nhiém./.

Ngay..... thang.....

nam.....

Dai dién hop phap cua co s¢ dang ky 1
(Ky triee tiép, ghi 16 ho tén, chire danh, déng dau)

(*): Bdo cdo theo quy dinh tai diém b khodn 2 Diéu 13 Théng ti nay.

(**): Bdo cdo theo quy dinh tai diém a khodn 2 Diéu 13 Théng tir nay.

(1) Céc chire danh theo quy dinh tai khodn 5 Piéu 41 Théng tw ndy




MAU 2C/TT
BAO CAO TINH HINH SU DUNG THUOC
Tén co sé kham bénh, CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
ch’u’a bénh Poc lap - Tw do - Hanh phuc
S6......00.

..... , ngay  thang nam

Kinh giri: Trung tim Qudc gia vé Thong tin thudc va
Theo d6i phan wng c6 hai caa thuoc(*)
Dia chi: 13-15 Lé Thanh Tong, Hoan Kiem, Ha Noi

Thuc hién theo yéu cau vé viéc bao céo theo ddi, danh gia an toan, hi¢u qua
ctia thudc trong qua trinh luu hanh d6i v6i nhitng thudc c6 yéu cau bao cdo an
toan, hi€u qua, co sd.... bdo cdo nhu sau:

1. Tén thubc:

Hoat chét, ndng do/ham luong:
Dang bao ché:

S6 dang ky:

S6 lugng thude da st dung:

S6 bénh nhan d3 sir dung thudc:
Thot gian sir dung:

Danh gia an toan, hi€u qua cua thudc da st dung (co6 so li¢u keém theo):

Rl A ol

. Phan ung c6 hai cua thudc (ADR): cac biéu hién ADR, sb trudng hop, két
qua xtr Iy ADR (c6 s6 liéu kém theo):

10. Kién nghi, dé xuat (ghi rd co tiép tuc sir dung thudce tai co sé kham bénh,
chita bénh hay khong?):

(Co s6 kham bénh, chira b¢nh) cam két va chiu trach nhiém vé céc ndi dung
bao cdo néu trén./.

Noi nhén: Giam d6c/Phé Giam dbc
- Nhu trén; Co sé kham bénh, chira bénh
- Luu..... (Ky truc tiép, ghi ré ho tén, chirc danh, déng ddu)

(*): Bdo cdo theo quy dinh tai khodn 3 Diéu 13 Thong tu nay.



MAU 3A/TT

PON PANG KY THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC
&’ (Ping ky lan dau)

A. Chi tiét vé co;_»‘sﬁ' ding ky va co sé san xuat
1. Co s¢ diing Ky’

1.1. Tén co s¢ dang ky:

1.2. Pia chi: Website (néu cé):

1.3,.\'Dién thoai: Email:

A ‘4. Tén van phong dai dién tai Viét Nam (d6i voi co so dang ky nude ngoai):
& Dia chi:
7 Dién thoai:

2.Co s6 san xuat (1)
§ 2.1. Tén co s& san xuét:

2.2. bia chi: Website (néu cé):
2.3. Dién thoai: Email:
Céc co so san xuat khac (néu c6) (2):
Tén va dia chi Vai tro (2)

(1) Co so san xudt cuoi cung chiu trach nhiém xudt xwong lo thuoc
(2) Co so tham gia trong qua trinh san xudt va néu ro vai tro cua tung co so' san xuat

) 3

nhu “san xuat ban thanh pham”, “dong goi so cap”, “dong goi thir cap”, “lam com”, ...

B. Chi tiét vé san pham
1. Tén thudc/nguyén liéu lam thude:
2. Hoat chit, n6ng do/ham luong:
3. Dang bao ché:
4. M5 ta dang bao ché:
5. Puong dung:
6. Tiéu chuan chat luong (3):
7. Han dung:
8. Diéu kién bao quan:

9. MO ta quy cach dong go:

10. Phan loai (tich vao ndi dung phu hop):

Thudc ké don Thudc khong ké don

Thudc hudng tim than Thudc thanh phim dang phdi hop co
chtra hoat chat hudng tim than

Thudc gy nghién Thudc thanh phim dang phdi hop co
chira hoat chat giy nghién




Tién chat dung lam thudc Thudc thanh phim dang phdi hop co
chtra tién chat dung 1am thudc
Nguyén liéu lam thude Thudc doc
Mi ATC & Thubc phong xa
\\’\‘;‘\ Thudc duoc lidu

11. Cong thirc bao ché (cho mét dom vi liéu hodc don vi déng goi nhé nhat)

Thanh phéin:
Hoat chat Nong d¢/ Co s& sidn xuat Tiéu chuan (3)
)] ham luwong (2) (tén, dia chi chi tiét)
T4 dwoc Nong do/ Co s¢' san xuat_ Tiéu chuin (3)
ham lwong (tén, dia chi chi ti€t)

(1) Ghi chinh xdc dang ding cia dwge chat (muéi ester/cdc dang dan chat khdc).

(2) Néu liéu ding tinh theo goc ¢ tac dung duwoc Iy ciia dieoe chdt (goc base...), can bé sung thém thong
tin vé ham heong dwoc chat dwge quy doi ra goc ¢ tac dung dwoc 1y nay.

Néu dwgc chat dwoc sir dung dwdi dang ban thanh pham da tron thém ta dwoc, phai ghi day di ca cdc
thanh phan td dicge c6 trong cong thire bao ché cdc ban thanh pham cé chira dirge chat nay.

(3) Néu la tiéu chudn dwgc dién, dé nghi ghi ré tén dwoc dién va phién ban dwoc dién hodc nam phat
hanh duwgc dién hodc ghi theo “dwoc dién phién ban hién hanh”.

C. Tai liéu k¥ thuat

1. Phan I: Hanh chinh

2. Phan II: Chit luong

3. Phan III: Tién 1am sang

4. Phan IV: Lam sang

Ghi cht: Nhitng tai liéu (Phan I, II, III, IV) phai ndp tuy thudc vao phan loai san
pham/nhém san pham.

D. Céc dé nghi dic biét di véi thude diang ky

Thubc ¢6 dit liéu yéu ciu bao mat [ ]

Co so dang ky thudc dé nghi Cuc Quan 1y Duoc xem xét thuc hién bao mat dbi véi cac
dir liéu sau day duoc nop kém theo hd so ding ky thude:

O  Dit liéu thir nghiém doc tinh (Tailiéusb ....)

O  Dit liéu thir thudc trén 1am sang (Tai liéu s6 ....)

Co s& dang ky thude xin cam két cac dit liéu néu trén dap ung day du cac diéu kién bao
mat dit liéu theo quy dinh cta phap luat va co s¢ dang ky thude s& thue hién nghia vu
chtng minh khi dugc co quan c6 tham quyén yéu cau.
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P. Cac ngi dung khac (tich vao ngi dung phu hop)

Hb so dé nghi theo quy trinh thim dinh nhanh

Hb so dé nghi‘theo quy trinh thim dinh rat gon

Hd so dé nghi thAm dinh theo hinh thirc tham chiéu (*)

Ho so dé nghi tham dinh theo hinh thirc thira nhan

C6 hd so twong duong sinh hoc

Co ho so 1am sang

Thudc dé nghi cong bd biét duoc gde

Thudc dé nghi cong bd sinh pham tham chiéu

Thudc dé nghi cong bd twong duong sinh hoc

Pé nghi khac (néu c6, dé nghi ghi chi tiét)

E. Tuyén bd ciia co sé ding ky
Co s& dang ky cam két:

1.

Thuc hién viéc cap nhat, bd sung to hudng dan st dung thube theo thudc biét
duoc gbce, sinh phdm tham chiéu dbi véi trudng hop quy dinh tai khoan 3 Diéu
38 Thong tw 01/2018/TT-BYT ngay 18/1/2018 ctia Bo Y té quy dinh ghi nhin
thudc, nguyén liéu 1am thude va to hudng dan sir dung thude (4p dung ddi voi
thudc generic, sinh pham twong tu).

D kiém tra, ky dong dau theo quy dinh va x4c nhan 1a day 1a cac gidy to hop
phap, ndi dung la ding su that. Néu co su g1d mao, khong dang su that co sé dang
ky xin chiu hoan toan trach nhi€ém va s€ bi xr phat theo quy dinh cua phép luat.
Pam bao thudc/nguyén lidu lam thude dugc san xuat theo ding ho so ding ky da
nop.

Thudc nhap khau khi ding ky luu hanh tai Viét Nam c6 cung tiéu chuan thanh
phém; tiéu chuan duoc chét, duge lidu; tén, dia chi co sé san xuit dugc chit,
duoc liéu v6i thude luu hanh tai nude so tai thé hién trén CPP )

Ping ky thay doi, bo sung theo quy dinh sau khi thudc/nguyén liéu lam thudc da
dugc cap gidy dang ky luu hanh.

. Chiu trach nhi€ém hoan toan vé sé hiru tri tu¢ lién quan dén thudc/nguyén li¢u lam

thudc dang ky.

Ngay... thang... nam....
Dai dién hop phap cua co sé ding ky @
(Ky truec tiép, ghi ré ho tén,chirc danh, déng déu)

(1) Truong hop co su khac biét, ghi ro sy khdc biét va giai trinh 1y do.

(2) Céc chirc danh theo quy dinh tai khodn 5 Diéu 41 Thong tw ndy

(*) Néu déang ky tham dinh theo hinh thirc tham chiéu, thuc hién Mdau 3B/TT
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MAiu 3B/TT
PON DANG KY THAM DINH THAM CHIEU
& (Ping ky lan diu)
Tiéu chi Ky ;:'\ Noi dung Can cw

A. Chi tiét vé hinh thirc:tham dinh tham chiéu

~

1. Tém tit théng"t?r’iléén pham:
Tén thudc 4

Hoat cha@ nong d6/ ham lugng:
Dang bao ché:

Puong dung:

2. Chu s¢ hitu gidy phép luu hanh thudc:

3. Ho so dang ky cap GDKLH ndp tai
Cuc Quén 1y Duogc da dugc cap phép luu
hanh boi co quan quan ly dugc quy dinh
tai khoan 9 Diéu 2 va/hodc co quan quan
1y duoc tham chiéu.

Tén co quan quan ly dugc:
Ngay phé duyét:

Loai hinh cip phép luu hanh (vi du:

full marketing authorization/
conditional marketing
authorization/ special access
scheme):

Theo quy dinh d& xuat

4. Bio c4o tham dinh cua co quan quan
Iy dugc quy dinh tai khoan 9 Piéu 2
va/hodc co quan quan ly dugc tham
chiéu duoc cung cp truc tiép cho Cuc
Quan ly Duogc hodc dang tai trén hé
thdng co s6 dir lidu ctia chinh co quan
quan ly duoc do.

[IThu uy quyén cho phép co quan
quan ly dugc néu trén chia sé bao
céo tham dinh v6i Cuc Quan Iy
Duoc

[IPuong truy cap bao cao tham
dinh truc tuyén:

Theo quy dinh dé xuat

5. Hinh thtrc thAm dinh tham chiéu:

[_ITham dinh tham chiéu theo
ludng x4c minh

[[]Tham dinh tham chiéu theo
ludng rat gon

Theo quy dinh d& xuat

B. Chi tiét vé ho so ding ky da phé duyét

1. Thuoc ding ky cip GPKLH va thudc dwoc co quan quan ly dwge quy
dinh tai khoan 9 Piéu 2 va/hoic co quan quén 1y dwge tham chiéu cip
phép lru hanh dap ving dong thoi cac tiéu chi sau:

Tham khao HSA, NPRA, TGA vé
viéc xac nhan sy giéng nhau bt
budc gitra 2 hd so




[ICung cong thirc bao ché (hoat chit, ta
dugc, vo nang)
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Tham khao HSA, NPRA, TGA

[ICung ham lugng/ nong do, dang Bao
ché &

O
A

Tham khao HSA, NPRA, TGA

[_]Cung co s& san xuat duoc cﬁét va
thanh pham (chap nhan tha,y dbi vé co
sO xudt xuong va/hodc co. so kiém
nghiém chat hrcmg) KN

(Llet ké cu thé tén, d’la chi, va vai tro san
xudt ciia tirng co S\O' san xudt dwoc chat
va thanh pham cia ‘diroc phé duyét tai
méi dong khaeﬁahau)

~/

Tén, dia chi, vai tro co sé san xuét
duoc chat:

Tén, dia chi, vai trd co s& san xuét
thanh pham

Tham khao HSA, NPRA, TGA

[ ICung quy trinh san xuat duoc chat va
thanh pharn

Tham khdo HSA, NPRA, TGA

[ICung cong thic 16 va c& 16 san xuat
thanh pham

(Ghi ré ¢& 16 san xudt da dige phé
duyér)

C& 10 san xuat:

Tham khao HSA veé viéc yéu cau
ghi 0 ¢d 16 san xuat

[ICung tiéu chuan chat lwong dugc chat
va thanh pham (trtr thay d6i can thiét vé
tiéu chuan dé dap tng cac yéu ciu cia
ASEAN vé dit liéu do 6n dinh ving
IVB)

Tham khdo HSA, NPRA

[ICung hé thong bao bi dong goi duoc
chit; diéu kién bao quan, thoi gian thir
lai, va tudi tho cua duogc chat

Tham khao HSA, NPRA

[]Cuing chi dinh, liéu ding/ cach ding,
va dbi tuong sir dung

Tham khao HSA, NPRA

2. N§i dung khac

Théng tin vé hé thong bao bi dong goi,
diéu kién bao quan, han dung cta thude
thanh pham da dugc phé duyét

Hé thdng bao bi dong goi:
Diéu kién bao quén:
Han dung:

Tham khao HSA, NPRA

Dir lidu nghién ciru d6 6n dinh da duoc
phé duyét

(Ghi ré diéu kién bao quan va thoi gian
nghién cieu theo thang)

Nghién ctru dai han:
Nghién ciru cap toc
Nghién ctru khic nghiét:

Tham khao HSA, NPRA, WHO

3. Ho so twong dwong sinh hoc

Ap dung dbi v6i generic
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Thudc ddi chimg

Tén thude:
Co s6 san xuat thanh pham:

Dé sang loc c6 phai thim dinh TB
BE hay dép tng tiéu chi thim dinh
tham chiéu hay khong

Nghién ctru

%

[_IHb so nghién ctru twong dwong
sinh hoc

[1H so mién thir tvong dwong
sinh hoc

[IKhéc (ghi rd):

[ IKhong nop

4. Ho so 1am sang
Y/
N

g

Nghién ctru

[ IDix liéu 1am sang cua thude dong
thoi 1a biét duoc goc

[ IDir liéu 1am sang cua thude
tuong tu da duoc cip phép luu hanh
bdi co quan quéan ly dugc quy dinh
tai khoan 9 Piéu 2 va duoc chu s
hiru cho phép sur dung.

[ Dt liéu 1am sang tap hop tir cac
cong trinh nghién ctru cong bd
trong y van va dir liéu vé nghién
ctru tuong duong sinh hoc (néu co)
[IKhéc (ghi rd):

[IKhéng nop

bé sang loc c6 phai tham dinh TB
LS hay dap tng tiéu chi thim dinh
tham chiéu hay khong

C. Thong tin khac

Liét ké va bién giai vé sy khac nhau giita ho so ding ky cap GDKLH ndp tai
Cuc Quan Iy Duoc va hd so duge cip phép lwu hanh bai co quan quan 1y duoc
quy dinh tai khoan 9 Diéu 2 va/hoic co quan quan 1y dugc tham chiéu.

Muc

Thong tin phé
duyét boéi co quan
quén ly duge quy
dinh tai khoan 9
Diéu 2 va/hoic co

quan quan ly dugc

tham chiéu

Théng tin trong ho
so nop tai Cuc
Quaén ly Dwgc

Bién giai st
nhau

Vi du: P7. H¢ thong
bao bi dong gobi
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Vi dy: P8. Dit liéu
do 6n dinh

Co s6 ding ky cam két da kiém tra, ky dong déu theo quy dinh va x4c nhan 13 day 1a cac gidy to hop
phap, ndi dqu:lé dang sy that. Néu ¢6 su gia mao, khong ding su that co s dang ky xin chiu hoan toan
trach nhiém&é s€ bi xtr ly theo quy dinh cta phap luat.

& Ngay... thang... nam....
»/ Pai dién hop phap cia co sé diang ky (V)

3 (Ky, ghi 6 ho tén,chirc danh, déng ddau)
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MAU 3C/TT

PON PANG KY THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC
(Pang ky gia han)

A. Chi tiét vé thudc da dwgc cap gidy ding ky hru hanh:
1. Co sé dang ky
1.¥. Tén co so dang ky:
1.2. Dia chi: Website (néu cé):
'1.3. Dién thoai lién hé tai Viét Nam:
2.Co sé san xuat
2.1. Tén co s& san xuét:
2.2. Pia chi: Website (néu cé):

Céc co so san xuat khac (néu c6) @

Tén va dia chi Vai tro (2)

(1) Co so san xuat cuoi cung chiu trach nhiém xudt xwong 1o thuoc

(2) Co 50 tham gia trong quda trinh san xudt va néu ré vai tro ciia fing co' so' san xuat

nhir “san xudt ban thanh pham”, “dong géi so cap”’, “déng g6i thiv cdp”, “lam com”, ..
3. Tén thudc/nguyén li¢u lam thudc:

4. Hoat chit, nong do/ham lwong:

5. Quy cach dong goi:

6. Dang bao ché:

7. Tiéu chuin chat lwong:

8. Han dung:

9. S6 ding ky: Ngay cap: Ngay hét han:

B. Thong tin thay d6i, b6 sung khi ding ky gia han:
1. Liét ké cac ni dung thay ddi, bo sung vé hd so hanh chinh trong ho so gia han
(n€u c0). ’ ’ ’ i
2. Thudc da dugc cong bd biét duge goc (n€u co, ghi cu the).
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3. Thubc d3 duogc cong b(f) sinh pham tham chiéu (néu c6, ghi cu thef:).
4. Thudc da dugc cong bo twong duong sinh hoc (néu co, ghi cu thé).

C. Tai liéu kém theo quy dinh

D. Tuyén bo ciia ¢o s& ding ky

L. ba phbi hop Vi co s¢ san xuat dé lya chon thubc gia han theo ding quy dinh tai khoan 6
bicu 8, cu thé nhu sau:

SO TT | Tén thude 6 | S6 giéy Lua chon dt tén thude Hiéu luc giéy DPKLH

cung hoat chat | PKLH .
hogc thanh phan Tén Tén chung | 05 nam bén
dugce liéu, dang thuong mai quoc té 31/12/2025
bao ché duong
dung, ham lugng
hoic ndéng do
trong mot don vi
phan heu CO SO
san  xudt véi
thudc dé nghi gia
han

* Ghi chu:

- Phai liét ké tit ca cac thuoc c¢6 cung hoat chit hodc thanh phan duoc lidu, dang bao ché duong
ding, ham lugng hodc ndng d6 trong mot don vi phan liéu, co s san xuat voi thude dé nghi gia
han.

- B6i voi cot lua chon dat tén thude va hidu luc giéy DKLH: can cur quy dinh tai khoan 1 Diéu
46 Thong tu nay, co so tich dau (x) vao cot ma co sé lua chon.

- Néu khong co thube nao cod cung hoat chit hodc thanh phén dugc liéu, dang bao ché dudng
dung, ham lugng hodc ndong do trong mot don vi phan li€u, co s¢ san xuat vdi thude dé nghi gia
han thi co s& ghi 16 “khong ¢6” tai cac cot.

I1. Co so dang ky cam két:

1. Thuc hi¢n viéc cap nhat, bd sung to hudng dan st dung thube theo thudc biét
dugc goc, sinh pham tham chiéu dbi véi trudng hop quy dinh tai khoan 3 Diéu
38 Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/1/2018 ciia BO Y té quy dinh ghi nhan
thudc, nguyén liéu 1am thube va td hudng dan sir dung thude (4p dung ddi voi
thudc generic, sinh phidm tuong tu).

2. Thuc hién viéc cap nhat tiéu chuan chat luong thude, nguyén liéu 1am thudce theo
quy dinh tai Diéu 6 Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cua B Y té
quy dinh vé chit luong thudc, nguyén liéu lam thude.

3. Pi kiém tra, ky dong dau theo quy dinh va xac nhén 1a day 1a cac gidy to hop
phap, nd1 dung la ding su that. Néu co su gid mao, khong ding su that co s& dang
ky xin chiu hoan toan trach nhiém va s€ bi xur ly theo quy dinh cta phap luat.
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4. Pam bao thudc/nguyén liéu 1am thudc duoc san xuit thude theo dung ho so ding
ky da nop.

5. Thudc nhap khau khi ding ky luu hanh tai Viét Nam c6 cung tiéu chuan thanh
pham; tiéu chuén duogc chat, dugc li€u; tén, dia chi co s¢ san xuat dugc chat,
duoc liéu véithuoce luu hanh tai nude so tai thé hién trén CPP D,

6. Dang ky thay déi, b6 sung theo quy dinh sau khi thubc/nguyén liéu lam thudc da
dugc giahan gidy dang ky luu hanh.

7. Chjutrach nhiém hoan toan vé s& hitu tri tué lién quan dén thudc/nguyén liéu lam
thudc dang ky.

8. Toan bo thong tin ké khai trong don ding ky gia han nay 1a ding sy that. Néu
“sai, co sO hoan toan chiu trach nhiém trudc phép luat.

Ngay... thang... nam....
Pai dién hop phap cia co sé diang ky )
(Ky, ghi ré ho tén,chirc danh, déng ddu)

(1) Truong hop co su khac biét, ghi ro sy khdc biét va giai trinh Iy do.
(2) Cdc chirc danh theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 41 Théng tir nay.
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MAU 3D/TT

DON PANG KY THAY DOIL, BO SUNG
(Thay doi 16n/Thay doi nhé can phé duyét/Chi yéu cau thong bao)

A. Thong tin v& san pham (1)

1. Tén thudc/nguyén lidu lam thude:

2. Hoat chit, néng do/ham luong:

3. Dang bao ché:

4. Sb dang ky: Ngay cap: Ngay hét han:
547 Tén co so san xuat:  Nudc san xuat:

B. Phén loai thay ddi, b6 sung

Loai TDBS Ma tham Loai TDBS Ghi chu
chiéu/Tén
Thay d6i l6n | O Cong bd bidt | O
dugc gbe

Cong bd sinh | O
pham tham chiéu

Thay d6i nhé | O Cong bd twong | O
(c6 phé duyét) duong sinh hoc
Thay ddinho | o Cap nhat cap nhat | O
(thong bao) thong tin thudc

0

C. Chi tiét vé co s& ding ky da dwoc duyét

1. Tén co sé dang ky:

2. DPia chi:

3. Dién thoai:

4. Tén vian phong dai dién tai Viét Nam (d6i véi co so dang ky nude ngoai):
bia chi:
bién thoai:

D. Mo ta ndi dung thay déi (kém theo 1y do thay d6i) (3)
— Néu rd thay doi, bo sung thuéc muc nao kém theo ma thay doi (néu c6) dya
trén phan loai cac thay doi, bo sung:
- NOoi1 dung da duoc duyét (*):
~ Noi dung dé nghj thay doi, bd sung (*):
(*) c6 thé ndp dwdi dang bang so sanh kém theo don dé nghi va ¢é xdc nhdn
cua co so dang ky



19

D. Tai li€u ky thuat ngp kém theo quy dinh
~ Cong thirc bao ché trong mot don vi nho nhat da dugc phé duyét (bao gdm
cac thong tin vé.thanh phan, ham luong, tiéu chuan chat luong, tén va dia
chi co s& san xuat) doi véi cac ndi dung thay doi lién quan dén ho so chét
lugng.
- Céc tai liéy’ chtrng minh, da dugc phé duyét khac co6 1ién quan.
E. Tuyén bd cia co s& ding ky

Co s¢ dang ky cam két d kiém tra, ky dong dau vao nhiing phan lién quan
& tat ca cac gidy to ndp trong hd so ndy va xac nhan 1a day 1a cac gidy to hop
phap, noi dung la ding su that. Néu co su gid mao, khong dang su that co s& dang
ky chiu trach nhi¢m va s€ bi xtr Iy theo quy dinh cua phép luat.

Ngay... thang... nam.....
Dai di€n hop phap cia co so dang ky (2)
(Ky truc tiép, ghi ro ho tén, chirc danh, dong ddu)

(1) Truong hop nhiéu thudc c¢é cing ndi dung thay doi, bo sung: Thong tin san phdm
dwoc liét ké trong danh muc vmg véi tirng thudc (bao gom cdc théng tin quy dinh
tai muc A 1,2,3,4 cua don).

(2) Truong hop thay déi co sé ding ky, phai c6 xdc nhan cua co s6 dang ky cii va co
so dang ky moi trong don dang ky thay d6i, b6 sung. Trieong hop nha san xudt dwoc
quyén thay doi co s6 ding ky theo cong van thong bao cua Cuc Quan ly Duoc thi
Yéu cau xdc nhdn ciia co s¢ san xudt va co s¢ dang ky mdi.

Cdc chite danh theo quy dinh tai khodn 5 Piéu 22 Théng tw nay.
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(1) Truwong hop nhiéu thudc cé cing ndi dung thay déi, bo sung: Thong tin san pham
duoc liét ké trong danh muc vmg véi tirng thudc (bao gom cdc théng tin quy dinh
tai muc A 1,2,3,4<«cua don).

(2) Truong hop thdy déi co sé dang ky, phdi ¢é xdc nhdn cia co sé dang ky cii va co
s6 dang ky méy trong don dang ky thay doi, b6 sung. Trwong hop nha san xudt diege
quyén thaydoi co s¢ dang ky theo cong van théng bdo ciia Cuc Quan 1y Duwgc thi
Yéu cdu xgc nhdn ciia co s6 san xudt va co sé dang ky moi.

Cdc chike danh theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 41 Théng tw nay.
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Mau 03D/TT:
PON PANG KY THUOC GIA CONG/THUOC
CHUYEN GIAO CONG NGHE

A. Chi tiét vé co s6 dang ky thuoc, co sé dat gia cong thude hoac co s&
chuyén giao cing nghé sin xuat thuoc, co s nhan gia cong thudc hoic co
so nhan chuyen giao cong nghé sin xuat thuoc (co s0 san xuat), co’ SO san
xuit thudc dit gia cong hoic co sé san xuit thudc truée chuyén giao cong
nghé

1. Co s& ding ky thudc

1.1, Tén co so dang ky thude:

1.2:/Pia chi: Website (néu cé):

I.3. Dién thoai: SO fax: Email:

1.4. Tén van phong dai dién tai Viét Nam (ddi v6i co s& dang ky thude nude
ngoai):

Dia chi:

Dién thoai:

2. Co sé dit gia cong thudc hoic co sé chuyén giao cong nghé san xuat
thudc

2.1. Tén co so dit gia cong thude/co s chuyén giao cong nghé san xuat thude
2.2. Dia chi: Website (néu cd):

2.3. Dién thoai: S6 fax: Email:

2.4. Tén van phong dai dién tai Viét Nam (néu co):

Dia chi:

Dién thoai:

3. Co sé nhin gia cong thudc hodic co sé nhin chuyén giao cong nghé san
xuat thuoc (co sé sian xuat)

3.1. Tén co s& san xuat:
3.2. Pia chi: Website (néu cé):
3.3. Dién thoai: S6 fax: Email:

Céc co sé san xuat khac (néu co) (*):

Tén va dia chi Vai tro (*)
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(*) Co so tham gia trong qua trinh san xudt va néu ré vai tro cua tung co so san
xudt nhu “san xudt bén thanh pham”, “déng goéi so cap”, “dong géi thir cdp”,

»

“lam cém”...

4. Co sé san xuat thudc dit gia cong hoic co sé san xuit thudc trudée
chuyén giao.cong nghé

4.1. Tén co s6 san xuat thude dat gia cong/co sd san xuat thuodc trude chuyén
giao cong nghé

4.2. Dia chi: Website (néu cd):
4.3 Dién thoai: S6 fax: Email:
B. Chi tiét vé san pham

1. Tén thudc:

2. Hoat chit, néng do/ham luong hoat chét:

3. Dang bao ché:

4. Mo ta dang bao ché:

5. Pudng dung:

6. Tiéu chuan chat lugng (***):

7. Han dung:

8. Diéu kién bao quan:

9. Mo ta quy cach dong goi:

10. Phan loai (tich vao noi dung phu hop):

Thudc ké don Thubc khong ké don

Thudc hudng than Thubc thanh pham dang phéi
hop co chira hoat chat huong
than

Thudc gdy nghién Thudc thanh pham dang phdi
hop c6 chira hoat chat gay
nghién

Tién chat dung 1am thubc Thudc thanh phém dang phbi
hop co chira tién chat dung
lam thudc

Thudc dugce liéu Thudc doc
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’Mﬁ ATC ‘ ’Thuéc phong xa ‘ ‘

11. Tén generic va cong thic (bao gdm luong hoat chat va ta duoc) cho mot don
vi chia liéu nhé nhatthodac cho mdt don vi dong go1 nhd nhat

Thanh phdn:
Hoat chat' /' [Nong dd/ ham| Co sé san xuit (tén, dia Tiéu chuén
(*) lwgng chi chi tiéet) (**%)
(**)
Ta dwge |Nong do/ ham| Co sé san xuit (tén, dia Tiéu chuin
lwgng chi chi tiet) (**%)

(*) Ghi chinh xdc dang ding cia dwoc chdt (mudi ester/cdc dang dan chdt
khac).

(**) Néu lleu dung tinh theo gbc c6 tac dung dwoc Iy cua duoc chat (goc
base...), can bé sung thém théng tin vé ham lwong dwoc chat dwoc quy déi ra
goc ¢é tac dung dieoc Iy nay.

Néu dwoc chat duoc sir dung duoi dang badn thanh phcfm da tron thém ta duorc,
phai ghi ddy du ca cac thanh phan ta duoc co trong cong thirc bao ché cdc ban
thanh pham co chwa duoc chat nay.

(***) Néu la tiéu chuan dwoc dién, dé nghi ghi ré tén dwroc dién va phién ban
dwoc dien hoac nam phat hanh dwoc dién hodc ghi duoc dién hién hanh.

C. Tai li¢u k¥ thuat

1. Phan I: Hanh chinh

2. Phan II: Chat lugng

3. Phan III: Tién lam sang

4. Phan IV: Lam sang

Ghi chi: Nhimg tai liéu (Phén 1, 11, III, IV) phai nop tiiy thudc vao phan loai san
pham/nhém san pham.

D. Céc thay d6i giira thudc gia cong va thudc dit gia cong hoic thude
chuyén giao cong nghé va thudc truée chuyén giao cong nghé

STT Tén nodi Tom tat ndi dung Tom tit noi dung | Tai liéu k§
dung thay | thudc dat gia cong [thuoc gia cong hodc|thuat nop kém
doi hoac thuodc trudc theo
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chuyén giao céng | thude chuyén giao
nghé cong nghé

P. Cac dé nghi dic biét d6i véi thude diing ky
1. Thude cé dir liéu yéu cau bao mat o

Co so dang ky thude dé nghi Cuc Quén Iy Dugc xem xét thuc hién bao mat ddi
v6i cée dit li¢u sau day dugc ndp kem theo ho so dang ky thudc:

0 Dt liéu thir nghiém doc tinh (Tai liéu s6 ....)
o' Dir liéu thir thudc trén 14m sang (Tai lidu s6 ....)

Co s& dang ky thude xin cam két cac dir liéu néu trén dap tng day du cac diéu
kién bao mat dit li¢u theo quy dinh cua phép luat va co sé dang ky thude s€ thuc
hién nghia vu ching minh khi duoc co quan c6 tham quyén yéu cau.

2. H6 so dé nghi theo quy trinh thAm dinh nhanh: O
3. Thudc dé nghi cong bd TDSH: O
4. C6 hd so 1am sang: O
5. Thubc dé nghi phan loai bi¢t dugc géc: O
6. Thubc dé nghi cong bd sinh pham tham chiéu: O
7. Dé nghi khac (néu co, dé nghi ghi rd): 0

E. Cac noi dung phan loai thudc gia cong 50 v6i thudc dat gia cong hoac
thudc chuyen giao cong ngh¢ so voi thudc trude chuyen giao cong ngh¢ (tich
vao ndi dung phu hop)

1. Loai dang ky
1.1. Thudc gia céng O
1.2. Thuéc chuyén giao cong nghé O

1.3. Thudc gia cong cd chuyén giao cong nghé san xuat o
thudc

2. Cong doan gia cong hodc chuyén giao cong nghé

2.1. Toan bg cong doan san xuat O
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2.2. Mot, mot sO cong doan san xuat 0

Ghi rd cong doan gia e¢dng hodc chuyén giao cong
nghé¢:

3. Thubc dit gia.cong hodc thude trude chuyén giao
cong nghé

3.1. Chua ¢é gidy PKLH 0
3.2. P3.¢6 gidy PKLH hét hiéu lyuc 0

3.‘3. Pa co giéy DKLH con hiéu lyc tai thoi diém nop O
hoiso

4. Noi dung thude gia cong so véi thude dit gia cong hodc thude chuyén giao
cong ngh¢ so voi thude trude chuyén giao cong nghé

Co thay ddi  Khong thay doi

4.1. Cong thirc bao ché O 0
4.2. Quy trinh san xuét O O
4.3. Tiéu chuan chét luong nguyén liéu | O
4.4. Tiéu chuan chét luong thudc thanh

pham - -
4.5. Tén thwong mai cta thudc O O

4.6. T,éli liéu ch,L'rng minh lghi c6 thay doi 1i§n quan dén géc tiéu chi 4.1; 4.2; 4.3;
4.4 d61 voi thude thude diem a khoan 1 Diéu 6 hoac diém a khoan 1 Diéu 10:

G. Tuyén b ciia co s& ding Ky thudce
Co sd dang ky thudc cam két:

1. Thyc hién viéc cap nhat, bd sung t& hudng dan sir dung thudc theo thudc biét
duoc gdc, sinh phdm tham chiéu d6i voi trudng hop quy dinh tai khoan 3 Diéu
38 Thong tu 01/2018/TT-BY T ngay 18/1/2018 ctia BO Y té quy dinh ghi nhan
thude, nguyén liéu lam thudc va to hudng dan sir dung thube (ap dung d6i véi
thudc generic, sinh pham twong tw).

2. Pa kiém tra, ky dong dau theo quy dinh va xac nhan 1a ddy 13 cc gidy to hop
phap, ndi dung 1a dung su that. Néu c6 su gid mao, khong dang su that co so
dang ky thudc xin chiu hoan toan trach nhiém va s& bi xir phat theo quy dinh cta
phap luat.


https://thuvienphapluat.vn/van-ban/the-thao-y-te/thong-tu-01-2018-tt-byt-ghi-nhan-thuoc-nguyen-lieu-lam-thuoc-va-to-huong-dan-su-dung-thuoc-320554.aspx
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3. Pam bao thubc dugc san xuat thude theo ding héd so dang ky thude da ndp.

4. Pang ky thay d6i, bo-sung theo quy dinh sau khi thudc khi di dugc cap giay
dang ky dang ky luu Hanh.

5. Chiu trach nhiém hoan toan vé s& hiru tri tué lién quan dén thudc xin diang ky.
Ngay... thang./nam..... Ngay... thdang... nam..... Ngay... thdang... nam.....
Dai dién hgp phap cia Dai dién hgp phap cia Dai dién hgp phap cia

co’ sé nhan gia cong co' s¢ dat gia cong co’ s¢ dang ky thuoc
thudc/co sé' nhéin thudc/co sé chuyén (Ky truec tiép, ghi ré ho
chuyén giao cong ngh¢  giao cong nghé san tén, churc danh, dong
san xuét thude xuit thudc ddu)

Ky truec tiép, ghi ré ho  (Ky truec tiép, ghi ré ho
tén, chirc danh, dong tén, churc danh, dong
ddu) ddu)
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MAiu 03E/TT:
PON DANG KY THUOC GIA CONG/THUOC CHUYEN GIAO CONG
NGHE
(Pang ky gia han)

A. Chi tiét vé thudc gia cong hoic thudc chuyén giao cong nghé da dwoe cip
giay dang ky luu hanh

1. Co.s0 dang ky thudc

1.15Tén co s6 dang ky thude:

12. Dia chi: Website (néu cé):

1.3. Pién thoai: S fax: Email:

1.4. Tén vin phong dai dién tai Viét Nam (ddi v6i co s dang ky thude nude
ngoai):

Dia chi:

Dién thoai:

2. Co sé dit gia cong thudc hoic co sé chuyén giao cong nghé san xuat
thudc

2.1. Tén co so dit gia cong thude/co s chuyén giao cong nghé san xuat thude
2.2. Dia chi: Website (néu cd):

2.3. Dién thoai: S6 fax: Email:

2.4. Tén van phong dai dién tai Viét Nam (néu co):

Dia chi:

Dién thoai:

3. Co sé nhin gia cong thudc hoidic co sé nhin chuyén giao cong nghé san
xuat thuoc (co sé sian xuat)

3.1. Tén co s& san xuat:
3.2. Dja chi: Website (néu cd):
3.3. Dién thoai: S6 fax: Email:

Céc co sé san xuat khac (néu co) (*):

Tén va dia chi Vai tro (*)
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(*) Co so tham gia trong qua trinh san xudt va néu ré vai tro cua tung co so san
xudt nhu “san xudt bén thanh pham”, “déng goéi so cap”, “dong géi thir cdp”,

»

“lam cém”...

4. Co sé san xuat thudc dit gia cong hoic co sé san xuit thudc trudée
chuyén giao.cong nghé

4.1. Tén co s6 san xuat thude dat gia cong/co sd san xuat thuodc trude chuyén
giao cong nghé

4.2. Dia chi: Website (néu cd):

4.3 Pién thoai: 86 fax: Email:

5. Tén thudc/nguyén liéu 1am thudc;

6. Hoat chét chinh, ndng dé/ham lwgng:
7. Quy cach dong goi:

8. Dang bao ché:

9. Tiéu chuin chit lwong:

10. Han dung:

11. S6 ding ky: Ngay cap: Ngay hét han:

12. Cong doan gia cong hoiic chuyén giao cong nghg¢ thudc da cap giy
DPKLH (néu c¢o)

B. Théng tin thay d6i, bo sung khi diing ky gia han:
1. Thay dbi, bo sung khi dang ky gia han

2. Thudc di duge cong bd biét duge géc, sinh phérn tham chiéu (néu co, ghi cu
thé).

3. Thubc dd duogc cong bd twong dwong sinh hoc (néu co, ghi cu thé).
C. Tai li¢u kém theo quy dinh

D. Tuyén bb ciia co sé diing ky thude

Co so ding ky thudc cam két:

1. Thuc hién viéc cap nhat, bo sung t& huéng dan st dung thude theo thudc biét
dugc gdc, sinh pham tham chiéu d6i véi trudng hop quy dinh tai khoan 3 Diéu
38 Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/1/2018 cua Bo Y té quy dinh ghi nhan
thudc, nguyén liéu lam thudc va to hudng dan sir dung thude (ap dung d6i voi
thudc generic, sinh pham tuong tw).


https://thuvienphapluat.vn/van-ban/the-thao-y-te/thong-tu-01-2018-tt-byt-ghi-nhan-thuoc-nguyen-lieu-lam-thuoc-va-to-huong-dan-su-dung-thuoc-320554.aspx

29

2. Thuc hién viéc célp nhat tiéu chuép chat luong thudc, nguyén liéu lam thude
theo quy dinh tai Di€u 6 Thong tu s6 11/2018/TT-BY T ngay 04/5/2018 cua Bo
truong BO Y té quy dinh vé chat lugng thude, nguyén li¢u lam thuoc.

3. b kiém tra, ky déng dau theo quy dinh va xac nhan 1a day 1a cac gidy to hop
phap, ndi dung ladtng su that. Néu ¢c6 su gid mao, khong dang su that co so
dang ky thudc xin chiu hoan toan trach nhiém va s& bi xir phat theo quy dinh cta
phép luat.

4. Pam baethudc duge san xuét thude theo dung hd so dang ky da nop.

5. Pang ky thay ddi, bo sung theo quy dinh sau khi thudc di duoc gia han gidy
dang Ky luu hanh.

6. Chiu trach nhiém hoan toan vé s& hitu tri tué lién quan dén thuéc/nguyén liéu
lam thudc dang ky.

7. Toan bo thong tin k& khai trong don déng ky gia han nay la dung sy that. Néu
sai, co s¢ dang ky thuoc hoan toan chiu trach nhiém trudc phép luat.

Ngay... thang... nam..... Ngay... thang... nam..... Ngay... thang... nam.....

Dai dién hop phap cia Dai dién hgp phap cia Dai dién hgp phap ciaa

co’ s¢ nhan gia cong co s¢ dat gia cong co s& ding ky thudc
thudc thudc (Ky truec tiép, ghi ré ho
(Ky truec tiép, ghi ré ho  (Ky truc tiép, ghi ré ho  tén, chirc danh, déng
tén, churc danh, dong tén, churc danh, dong ddu)

ddu) ddu)


https://thuvienphapluat.vn/van-ban/The-thao-Y-te/Thong-tu-11-2018-TT-BYT-quy-dinh-ve-chat-luong-thuoc-nguyen-lieu-lam-thuoc-382062.aspx

Mau 03G/TT:
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PON PANG KY THAY DPOI, BO SUNG (1)

(Thay d6i 16n/Thay ddi nhé can phé duyét/Chi yéu cau thong bao)

A. Thong tin vé san pham O

1. Tén thudc:

2. Hoat chat; néng dd/ham luong hoat chét

3. Dang bao ché:

4. Sb dang ky: Ngay cap: Ngay hét han:

5. Tén co so san xuat: Nudc san xuat:

B.:Phan loai thay ddi, bo sung

Loai TDBS Ma tham chiéu Loai TDBS Ghi chu
Thay doi 16n Cong b biét duge goc
Cong bd sinh pham
tham chiéu
Thay doi nho Cong bd twong duong
(c6 phé duyét) sinh hoc
Thay d6i nho Cap nhat thong tin thude
(thong bao)

C. Chi tiét vé co s& diang ky thuoc, co s& dit gia cong thude hoic co sé

chuyen giao cong ngh¢ san xuat thuoc, co sé nhan gia cong thudc hoac co
sé nhan chuyen giao cong nghé san xuat thuoc (c0’ SO’ san xuat), CO' SO’ san
xuat thude dat gia cong hoac co sé san xuit thudc trudée chuyen giao cong

nghé

1. Co sé ding ky thudc

1.1. Tén co so dang ky thude:
1.2. Dia chi: Website (néu cd):
1.3. Dién thoai: S6 fax: Email:

1.4. Tén van phong dai di¢n tai Viét Nam (déi vo1 co s¢ dang ky thude nudce

ngoai):
Dia chi:

Dién thoai:
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2. Co s& dit gia cong thudc hoic co sé chuyén giao cong nghé san xuat
thuoc

2.1. Tén co sd dit gia‘cong thudc/co sd chuyén giao cong nghé san xuat thude
2.2. Dia chi: Website (néu cd):

2.3. Pién thoai: 86 fax: Email:

2.4. Tén van phong dai dién tai Viét Nam (néu co):

bia chi:

bién thoai:

3. Co'sé nhan gia cong thuoc hoic co s¢ nhian chuyén giao cong nghé san
xuat thuoc (co sé san xuat)

3.1. Tén co s& san xut:
3.2. Dia chi: Website (néu cé):
3.3. Dién thoai: S6 fax: Email:

Céc co so san xuat khac (néu co) (*):

Tén va dia chi Vai tro (*)

(*) Co so tham gia trong qua trinh san xudt va néu ré vai tro ciia tirng co SO San
xudt nhi * San xudt ban thanh pham”, “déng géi so cdp”, “déng géi thir cdp”,

“lam com”...

» (X3

4. Co s6 san xuat thuoc dat gia cong hoac co sé san xuat thuoc trudéc
chuyén giao cong ngh¢

4.1. Tén co s& san xuat thudc dat gia cong/co sé san xuat thude trude chuyén
giao cong nghé

4.2. Pia chi: Website (néu cé):
4.3. Pién thoai: S6 fax: Email:
D. NOI DUNG THAY POI (kém theo 1y do thay doi)

1. Néu rd thay dbi, bo sung thudc muc nao kém theo ma thay d6i (néu c6) dua
trén phan loai cac thay doi, b sung:

2. Noi dung da duoc duyét*:
3. Noi dung dé nghi thay doi, bd sung:

* C6 thé dé dudi dang bang so sanh kém theo don dé nghi va c6 xac nhén cia co
s dang ky.
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4. Thude dit gia cong/thude trude chuyén giao cong nghé cé thay doi, bo sung
tuong ung

4.1. ba dugc phé duyet o

Tai lieu chung mink kem theo:

4.2. Chua dugc’phé duyét o

P. TAI LIEU KY THUAT NQP KEM THEO QUY PINH
- Cac taidiéu ching minh, da dugc phé duyét co lién quan.

E. TUYEN BO CUA CO SO PANG KY THUOC

Co'so dang ky thuoc xin cam két da kiém tra, ky dong dau vao nhiing phan lién
quan & tat ca cac gidy to ndp trong hd so nay va xac nhén 1a day 1a cac gidy to
hop phap, ndi dung 1a dung su that. Néu c6 su gia mao, khong dung su that co
so dang ky thude xin chiu hoan toan trach nhiém va s€ bi xur phat theo quy dinh
cua phap luat.

Ngay... thang... nam..... Ngay... thang... nam..... Ngay... thang... nam.....

Dai dién hop phap cia Dai dién hgp phap cia Dai dién hgp phap ciaa

co’ s¢ nhan gia cong co s¢ dat gia cong co s& ding ky thudc
thudc/co sé nhén thude ()
chuyén giao cong nghé (Ky truc tiép, ghi ré ho (K triee tiép, ghi ré ho
san xuit thudc tén, chirc danh, dong tén, churc danh, dong
(Ky truec tiép, ghi ré ho dau) ddu)
tén, churc danh, dong
ddu)

(1) Truong hop nhiéu thuoc c6 ciing néi dung thay doi, bo sung: Thong tin san
pham dwoc liét ké trong danh muc g véi tirng thudc (bao gom cdc thong tin
quy dinh tai muc A 1, 2, 3, 4 cua don).

(2) Truong hop thay doi co sé dang ky thube, phdi c6 xdc nhén cia co sé dang
ky cii va co so dang ky thubc moi trong don dang ky thay doi, bé sung. Truong
hop co s6 san xudt dwoc quyén thay déi co so dang ky thuéc theo cong van
théng bdo ciia Cuc Qudn Iy Durge thi yéu cdu xdc nhdn ciia co' s& san xudt va co
so dang ky thudc mdi.
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MAU 03E/TT

DPON PE NGHI CAP NHAT THONG TIN PE CUNG CAP
THONG TIN THUOC, QUANG CAO THUOC

A. Chi tiét vé ¢o' sé diang ky
1. Tén co s&.dang ky:
2. bia chi:
3. bién thoai:
4. Tén~van phong dai dién tai Viét Nam (d6i véi co so dang ky nude ngoai):
“Dia chi:
bién thoai:

B. Chi tiét’ san pham
1. Tén thudc: ) )
2. S0 dang ky: Ngay cap: Ngay hét han:

4. Hoat chat, nong d6/ham lugng:
5. Tén, dia chi co s& san xuat:

C.Coso dé nghi dugc cap nhat thong tin dé cung cap thong tin thudc, quang céo
thudc theo hudng dan tai Phy luc II ban hanh kem theo Thong tu quy dinh viée
dang ky thuoc, nguyén liéu lam thuoc.

D. Tai liéu ngp kém theo quy dinh

- N6i dung thong tin dé nghi dugc cap nhat; muc dich va doi tuong tiép can
thong tin cép nhat.

- Ban sao t& hudng dan st dung thube di duoc phé duyét.

- Tai liéu chtirng minh (ghi 10 tén ctia céc tai liéu chirng minh).

Co s¢ dang ky cam két va chiu trdch nhiém vé tinh chinh xac vé€ cac ndi dung
néu trong don dé nghi va cac tai liéu cung cap kém theo.

Ngay... thang... nam.....

Pai dién hop phap cia co sé dang ky (D
(Ky truec tiép, ghi ré ho tén,chirc danh, déng dau)

(1) Cdc chirc danh theo quy dinh tai khoan 5 Piéu 41 Théng tw nay
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Mau 04/TT:

LO TRINH GIA CONG/CHUYEN GIAO CONG NGHE CAC CONG
DOAN CUA QUY TRINH SAN XUAT THUOC THANH PHAM TAI
VIET NAM

A. Chi tiét vé co's¢ ding ky thudc; co s¢' diit gia cong thude hodc co s¢
chuyén giao cong nghé san xuat thuoc, co s& nhin gia cong thudc hoic co
so nhan chuyen giao cong nghé san xuit thuoc (c0' s& san xuat), CO’ SO’ san
xuat thudc'dit gia cong hodc co sé sian xuat thudc trueée chuyén giao cong
nghé¢

1. Co 50 dang ky thudc

1.1:Tén co so dang ky thude:

1.2. Pia chi:

1.3. Bién thoai:

1.4. Tén van phong dai dién tai Viét Nam (d6i voi co s¢ diang ky thude nude
ngoai):

Dia chi:

Dién thoai:

2. Co s& dit gia cong thudc hodc co sé chuyén giao cong nghé san xuat
thuoc:

2.1. Tén co so dit gia cong hodc co sd chuyén giao cong nghé san xuat thude:
2.2. Pia chi:
2.3. Dién thoai:

3. Co sé nhan gia cong thuoc hodc co’ sé nhan chuyén giao cong nghé sin
xuat thuoc (co sé sian xuat)

3.1. Tén co s& san xuat thudc:
3.2. bia chi:
3.3. Dién thoai:

4. Co sé san xuat thudc dit gia cong hodc co sé san xuat thude trwée
chuyén giao cong nghé

4.1. Tén co s& san xuat thude dat gia cong/co sd san xuat thuodc trude chuyén
giao cong nghé

4.2. Dia chi: Website (néu cd):
4.3. Di¢n thoai: S6 fax: Email:
B. Chi tiét vé san pham:

1. Tén thudc:
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2. Hoat chat, néng do/ham luong:

3. Dang bao ché:

4. Puong dung:

5. Tiéu chuan chatluong:

6. Cong doan dang ky gia cong/chuyén giao cong nghé:

7. Lo trinh cam két thyc hién gia cong/chuyén giao cong nghé cac cong doan
con lai:

STT<| Noi dung gia cong/chuyén giao cong nghé | Cong doan sin xuit

Nim thir nhat

1 |Cong vigc 1

2 |Cong viéc 2

3  |Cong vigc 3

Nam thtr hai

4 |Cong viéc 4

5 |Cong vigc 5

6 |Cong viéc 6

Nam tha ba

7 |Cong vigc 7

8 |Cong vige 8

9 |Cong viéc 9

Céac co s& cam két va chiu trach nhiém vé tinh chinh x4c vé céc ndi dung./.
Ngay... thang... nam..... Ngay... thang... nam..... Ngay... thang... nam.....

Dai dién hop phap cia Dai dién hgp phap cia Dai dién hop phap cia
co sé dat gia cong co sé nhan gia cong co s& ding ky thude
thudc hoic co sé thudc hodic co sé nhan  (Ky truc tiép, ghi ré ho
chuyén giao cong nghé chuyén giao cong nghé
san xuat thudc san xuit thudc (co sé
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(Ky triee tiép, ghi 16 ho san xuat) tén, chirc danh, dong
tén, chicc danh, dong (K truc tiép, ghi ro ho ddu)
ddu) tén, chirc danh, dong

ddu)
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Mau 05/TT:

BAO CAO TIEN PQ THU'C HIEN LQ TRINH GIA CONG/CHUYEN
GIAO CONG NGHE CAC CONG POAN CUA QUY TRINH SAN XUAT
THUOC THANH PHAM TAI VIET NAM

Kinh giri: B§ Y té (Cuc Quin ly Duoc)

A. Chi tiét véco sé dang ky thuoc, co sé dat gia cong thude hoac co s&
chuyén giao cong nghé san xuat thuoc, co s& nhin gia cong thudc hoic co
so nhan chuyen giao cong nghé sin xuit thuoc (co s0 san Xuat), co’ SO san
xuit thudc dit gia cong hodc co sé san xuat thudc trueée chuyén giao cong
nghé¢

1. Co sé ding ky thude

I1. Tén co so dang ky thude:

1.2. Bia chi:

1.3. Bién thoai:

1.4. Tén van phong dai dién tai Viét Nam (déi vo1 co sé dang ky thube nudc
ngoai):

Dia chi:

Dién thoai:

2. Co s& dit gia cong thudc hodc co sé chuyén giao cong nghé san xuat
thuoc:

2.1. Tén co so dit gia cong hodc co s& chuyén giao cong nghé san xuat thude:
2.2. Pia chi:
2.3. Dién thoai:

3. Co sé nhan gia cong thuoc hodc co’ s¢ nhan chuyén giao cong nghé sin
xuat thuoc (co sé sian xuat)

3.1. Tén co s& san xuat thudc:
3.2. Dia chi:
3.3. bién thoai:

4. Co sé san xuat thudc dit gia cong hoic co sé san xuit thudc trudée
chuyén giao cong nghé

4.1. Tén co s& san xuat thude dat gia cong/co sd san xuat thuodc trude chuyén
giao cong nghé

4.2. Dia chi: Website (néu cd):
4.3. Dién thoai: S6 fax: Email:
B. Chi tiét vé san pham:



1. Tén thudc:

38

2. Hoat chit, néng do/ham luong:

3. Dang bao ché:

4. Puong dung:

5. Tiéu chuan chat luong:

6. S6 dang k§: Ngay cap: Ngay hét han:

C. Cic co:s6 bao cao tién do thuc hién 19 trinh gia cong/chuyén giao cong
nghé cac cong doan cia quy trinh sin xuat thudc thanh pham tai Viét Nam
ddi vOi thudc da dwgc cap glay dang ky luu hanh, cu thé nhu sau:

STT

Noi dung gia

cong/chuyén giao

cong nghé

L0 trinh da
cap theo quyét]

dinh cap giay Két qua thuc hién
luu dang ky
hanh
O pgi | RO TR g hotn| Chra
%bé ¢ gian két gbé ¢ %(é ¢ thanh | hoan | Ly do
A thac A , (™) thanh
dau dau | thuc

Cong doan san
xuat 1

1 |Cong viéc 1

2 |Cong viéc 2

3 |Cong viéc 3
Cong doan san
xuat 2

4 |Cong viéc 4

5 |Cong viéc 5

6 |Cong viéc 6
Cong doan san
xuat 3

7 |Cong viéc 7
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8 |Cong viée 8

9 |Cong viéc 9

(*) Noi dung di hean thanh yéu cau kém tai liéu chimg minh.
D. Cic Kién nghi, dé xuit (néu cé):

Céc co sd cam ket va chiu trdch nhi€m vé tinh chinh xac v€ cac ndi dung néu
trong bao cdo va cac tai li€u cung cap kem theo.

Ngay... thang... nam..... Ngay... thang... nam..... Ngay... thang... nam.....

Dai 'dién hop phap cia  Dai dién hop phap cia Dai dién hep phap cia

co s¢ dat gia cong co’ sé nhan gia cong co' s¢ dang ky thuoc
thudc hoic co s& thudc hodic co sé nhan  (Ky truec tiép, ghi ré ho
chuyén giao cong nghé chuyén giao cong nghé tén, churc danh, dong
san xuit thudc san xuit thudc (co s& dau)
(Ky truc tiép, ghi ré ho san xuit)
tén, churc danh, dong (Ky truee tiép, ghi 16 ho
dd'u) tén, churc danh, dong

ddu)
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Mau 06A/TT:

Danh muc thude gla cong (khong c6 chuyen giao cong nghé san xuat thuoc)
dwgc cap/gla han giay dang ky luu hanh dap iung quy dinh tai diém a khoan
1 Piéu 14°Théng tw .../TT-BYT ngady  thiang nim

STT| Tén | S6:|Co sé|Co s& nhin [Co sé san | Cong doan | L& |Ghi chi
thudc|ding| ding | gia cong [xuit thudc| gia cong | trinh
ky | ky [thudc (cosd| ditgia (néu
san xut) cong c0)




MAu 06B/TT:
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Danh muc thuoc gia cong (co chuyen giao cong nghé san xuat thudc) dugc
cap/gla han glay dang ky luu hanh dap ing quy dinh tai diém a khoan 1
thang nam

fneullffhongtw

JTT-BYT ngay

STT

Tén
thuoc

S6
dang
ky

Co so
dang
ky

Co so
nhan
gia
cong
thude
(co so
san
xuét)

Co so
san
xuit
thudc
dat gia
cong

Cong
doan
gia
cong

Cong
doan
chuyén
giao
cong
nghé

L9 trinh gia
cong/chuyén
giao cong ngh¢
(néu c6)

Ghi
chu




Mau 06C/TT:

42

Danh muc thudc chuyén giao cong nghé¢ dugc c;“ip/gia han gidy dang ky luu

hanh dap ing quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 12 Thong tu so ...... /TT-
BYT ngay thiang nam
STT| Tén | S6..|Co sé|Co sé nhan| Co s6 san Cong Lo |Ghichu
thudc|ding| ding | gia cong | xuit thudc doan trinh
ky | ky [thudc (co soltrwée chuyén| chuyén | (néu
san xuit) | giao cong |giao cong| cé)
ngh¢ ngh¢
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MAU 7/TT

TOM TAT PAC TiNH SAN PHAM

1. Théng tin thyde

1.1. Tén thubc

1.2. Nong do/ham luong
1.3. Dang bao ché

2. BPinh tinh va dinh lugng
2.1,/ Cong bd vé dinh tinh

Can phai néu tén hoat chat bang tén chung quéc té (INN), di kém véi dang
mudi hodc hydrat, néu co.

2.2. Cobng bd vé dinh lugng

Phaéi trinh bay luong hoat chat trén mot don vi liéu luong (dbi véi nhing
sdn pham xit phan li€u, tinh trén madt 1an xit), trén mdt don vi the tich hoac
don vi khoi lugng.

3. Dang san pham:
Mo ta hinh thtc san pham theo quan sat ‘be"mg mat thudng (mau sdc, dau
hiéu,...), vi du: “vién nén mau trang, tron, 161, canh xién c6 dap s6 100 & mot
mat”.

4. Céc dac tinh 1am sang

4.1. Chi dinh diu tri

4.2. Liéu luong va cach ding

4.3. Chdng chi dinh

4.4. Canh béo va than trong khi sir dung

4.5. Tuong tac véi cac thude khac va cac dang tuong tac khac

4.6. Truong hop c6 thai va cho con bu

4.7. Tac dung dbi voi kha nang 1ai xe va van hanh may moc

4.8. Téc dung khong mong mudn

4.9. Qualiéu

5. Céc dac tinh duoc 1y

5.1. DPac tinh duoc luc hoc

5.2.  Dbdc tinh dugc dong hoc
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5.3.  S6 liéu an toan tién 1am sang

6. Cac dac tinh dugc hoc

6.1. Danh muc ta diroc

6.2. Tuong ky

6.3.  Tudi tho
Tudi tho cua thude trong bao goi thuong pham Tudi tho sau khi pha loang
hodcpha dé sir dung theo hudng dan. Tudi tho sau khi mé bao bi 1an dau.

6.4. Canh bao dic biét vé bao quan

6.5. 4Tinh chat va dung lugng cta bao bi dong goi

7.5 /Cht s hiru s6 dang ky luu hanh san pham

8. S dang ky luu hanh san phim

9. Ngay cap s dang ky luu hanh 1an dau/gia han sb ding ky

10. Ngay xem xét lai ban tom tat ddc tinh san pham

MAU 8/TT:

KE HOACH QUAN LY NGUY CO

K& hoach quan 1y nguy co ctia mét thude 13 trong tAm cua cac hoat dong quan

1y nguy co dbi v6i thude d6. Ké hoach quan 1y nguy co 13 tai liéu mo ta hé thong
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quan 1y nguy co can thiét dé nhan dién, phan tich va giam thiéu anh huong cua

cac nguy co quan trong,

Cac ndi dung candé cap trong ké hoach quan 1y nguy co bao gdom:

Phin 1

Phan 2
Muc 2.1
Muc 2.2
Muc 2.3

Muc 2.4

Muc 2.5

Muc 2.6

Muc 2.7
Muc 2.8
Phén 3

Phin 4
Phan 5

Phan 6

Phan 7

Mau SA/TT:

Thong tin chung vé thudc/ché pham
Phin tich diic diém an toan
Dich té hoc cua cac chi dinh va quan thé dich
Dt li¢u an toan phi 1am sang (non-clinical)
Quan thé dugc nghién ctru trong thir nghiém 1am sang

Quan thé khong/chua duoc nghién ctru trong thir nghiém
lam sang

Thong tin v€ an toan & giai doan hdu mai

Céc yéu cau bo sung ctua co quan quan ly dé xac dinh tinh
an toan

Cac nguy co xac dinh va nguy co tiém an
Tém tat cac van de€ an toan
Keé hoach Canh giac Dugc (bao gom nghién ciru hau mai)

Keé hoach nghién ciru danh gia hi€éu qua & giai doan hau
mai

Cac bién phap giam thiéu nguy co (bao gdm cac danh gia
hiéu qua ciia cic bién phap giam thiéu nguy co)

Tém tit ké hoach quén 1y nguy co
Phu luc Ké hoach quan Iy nguy co tai Viét Nam

- Ddi v6i thude hoa duge/sinh pham (mau 7A)
- Déi véi vic xin (mau 7B)

KE HOACH QUAN LY NGUY CO POI VYOI THUOC HOA DUQC

/SINH PHAM
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I. Thong tin chung vé thudc hoéa dwge/sinh pham

Ngay ndp ké
hoach:

Tén thuoc: <7
.\/)

Thanh phin ’
hoat chfi_t,":hz‘lm
lwgng/nong do:

Dang bao ché:

r\lj)!il’(‘)’ng dung:

\Loai thudc ding
ky:

[0 Thubc hoa duge méi
[0 Sinh phim méi

O
Khac:

Co s¢ dang ky:

Tén co sé dang ky:
DPia chi:

Dién thoai:

Tén Vin phong dai dién tai Viét Nam (néu c6):

Dia chi:

bién thoai:

Co so san xuat:

Tén co s& san xuat:
Dia chi:

Dién thoai:

Thong tin nhan
su phu trach
Canh giac
Duwogc:

Ho va tén:
Chtrc vu:
Email:

Dién thoai:
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Chi dinh dang
ky tai Viét
Nam:

\
w4
\'4
N
A
N
o~
&
D
rad
N
O\
oy
g
o\l
)/
N
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I1. Ndi dung thay déi so v6i K& hoach quén 1y nguy co lan truéce
Tom tit nhitng ndi dung thay doi so v6i Ké hoach quan 1y nguy co 1an trude.
Néu 1a Ké hoachtquan 1y nguy co 1an dau thi khong thuc hién muc nay.

II1. Tong hop qu4 trinh thay d6i/bé sung Ké hoach quén 1y nguy co

Bang tom it qua trinh thay d6i/bd sung Ké hoach quan 1y nguy co:

STT | Ngay ndp ho so Noi dung thay doi

1 dd/mm/yyyy | Nop ho so diang ky lan dau
26
3

IV. Cac quan ngai vé van dé an toan

Liét ké cac quan ngai vé van dé an toan lién quan tdi chi dinh dugc phé duyét
tal Viét Nam.

Cac nguy co xac dinh quan trgng

(Liét ké cac phan Umg c6 hai da dugc
chtrng minh c6 lién quan dén thubc hoa
dugc/sinh pham)

Cac nguy co tién 4n quan trong

(Liét ké cac bién ¢ bat lgi nghi ngo lién
quan dén thuoc hoa dugc/sinh pham
nhung ¢ thoi diém hién tai chua cé du
bang chung két luan moi lién quan nay)

Cic thong tin con thiéu

(Liét ké van d¢ an toan chua c6 thong tin
day du trong cac diéu kién sir dung thude
cu thé hodc trén mot s6 quan thé nguoi
bénh cu thé ma chua biét réng liéu cac
diéu kién st dung hodc quan thé nay cé
nguy co cao hon diéu kién thong thuong
hay khong)
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V. Ké hoach Canh giac Dugc thuc hién tai Viét Nam

Mo ta cac hoat dong Canh giac Dugc (thuong quy va/hodc tang cuong)
dugc 1én ke hoach dé‘giai quyét cdc quan ngai v€ an toan thudc tai Viét Nam.

1. Cac hoat dong Canh giac Dwgc thuwong quy

Cac hoat’dong Canh gidc Duogc thuong quy 13 yéu ciu bat budc véi tat ca
thudc bao gom:

\/

B4o c4o ca an toan thudc don 1é xay ra trén 1anh tho Viét Nam theo
mau quy dinh giri vé Trung tim Qudc gia vé Thong tin thudc va Theo
doi phan tng ¢o6 hai cua thuoc.

B4o c4o an toan, hiéu qua cta thudc dinh ky theo quy dinh gii vé
Cuc Quan ly Dugc va Trung tam Qudc gia vé Thong tin thudc va
Theo doi phan tng c6 hai cua thudc.

Kip thoi cap nhat cic van dé an toan quan trong c6 thé anh hudng
dén can bang loi ich - nguy co tong thé cta thudc gui vé Cuc Quan
1y Duoc va Trung tim Qudc gia vé Thong tin thudc va Theo ddi phan
g ¢6 hai cua thudc.

Kip thoi cap nhat cac thong tin vé nguy co duoc cong bd hodc cac
hoat dong lién quan dén an toan duoc thuc hién boi cac co quan quan
1y khac, dic biét 1a cac co quan quan 1y tham chiéu giri vé Cuc Quan
1y Dugc va Trung tdm Qudc gia vé Thong tin thudc va Theo ddi phan
g ¢6 hai cta thudc.

2. Cac hoat dong Canh giac Dugc ting cwong

Céc hoat dong Canh giac Dugc ting cuong dugc thyc hién khi can thiét, ¢6
thé bao gom céc nghién ctru phi 1am sang, 1am sang, dich t& hoc lién quan dén an
toan cta thudc. Néu ap dung, nén co ké hoach vé thoi gian cu thé cho cac hoat
dong nay. Néu nhédn thdy khong can phai c6 hoat dong Canh giac Duoc ting
cudng, phan nay nén duoc ghi rd 13 “Khéng dp dung”.

Cac quan ngai vé Hoat dong Canh giac Dwgc ting
van dé an toan cuwong

Ghi chu

trong:

Céac nguy co xac dinh quan
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<Van dé an toan 1>

<Hoat dong tang cuwong: Nghién
cieu lam sang>

,

Céc nguy co tiémy,an quan
')

trong: W

s
NV
D

<Van dé an toan 2>
f ./’

<Hoat dong tang cuong: Nghién
ciru lam sang >

Cac th6ng§iﬁ con thiéu:

{ '/‘\.\/. \
<Van cje an toan 3>

O\
ok
5'.\

<Hoat dong tang cuong: Khong ap
dung>

Y/
N
QO

A8
N
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VI. Ké hoach giam thiéu nguy co khi thudc/sinh pham hru hanh tai Viét Nam

Mo ta cac hoat dong glam thiéu nguy co (thu:omg quy va/hoac tang cudng)
duoc 1én ké hoach dé/giai quyét cac quan ngai vé an toan thudc tai Viét Nam.

1. Cac hoat dong giam thiéu nguy co thwong quy

- Cung cép day du thong tin va cip nhat kip thoi ddy du cac thong tin vé chi dinh,
liéu dung, cach dung, canh bao va than trong, tic dung khong mong mudn trén
nhan va ta-Hudng dan st dung ctia sdn pham theo quy dinh hién hanh.

- Cap hhat day du cac cong van hudng din ctia Cuc Quan Iy Duoc lién quan dén
an toan, hiéu qua cua thude.

2. Cac hoat dong giam thiéu nguy co ting cuong

- Néu nhan thdy khong can thiét tién hanh hoat dong giam thiéu nguy co ting
cudng ndo, nén néu rd trong phan nay 1a “Khéng dp dung”.

- Néu 4p dung can md ta rd hoat dong dé xuat nham giam thiéu nguy co khi dua
thudc ra luu hanh tai Viét Nam.

- Céc hoat dong giam thiéu nguy co ting cuong cd thé bao gom:

+ Cung cap thong tin, tai liéu ddo tao cho nhén vién y té: dugc xay dung
nhdm nhin manh céc quan ngai vé an toan da xac dinh, cac ddu hiéu va triéu
chting can theo ddi va nhdn manh cac nguy co tiém an lién quan dén sai sot trong
cap phét ciing nhu sai sot y khoa.

+ Cung cap huong dan vé thudc cho bénh nhan: duoc xdy dung nham nhén
manh cac quan nga1 vé an toan da xac dmh cac dau hiéu va triéu ching can theo
ddi va khi ndo can tim kiém sy tro gitp vé y té.

+ Thyc hién quan Iy nguoi dung theo chuong trinh gidm sat tich cuc, thuc
hién chuong trinh phong ngtra mang thai,...

Cac quan ngai vé A - . X Ghi
vAn da an foan Hoat dong giam thiéu nguy co chi

Céc nguy co xac dinh quan
trong:

<Hoat dong thuong quy: Cdap nhdt
<Van dé an toan 1> muc Canh bdo va than trong trén to
hudng dan sw dung thuoc.>

<Hoat déng ting cwong: Cung cdp
thong tin/tai lieu dao tao cho nhan vién
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y té. Tai liéu huéng dan cho bénh
nhan>

Céac nguy co tiém an quan

trong: <Hoat déng thuong quy: Cdp nhdt

<Vdn dé an toan 2> muc Canh bdo va than trong trén to
hudng dan su dung thuoc.>

<Hoat déng ting cwong: Cung cdp
thong tin/tai lieu dao tao cho nhan vién

y té>

Cég'thong tin con thiéu:

<Vin dé an toan 3> <Hoat dong thuong quy: Khoéng dp
dung>

<Hoat dong tang cuong: Khong dp
dung >

V. Cac thong tin khac (néu c6)

Liét ké cac tai liéu quan 1y nguy co duoc ndp kém theo ké hoach nay va cé
phan thuyét minh, giai trinh (néu c6).

Vi du: Céc tai li¢u quan 1y nguy co sau dugc ndp kém theo:
(1) Bdn méi nhat cia ké hoach quan Iy nguy co dwoc phé duyét ¢ chiu
Au, hodc chién lupc danh gid va giam thiéu nguy co (REMS) dwoc FDA Hoa
Ky phé duyét;
(2) Ban dy kién tai liéu ddo tao cho nhdn vién y té hodc huéng dan lién
quan dén viéc sir dung thubc.

Co s¢ dang ky cam két va chiu hoan toan trach nhiém vé tinh chinh xac,
trung thuc cua cac thong tin cung cap trong ban ké hoach nay./.

Dai dién hop phap cia co s¢ dang ky
(K truc tiep, ghi ro ho tén, chirc danh, dong
dau)
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KE HOACH QUAN LY NGUY CO POI VOI VAC XIN

Tén vac xin: &

D

Dang bio ché:”
\ /4

~

Thanh phin hoat chat, ham
lwong/nong do:

Tén co'sé ding ky:
Dia ¢hi :

Bién thoai :

Q

“| Tén Vin phong dai dién tai Viét
Nam (néu c6):

bia chi:

bién thoai:

Tén co s¢ san xuat:
Dia chi:

Dién thoai:

Diéu kién bio quén:

Han dung:

Duong dung:

Quy cach dong goi:

Chi dinh dang ky tai Viét Nam:

Ngay nép Ké hoach quan Iy nguy co lin truéc:

Qua trinh thay d6i/bd sung K¢ hoach quén 1y nguy co:

Tém tit ndi dung thay doi:
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Ly do thay ddi:

I1. Cac quan ngai ve an toan vac xin

Liét ké cac nguy’co quan trong di xac dinh, nguy co quan trong tiém an c6 thé
xdy ra va cac thong tin quan trong con thicu:

Cac nguy'co quan trong da xac dinh

(Liét ké cac phan trng c6 hai da dugc chung
minh c6 lién quan dén vac xin)

Céac nguy co quan trong tiém 4n c6 thé
X4y ra

(Liét ké cac bién ¢ bat loi nghi ngd lién
quan dén vic xin nhung & thoi diém hién
tai chua c6 du bang chimg két luan mbi
lién quan nay)

Cac thong tin quan trong con thiéu

I11. Tém tit Ké hoach canh giac dwoc thue hién tai Viét Nam

M0 ta cac hoat dong canh giac du:oc (thuong quy va/hodc bd sung) duoc
1én ké hoach dé giai quyét cac quan ngai vé an toan véc xin tai Viét Nam:

1. Cac hoat dong cinh giac dwgc thuwong quy

V| Béo cdo cac bién cb bat loi sau tiém chung lién quan dén véc xin theo
mau quy dinh gii vé Cuc Quan ly Duoc, Trung tim Qudc gia vé Thong
tin thuoc va Theo doi phan g ¢6 hai ctia thude va Cuc Y t€ du phong.

V| Kip thoi cdp nhat cac van dé quan trong lién quan dén an toan va hiéu
qua c6 thé anh huong dén tong quan cin bang loi ich - nguy co cua
véc xin gui vé Cuc Quéan 1y Duoc va Trung tam Qudc gia vé Thong
tin thudc va Theo dbi phan tng c6 hai cua thude va Cuc Y té du phong.
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V| Kip thoi cap nhat cac thong tin vé nguy co dugc cong bd hoic Cac
hoat dong lién quan dén an toan duoc thuc hién boi cac co quan quan
Iy khac, dde biét 1a cac co quan quan 1y tham chiéu giri vé Cuc Quan
Iy Dugcva Trung tim Qudc gia vé Thong tin thudc va Theo dbi phan
ung cd’hai cia thube va Cuc Y té du phong.

2. Cac hoat dong canh giic dwoc bo sung khac:

- Co thé bao gdm cac nghién ctru phi 14m sang, 1am sang, dich t& hoc lién
quan dén an toan cua vic xin.

$Néu nhan thiy khong can phai c6 hoat dong canh giac duoc nao khac, phan
nay nén dugc néu rd 1a “Khong ap dung”.

-Néu ap dung, nén c6 ké hoach vé thoi gian cu thé cho cac hoat dong nay.

Vi du: cac chuong trinh gidm sat dang tién hanh, cac nghién ciru vé an toan
sau khi luu hanh, gidm sat cdc nhém bién ¢d,...

IV. Ké hoach giam thiéu nguy co khi vic xin lwu hanh tai Viét Nam

1. Cac hoat dong giam thiéu nguy co thuwong quy

- Cung cip day du thong tin va thudng xuyén cip nhat diy da cac théng tin
vé chi dinh, liéu dung, cach dung, canh bao va than trong trén nhan va to Hudng
dan st dung ctia san pham theo quy dinh hién hanh.

- Cap nhat day du cac cong van hudng dan ciia Cuc Quén Iy Duoc lién quan
dén an toan, hiéu qua cta vac xin.

2. Cac hoat dong giam thiéu nguy co bd sung:

- Néu nhan thdy khong can thiét tién hanh hoat dong giam thiéu nguy co
(RMAs) bd sung nio, nén néu rd trong phan nay 1a “Khdng dp dung”.

- Néu ap dung can md ta rd hoat dong dé xuat nham giam thiéu nguy co khi
dua véc xin ra luu hanh tai Viét Nam.

Vi du: Cung cép cac hudng dan, tai liéu dao tao cho bac si, nhan vién y té
tham gia hoat dong tiém chung; hudéng dan vé vic xin cho bénh nhan, kiém soét
phan phdi, chuong trinh ngira thai:

* Cac tai li€éu dao tao cho bac si, nhan vién y té tham gia hoat dong tiém
chung dugc xay dung nham nhin manh céc quan ngai vé an toan da xac dinh, cac
dau hiéu va triéu ching can theo ddi va nhan manh céc nguy co tiém an lién quan
dén sai sot trong cap phat ciing nhu sai s6t y khoa.

* Hudéng dan vé vic xin cho bénh nhan duoc xay dung nham nhan manh céc
quan ngai vé an toan d3 xac dinh, cac ddu hiéu va triéu chung can theo di va khi
nao can tim kiém su tro giup vé y té.
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V. Céc thong tin khac (néu cé)

Liét ké cac tai liéu'quan 1y nguy co duoc ndp kém theo ké hoach nay va cé
phan thuyét minh, giai'trinh (néu c6).

Vi du: Cac tar li¢u quan ly nguy co sau dugc ndp kem theo:

(1) Ban méi rihat cia ké hoach quan 1y nguy co dwoc phé duyét & chau Au,
hodc chién luoc ddnh gid va giam thiéu nguy co (REMS) dwoc FDA Hoa
Ky phé duyét;

(2) Ban dy kién tai lidu ddo tao cho bdc si, nhén vién y té tham gia hoat dong
tiém ching hodc hwdng dan lién quan dén viéc sir dung vdc xin;

Co s¢ dang ky cam két va chiu hoan toan trach nhiém vé tinh chinh xéc,
trung thuc cua cac thong tin cung cap trong ban ké hoach nay./.

Ngay..... thang..... nam.....
Dai dién hop phap cuia co sé dang ky ,
(Ky truc tiép, ghi ro ho tén, churc danh, dong ddu)
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MAU 9/TT:

’

s

& Ma ho so:
._/)

I. Thong tin. ﬂi/u(')c/nguven liéu 1am thudc
1. Tén vadia chi co sé ding ky:
2. Tén.va dia chi co s¢ san Xuat:
3. Tén thuoc/nguyen liéu 1am thude:
4. Hoat chat, noéng do/ham lugng:
55 Dang bao ché:

~V" PHIEU TIEP NHAN HO SO

6 Loai thuoc/nguyen lidu lam thudc dang ky:
Thudc héa duoc

Vic xin

Sinh pham

Thuoc duoc liéu

Thudc phong xa

nang, ban thanh phém duoc liéu)

Nguyén lidu lam thudc (duoc chat, ta dugc, vo

7. Loai hinh dang ky:

Ding ky lan dau

Pang ky gia han

Ping ky chuyén giao cong nghé

Ping ky thay d6i 1on

Ding ky thay d6i nho can phé duyét

Ding ky thay d6i nho chi yéu cau théng bao

Cong bd twong duong sinh hoc

Cong bd biét duge gbc

Cong bd sinh pham tham chiéu

Cap nhat thong tin thudc

II. Céc tai liéu ndp trong hd so

Ngay

thang

nam

Ngudi nhan ho so
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MAU 10/TT:

BAN CONG BO
NGUYEN TAC, TIEU CHUAN GMP HOAC NGUYEN TAC, TIEU CHUAN POI VOI
SAN XUAT TA DUQC DA PUQC CO QUAN QUAN LY CUA NUOGC HOAC
TO CHUC QUOC TE KHAC AP DUNG

Chung t6i,

La co so san xuat thudc hodc nguyén lidu 1am thudc 13 ban thanh pham:
Tén thudc hoac nguyén liéu 1am thude 14 ban thanh pham:

Hoat chit, ham luong/ndng do:

Dang bdo ché:

dugedang ky Iuu hanh tai B6 Y té (Cuc Quan 1y Dugc) Viét Nam.

Can ¢t vao muc dich va pham vi st dung cac t4 dugc trong thanh phan cong thirc dbi véi viée
§an xuat thudc thanh pham hodc nguyén liéu lam thudc 1a ban thanh pham ;

Can ctr két qua ty danh gia cua Cong ty vé nguy co, anh | huong cua cac ta duge dbi voi an
toan cho nguoi sir dung, dang bao ché, quy trinh san xuét va két qua danh gia nha cung cép
nguyén li¢u,

Chung 61 xac nhan cac ta duoc sau day duoc san Xuét tai co 8O san xuét dap ing nguyén tic,
tiéu chuan GMP hodc nguyén tac tiéu chuan d6i véi san xuat ta duoc da duoc co quan quan
Iy ciia nuée hodc t6 chirc quic té khac ap dung quy dinh tai khoan 11 Diéu 22 Thong tu

nay va phul hop v6i muyc dich san xuét thuc thanh pham hodc nguyén liéu lam thudc 1a ban
thanh pham, cu thé nhu sau:

A s Co s6 san xuit ta  [Dia chi co sé san xuat| .. z
STT | Tén ta dwge ) . Tiéu chuan ap dung
dugc ta dwgce

Chung t6i cam két chiu hoan toan trach nhiém trudc phap luat vé cong bd nay./.

Ngay thang nam
Pai dién hop phap cia co sé sin xuat thude
thanh pham, ban thanh pham (1)
(Ky triee tiép, ghi ré ho tén, chire danh, déng ddu)

(1) Céc chire danh theo quy dinh tai khodn 5 Piéu 41 Théng tw ndy
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MAU 11A/TT:

CAM KET THONG TIN

THUOC PUQC CAP GIAY PANG KY LUU HANH MOI THEO HINH
THUC PANG KY LAI QUY PINH TAI THONG TU SO 44/2014/TT-BYT
VA THUOCPHA PUQC CONG BO BIET DUQC GOC TAI VIET NAM

Ching toi ....cooevvnvvennnnnns
(Tén, dia chi co so dang ky)

Bang vian ban nay, chung t6i cam két:

Thudc duogc cip gidy ding ky luu hanh méi theo hinh thirc dang ky lai
quy dinh tai Thong tu s6 44/2014/TT-BYT dé nghi cong bd biét dugce gbe: Tén
thude: .....; S6 dang ky:.......... do ..... (tén co s6 sdn xudt, nwée san xudt) ® san
xuat va thube da duoc cong bd biét dugce gbe: Tén thude: ... : S dang ky:.... do
... (tén co 56 san xudt, nwde san xudt) ® san xudt co cung cong thirc bao ché,
quy trinh san xuat, tiéu chuan chat luong nguyén liéu, tiéu chuan chat luong thudc
thanh pham hodc c6 thay ddi lién quan dén noi dung trén da dugc Co quan quan
1y Viét Nam hoac nudc sé tai phé duyét.

Chung t6i cam két va chiu trach nhiém truéc phap luat vé tinh chinh
xac cua cac thong tin da ke khai./.
Dai dién hgp phap cua co sé dang ky

(Ky, ghi ré ho tén, chirc danh, déng dau)

) Ghi ddy dii tdt cd cdc co sé san xudt tham gia vao qud trinh san xudt
thanh pham

(1) Céc chirc danh theo quy dinh tai khoan 5 Piéu 41 Théng tw nay
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MAU 11B/TT:

CAM KET THONG TIN

THUOC GIA CONG/CHUYEN GIAO CONG NGHE SAN XUAT TAI
VIET NAM PE'NGHI CONG BO BIET DUQC GOC VA THUOC PA
PUQGC CONG BO BIET DUQC GOC TAI VIET NAM

Chung toi .....covvvveinnninnnn
(Tén, dia chi co so dang ky)
Biang van ban nay, ching t6i cam két:

~ Thudc gia cong/chuyén giao cong nghé san xuat tai Viét Nam dé nghi

cong bé biét duge gbe: Tén thude: .....; S6 dang ky:.......... do .....(tén co so san
xudt, nuée san xudt) @ san xudt va thude trude gia cong/chuyén giao cong nghé
d3 duoc cong bd biét duoc gbe: Tén thude: .....; S6 dang ky:.......... do ..... (tén

co s sdn xuat, nudc san xuat) 9 san xuat co cung cong thirc bao ché, quy trinh
san xuat, tiéu chuan chat lugng nguyén liéu, ti€u chuan chat lugng thuéc thanh
pham.

Néu c6 bat ky thay doi nao lién quan dén cac tiéu chi trén, chung toi s&
cung cap dit liéu ching minh thudc san xuat tai Viét Nam tuong duong vé chat
luong so vai biét duoc gbe trudce khi gia cong/chuyén giao.

Chuing t61 cam két va chiu trach nhiém trude phap luat vé tinh chinh xac
cua cac thong tin da ke khai./.
Pai dién hop phap cua co sé dang ky

(Ky, ghi ré ho tén, chirc danh, déng dau)

) Ghi ddy di tdt cd cdc co sé san xudt tham gia vao qud trinh san xudt
thanh pham

(1) Céc chirc danh theo quy dinh tai khoan 5 Piéu 41 Théng tw nay
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MAU 11C/TT:

CAM KET THONG TIN

THUOC THAY POI CO SO SAN XUAT VA PUQC CAP GIAY PANG
KY LUU HANH MOI PE NGHI CONG BO BIET DUQC GOC VA
THUOC PAPUQC CONG BO BIET DUQC GOC TAI VIET NAM

Chung toi .....covvvvvinninnnn
(Tén, dia chi co so dang ky)

Bing vin ban ndy, chung t6i cam két:

Thudc thay doi co s san xuét va dugc cap gidy dang ky luu hanh méi dé nghi
cong bd biét duge gbe: Tén thude: .....; S6 dang ky:.......... do ..... (tén co so san
xudt, nwde san xudf) @ san xuat va thube da duoc cong bd biét duge goe: Tén
thudc: ..... : SO dang ky:.......... .do ..... (tén co s6 sdn xudt, nuéc san xudt) @
san xudt co cung coéng thirc bao ché, quy trinh san xudt, tiéu chuin chat luong
nguyén liéu, tiéu chuan chat lugng thude thanh pham.

Néu c6 bat ky thay doi ndo lién quan dén céc tiéu chi trén, chiing ti s& cung
cap dit liéu chimg minh thay d6i co so san xuat va dugc cip gidy ding ky luu
hanh méi twong duong vé chét luong so véi biét duge gdc trude khi thay doi.

Chung t6i cam két va chiu trach nhiém trudc phap luat vé tinh chinh xac cua
cac thong tin da ké khai./.

............... , ngay........ thang ...... nam..........
Pai dién hop phap cia co sé¢ dang ky

(Ky, ghi ré ho tén, chirc danh, déng dau)

) Ghi ddy dii tdt cd cdc co sé san xudt tham gia vao qud trinh san xudt
thanh pham

(1) Céc chire danh theo quy dinh tai khodn 5 Piéu 41 Thong tw nay



30

MAU 12/TT: &
BANG SO SANH GIUA THUOC DUGC CAP GPKLH THEO HiNH THUC PANG KY LAI
VA THUOE'PA PUQC CONG BO THUOC CO TAI LIEU CHUNG MINH TUONG PUONG SINH HQC

aF £ en A 2 Thudc dang ky/ Thude dé
. Thuoc da dugc cong bo nghi céng bé 1a thude co Céc tai liéu
) ‘,Z\'&.\Néi dung khac nhau BE (theo Ql:lyét dinh s0.... : chirmg minh Kem theo
A ngay....) twong duong sinh hoc
Dia diémssan xuat thudc
Cong thirc bao ché cho 01 don vi liéu (bao gom ca céc thay doi
lién quan dén mang bao, vo nang) gom:
- Thanh phan
- Luong cac thanh phan
- Tiéu chuén chat luong cac thanh phan
- Ngudn nguyén liéu (bao gdm nha san xuit hodc ngudn gbc
nguyén liéu duoc chit, ta dugc, vo nang)
Quy trinh san xuat thudc (bao gdm ca trang thiét bi ding trong
san xudt)
C3 16 san xuat:
Céc ndi dung thay d6i khac
Chung toi cam két va chiu trach nhiém truéc phap luat vé tinh chinh xac ciia cac thong tin da ké khai./.

DAI DIEN HOP PHAP ,
CUA CO SO DANG KY HOAC CO SO SAN XUAT (1)
(Ky tén, dong dau)

(1) Céc chire danh theo quy dinh tai khodn 5 Piéu 41 Théng tw ndy
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MAU 13/TT:

J"CAM KET VE SU TUONG TU GIUA THUOC PANG KY (¥)
VA THUOC THU DUNG TRONG THU TUONG DUONG SINH HQC

Kinh giri: Cuc Quén Iy Dwoe- By Y té (Viét Nam)

Chung toi gom:

Co so dangky thudc ....(Tén day dii theo gidy phép thanh ldp)

Dia chi'tai.... (Dia chi day dii theo gidy phép thanh lap).

Va nha san xuat thudc .......... (Tén day dii theo gidy to phdp Iy nép kém hé so)
Pijachitai............ (Pia chi ddy di theo gidy to phdp 1y nép kém ho so)

Cung cam két thudc thir trong thur tvong dwong sinh hoc/ thr trong duong do hoa tan s ...(md s6 nghién ciru/ ma so thir nghi¢m) thyc
hién tai ....(tén va dia chi day di ciia co sé noi nghién citu/ phép thu diroc tién hanh) trong thoi gian tir ngay....thang....nam.. .. dén
ngay....thang...nam...1a phu hop dé dai dién cho thudc dang ky/ thudc dé nghi cong bd 1a thude c¢6 chirng minh twong duong smh hoc
v6i tén 1a....(tén thudc/ dang bao ché/ ham liwong ciia thudc), véi cac thong tin cu thé nhu sau:

Noi dung so sanh Giong nhau ® Khac nhau®

- Dia diém san xuat thuoc

- Cong thirc bao ché cho 01 don vi liéu gom:

Thanh phan

Luong cac thanh phan

Tiéu chuan chat luong cac thanh phan




- Quy trinh san xuét thudc, bao gdm<¢4 trang thiét bj dung trong san xuat.
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- CO 10 san xuat

Bang liét ké chi tiét.cac sw khac nhau giira thudc thir dung trong nghién ciru va thudc dang xem xét thude diing ky/ thudc dé
nghi cong bo 1a thuoc c¢6 chirng minh twong dwong sinh hoc®

Thudc thir ding trong

No6i dung khac nhau n
nghién ctru

Thudc dang ky/ Thuoc de nghi cong bo 1a
thudc c6 chung minh tuong duong sinh
hoc

Céc tai liéu kém theo®

Dia diém san xuat thudc

Cong thirc bao ché cho 01 don vi liéu
gom:

- Thanh phan

- Luong cac thanh phan

- Tiéu chuan chat lugng cac thanh phan

Quy trinh san xuét thudc (bao gdbm ca
trang thiét bi dung trong san xuat)

C3 16 san xuat®

(1) Tich “X” vao ngi dung phu hop
(2) Ap dung khi ¢6 sw khdc nhau giiva hai thuéc
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(3) Liét ké cdc tai liu ndp keém chimgiminh su khdc nhau gitta thudc thir diing trong nghién civu va thuéc dang ky khéng lam dnh
hwong dén tinh dai dién cho thuoc'dang ky cua thuoc thu.

(4) Khéng yéu cau ndp kem ¢ac tai liéu khi c& 16 ciia thudc thir diing trong thir twong dirong sinh hoc in vivo so véi ¢é 16 ciia thudc
dang xem xét dap vung quy dinh tai Phu luc V Thong tu nay.

(*) Trong trwong hop dp dung cho khodn diém d khodn 5 Piéu 7 Théng tw nay thi thudc dang ky dwoc thay bang thuoc dwoc cdp gidy
chitng nhdn san pham dwoc (CPP)

Chung t61°xin chiu hoan toan trach nhiém vé sy trung thuc cta cac thong tin dugc cung cap trén.

Ngay...thang.....nam....

Dai dién hgp phap cua DPai dién hop phap cua
co' s¢ dang ky thuoc co’ s6¢ san xuat thuoc
Ky tén truc tiép, ohi ro chirc danh, Ky tén truc tiép, ohi ré chirc danh,
y P & y P &

ho tén va déng dau) ho tén va déng dau)
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MAU 14/TT:

PONPE NGHI KHONG THU'C HIEN THU TUONG PUONG SINH HQC
A.CHI TIET VE CO SGDANG KY VA CO SO SAN XUAT

Co so dang ky: o s& san xuat®:
1a chi: | 1a chi:
B. NOI DUNG:

Dé nghi duoc ap dung quy dinh khong yéu cau thir twong duwong sinh hoc (in vivo) thude trudng hop: (Tich vdo é tuwong img)

a) Thudc khong yéu cau thuc hién thir twong duong sinh hoc (in vivo) ddi véi cac cong thirc bao ché theo ty 18

b) Thubc khong yéu cau thuc hién thir trong dwong sinh hoc (in vivo) dua trén cach tiép cin phan cuc

c) Thudc khong yéu cau thyuc hién thu tuong duong sinh hoc (in vivo) dua trén hé¢ théng phan loai sinh dugc hoc

d) Thudc khong yéu cau thyc hién thir twong dwong sinh hoc (in vivo) khi thubc dang xem xét duoc san xuat tai dijal
diém san xuat khac dia diém san xuat thudc thir trong thir trong duong sinh hoc (in vivo)

dé nop ho so dé nghi cap gidy ding ky luu hanh thudc/ ho so dé nghi cong bd thude dad duoc cap gidy dang ky luu hanh 1 thude co
ching minh tuong duong sinh hoc déi véi thuoc:

- Tén thudc: ....(tén thwong mai cia thudc)
- S6 gidy dang ky luu hanh: (néu la thuéce da dwoc cdp gidy dang ky heu hanh)
- Dang bao ché:

- Duoc chat/ ham luong duoc chét trong 01 don vi lidu:



35

C. THONG TIN VE THUOC THUTRONG THU TUONG PUONG SINH HQC (Khi dé nghi dp dung truong hop a, b, d)

- Tén thubc: (tén thwong mai cid'thuoc)

- S6 gidy dang ky luu hanh®:

- Nha san xuat (liét ké cac nha san xuat tham gia vao quy trinh san xudt)

Tén

Dia chi

Vai tro

D. DANH MUC CAC TAI LIEU KEM THEO:

(kém theo ban copy céng van dong ¥ thay déi ciia Cuc Quan 1y Duwoc doi véi thude di dwoc cdp gidy dang ky heu hanh)

D. CAM KET:

Chung t61, co s& dang ky va co sé san xuat thudc cung cam két da kiém tra, ky dong dau vao nhitng phan c6 lién quan trong céc tai
li¢u ndp kém theo don nay va dam bao tinh trung thyuc ctia cac tai li¢u da ndp. Néu c6 su gid mao, chung t61 xin chiu hoan toan trach

nhi€ém va s€ bi xur phat theo quy dinh cua phép luat.

Dai dién hop phap cia
co sé dang ky thuoc

(Ky tén truc tiép, ghi ré chirc danh,
ho tén va dong dau)

Ngay...thang.....nam....
Dai dién hop phap cia
co' sO’ san xuat thuoc

(Ky tén truc tiép, ghi ré chirc danh,
ho tén va dong dau)
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(1): Ghi tén nha san xudt/ cdc nha sanXudt tham gia vao qud trinh san xudt ra dang bao ché doi véi thuoc khong vé khudan; nha san
xuat ra dang bao ché va dong goi-thir cap doi voi thuoc vo khuan.

(2): Ap dung trong trieong hop thudc thir ding trong thir twong dwong sinh hoc in vivo dd dwoc ¢éng bé la thube c6 chitng minh tuwong
dwong sinh hoc.
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MAU 15/TT:

CAM KET VE NGUON GOGC; XUAT XU THUOC POI CHUNG PA DUNG TRONG THU TUONG PUONG SINH HQC
Kinh giri: Cuc Quén ly Dwoe- B§ Y té (Viét Nam)
Chung toi gom:

Co so dang ky thuoc.... (Tén ddy di theo gidy phép thanh Idp)

Dia chi taii. (Pia chi day di theo gidy phép thanh Idp).

Va nha san xuét thudc .......... (Tén day dii theo gidy to phap Iy nép kém hé so)
Pijachitai.............. (Pia chi day di theo gidy to phdp 1y nép kém hé so)

Cung cam két vé tinh x4c thuc ctia cac thong tin sau lién quan dén thudc d6i chimg di dung trong thir twong duong sinh hoc/ thir
tuong duong do hoa tan s0 ...(md so nghién cuu/ ma so thu nghiém) thyc hién tai ....(tén va dia chi day du cua co so noi nghién cuu/
phép thu duoc tien hanh) trong thoi gian tir ngay....thang....nam.... dén ngay....thang...nam...:

Noi dung Thong tin

Tén thudc

Co sO san xuat (dia chi san xuat)

Mua tai nudc

SO 10 san xuat

Han dung

Tai liéu chirmg minh kém theo (néu co)
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Tai lidu kém theo (néu ¢6) M: ... o s S,
(*) Bdt budc phdi c6 doi véi nghién cieu diege thiee hién trude ngay Thong tw ndy cé hiéu luc.
Chung t6i, co sé dang ky va co so san xuat cing cam két:

Thuoc doi chung trénduoc van chuyén va bao quan theo dung di€u kién bao quan cia thudc ghi trén nhan tir thoi di€ém mua dén thoi
diém bat dau thue'hién nghién ctru.

Chung t61 xin chiu hoan toan trach nhiém vé sy trung thuc ctia cac thong tin dugc cung cap trén. Néu co6 su gia mao, ching toi xin
chiu hoan toan trach nhi€m va s€ bi xtr phat theo quy dinh cta phép luat

Ngay...thang.....nam....

Dai dién hgp phap cua DPai dién hop phap cua
co' s¢ dang ky thuoc co’ s6¢ san xuat thuoc
Ky tén truc tiép, ohi ro chirc danh, Ky tén truc tiép, ohi ré chirc danh,
y P & y P &

ho tén va déng dau) ho tén va déng dau)
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