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MẪU 4A/TT. Đơn đề nghị cấp giấy đăng ký lưu hành thuốc, nguyên liệu làm 

thuốc  
_____________________________________________________________________________________________ 

       
ĐƠN ĐỀ NGHỊ CẤP GIẤY ĐĂNG KÝ LƯU HÀNH THUỐC, NGUYÊN LIỆU 

LÀM THUỐC  

 

A. Chi tiết về cơ sở đăng ký và cơ sở sản xuất: 

1. Cơ sở đăng ký:  

1.1. Tên cơ sở đăng ký: 

1.2. Địa chỉ 1 :      Website (nếu có): 

1.3. Điện thoại:      Email:   

1.4. Tên văn phòng đại diện tại Việt Nam (đối với cơ sở đăng ký nước ngoài): 

 Địa chỉ:     

 Điện thoại: 

2. Cơ sở sản xuất2: 

2.1. Tên cơ sở sản xuất: 

2.2. Địa chỉ1:      Website (nếu có): 

2.3. Điện thoại:      Email: 

Các cơ sở sản xuất khác (nếu có) 3: 

Tên và địa chỉ Vai trò2 

  

  

B. Chi tiết về cơ sở đặt gia công/cơ sở chuyển giao công nghệ sản xuất thuốc; cơ sở 

sản xuất thuốc đặt gia công/cơ sở sản xuất thuốc trước chuyển giao công nghệ 4 

1. Cơ sở đặt gia công thuốc hoặc cơ sở chuyển giao công nghệ sản xuất thuốc 

1.1. Tên cơ sở đặt gia công thuốc/cơ sở chuyển giao công nghệ sản xuất thuốc 

Địa chỉ:        Website (nếu có): 

Điện thoại:                           Email: 

1.2. Tên văn phòng đại diện tại Việt Nam (nếu có): 

1.3. Địa chỉ:      Điện thoại: 

2. Cơ sở sản xuất thuốc đặt gia công hoặc cơ sở sản xuất thuốc trước chuyển giao 

công nghệ 

2.1. Tên cơ sở sản xuất thuốc đặt gia công/cơ sở sản xuất thuốc trước chuyển giao 

công nghệ 

2.2. Địa chỉ:       Website (nếu có): 

2.3. Điện thoại:                            Email: 

C. Phân loại hồ sơ đăng ký: 

□ Thuốc hoá dược 

□ Thuốc dược liệu 

□ Vắc xin 

□ Sinh phẩm 

□ Nguyên liệu làm thuốc 

D. Chi tiết về sản phẩm 

1. Tên thuốc/nguyên liệu làm thuốc: 

2. Hoạt chất, nồng độ/hàm lượng5 :  

3. Mã ATC: 

4. Dạng bào chế: 
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5. Mô tả dạng bào chế: 

6. Đường dùng: 

7. Tiêu chuẩn chất lượng 6: 

8. Tuổi thọ: 

9. Điều kiện bảo quản: 

10. Mô tả quy cách đóng gói: 

11.  Phân loại quản lý: 

a) Phân loại thuốc kê đơn/không kê đơn (tích vào một trong các ô): 

□ Thuốc kê đơn  

□ Thuốc không kê đơn  

b) Phân loại thuốc gây nghiện, hướng thần, tiền chất (tích vào một trong các ô): 

□ Thuốc hướng tâm thần/ chứa dược chất hướng thần  

□ Thuốc gây nghiện/ chứa dược chất gây nghiện  

□ Tiền chất dùng làm thuốc/ thuốc chứa tiền chất  

c) Phân loại thuốc kiểm soát đặc biệt khác (tích vào ô phù hợp): 

□ Thuốc độc  

□ Thuốc phóng xạ 

□ Thuốc cấm dùng cho các bộ, ngành 

 
 

Thuốc kê đơn 

  Thuốc không kê đơn   

Thuốc hướng tâm thần    Thuốc thành phẩm dạng phối 

hợp có chứa hoạt chất hướng tâm 

thần 

 

Thuốc gây nghiện    Thuốc thành phẩm dạng phối 

hợp có chứa hoạt chất gây nghiện 

 

Tiền chất dùng làm thuốc   Thuốc thành phẩm dạng phối 

hợp có chứa tiền chất dùng làm 

thuốc 

 

Nguyên liệu làm thuốc   Thuốc độc  

Mã ATC   Thuốc phóng xạ  

   Thuốc dược liệu  

12.  

 Công thức bào chế (cho một đơn vị liều hoặc đơn vị đóng gói nhỏ nhất) 

a) Dược chất, dược liệu, nguyên liệu làm thuốc:      

Tên 7 Nồng độ/ 

hàm lượng 8 

Cơ sở sản xuất 

(tên, địa chỉ chi 

tiết) 

Tiêu chuẩn3 

    

     b) Tá dược, vỏ nang  

   Tá dược  Nồng độ/ 

hàm lượng 

Cơ sở sản xuất 

(tên, địa chỉ chi tiết) 

Tiêu chuẩn3 

    

 

Đ. Tài liệu kỹ thuật 9 

1. Phần I: Hành chính 

2. Phần II: Chất lượng 

3. Phần III: Tiền lâm sàng (nếu có) 
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4. Phần IV: Lâm sàng (nếu có)Ghi chú: Những tài liệu (Phần I, II, III, IV) phải nộp 

tuỳ thuộc vào phân loại sản phẩm/nhóm sản phẩm. 

E 

. Thuốc có dữ liệu yêu cầu bảo mật  
Cơ sở đăng ký thuốc đề nghị Cục Quản lý Dược xem xét thực hiện bảo mật đối với các 

dữ liệu sau đây được nộp kèm theo hồ sơ đăng ký thuốc:  

 Dữ liệu thử nghiệm độc tính   (Tài liệu số ...) 

 Dữ liệu thử thuốc trên lâm sàng  (Tài liệu số ...) 

G. Thuốc có đề nghị được áp dụng hình thức tham chiếu  
1. Cơ quan quản lý dược đã cấp phép lưu hành sản phẩm: 

STT Tên cơ quan quản 

lý dược 10 

Ngày phê duyệt 11 Loại hình cấp 

phép12 

Thông tin liên hệ 13 

     

     

2. Báo cáo thẩm định bao gồm các nội dung tối thiểu để sử dụng trong hình thức 

tham chiếu kết quả thẩm định như sau (đánh dấu X vào các ô phù hợp):  

- Thông tin về thuốc  

- Danh sách toàn bộ các quy cách, đóng gói được phê duyệt;  

- Nhóm dược lý  

- Thông tin về cơ sở sản xuất, cơ sở giữ giấy phép lưu hành  

- Đánh giá về thành phần, quy trình sản xuất  

- Đánh giá về kiểm soát chất lượng  

- Đánh giá về độ ổn định, có kết luận về chất lượng sản phẩm  

- Đánh giá tóm tắt về dữ liệu tiền lâm sàng chính  

- Đánh giá tóm tắt về dữ liệu lâm sàng chính  

- Đánh giá về lợi ích, nguy cơ  

- Cơ sở cho các chỉ định được phê duyệt  

H. Các nội dung phân loại thuốc gia công so với thuốc đặt gia công hoặc thuốc 

chuyển giao công nghệ so với thuốc trước chuyển giao công nghệ4 (tích   vào nội 

dung phù hợp) 

1. Loại đăng ký 

1.1. Thuốc gia công □ 

1.2. Thuốc chuyển giao công nghệ □ 

1.3. Thuốc gia công có chuyển giao công nghệ sản xuất thuốc □ 

2. Công đoạn gia công hoặc chuyển giao công nghệ  

2.1. Toàn bộ công đoạn sản xuất □ 

2.2. Một, một số công đoạn sản xuất □ 
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Ghi rõ công đoạn gia công hoặc chuyển giao công nghệ:  

3. Thuốc đặt gia công hoặc thuốc trước chuyển giao công 

nghệ 

 

3.1. Chưa có giấy ĐKLH □ 

3.2. Đã có giấy ĐKLH hết hiệu lực □ 

3.3. Đã có giấy ĐKLH còn hiệu lực tại thời điểm nộp hồ sơ □ 

G. Các nội dung khác (tích  vào nội dung phù hợp) 

□ Hồ sơ ưu tiên về thủ tục hành chính 14  

□ Hồ sơ đề nghị cấp giấy đăng ký lưu hành thuốc mới có chỉ định sử dụng phòng, 

điều trị bệnh truyền nhiễm thuộc nhóm A đã công bố dịch theo quy định của pháp 

luật về phòng, chống bệnh truyền nhiễm 

□ Thuốc đề nghị công bố biệt dược gốc  

□ Hồ sơ đề nThuốc đề nghị công bố sinh phẩm tham chiếu 

□ Thuốc đề nghị công bố tương đương sinh học 

□ Đề nghị khác (nếu có, đề nghị ghi chi tiết) 

Hồ sơ ưu tiên về thủ tục hành chính  

Hồ sơ đề nghị theo quy trình thẩm định rút gọn  

Hồ sơ đề nghị thẩm định theo hình thức tham chiếu1  

Hồ sơ đề nghị thẩm định theo hình thức thừa nhận  

Có hồ sơ tương đương sinh học  

Có hồ sơ lâm sàng  

Thuốc đề nghị công bố biệt dược gốc  

Thuốc đề nghị công bố sinh phẩm tham chiếu  

Thuốc đề nghị công bố tương đương sinh học  

Đề nghị khác (nếu có, đề nghị ghi chi tiết)  

  

G. Tuyên bố của cơ sở đăng ký 

Cơ sở đăng ký cam kết chịu trách nhiệm toàn diện trước pháp luật về tính chính xác, 

hợp pháp, trung thực của tất cả các tài liệu trong hồ sơ đề nghị cấp giấy đăng ký lưu 

hành.  

 

 

 

Ngày... tháng... năm.... 

Đại diện hợp pháp của cơ sở đăng ký 15 

(Ký trực tiếp, ghi rõ họ tên, chức danh, đóng dấu) 
 

 

 

Ghi chú: 

(1) Thông tin phải thống nhất với các tài liệu trong hồ sơ, trong trường hợp có thay đổi cách 

viết tham khảo theo hướng dẫn về cách ghi địa chỉ cơ sở theo quy định tại Phụ lục I Thông tư 

này. 

(2) Cơ sở sản xuất cuối cùng chịu trách nhiệm xuất xưởng lô thuốc 

                                                           
1 Nếu đăng ký thẩm định theo hình thức tham chiếu, thực hiện Mẫu 4B/TT 
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(3) Cơ sở tham gia trong quá trình sản xuất và nêu rõ vai trò của từng cơ sở sản xuất như “sản 

xuất bán thành phẩm”, “đóng gói sơ cấp”, “đóng gói thứ cấp”, “làm cốm”… 

(4) Đối với thuốc gia công, thuốc chuyển giao công nghệ. 

(5) Tham khảo hướng dẫn cách ghi hàm lượng, nồng độ hoạt chất tại Phụ lục I Thông tư này. 

6) Nếu là tiêu chuẩn dược điển, đề nghị ghi rõ tên dược điển và phiên bản dược điển hoặc 

năm phát hành dược điển hoặc ghi theo “dược điển phiên bản hiện hành”. 

(7) Ghi chính xác dạng dùng của dược chất (muối ester/các dạng dẫn chất khác). 

(8) Nếu liều dùng tính theo gốc có tác dụng dược lý của dược chất (gốc base...), cần bổ sung 

thêm thông tin về hàm lượng dược chất được quy đổi ra gốc có tác dụng dược lý này. 

Nếu dược chất được sử dụng dưới dạng bán thành phẩm đã trộn thêm tá dược, phải ghi đầy đủ 

cả các thành phần tá dược có trong công thức bào chế các bán thành phẩm có chứa dược chất 

này. 

(9) Liệt kê các tài liệu nộp trong hồ sơ 

(10) Cơ quan quản lý dược quy định tại khoản 9 Điều 2 Thông tư này và có báo cáo thẩm 

định. 

(11) Ngày ban hành Quyết định cấp Giấy đăng ký lưu hành sản phẩm hoặc ngày Giấy đăng ký 

lưu hành sản phẩm bắt đầu có hiệu lực. 

(12) Ghi rõ loại hình cấp phép (ví dụ: cấp phép lưu hành thường quy, cấp phép lưu hành có 

điều kiện, quy trình đặc biệt,…) 

(13) Ghi chi tiết về địa chỉ và thư điện tử chính thức của cơ quan quản lý để liên hệ xác minh 

trong trường hợp cần thiết. 

(14) Ghi rõ thuộc loại nào quy định tại tại khoản 5 Điều 7 Luật Dược được sửa đổi, bổ sung 

tại khoản 4 Điều 1 Luật sửa đổi, bổ sung một số điều của Luật Dược 

(15) Các chức danh theo quy định tại điểm b khoản 3 Điều 22 Thông tư này 
 

  

https://thuvienphapluat.vn/van-ban/The-thao-Y-te/Luat-Duoc-2016-309815.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/The-thao-Y-te/Luat-Duoc-sua-doi-2024-so-44-2024-QH15-583839.aspx
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Mẫu 4B/TT. Mẫu Đơn đề nghị gia hạn giấy đăng ký lưu hành thuốc, nguyên liệu 

làm thuốc 

 

ĐƠN ĐỀ NGHỊ GIA HẠN GIẤY ĐĂNG KÝ LƯU HÀNH THUỐC, NGUYÊN 

LIỆU LÀM THUỐC  

I. Thông tin về thuốc, nguyên liệu làm thuốc đã được cấp giấy đăng ký lưu hành:   

1. Cơ sở đăng ký: 

1.1. Tên cơ sở đăng ký: 

1.2. Địa chỉ:      Website (nếu có): 

1.3. Điện thoại:     Email: 

1.4. Tên Văn phòng đại diện tại Việt Nam (đối với cơ sở đăng ký nước ngoài): 

- Địa chỉ:       

- Điện thoại:  

2. Cơ sở sản xuất 1:  

2.1. Tên cơ sở sản xuất: 

2.2. Địa chỉ:      Website (nếu có):    

 Các cơ sở sản xuất khác (nếu có)2  

Tên và địa chỉ Vai trò  

  

  

3. Cơ sở đặt gia công thuốc hoặc cơ sở chuyển giao công nghệ sản xuất thuốc 

3.1. Tên cơ sở đặt gia công thuốc/cơ sở chuyển giao công nghệ sản xuất thuốc 

3.2. Địa chỉ:       Website (nếu có): 

3.3. Điện thoại:                Email: 

3.4. Tên văn phòng đại diện tại Việt Nam (nếu có): 

- Địa chỉ:       

- Điện thoại:  

4. Cơ sở sản xuất thuốc đặt gia công hoặc cơ sở sản xuất thuốc trước chuyển giao công 

nghệ 

  4.1. Tên cơ sở sản xuất thuốc đặt gia công/cơ sở sản xuất thuốc trước chuyển giao 

công nghệ 

  4.2. Địa chỉ:       Website (nếu có): 

4.3. Điện thoại:                         Email: 

5. Tên thuốc/nguyên liệu làm thuốc:  

6. Hoạt chất, nồng độ/hàm lượng:  

7. Quy cách đóng gói:  

8. Dạng bào chế:  

9. Tiêu chuẩn chất lượng:  

10. Tuổi thọ:  

11. Điều kiện bảo quản: 

12. Số đăng ký (SĐK):       

13. Ngày cấp/gia hạn lần nhất:                          Ngày hết hạn:  

14. Công đoạn gia công hoặc chuyển giao công nghệ thuốc đã cấp giấy đăng ký lưu hành 

(nếu có) 
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15. Tình hình đăng ký, lưu hành tại Việt Nam: 

15.1. Tình hình lưu hành thuốc tại Việt Nam (tích   vào ô tương ứng): 

 Thuốc có lưu hành 

 Thuốc chưa lưu hành 

15.2. Tình hình đăng ký thuốc tại Việt Nam: 

STT Lần cấp GĐKLH Số Quyết định Ngày cấp Ghi chú 

1.  Lần đầu    

2. Gia hạn lần …    

 …    

16. Thuốc đã được Cục Quản lý Dược phê duyệt với phân loại: 

• Thuốc hoá dược 

• Thuốc dược liệu 

• Vắc xin 

• Sinh phẩm 

• Nguyên liệu làm 

thuốc 

 

• Thuốc 

không 

kê đơn 

• Thuốc 

kê đơn 

• Thuốc gây nghiện/chứa 

dược chất gây nghiện 

• Thuốc hướng thần, chứa 

dược chất hướng thần 

• Thuốc tiền chất, chứa 

tiền chất 

• Thuốc độc 

• Thuốc cấm dùng cho các 

bộ, ngành 

• Thuốc phóng xạ 

• Thuốc gia công 

• Thuốc chuyển giao 

công nghệ 

• Thuốc gia công có 

chuyển giao công 

nghệ sản xuất thuốc 

16.1. Thuốc đã được công bố biệt dược gốc, sinh phẩm tham chiếu (nếu có, ghi 

cụ thể số Quyết định, ngày ban hành). 

16.2. Thuốc đã được công bố tương đương sinh học (nếu có, ghi cụ thể số Quyết 

định, ngày ban hành). 

II. Thông tin thay đổi về tên thuốc 3 trong hồ sơ đề nghị gia hạn giấy ĐKLH (nếu 

có):  

1. Có thay đổi về tên thuốc: 

2. Báo cáo về thuốc có cùng hoạt chất hoặc thành phần dược liệu, dạng bào chế đường 

dùng, hàm lượng hoặc nồng độ trong một đơn vị phân liều, cùng cơ sở sản xuất với 

thuốc đề nghị gia hạn : 

STT Tên thuốc Số đăng ký Lựa chọn thuốc, nguyên liệu làm thuốc 

tiếp tục gia hạn giấy đăng ký lưu hành 

Tiếp tục gia hạn Không gia hạn 
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 Cơ sở đăng ký cam kết chịu trách nhiệm toàn diện trước pháp luật về tính chính 

xác, hợp pháp, trung thực của tất cả các tài liệu trong hồ sơ đề nghị gia hạn giấy đăng 

ký lưu hành.  

 
Ngày... tháng... năm.... 

Đại diện hợp pháp của cơ sở đăng ký 4 

(Ký, ghi rõ họ tên, chức danh, đóng dấu) 
 

 

 

Ghi chú: 

(1) Cơ sở sản xuất cuối cùng chịu trách nhiệm xuất xưởng lô thuốc; 

(2) Cơ sở tham gia trong quá trình sản xuất và nêu rõ vai trò của từng cơ sở sản xuất như “sản 

xuất bán thành phẩm”, “đóng gói sơ cấp”, “đóng gói thứ cấp”… 

(3) Trường hợp có thay đổi, bổ sung khác, cơ sở thực hiện theo thủ tục thay đổi, bổ sung quy 

định tại Phụ lục II Thông tư này. 

(4) Các chức danh theo quy định tại điểm b khoản 3 Điều 22 Thông tư này. 
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MẪU 4C/TT. Đơn đăng ký thay đổi, bổ sung 

_______________________________________________________________________________________________________________ 

 ĐƠN ĐĂNG KÝ THAY ĐỔI, BỔ SUNG  

 

A. Thông tin về sản phẩm 1 

1. Tên thuốc/nguyên liệu làm thuốc: 

2. Hoạt chất, nồng độ/hàm lượng: 

3. Tiêu chuẩn chất lượng: 

4. Tuổi thọ: 

5. Điều kiện bảo quản: 

6. Mô tả quy cách đóng gói: 

7. Dạng bào chế: 

8. Công thức bào chế (cho một đơn vị liều hoặc đơn vị đóng gói nhỏ nhất) 

a) Dược chất, dược liệu, nguyên liệu làm thuốc:      

Tên 7 Nồng độ/ 

hàm lượng 8 

Cơ sở sản xuất 

(tên, địa chỉ chi 

tiết) 

Tiêu chuẩn3 

    

b) Tá dược, vỏ nang  

   Tá dược  Nồng độ/ 

hàm lượng 

Cơ sở sản xuất 

(tên, địa chỉ chi tiết) 

Tiêu chuẩn3 

    

9. Số đăng ký (SĐK): 

10. Ngày cấp/gia hạn gần nhất:                                     Ngày hết hạn: 

11. Cơ sở sản xuất: 

11.1. Tên cơ sở sản xuất:                                     

11.2. Địa chỉ cơ sở sản xuất: 

12. Cơ sở đăng ký thuốc 

12.1. Tên cơ sở đăng ký thuốc: 

12.2. Địa chỉ: 
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B. Phân loại thay đổi, bổ sung (TĐBS): 
 

Loại TĐBS  Mã tham chiếu/Tên Ghi chú 

Thay đổi lớn □   

Thay đổi nhỏ 

(có phê duyệt) 

□   

Thay đổi nhỏ 

(thông báo) 

□ 

 

□ 

 

  

 

C. Chi tiết cơ sở đặt gia công thuốc hoặc cơ sở chuyển giao công nghệ sản 

xuất thuốc; cơ sở nhận gia công thuốc hoặc cơ sở nhận chuyển giao công nghệ 

sản xuất thuốc (cơ sở sản xuất); cơ sở sản xuất thuốc đặt gia công hoặc cơ sở 

sản xuất thuốc trước chuyển giao công nghệ đã được duyệt 

1. Cơ sở đặt gia công thuốc hoặc cơ sở chuyển giao công nghệ sản xuất thuốc 

(nếu có) 

1.1. Tên cơ sở đặt gia công thuốc/cơ sở chuyển giao công nghệ sản xuất thuốc 

1.2. Địa chỉ:      Website (nếu có): 

1.3. Điện thoại:      Email:   

1.4. Tên văn phòng đại diện tại Việt Nam (nếu có): 

Địa chỉ:       

Điện thoại: 

2. Cơ sở nhận gia công thuốc hoặc cơ sở nhận chuyển giao công nghệ sản xuất 

thuốc (nếu có)  

2.1. Tên cơ sở sản xuất: 

2.2. Địa chỉ:      Website (nếu có): 

2.3. Điện thoại:     Email:   

Các cơ sở sản xuất khác (nếu có)2: 

Tên và địa chỉ Vai trò2 

  

  

3. Cơ sở sản xuất thuốc đặt gia công hoặc cơ sở sản xuất thuốc trước chuyển 

giao công nghệ (nếu có) 

3.1. Tên cơ sở sản xuất thuốc đặt gia công/cơ sở sản xuất thuốc trước chuyển giao 

công nghệ 

3.2. Địa chỉ:      Website (nếu có): 

3.3. Điện thoại:     Email:   

 

D. Mô tả nội dung thay đổi (kèm theo lý do thay đổi) 
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- Nêu rõ thay đổi, bổ sung thuộc mục nào kèm theo mã thay đổi (nếu có) dựa 

trên phân loại các thay đổi, bổ sung: 

- Nội dung đã được duyệt 3 

- Nội dung đề nghị thay đổi, bổ sung3: 

Đ. Các nội dung khác (tích  vào nội dung phù hợp) 

□ Hồ sơ đề nghị thẩm định theo hình thức thừa nhận  

□ Thuốc đề nghị công bố biệt dược gốc  

□ Thuốc đề nghị công bố sinh phẩm tham chiếu 

□ Thuốc đề nghị công bố tương đương sinh học 

□ Thuốc đề nghị công bố nhóm 1C 

□ Đề nghị khác (nếu có, đề nghị ghi chi tiết) 

 

E. Tài liệu kỹ thuật nộp kèm theo quy định 

- Công thức bào chế trong một đơn vị nhỏ nhất đã được phê duyệt (bao gồm 

các thông tin về thành phần, hàm lượng, tiêu chuẩn chất lượng, tên và địa 

chỉ cơ sở sản xuất) đối với các nội dung thay đổi liên quan đến hồ sơ chất 

lượng. 

- Các tài liệu chứng minh, đã được phê duyệt khác có liên quan. 

G. Tuyên bố của cơ sở đăng ký 

Cơ sở đăng ký cam kết đã kiểm tra, ký đóng dấu vào những phần liên quan 

ở tất cả các giấy tờ nộp trong hồ sơ này và xác nhận là đây là các giấy tờ hợp pháp, 

nội dung là đúng sự thật. Nếu có sự giả mạo, không đúng sự thật cơ sở đăng ký 

chịu trách nhiệm và sẽ bị xử lý theo quy định của pháp luật. 

 

 ….., ngày... tháng... năm..... 

Đại diện hợp pháp của cơ sở đăng ký 4  

(Ký trực tiếp, ghi rõ họ tên, chức danh, đóng dấu) 

 
 

 

 

Ghi chú: 

(1) Trường hợp nhiều thuốc có cùng nội dung thay đổi, bổ sung: Thông tin sản phẩm được liệt kê trong danh mục 

ứng với từng thuốc (bao gồm các thông tin quy định tại mục A 1,2,3,4,5 của đơn). 

(2) Cơ sở tham gia trong quá trình sản xuất và nêu rõ vai trò của từng cơ sở sản xuất như “sản xuất bán thành 

phẩm”, “đóng gói sơ cấp”, “đóng gói thứ cấp”, “làm cốm”,… 

(3) Có thể nộp dưới dạng bảng so sánh kèm theo đơn đề nghị và có xác nhận của cơ sở đăng ký. 

(4) Trường hợp thay đổi cơ sở đăng ký, phải có xác nhận của cơ sở đăng ký cũ và cơ sở đăng ký mới trong đơn 

đăng ký thay đổi, bổ sung. Trường hợp nhà sản xuất được quyền thay đổi cơ sở đăng ký theo công văn thông báo 

của Cục Quản lý Dược thì yêu cầu xác nhận của cơ sở sản xuất và cơ sở đăng ký mới. Các chức danh theo quy 

định tại điểm b khoản 3 Điều 22 Thông tư này 
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Mẫu 12/TT. Lý lịch khoa học 
__________________________________________________________________________________________ 

 

LÝ LỊCH KHOA HỌC 

_________ 

 

I. LÝ LỊCH SƠ LƯỢC 

Họ và tên:       Giới tính: 

Ngày, tháng, năm sinh:     Nơi sinh: 

Quê quán:       Dân tộc: 

Học vị cao nhất:      Năm, nước nhận học vị: 

Chức danh khoa học cao nhất:    Năm bổ nhiệm: 

Chức vụ (hiện tại hoặc trước khi nghỉ hưu): 

Đơn vị công tác (hiện tại hoặc trước khi nghỉ hưu): 

Chỗ ở riêng hoặc địa chỉ liên lạc: 

Điện thoại liên hệ:   

Fax:      Email: 

 

II. QUÁ TRÌNH ĐÀO TẠO 

1. Đại học: 

Hệ đào tạo: 

Nơi đào tạo: 

Ngành học: 

Nước đào tạo:      Năm tốt nghiệp: 

Bằng đại học 2:      Năm tốt nghiệp: 

2. Sau đại học 

- Thạc sĩ ngành/chuyên ngành:    Năm cấp bằng: 

Nơi đào tạo: 

- Tên luận văn: 

- Tiến sĩ chuyên ngành:     Năm cấp bằng: 

Nơi đào tạo: 

- Tên luận án: 

3. Ngoại ngữ: 

1.      Mức độ sử dụng: 

2.      Mức độ sử dụng: 

 

III. QUÁ TRÌNH CÔNG TÁC CHUYÊN MÔN 

Thời gian Đơn vị công tác Công việc đảm nhiệm 

   

   

 

IV. QUÁ TRÌNH NGHIÊN CỨU KHOA HỌC 

1. Các đề tài nghiên cứu khoa học đã và đang tham gia (thuộc danh mục Hội đồng 
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chức danh giáo sư nhà nước quy định): 

TT Tên đề tài nghiên 

cứu 

Năm bắt 

đầu/Năm 

hoàn 

thành 

Đề tài cấp (NN, 

Bộ, ngành, 

trường) 

Trách nhiệm 

tham gia trong 

đề tài 

     

     

2. Các công trình khoa học đã công bố (thuộc danh mục Hội đồng Chức danh giáo 

sư nhà nước quy định): 

TT Tên công trình Năm công bố Tên tạp chí 

    

    

Tôi xin cam đoan những thông tin kê khai trên đây là đúng sự thật và chịu 

trách nhiệm trước pháp luật về những thông tin trên. 

 

 ……., ngày       tháng      năm 

Xác nhận của cơ quan Người khai ký tên 

(Ghi rõ chức danh, học vị) 
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Mẫu 13/TT. Phiếu xin ý kiến các thành viên hội đồng và các chuyên gia độc lập 
__________________________________________________________________________________________ 

PHIẾU XIN Ý KIẾN CÁC THÀNH VIÊN HỘI ĐỒNG VÀ CÁC CHUYÊN GIA 

ĐỘC LẬP 

1. Đối với hồ sơ cấp, gia hạn, thay đổi, bổ sung giấy đăng ký lưu hành thuốc, 

nguyên liệu làm thuốc 

STT Mã 

hồ 

sơ 

Tên 

thuốc 

Hoạt 

chất, 

nồng 

độ/Thành 

phần, 

khối 

lượng 

Tên 

nhà 

sản 

xuất 

Đề xuất 

cấp/gia 

hạn/TĐBS 

GĐKLH 

Đề xuất 

chưa 

cấp/gia 

hạn/TĐBS 

GĐKLH 

Đề xuất 

không 

cấp/gia 

hạn/TĐBS 

GĐKLH 

Ý 

kiến 

khác 

1         

2         

3         

4         

 

2. Đối với hồ sơ cấp giấy phép nhập khẩu thuốc chưa có giấy đăng ký lưu 

hành tại Việt Nam: 

STT Mã hồ 

sơ 

Tên 

thuốc 

Hoạt 

chất, 

nồng 

độ/Thành 

phần, 

khối 

lượng 

Tên 

nhà 

sản 

xuất 

Đề xuất 

cấp 

GPNK 

Đề xuất 

chưa 

cấp 

GPNK 

Đề xuất 

không 

cấp 

GPNK 

Ý kiến 

khác 

1         

2         

3         

4         
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Mẫu 14/TT. Bản cam kết bảo mật thông tin 

__________________________________________________________________________________________ 

 

BẢN CAM KẾT BẢO MẬT THÔNG TIN 

Căn cứ Thông tư số 12/2025/TT-BYT ngày 16/05/2025 của Bộ Y tế quy 

định việc đăng ký lưu hành thuốc, nguyên liệu làm thuốc; 

Căn cứ Quyết định số …./QĐ/BYT ngày ….../…/2025 của Bộ Y tế về việc 

thành lập Hội đồng tư vấn cấp giấy đăng ký lưu hành thuốc, nguyên liệu làm thuốc 

của Bộ Y tế;2 

Căn cứ Quyết định số …… ngày ….../…/2025 của Cục Quản lý Dược/hoặc 

đơn vị tổ chức thẩm định về việc ban hành danh sách chuyên gia thẩm định hồ sơ 

đăng ký lưu hành thuốc, nguyên liệu làm thuốc;3 

Tôi: .............................................................................................................. 

(Họ và tên, đơn vị công tác) 

Được tham gia làm làm Chủ tịch/Phó Chủ tịch/Thành viên Hội đồng tư vấn 

cấp giấy đăng ký lưu hành thuốc, nguyên liệu làm thuốc. 

Tôi nhận thức và cam kết như sau: 

1. Mọi thông tin, tài liệu liên quan đến hồ sơ đăng ký lưu hành thuốc, 

nguyên liệu làm thuốc được cung cấp cho tôi đều có tính bảo mật, độc quyền và 

đặc quyền. 

2. Tôi có trách nhiệm bảo mật tuyệt đối, không tiết lộ, không sao chép, 

không sử dụng trực tiếp hoặc gián tiếp bất kỳ thông tin, tài liệu nào liên quan đến 

hồ sơ đăng ký thuốc cho bất kỳ cá nhân, tổ chức nào, trừ khi được Bộ Y tế cho 

phép bằng văn bản. Việc thực hiện cam kết này phù hợp với chính sách của Bộ Y 

tế và quy định pháp luật hiện hành. 

3. Tôi đồng ý áp dụng đầy đủ biện pháp bảo mật để bảo vệ thông tin được 

cung cấp; Tuân thủ quy định pháp luật hiện hành về bảo mật và tiếp cận thông tin; 

Không sử dụng thông tin mật cho bất kỳ mục đích nào khác ngoài nhiệm vụ được 

giao; Không lợi dụng thông tin mật để mang lại lợi ích cho bản thân hoặc cho bên 

thứ ba. 

4. Sau khi hoàn thành nhiệm vụ hoặc kết thúc nhiệm kỳ, tôi sẽ hoàn trả toàn 

bộ thông tin, tài liệu mật đã được cung cấp trong quá trình thực hiện công việc. 

Tôi đã đọc, hiểu rõ và cam kết tuân thủ nghiêm túc các nội dung nêu trên. 

Tôi chịu trách nhiệm trước Bộ Y tế và trước pháp luật về mọi hành vi vi phạm 

(nếu có) liên quan đến việc bảo mật thông tin trong quá trình thực hiện nhiệm vụ./. 

 ………, ngày …… tháng …… năm …… 

Người cam kết 

 

                                                           
2 Nội dung trong Bản cam kết bảo mật thông tin của Thành viên Hội đồng 
3 Nội dung trong Bản cam kết bảo mật thông tin của chuyên gia thẩm định 
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Mẫu 15A/TT. Bản công bố về xung đột lợi ích của Hội đồng 

__________________________________________________________________________________________ 
 

BẢN CÔNG BỐ VỀ XUNG ĐỘT LỢI ÍCH CỦA HỘI ĐỒNG 

 

1- Họ và tên: 

2- Trình độ học vấn: 

3- Trình độ chuyên môn: 

4- Đơn vị công tác: 

5- Chức vụ: 

6- Nhiệm vụ chính đang được phân công: 

7- Các xung đột lợi ích: 

7.1. Thành viên Hội đồng nhận tiền, tài sản hoặc lợi ích khác của cơ sở 

đăng ký thuốc, cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc, trừ trường hợp thù 

lao nhận được từ hoạt động đào tạo, tập huấn nâng cao kiến thức chuyên môn về 

dược cho cơ sở đăng ký thuốc, cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc do các 

trung tâm có chức năng đào tạo, cơ sở nghiên cứu, cơ sở đào tạo, hội nghề nghiệp 

liên quan lĩnh vực y, dược tổ chức.: 

Có       Không   

Nếu có, hãy điền thông tin vào bảng dưới đây: 

Tên cơ sở đăng 

ký thuốc, cơ sở 

sản xuất thuốc, 

nguyên liệu làm 

thuốc 

Tên sản phẩm Từ (tháng/năm) Đến (tháng/năm) 

    

7.2. Thành viên Hội đồng thành lập, tham gia quản lý, điều hành doanh 

nghiệp là cơ sở đăng ký thuốc, cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc: 

Có       Không   

Nếu có, hãy điền thông tin vào bảng dưới đây: 

Tên cơ sở đăng 

ký thuốc, cơ sở 

sản xuất thuốc, 

nguyên liệu làm 

thuốc 

Tên sản phẩm Từ (tháng/năm) Đến (tháng/năm) 

    

7.3. Thành viên Hội đồng sử dụng những thông tin có được trong quá trình 

thẩm định, xem xét hồ sơ đăng ký thuốc, nguyên liệu làm thuốc để vụ lợi hoặc để 

phục vụ lợi ích của tổ chức hoặc cá nhân khác, trừ trường hợp thù lao nhận được 

từ hoạt động đào tạo, tập huấn nâng cao kiến thức chuyên môn về dược cho cơ sở 

đăng ký thuốc, cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc do các trung tâm có 

chức năng đào tạo, cơ sở nghiên cứu, cơ sở đào tạo, hội nghề nghiệp liên quan 

lĩnh vực y, dược tổ chức.  
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Có       Không   

Nếu có, hãy điền thông tin vào bảng dưới đây: 

Tên tổ chức, cá 

nhân liên quan 

Tên sản phẩm Từ (tháng/năm) Đến (tháng/năm) 

    

7.4. Thành viên Hội đồng góp vốn (tiền, cổ phiếu, cổ phần, trái phiếu, quyền 

lựa chọn cổ phiếu, …) vào doanh nghiệp là cơ sở đăng ký thuốc, cơ sở sản xuất 

thuốc, nguyên liệu làm thuốc, trừ trường hợp vốn góp đầu tư thông qua các quỹ 

đầu tư hoặc quỹ đầu tư ủy thác hoặc các hình thức tương tự với điều kiện các 

khoản đầu tư này được quản lý độc lập.  

Có       Không   

Nếu có, hãy điền thông tin vào bảng dưới đây: 

Tên cơ sở đăng 

ký thuốc, cơ sở 

sản xuất thuốc, 

nguyên liệu làm 

thuốc 

Số lượng góp vốn 

(tiền, cổ phiếu, cổ 

phần, quyền lựa 

chọn cổ phiếu, 

trái phiếu, …) 

Từ (tháng/năm) Đến (tháng/năm) 

    

7.5. Thành viên Hội đồng tư vấn cho doanh nghiệp, tổ chức, cá nhân khác 

ở trong nước và nước ngoài có liên quan đến nghiên cứu, phát triển sản phẩm cho 

doanh nghiệp là cơ sở đăng ký thuốc, cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc, 

hồ sơ đăng ký thuốc, nguyên liệu làm thuốc trong vòng 03 năm kể từ ngày ký bản 

công bố xung đột lợi ích.  

Có       Không   

Nếu có, hãy điền thông tin vào bảng dưới đây: 

Tên cơ sở đăng 

ký thuốc, cơ sở 

sản xuất thuốc, 

nguyên liệu làm 

thuốc 

Tên sản phẩm Từ (tháng/năm) Đến (tháng/năm) 

    

7.6. Thành viên Hội đồng có vợ hoặc chồng, bố, mẹ, con, anh, chị, em ruột 

của mình đang giữ chức vụ quản lý về tổ chức nhân sự, kế toán, làm thủ quỹ, thủ 

kho của doanh nghiệp là cơ sở đăng ký thuốc, cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu 

làm thuốc. 

Có       Không   

Nếu có, hãy điền thông tin vào bảng dưới đây: 

Tên cơ sở đăng 

ký thuốc, cơ sở 

sản xuất thuốc, 

nguyên liệu làm 

thuốc ( nêu rõ 

chức vụ) 

Nêu rõ thông tin 

người thân 

Từ (tháng/năm) Đến (tháng/năm) 
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7.7. Thành viên Hội đồng có vợ hoặc chồng, bố, mẹ, con kinh doanh 

và/hoặc có các lợi ích tài chính trong doanh nghiệp là cơ sở đăng ký thuốc, cơ sở 

sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc. 

Có       Không   

Nếu có, hãy điền thông tin vào bảng dưới đây: 

Tên cơ sở đăng 

ký thuốc, cơ sở 

sản xuất thuốc, 

nguyên liệu làm 

thuốc 

Lợi ích tài chính 

của người thân 

(nêu cụ thể) 

Từ (tháng/năm) Đến (tháng/năm) 

    

7.8. Thành viên Hội đồng có vợ hoặc chồng, bố, mẹ, con, anh, chị, em ruột 

là người có quyền, lợi ích trực tiếp liên quan đến việc thực hiện nhiệm vụ của 

mình. 

Có       Không   

Nếu có, hãy điền thông tin vào bảng dưới đây: 

Tên cơ sở đăng 

ký thuốc, cơ sở 

sản xuất thuốc, 

nguyên liệu làm 

thuốc 

Lợi ích tài chính 

của người thân 

(nêu cụ thể) 

Từ (tháng/năm) Đến (tháng/năm) 

    

8- Cam kết: Tôi cam đoan những thông tin trên đây là đúng, nếu phát hiện 

có thông tin nào không đúng sự thật, cá nhân tôi chịu hoàn toàn trách nhiệm trước 

pháp luật.  

Tôi cam kết không can thiệp hoặc tác động không đúng đến hoạt động của 

cơ quan, tổ chức, đơn vị, cá nhân có thẩm quyền vì vụ lợi. 

Trong trường hợp có thay đổi thông tin, tôi sẽ gửi bản cập nhật thông tin 

mới nhất về Văn phòng Hội đồng theo quy định./. 

….., ngày ….. tháng …… năm……. 

            Người công bố  

        (ký và ghi rõ họ và tên) 
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            Mẫu 15B/TT. Bản công bố về xung đột lợi ích của chuyên gia 
___________________________________________________________________________________ 

 

BẢN CÔNG BỐ VỀ XUNG ĐỘT LỢI ÍCH CỦA CHUYÊN GIA 

 

1- Họ và tên: 

2- Trình độ học vấn: 

3- Trình độ chuyên môn: 

4- Đơn vị công tác: 

5- Chức vụ: 

6- Nhiệm vụ chính đang được phân công: 

7- Các xung đột lợi ích: 

7.1. Nhận tiền, tài sản hoặc lợi ích khác của cơ sở đăng ký thuốc, cơ sở sản 

xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc, trừ trường hợp thù lao nhận được từ hoạt động 

đào tạo, tập huấn nâng cao kiến thức cho cơ sở đăng ký thuốc, cơ sở sản xuất 

thuốc, nguyên liệu làm thuốc do các trung tâm, cơ sở nghiên cứu, cơ sở đào tạo, 

hội nghề nghiệp liên quan lĩnh vực y, dược tổ chức: 

Có       Không   

Nếu có, hãy điền thông tin vào bảng dưới đây: 

Tên cơ sở đăng 

ký thuốc, cơ sở 

sản xuất thuốc, 

nguyên liệu làm 

thuốc 

Tên sản phẩm Từ (tháng/năm) Đến (tháng/năm) 

    

7.2. Thành lập, tham gia quản lý, điều hành cơ sở đăng ký thuốc, cơ sở sản 

xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc: 

Có       Không   

Nếu có, hãy điền thông tin vào bảng dưới đây: 

Tên cơ sở đăng 

ký thuốc, cơ sở 

sản xuất thuốc, 

nguyên liệu làm 

thuốc 

Tên sản phẩm Từ (tháng/năm) Đến (tháng/năm) 

    

7.3. Chuyên gia sử dụng những thông tin có được trong quá trình thẩm định, 

xem xét hồ sơ đăng ký lưu hành thuốc, nguyên liệu làm thuốc để vụ lợi hoặc để 

phục vụ lợi ích của tổ chức hoặc cá nhân khác 

Có       Không   

Nếu có, hãy điền thông tin vào bảng dưới đây: 
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Tên cơ sở đăng 

ký thuốc, cơ sở 

sản xuất thuốc, 

nguyên liệu làm 

thuốc /tổ chức/cá 

nhân liên quan 

Tên sản phẩm Từ (tháng/năm) Đến (tháng/năm) 

    

7.4. Chuyên gia góp vốn (tiền, cổ phiếu, cổ phần, quyền lựa chọn cổ phiếu, 

trái phiếu, …) vào cơ sở đăng ký thuốc, cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu làm 

thuốc.  

Có       Không   

Nếu có, hãy điền thông tin vào bảng dưới đây: 

Tên cơ sở đăng 

ký thuốc, cơ sở 

sản xuất thuốc, 

nguyên liệu làm 

thuốc 

Số lượng góp vốn 

(tiền, cổ phiếu, cổ 

phần, quyền lựa 

chọn cổ phiếu, 

trái phiếu, …) 

Từ (tháng/năm) Đến (tháng/năm) 

    

7.5. Chuyên gia tư vấn cho doanh nghiệp, tổ chức, cá nhân khác ở trong 

nước và nước ngoài có liên quan đến nghiên cứu, phát triển sản phẩm cho cơ sở 

đăng ký thuốc, cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc, hồ sơ đăng ký thuốc, 

nguyên liệu làm thuốc. 

Có       Không   

Nếu có, hãy điền thông tin vào bảng dưới đây: 

Tên cơ sở đăng 

ký thuốc, cơ sở 

sản xuất thuốc, 

nguyên liệu làm 

thuốc 

Tên sản phẩm Từ (tháng/năm) Đến (tháng/năm) 

    

7.6. Chuyên gia có vợ hoặc chồng, bố, mẹ, con, anh, chị, em ruột của mình 

đang giữ chức vụ quản lý về tổ chức nhân sự, kế toán, làm thủ quỹ, thủ kho của 

cơ sở đăng ký thuốc, cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc. 

Có       Không   

Nếu có, hãy điền thông tin vào bảng dưới đây: 

Tên cơ sở đăng 

ký thuốc, cơ sở 

sản xuất thuốc, 

nguyên liệu làm 

thuốc 

Nêu rõ thông tin 

người thân 

Từ (tháng/năm) Đến (tháng/năm) 
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( nêu rõ chức vụ) 

    

7.7. Chuyên gia có vợ hoặc chồng, bố, mẹ, con kinh doanh và/hoặc có các 

lợi ích tài chính trong cơ sở đăng ký thuốc, cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu làm 

thuốc. 

Có       Không   

Nếu có, hãy điền thông tin vào bảng dưới đây: 

Tên cơ sở đăng 

ký thuốc, cơ sở 

sản xuất thuốc, 

nguyên liệu làm 

thuốc 

Lợi ích tài chính 

của người thân 

(nêu cụ thể) 

Từ (tháng/năm) Đến (tháng/năm) 

    

7.8. Chuyên gia có vợ hoặc chồng, bố, mẹ, con, anh, chị, em ruột là người 

có quyền, lợi ích trực tiếp liên quan đến việc thực hiện nhiệm vụ của mình. 

Có       Không   

Nếu có, hãy điền thông tin vào bảng dưới đây: 

Tên cơ sở đăng 

ký thuốc, cơ sở 

sản xuất thuốc, 

nguyên liệu làm 

thuốc 

Lợi ích tài chính 

của người thân 

(nêu cụ thể) 

Từ (tháng/năm) Đến (tháng/năm) 

    

8- Cam kết: Tôi cam đoan những thông tin trên đây là đúng, nếu phát hiện 

có thông tin nào không đúng sự thật, cá nhân tôi chịu hoàn toàn trách nhiệm trước 

pháp luật.  

Tôi cam kết không can thiệp hoặc tác động không đúng đến hoạt động của 

cơ quan, tổ chức, đơn vị, cá nhân có thẩm quyền vì vụ lợi. 

Trong trường hợp có thay đổi thông tin, tôi sẽ gửi bản cập nhật thông tin 

mới nhất về Cục Quản lý Dược (Phòng Đăng ký thuốc) hoặc đơn vị tổ chức thẩm 

định theo quy định./. 

….., ngày ….. tháng …… năm……. 

            Người công bố  

        (ký và ghi rõ họ và tên) 
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Mẫu 16/TT. Bảng so sánh thông tin thuốc sản xuất lưu hành tại Việt Nam và thuốc 

được nước thuộc danh sách SRA hoặc EMA cấp phép lưu hành 
 

BẢNG SO SÁNH THÔNG TIN THUỐC SẢN XUẤT LƯU HÀNH TẠI VIỆT 

NAM VÀ THUỐC ĐƯỢC NƯỚC THUỘC DANH SÁCH SRA HOẶC EMA 

CẤP PHÉP LƯU HÀNH 

TT Nội dung 

Thuốc sản xuất 

lưu hành tại Việt 

Nam 

Thuốc được nước 

thuộc danh sách SRA 

hoặc EMA cấp phép 

lưu hành 

Ghi 

chú 

1 Tên thuốc       

2 Số giấy phép lưu hành       

3 Công thức bào chế       

4 Quy trình sản xuất       

5 Tiêu chuẩn chất lượng       

6 Phương pháp kiểm nghiệm       

7 Thành phần dược chất:       

7.1 Dược chất 1 

Tiêu chuẩn chất lượng       

Cơ sở sản xuất, Địa 

điểm sản xuất 
      

7.2 Dược chất 2 

Tiêu chuẩn chất lượng       

Cơ sở sản xuất, Địa 

điểm sản xuất 
      

... .............       

8 Thành phần tá dược:       

8.1 Tá dược 1 

Tiêu chuẩn chất lượng       

Cơ sở sản xuất, Địa 

điểm sản xuất 
      

8.2 Tá dược 2 Tiêu chuẩn chất lượng       
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Cơ sở sản xuất, Địa 

điểm sản xuất 
      

... ..............       

Chúng tôi cam kết và chịu trách nhiệm trước pháp luật về tính chính xác của các thông 

tin đã kê khai./. 

  

  ..............., ngày........ tháng ...... năm.......... 

GIÁM ĐỐC CƠ SỞ SẢN XUẤT 

HOẶC CƠ SỞ ĐĂNG KÝ 

(Ký tên/đóng dấu) 

  

Ghi chú: 

Trong quá trình lưu hành thuốc, thông tin kê khai tại bảng kê khai nêu trên có thay đổi , cơ sở đề nghị công bố 

phải có văn bản báo cáo về Cục Quản lý Dược 

 


