BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Djc lap - Ty do - Hanh phiic

S6:J4  2018/TT - BYT Ha Ngi, ngay ) thang G ncm 2018

THONG TU

Quy dinh viéc diing ky lwu hanh thubc ¢ truyén, duoc liéu

Can cit Ludt dwoc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 1 nam 2016;

Can cit Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thing 5 ném 2017 cia
Chinh phu quy dinh chi tiét mét sé diéu va bién phdp thi hanh Ludt duoc;

Can cir Nghi dinh sé 75/2017/ND-CP ngay 20 thang 6 nam 2017 cua
Chinh phu quy dinh chike ning, nhiém v, quyén han va co céu t6 chire ciia Bo Y té;

Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc Quan Iy Y, Duoc c6 truyén,

B truong B Y té ban hanh Thong tw quy dinh viéc dang ky luu hanh
thuée co truyen, dwoc liéu.

Chuwong 1
NHUNG QUY PINH CHUNG
Piéu 1. Pham vi diéu chinh
Théng tu nay quy dinh chi tiét cac ndi dung sau day:

L. Tiéu chi xac dinh thuéc ¢b truyén dugc mién thir Iam sang, mién mot sé
giai doan thir 1am sang, phai thir 1am sang giai doan 4, phai thur 14m sang day du
céc giai doan tai Viét Nam va yéu cau vé dir liéu 1am sing dé bao dam an toan,
hi¢u qua lam co s& cap gidy ding ky luu hanh thubc cb truyén.

2. Hb so, thu tuc cép, gia han, thay d6i, bd sung, thu hoi giéy dang ky luu
hanh thuée ¢ truyén va duoc ligu.

Diéu 2. Péi twgng p dung

I. Thong tu nay &p dung ddi véi céc trudng hop sau day:

a) Thudc ¢d tmyén;

b) Vi thuée ¢b truyén dugc bao ché duéi dang cb truyén hodc hién dai;

¢) Dugc li¢u thudéc danh myc duge liéu phai ding ky luu hanh do
B6 truéng B Y té ban hanh theo quy dinh tai Dieu 93 Nghi dinh so
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54/2017/ND CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cia Chinh phu quy dinh chi tiét mét
s6 diéu va bién phép thi hanh Luat dugc.

2. Théng tu nay khong ap dung déi véi céc truong hop sau day:

a) Thubc c6 truyén quy dinh tai diém b khoan 1 Didu 47, khoan 2 Didu 60
va khoan 1, khoan 2 Diéu 70 Luat duoc;

b) Duoc liéu quy dinh tai khoan 2 Diéu 54 Luét duogc va béan thanh phim
dugc liéu.

Piéu 3. Giai thich tir ngit
Trong Thong tu nay, céc tir ngir dudi day duge hiéu nhu sau:

1. Ban thanh pham dwoc liéu 1a san pham tir dugc liéu di qua mot mot s6
hodc tat ca céc cong doan ché bién, san xudt, trir cong doan déng goi cudi cung.

2 Co phuong @hu-ong thuée ¢é) 1a thude cb truyén dugc g.hl trong cac
sach vé y hoc cd truyen cta Viét Nam va Trung Québe tir trude Thé ky 19, trong
d6 c6 ghi s6 vi thude, ham lugng cia timg vi, phuong phap bao ché, tac dung,
chi dinh, dudng dung, lidu dung, cach dung va chi dinh ctia phuong thude.

3. Thube ¢ phzrowg gia giam 1a thude ¢b phuong c6 ting hodc giam vé sb
vi thudc, ham luong cua tu’ng vi thude phtt hop véi benh hodc ching bénh theo
ly luén ctia y hoc ¢b truyén nhung khong thay d6i vé phuong phap bao ché,
duong dung, liéu dung, cach ding va cac vi thube trong cong thirc thude khong
cO su tuong ky.

4. Ccr so dang ky 1a co s¢ du’ng ten nop don dé nghi cép, gia han, thay ddi,
bé sung gidy diing ky luu hanh thudc cb truyén, duoc lidu.

5. Thé bénh y hoc cé truyén la tinh trang bénh cua nguoi bénh duoc chan
doan, xac dinh theo y ly ctia y hoc ¢é truyén.

Diéu 4. Ngon ngit, hinh thirc, tinh phép 1y cia hd so dé nghi cip, gia
han, thay doi, bo sung gidy ding ky luu hanh thude, dwge liéu.

1. Ngon ngr sir dung trong hé so dé nghi cép, gia han, thay déi, bd sung
gidy dang ky luu hanh thude, duoc lidu:

a) Ho so dang ky cua thude cb truyén, dugc liéu san xudt trong nudc phai
viét bang tiéng Viét;

b) H6 so ding ky cuia thude cb truyén, duoc liéu nhap khau phai dugc viét
béng tiéng Viét hoic tiéng Anh. Trudng hop viét bing tiéng Anh, To huéng da
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str dung san pham va Tém tat déc tinh san pham pha1 duo*c viét bang tiéng Viét.
Tai liéu ching minh thudc ¢ truyen bao dam yeu cau vé an toan, hiéu qua co
thém ban sao duoc Vlet bang tiéng ctia nude xuét xtr do co quan c6 thim quyén
clia nudc xuat xir cap

2. Hb S0 dang ky phéi dugc chuédn bi trén khé gidy A4, dong thanh bd
chic chén; sip xép theo ding trinh ty cua muc luc, ¢6 phén céch gifta céc phan;
céc phan phén cach phai dugc danh s6 thir tr dé d& tham khao va ¢6 diu xéac
nhdn cua co sé dang ky hodc co sé san xuét ¢ trang dau tién cia mbi phén trong
toan bd hd so; rleng tiéu chuan chét luong, phu'cmg phap kiém nghiém, phleu
kiém nghiém thudc cé truyén, dugc liéu phai cé dau x4c nhén cua nha san xuét.

3. Nhan thudc cb truyén, duoc liéu: Mbi thude ¢ truyén, duoc liéu phai
¢6 02 (hai) bd mau thiét ké nhan; riéng thudc cb truyén, dugc liéu nhap khau con
phal c6 01 (mot) bd nhan thye té. Cac nhin nay dugc gan trén gidy A4 c6 dong
dau gidp lai ctia co s¢ dang ky hodc co so san xuat. Khi tiép nhan hd so gia han
gidy dang ky luu hanh thi co s& dang ky chi phai nop ban sao mau nhén di duoc
phé duyét néu khéng c6 thay dbi so véi dang ky lan dau.

4. To huo‘ng dan ctia thudc cb truyen (khong bao gém vi thude cd truyen)
theo quy dinh vé huéng dan ghi nhén thude, nguyen liéu 1am thude cia BO Y té,
c6 dong diu giap lai cta co s& dang ky. Noi dung vé chi dinh va cach dung phai
thé hién rd duge thé bénh y hoc ¢6 truyén. Truong hop gla han gidy dang ky luu
hanh thi co s& khong phai ndp lai to& huéng dan cta thude néu khéng ¢ thay di
so véi ding ky 1an ddu va gia han gidy dang ky lan trudc.

5. Cac tai liéu khac:

a) Bon ding ky phai do nguoi dimg dau cuia co s& dang ky hoic dai dién
duoc Uy quyén cia co sé dang ky ky truc tiép trén don va déng dau (néu c6) ctia
co s& dang ky, khong duoc dung chir ky dau;

b) Trong trudng hop c6 tiy quyén, hd so phai nop kém mot gidy uy quyén
ban chinh hodc ban sao ¢ xac nhén sao y ban chinh cua co sé ding ky hoic cia
véan phong dai dién tai Viét Nam va dugce thuc hién theo cdc trudng hop sau day:

- Uy quyén dugc dimg tén co s ding ky theo MAu sé 09A ban hanh kém
theo Thong tu nay trong truong hop co sé ding tén ding ky khong phai la co so
san xuat thudc cb truyén, duoc lidu va co sé san xuat thude cd truyén, duoc liéu
nudc ngoai khéng c6 van phong dai dién tai Viét Nam; Mgﬂ y
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- Uy quyén ky tén vao hd so dang ky khi co s& ding ky ty quyén cho vin
phong dai dién cua co s& dang ky thudc cb truyén, duoc liéu tai Viét Nam theo
Mau s6 09B ban hanh kém theo Théng tu nay;

- ﬁy quyén st dung tén thudc ¢b truyén, duoc liéu c6 dang ky nhan hiéu
hang hod khi chu s& hiru nhan hiéu hang hoa khong phai 1a co s¢ dang ky thude
¢ truyen, duoc liéu theo MAu sé 09C ban hanh kém theo Théng tu nay.

¢) Trudng hop co so ding ky khac co sé san xuat thi gidy ching nhan du
diéu kién kinh doanh dugc cta co s& dang ky cé thé 1a ban sao ¢6 ching thuc
hoac ban sao do co s& san xuat tu dong dau xac nhén;

d) Gidy chimg nhan, vin bing bao hd, hop ddng chuyén giao quyén s&
hitu d6i twong s hitu céng nghiép c6 lién quan trong hd so dang ky thude (néu
c6) do cdc co quan c6 tham quyén vé s& hitu cong nghiép cép hodc xic nhén
phai 1a ban sao ¢6 ching thyuc hodc ban sao c6 dong dau ctia co s& dang ky.

6. P6i véi hd so phap 1y cua doanh nghi€p nudc ngoai con phai dap ung
cac quy dinh sau:

a) Gidy ching nhan san phim duoc phim (goi tit 1a Gidy CPP), Gidy
phép san xuat, kinh doanh dugc do co quan quén ly nha nuée cé thdm quyén
nudc ngoai cap, gidy chimg nhén dat tiéu chudn thuc hanh tét san xuit thudc
(goi tit 1a GMP), gidy phép thanh l4p Vin phong dai dién tai Viét Nam, c6 thé
ndp ban chinh hodc ban sao, cu thé nhu sau:

- Truong hop ndp ban chinh: Ban chinh phai c¢6 day du chit ky, tén, chtic
danh ngudi ky, ngay cép va diu cua co quan nha nude cé thdm quyén cap; Chit
ky, tén, chirc danh nguoi ky va dau clia co quan nha nude c6 thdm quyén cép,
gidy CPP phai dugc hop phap ho4 lanh su theo quy dinh cta phap luét vé hop
phdp héa lanh sy, trir truong hop céc gidy to phap ly do co quan quan ly nha
nude cb tham quyén cia cac nude cap di c6 ky két Hiép dinh twong tro tu phap
vo1 Viét Nam;

- Truong hgp ndp ban sao: Ban sao do co quan quan Iy nha nudc c6 thim
quyén ctia Viét Nam chimg thuc hop 18 theo quy dinh cta phap luat Viét Nam
vé ching thuc ban sao tir ban chinh hodc ban sao duogc cép tir sd géc. Trong
trudng hop can thiét co sé xuat trinh ban gbc dé ddi chiéu theo yéu cau clia co
quan tiép nhan hd so;

- Thoi han hiéu luc cia gidy phép hoic gidy ching nhén: Thoi han hiéu
luc phai duge ghi cu thé trén céc gié‘iy chimg nhan va phai con han hiéu luc tai
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thoi diém nép hd so: khéng chip nhan cong vin gia han gidy phép, gidy ching
nhan.

b) Gidy CPP phai dép img cdc quy dinh tai diém a khoan nay va dép tmg
cac quy dinh sau day:

- Do co quan quén ly duge c¢6 thim quyén (theo danh séch cia WHO trén
website hitp://www.who.int) ban hanh, cip theo miu cta Té chirc y té thé gisi
(WHO) ép dung déi véi Hé théng ching nhan chét lugng ctia cac san phim
dugc luu hanh trong thuong mai quéc té:;

- C6 xdc nhén thuée duoc phép luu hanh & nudc san xuat. Truong hop
thudc khéng dugc cap phép luu hanh & nuéc san xudt hodc duoc cap phép
nhung thuc té thudc khong Iuu hanh & nuée san xuét, co s dang ky phai cung
cap Gidy CPP c6 xac nhan thudc dugc luu hanh & mét trong cic nude ma thube
da thuc té luu hanh.

c) Gidy phép san xuat, kinh doanh duoc do co quan quan ly nha nudce ¢6
tham quyén nuéc ngoai cap ngoai viée dép Ung cac quy dinh tai diém a khoan
nay con phai ddy du cac ndi dung day:

- Tén va dja chi co quan quéan ly nha nuéc ¢6 thaAm quyén cép;
- Tén va dia chi co s& kinh doanh thuéc;
- Pham vi hoat dong;

- Thoi han hiu lyc phai duoc ghi cy thé trén céc gidy chimg nhén va phai
con han hiéu lyc tai thoi diém ndp hd so. Truomg hop khong quy dinh thoi han
hiéu luc, co sé kinh doanh thube nuéce ngoai phai cung cap gidy chirng nhan cua
co quan thim quyén cép gidy phép xdc nhan co s¢ van dang hoat dong trong
linh vire duge pham tai thoi diém ndp hé so.

d) Gifiy chirng nhén dat tiéu chuin thuc hanh t6t san xuét thudc (GMP-
WHO), ISO hoic céc giay chirmg nhén dat ti€u chuan twong duong phai do co
quan ¢6 tham quyén & nudce san xuat cap, c6 tén va dja chi nha san xuit.

7. Mi thude b truyén, duoc lidu phai ¢6 01 hd so dang ky riéng, trir
truong hop thude cb truyén (khong bao gom vi thude cb truyén) c6 cung cong
thirc cho mét don vi liéu, cung ham lugng nhung khéc quy cach dong géi.

Diéu 5. L¢ phi diing ky thubc b truyén, duge li¢u

Co s¢ dang ky thudc cb truyén, dugc liéu phai ngp phi theo quy dinh cua
phap luat vé phi va 1é phi. '
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Diéu 6. Sang ché va bio mét lién quan dén thuéc cb truyén ding ky

Co s¢ dang ky thude cd truyén c6 nhu ciu béao mét dit liéu doi voi hd so
dang ky thudc cb truyén méi theo quy dinh tai Thong tu sé 05/2010/TT-BYT
ngay 01/3/2010 cua Bo truéng B Y té huéng dan bao mat dit liéu thir nghiém
trong dang ky thudc phai néu ro @é nghi trong don dé nghi cép, gia han, thay
doi, bd sung gidy dang ky luu hanh theo cdc Miu s6 03, Miu sb 04 va Mau sé
05 Phuy luc I ban hanh kém theo Thong tu nay va cung cap cc tai lidu phép ly ¢6
lién quan dén tinh trang bao ho doc quyén s& hitu trf tué (vidn bang doc quyén
sang ché).

Chuong 1T

TIEU CHI XAC PINH THUOC CO TRUYEN PUQC MIEN THU
LAM SANG, MIEN MOT SO GIAI POAN THU LAM SANG, PHAI THU
LAM SANG GIAI POAN 4, PHAI THU LAM SANG PAY PU CAC GIAI

DOAN TAI VIET NAM VA YEU CAU VE DU’ LIEU LAM SANG PE
BAO PAM AN TOAN, HIEU QUA LAM CO SG CAP GIAY PANG KY
LUU HANH THUOC CO TRUYEN

Piéu 7. Tiéu chi xic dinh thude c6 truyén dwge mién thir 1am sang tai
Viét Nam

1. Vi thuéc cb truyén.

2. Thube ¢ truyén duge Bo Y té cong nhén khi dap tmg mot trong cac
tiéu chi sau:

a) C6 phuong;

b) Bai thudc gia truyén da duoc cap gidy chirng nhan theo quy dinh cua
phdp ludt, cé tac dung, chi dinh thé hién rd dugc thé bénh y hoc ¢b truyén va da
duoc Hoi déng khoa hoc cong nghé hoic Hoi déng dao dirc chuyén nganh y hoc
co truyén cép tinh hodc tuwong duong trd 1én ¢é vin ban nghiém thu danh gia
thanh phim ctia bai thudc gia truyén khi luu hanh béo dam an toan, hiéu qua;

¢) Cac thudc di sir dung diéu tri tai co s& kham bénh, chita bénh bing y
hoc ¢6 truyén tuyén tinh tré 1én tir 10 (mudi) ndm tré 1én va cho tir 200 (hai
tram) nguoi bénh trd 1én tinh dén thoi diém ndp ho so dang ky c6 duong dung,
lidu dung, quy trinh, dang bao ché én dinh; c6 tac dung, chi dinh thé hién o
dugc thé bénh y hoc ¢d truyén va duoc Hoi dong khoa hoc cong nghé hoic Hoi
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ddng dao dirc chuyén nganh y hoc ¢b truyén cap tinh hodc tuong duong trd 1én
¢6 van ban nghiém thu danh gia an toan va hiéu qua;

d) Thuée cb truyén da duoc mién thir 14m sang c6 thay ddi dang bao ché
nhung khong thay dbi thanh phan, ham lugng, chi dinh, tdc dung va duong
ding, da dugc Hoi dong khoa hoc cong nghé hodc Hoi dong dao dic chuyén
nganh y hoc ¢6 truyén cép tinh hodc twong duong trd 1én ¢6 van ban nghiém thu
danh gia an toan, hiéu qua trén lam sang trong diéu tri bénh, ching bénh theo
bai thude gbe;

d) Bai ¢6 phuong gia giam dé 1am ting tac dung chinh cua bai thudc,
thanh ph.’;in duge gia thém khong ¢6 duge liéu thude danh muc duge liéu doc do
Bo truong BO Y té ban hanh; c6 tai liéu, dit liéu chimg minh hodc phén tich,
bién giai dwoc vé tinh an toan, hiéu qua trén lam sang cua thudc sau khi gia
glam;

e) Thubc cb truyén 1a san phdm thudc dé tai nghién ctru khoa hoc cép tinh
va twong duong trd 18n; c6 tac dung, chi dinh thé hién ré duoc thé bénh y hoc ¢6
truyén va dugc Hoi dong khoa hoc cong nghé hodc Héi dong dao dirc chuyén
nganh y hoc ¢ truyén cép tinh hodc twong duong trd 1én ¢6 van ban nghiém thu
danh gia an toan va hiéu qua.

3. Thuéc cb truyén da duoc cip gidy dang ky luu hanh trude ngay Luét
Duoc sé 105/2016/QH13 ¢6 hidu luc theo quy dinh tai diém b khoin 2 Diéu 72
Luat dugc, trir cac truong hop quy dinh tai khoan 3 Piéu 8 va khoan 2 Diéu 9
Thong tu nay.

Pidu 8. Tiéu chi x4c dinh truong hop mién mdt so giai doan thir thude
co truyén trén lam sang tai Viét Nam

1. Thubc ¢6 truyén dugc mién thir [Am sang giai doan 1 va giai doan 2 tai
Viét Nam khi dap img mot trong céc tiéu chi sau day:

a) Cac thudc thude trudng hop duoc mién thir 1am sang nhung c6 thay doi
hoac bd sung chi dinh trén co s& tac dung chinh cia bai thudc ma khong thay
dbi thanh phén cong thirc thude, lidu ding, dang bao ché;

b) Bai thubc gia truyén da dugc cap gidy chimg nhén theo quy dinh hién
hanh khong thudc truong hop quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 7 Thong tu nay;

c) Cac thudc d3 sir dung diéu tri tai co s& kham bénh, chita bénh y hoc cd
truyén tuyén huyén hoic tuong duong trg 1én tir 10 (mudi) nam trd 1én va cho tir
200 (hai trim) ngudi bénh trd 1én tinh dén thoi diém nop ho so ding k%
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duong dung, lidu ding, quy trinh, dang bao ché 6n dinh, c6 tac dung, chi dinh
thé hién rd duge thé bénh y hoc cd truyén va dugc Hoi dc"mg khoa hoc cong nghé
hodc Hoi dong dao dirc chuyén nganh y hoc ¢6 truyén cép co sé tai bénh vién y
hoc ¢6 truyén tuyén tinh hodc twong duong trd 1én ¢6 van ban nghiém thu dénh
gia an toan va hiéu qua.

2. Thudc cb truyén dugc mién thir 1am sang giai doan 1 va giai doan 2 tai
Viét Nam nhung phai thir lam sang rat gon giai doan 3 khi dap tng tiéu chi sau:
Cac thube thude truomg hop duoc mién thir |am sang, c6 thay d6i dang bao ché,
khong thay d6i thanh phan, chi dinh, tic dung va duong dung, trir truong hop
thude ¢6 truyén quy dinh tai diém a va diém d Khoan 2 Piéu 7 Thong tu nay.
Hoi dong dao dirc nghién ciru y sinh chuyén nganh y hoc ¢6 truyén linh vyc
thude cb truyén, duge liéu xem xét, quyét dinh quy mé va phuong phap thir 1am
sang rut gon giai doan 3.

3. Thudc cb truyén da dugce cap gidy diang ky luu hanh trude ngay Luat
Duoc sé 105/2016/QH13 ¢6 hiéu lyc dugc mién thir 1am sang giai doan 1, giai
doan 2 theo dé& nghi ctia Hoi ddng tur vén cdp gidy ding ky luu hanh khi thudc
mot trong cac truong hop sau day:

a) C6 thanh phan cong thirc khong dép tmg quy dinh tai khoan 2 Diéu 7
Thong tu nay va phat hién thém tic dung khong mong mudn va‘hodc phéan tmg
c6 hai ctia thudc so v6i to huéng dén sir dung thude da duoc cap gidy dang ky
luu hanh;

b) Chua c6 du dit liéu 1am sang, an toan hiéu qua ddi véi bénh viém gan,
ung thu va mét sé bénh khac theo dé nghi cia Hoi dong tu van cép gidy dang ky
luu hanh.

Piéu 9. Tiéu chi xac dinh thudc ¢ truyén phai thir Am sang giai doan
4 tai Viét Nam

Thudc cb truyén da duge cap gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam phai thu
lam sang giai doan 4 khi dap img mét trong céc tiéu chi sau day:

1. C6 yéu ciu cia co quan quan Iy nha nudc vé duoc c6 thim quyén trong
truong hop phai cung cap thém thong tin nham tiép tuc danh gia tinh an toan,
hiéu qua diéu tri cua thudc.

2. Thudc cb truyén da duogc clp gidy ding ky luu hanh truéc ngay Ludt
Duogc s6 105/2016/QH13 ¢6 hiéu luc phai thir 1dm sang giai doan 4 theo dé nghi
ctia Hoi dong tu van cdp gidy dang ky luu hanh khi c¢6 thanh phan cong thirc
khong dap tmg quy dinh tai khoan 2 Diéu 7 Thong tu nay va khong phat hié
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thém tac dung khéng mong mudn va phan tmg c6 hai cta thude so véi hudng
dan st dung thudc da dugce cép gidy diang ky luu hanh.

3. Céc thude c6 truyén quy dinh tai Piéu 8 Thong tu nay chua thir 1am
sang giai doan 4 tai Viét Nam.

Piéu 10. Tiéu chi dé xac dinh thudc ¢6 truyén phai thir day da cac giai
doan

Thude ¢b truyén khong thudc céc truong hop quy dinh tai cac Diéu 7, 8 va
Diéu 9 Thong tu nay phai thir |am sang ddy du cac giai doan tai Viét Nam.

IA e - r - .‘ x A r r - r l:
Diéu 11. Tai liéu chirng minh thuoc co truyen dap ing tiéu chi mién
3 g A h - « R ~ A . . o pA a
thw lam sang hodc mien mot so giai doan thir Iam sang

1. Cb phuong quy dinh tai diém a khoan 2 Piéu 7 Thong tu nay: Tai lidu
chimg minh ngudn gde, xuét xir ciia thudc c¢b phuong theo quy dinh tai khoan 2
Piéu 3 Théng tu nay.

2. Doi véi bai thude gia truyén quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 7 hoic
diém b khoan 1 Piéu 8 Thong tu nay:

) s L ’ A N A . A - ’ ~ ’

a) Ban sao Giay chimg nhéan bai thuée gia truyén c6 ching thuc hoic ¢6

dong dau cta co sd. Truong hop ndp ban sao cé dong dau cta co s thi phai co
ban chinh hogdc ban sao c6 chimg thuc dé bd phan tiép nhan ho so doi chiéu;

b) Ban sao c6 chimg thuc vin ban nghiém thu cua Hoi dé“mg khoa hoc
cong nghé hogic Hoi dong dao dirc chuyén nganh y hoc ¢d truyén cap tinh hodc
twong duong tré 1én (néu co).

3. Pbi véi céc thube sir dung didu tri tai cdc co s& khdm bénh, chira bénh
quy dinh tai diém c khoan 2 Diéu 7 hoic diém ¢ khoan 1 Piéu 8 Thong tu nay:

a) Tai liéu vé cong thire thude; cach bao ché céc thanh phén; dang bao
ché; cach ding, dudong dung; lidu dung; chi dinh va chéng chi dinh;

b) Tai liéu ching minh d3 sir dung dé diéu tri tir 10 (mudi) nam tro 1én
cho 200 (hai trim) ngudi bénh tré 1én, ¢6 lidu ding, quy trinh, dang bao ché én
dinh;

c¢) Ban sao c6 chimg thuc van ban nghiém thu danh gid an toan, hiéu qua

ctia Hoi dong khoa hoc cong nghé hodc Hoi dong dao dire chuyén nganh y hoc
c6 truyén cép tinh hodc twong duong trd 1én dbi véi thube quy dinh tai diém ¢

khokn 2 Didu 7: EW
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d) Ban sao c6 chimg thuc vin ban nghiém thu danh gia an toan, hiéu qua
cua Hoé1 dong khoa hoc cong nghé hoic H01 dong dao dirc chuyén nganh y hoc
cd truyen cap co s& tai bénh vién y hoc ¢b truyen tuyén tinh hodc tuong duong
trés 1én d6i véi thude quy dinh tai tai diém diém c khoan 1 Diéu 8.

4. Poi véi thude co truyén di duge mién thir 1am sang ¢6 thay doi dang
bao ché:

a) Tai liéu vé cong thirc thude; cach bao ché cac thanh phan; dang bao ché
mai;

b) To huéng dan sir dung theo quy dinh vé ghi nhan thudc, nguyén lidu
lam thudc ctia BO Y té, c6 déng dau giap lai ciia co s& dang ky:

¢) Quy trinh san xudt sau khi thay ddi tir dang bao ché trude do;

d) Bao sao co6 chirng thuc van ban nghiém thu dénh gia an toan, hiéu qua
trong diéu tri bénh, chirng bénh theo bai thude géc cua Hoi déng khoa hoc cong
nghé chuyén nganh y hoc ¢é truyén cép B¢ hodc twong duong trd 1én.

5. D6i véi cb phuong gia giam quy dinh tai diém d khoan 2 Piéu 7 Thong
tu nay:

a) Tai liéu chimg minh ngudn gdc, xuat xi cia thudc ¢é phuong theo quy
dinh tai khoan 2 Diéu 3 Thong tu nay;

b) Tai liéu vé cong thuc thudc; ly luan cach gia giam; cach bao ché cac
thanh phan; dang thudc; cich dung, dudong dung; liéu ding; chi dinh va chéng
chi dinh;

¢) Tai liéu, dit liéu chimg minh vé tinh an toan, hiéu qua trén lam sang ctia
thude sau khi gia giam.

Piéu 12. Cic trudng hgp thude ¢b truyén phai tiép tuc theo dai an
toan, hi¢u qua sau khi dwgc cip gidy ding ky lwu hanh

1. Thudc b truyén dé nghij cip gidy ding ky luu hanh phai tiép tuc theo
ddi an toan, hiéu qua bao gdm:

a) Thudc ¢b truyén cé chira duoc lidu doc thude danh muc duoce lidu co
doc tinh nguén géc khoang vét tai Phy luc III va cac duge lidu doc khong danh
déu sao (*) thudc danh muc duogc liéu cé doc tinh nguf‘m gbc thue vit, dong vat
tai Phu luc I va Phu lyc II ban hanh kém theo Théng tu s6 42/2017/TT-BYT
ngay 13/1 1/2(% cua B§ truong B Y té ban hanh Danh muc duoc liéu doc lam

thué)c; H / |
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b) Thuéc ¢ truyén chua c6 ddy du dir liéu lam sang bao dam an toan,
hi¢u qua, thuoc dwgc mién mét s6 giai doan thir lim sang theo quy dinh tai Diéu
8 Thong tu nay.

2. Thube cb truyén dé nghi gia han gidy dang ky luu hanh phai tiép tuc
theo ddi an toan, hiéu qua khi chua c6 dy du dir liéu 1am sang bao dam an toan,
hiéu qua theo quy dinh vé thir thudc trén 1am sang.

3. Céc thudce cb truyén dugc quy dinh tai khoan 1 va khoan 2 Diéu nay ap
dung thoi han cap, gia han gidy ding ky luu hanh l1a 03 nam.

Piéu 13. Yéu ciu vé bdo cdo theo doi, danh gid an toan, hiéu qui
L4 ) . .‘ x -‘A
trong qua trinh luru hanh thuoc co truyéen

Céc thude cb truyén phai tiép tuc theo ddi an toan, hiéu qua theo quy dinh
tai Diéu 12 Thong tu nay dinh ky 06 thang mét 1dn va khi ndp hd so dang ky gia
han theo quy dinh sau:

1. Co so ding ky c6 trach nhiém bdo c4o an toan, hiéu qua ctia thude theo
Mau 8A Phu luc I ban hanh kém theo Théng tu nay, thuc hién viéc luu trit hd
so, tai liéu lién quan dén bao céo an toan, hiéu qua cua thuoc.

2. Céc co s& kham bénh, chita bénh sir dung thude 6 trach nhiém bao céo
tinh hinh sir dung thuoc theo Mau 8B Phu lyuc I ban hanh kém theo Théng tu
ndy, thuc hién luu trir ho so, tai liéu lién quan dén bao cdo tinh hinh sir dung
thude dé phuc vu cho cong tac kiém tra, danh gia hiéu qua, an toan cua thude.

Piéu 14. Yéu cau vé dir liéu l1dm sang @ bao dam an toan, hiéu qua
d6i véi thube ¢b truyén trong hd so diing ky luu hanh

1. Cac nghién ciru 1am sang cua thude, céc dir lidu trong hd so lim sang,
ho so ky thuét d€ chimg minh an toan, hiéu qua phai phu hop véi quy dinh cua
B Y te vé thuc hanh tot thir thude trén 1am sang.

2. Céc dir liéu da c6 sin trong két qua nghién ciru thir nghiém 1am sang
ctia thude c6 thé sir dung phén tich va bién giai duoc vé anh hudng ¢ thé co cua
yéu to dich t& hoc, bénh hoc hodc didu kién song tai Viét Nam dén an toan va
hiéu qua cua thuoc.

Chuwong 111

HO SO, THU TUC CAP, GIA HAN, THAY POI, BO SUNG
GIAY PANG KY LUU HANH THUOC CO TRUYEN
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MUC I

HO SO CAP, GIA HAN, THAY POI, BO SUNG GIAY PANG KY LUU
HANH THUOC CO TRUYEN

Dicu 15. Ho so dé nghj cap gidy diing ky lwu hanh thude ¢6 truyén

Ho so dé nghi cap Gidy dang ky luu hanh thudc ¢ truyén thue hién theo
quy dinh Khoan 2 Piéu 56 Luat dugc, bao gdm:

1. Phan hé so hanh chinh quy dinh cu thé tai Pidu 16 Théng tu nay.
2. Phan hé so k¥ thuat quy dinh cu thé tai Pidu 17 Théong tu nay.

3. Mau nhén thyc té cia thudc c6 truyén luu hanh tai nudce so tai hodc
nudc tham chiéu doi véi thude ¢o truyén nhap khau.

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

1. Pon dé nghi cap gidy ding ky luu hanh thudc ¢d truyén theo Mau sb
03A hogc Mau s6 03B Phuy luc I ban hanh kém theo Théng tu nay.

2. Céc gidy to phép Iy trong trudng hop co s& dimg tén ding ky thude ¢b
truyén 14 co s& san xuét:

a) Ban sao Giay ching nhéan du diéu kién kinh doanh duoc c6 pham vi kinh
doanh san xuat thudc ¢ truyén d6i voi co sé san xuat thude co truyén trong nudc;

b) Gidy CPP cua thudc cb truyén nhap khau déi véi co sé san xuit thube
c6 truyén nudc ngoai, trir vi thude cd truyén. Truong hop Gidy CPP khéng co
ndi dung xéc nhan co s& san xuét dat tiéu chuin GMP thi phai ndp thém Gidy
chimg nhin GMP ctia co s& san xuat thudc cb truyén nude ngoai. Trudng hop co
nhiéu co s& tham gia vao qué trinh san xuét thudc thi phai ndp gidy chimg nhan
GMP ctia tat ca cac co s& san xudt c6 tham gia vao qua trinh san xuat thude.

3. Céc gidy to phap ly trong trudng hop co s& dimg tén ding ky thude cb
truyén khong phai 1 co sé san xuat thube cd truyén:

a) C4c gidy to phép ly theo quy dinh tai diém a va diém b khoan 2 Diéu
nay;

b) Cac gidy to phap ly cua co s& ding tén ding ky luu hanh thude C;.

truyén: /
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- Ban sao Gidy ching nhéan du diéu kién kinh doanh dugc déi véi co so
trong nudc coé mot trong cac pham vi kinh doanh: san xuat, ban budn, xuat khau,
nhéap khau thuoc ¢6 truyén;

- Gidy phép thanh lap Vin phong dai dién tai Viét Nam va Gidy phép san
xuét, kinh doanh thudc do co quan quan ly nha nuéc cé tham quyén nudc ngoai
cap theo quy dinh déi véi co s& san xudt thude ¢ truyén c6 van phong dai dién
tai Viét Nam.

4. Gidy Uy quyén theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 4 Thong tu nay trong
truong hop dugc iy quyén.

5. Ban Tém tit vé san pham theo MAu sb 06A hozic MAu sé 068 Phu luc T ban
hanh kém theo Thong tu nay;

6. Mau nhan thude cb truyén: Noi dung nhan thuc hién theo quy dinh cua
Bo Y té vé ghi nhin thuéc, nguyén liéu 1am thubc va to huéng dan s dung

thuoc.

7. Té hudng dan sir dung thube cb truyén theo quy dinh ctia B9 Y té vé
ghi nhan thuoe, nguyén liéu lam thuéc va t& huéng dan sir dung thudc.

8. Tai ligu bao mét dit liéu quy dinh tai Diéu 6 Thong tu nay (néu c6).
9. Céc tai liéu khac (néu c6).

Diéu 17. Phén hd so ky thuat

Phan hd so ky thuat bao gdm cac gidy to, tai lidu sau day:

1. Tai liéu vé quy trinh san xuét phai dap tng céc yéu cau sau:

a) Tai liéu ve nguyén liéu: Phai mé ta ddy du, chi tiét quy trinh san xuét
nguyén li¢u (khong bat budc md ta quy trinh san xuat déi véi ta duoc va cac
nguyén li¢u cé trong dugc dién, nguyén liéu do nha san xuat khac san xut);

b) Tai liéu vé thanh phdm phai thé hién duoc diy dii cac thong tin sau:

- Cong thirc cho don vi déng géi nhé nhat: tén nguyén liéu, bao gom ca
thanh phan chinh, phy lidu va ta dugc; tiéu chudn 4p dung cia nguyén lidu; néu
san xudt tir cao dugc lidu chua duge chuén héa vé ham lugng hoat chét thi phai
ghi 16 lugng duogc liéu tuong mg;

- Cong thirc cho mot 16, mé san xuat: tén nguyén liéu bao gdm ca thanh
phé“m chinh va ta duoc; khoi lugng hoac thé tich cua ting nguyén liéu; f?é/
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- So db quy trinh san xut bao gdm tat ca cac giai doan trong qua trinh san
XUat;

- M6 ta quy trinh san xuat: md ta diy du, chi tiét timg giai doan trong qua
trinh san xuat;

- Danh muyc trang thiét bi, dung cu sir dung trong qua trinh san xuét: tén
thiét bi, thong s0, muc dich sir dung, tinh trang sir dung, so dang ky hodc cong
b (néu co);

- Kiém soat trong qué trinh san xudt: M6 ta diy du, chi tiét cac chi tiéu
kiém tra, kiém soat trong qua trinh san xuat.

2. Tai lidu vé tiéu chuan chét lugng va phuong phap kiém nghiém thuée
phai ddp ung dugc cac yéu cau sau:

a) Doi v6i nguyén liéu lam thudc ¢6 truyén c6 trong dugc dién: ghi cu thé
tén dugc dién va ndm xuat ban; D6i véi nguyén liéu 1am thudce ¢o truyén khong
co trong dugc dién: mé ta day d, chi tiét chi tiéu va phuong phap kiém nghiém;

b) Tiéu chuén thanh pham: M ta day du, chi tiét cac chi tiéu va phuong
phép kiém nghiém ctia thanh pham;

c) Tiéu chuin cia bao bi déng géi: Mo ta ddy du, chi tiét chi tiéu va
phuong phap kiém nghiém;

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

- Co s& san xuat thude ¢b truyén c6 phong kiém nghiém thude ¢b truyén
dat Thuc hanh tét phong kiém nghiém thuéc (GLP) theo quy dinh cia B Y té
tir thim dinh tiéu chuén, phuong phap kiém nghiém va nép phiéu kiém nghiém
ctia chinh co s& san xut;

- Co s& san xuét thube cd truyén chua c6 phong kiém nghiém thube cb
truyén dat Thyuc hanh tdt phong kiém nghiém thudc (GLP) theo quy dinh ctia Bo
Y té phai thdm dinh tiéu chuin, phuong phép kiém nghiém va nép phiéu kiém
nghiém cua cac co s& kiém nghiém thudc ctia Nha nudce hodc co sé lam dich vu
kiém nghiém thudc da dugc cap Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh duoc.

d) Yéu cau ve nghién ctru do on dinh:

Co s0 san xuat thudc co truyén phai nghién ciru va ¢ tai liéu chimg minh

do on dinh, bao g(:‘)m: W :

- Bé cuong nghién ctru d6 6n dinh;
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- S6 liéu nghién ctru do én dinh;
- Két luan nghién ciru d6 6n dinh.

3. Tai li¢u chirng minh thu6c bao dam yéu cau vé an toan, hiéu qua, bao

gom:
a) Doi véi thude co truyén:

- Cac bdo céo nghién ciru 1am sang, tién 1am sang da duoc co quan co
tham quyén nghiém thu, phé duyét dat kém theo ban sao chung thuc van ban
phé duyét két qua nghién ctru cia co quan cé thim quyén déi véi ting truong
hop quy dinh tai Diéu 7, 8, 9 va Diéu 10 Théng tu nay;

- Cac bao cdo vé doc tinh hoc d6i véi thude ¢b truyén chira dugc liéu doc
thuc danh muc duge liéu c6 dc tinh ngudn gbc khoang vat tai Phu luc 111 va
cac dugc liéu doc khong danh diu sao (*) thude danh muc duoc liéu co doc tinh
nguén géc thuc vat, dong vat tai Phu luc I va Phu luc II ban hanh kém theo
Thong tu sé 42/2017/TT-BYT ngdy 13/11/2017 ctia Bo trudéng Bo Y té ban
hanh Danh muc dugc liéu doc 1am thude.

b) Déi voi vi thuéc cb truyén: Bdo cdo vé doc tinh hoc dbi véi vi thude cd
truyén c6 chira dugc lidu doc thude danh muc duoc liéu ¢é de tinh nguon goc
khoang vat tai Phu luc III va céc duge liéu doc khong danh déu sao (*) thudc
danh myc dugc liéu c6 ddc tinh ngudn gde thue vat, dong vat tai Phu luc I va
Phy luc II ban hanh kém theo Théng tu s6 42/2017/TT-BYT ngay 13/11/2017
clia B truéng B Y té ban hanh Danh muc duoc lidu doc lam thuée, ban hanh
kém theo két qua phan tich doc tinh cia vi thude cb truyén do co s& cé chire
nang thyc hién.

4. Tai liéu chimg minh thudc ¢d truyén dép tmg tidu chi mién tha 1am
sang hodc mién mdt sd giai doan thir thudc 1am sang quy dinh tai Diéu 11 Thong
Lo nay.

Diéu 18. H) so dé nghi gia han gidy ding ky lwu hanh thube ¢b truyén

1. Don d nghi gia han gidy ding ky theo Mau sé 04A hoic Mau s 04B
Phu lyc I ban hanh kém theo Théng tu nay.

2. Céc gidy t& quy dinh tai khoan 2, khoan 3 Diéu 16 Thong tu nay va cac
gidy t& quy dinh tai khoan 6, khoan 7 Diéu 16 Thong tu nay déi véi truong hop
thudc ¢6 truyén c6 thay déi vé hd so hanh chinh tai thoi diém ding ky gia han. ;:?47
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3. Béo cdo luu hanh thudc ¢b truyén theo Mau s 10 Phu luc I ban hanh
kem theo Thong tu nay.

4. Bao céo an toan, hiéu qua dbi véi thubce c6 yéu cau tiép tuc theo doi an
toan, hiéu qua theo Mau s6 08 Phuy luc I ban hanh kém theo Théng tu nay.

5. Ban sao gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam d cap.

Diéu 19. Hd so dé nghi thay déi, bd sung gidy diing ky luu hanh thube
co truyen

1. Born dé nghi thay dcn b6 sung gidy ding ky luu hanh thube ¢ truyén
theo MAu s6 05A hodc MAu sé 05B Phy luc I ban hanh kém theo Thong tu nay.

2. Ho so ky thuét déi véi noi dung thay d6i, bd sung: Céc tai lidu c6 lién
quan theo quy dinh tai Phu lyc II ban hanh kém theo Thong tu nay.

3. Ban sao gidy dang ky luu hanh thuéc ¢ truyén tai Viét Nam da cép con
hiéu luc.

MUC II

THU TUC CAP, GIA HAN, THAY DOI, BO SUNG GIAY DANG KY
LUU HANH THUOC CO TRUYEN

Diéu 20. Thi tuc cip gidy ding ky luu hanh thudc ¢6 truyén

1. Co s& dé nghi cép gidy dang ky luu hanh thudc cd truyén (co s& ding
ky) nop 01 bd hd so d& nghi cip gidy ding ky luu hanh thude c6 truyén (hd so
dang ky) theo  quy dinh tal cac Piéu 15, 16, 17 Thong tu nay dén Cuc Quén lyY,
Dugc ¢b truyén - Bo Y té (co quan tiép nhan hd so) theo hinh thic nop truc tiép,
qua buu dién hodc ndp truc tuyen trén hé thong dich vu cong truc tuyen cua Bo
Y te.

2. Khi nhén dugc hd so diang ky di thanh phan, dat yéu cdu vé hinh thirc,
co quan tiép nhan ho so cdp cho co sé ding ky Phiéu tiép nhan hd so theo Miu
50 02 ban hanh kém theo Théng tr nay. Truong hop khéng di hd so theo quy
dinh, co quan tiép nhan hd so ¢6 vin ban hodc dé nghi (truong hop ndp truc
tiép) co s& ding ky bd sung dit hd so theo quy dinh.

3. Pdi véi thude cd truyén khong phai thtr l1am sang, trong thoi han 06
thang ké tir ngay nhén dii hd so, co quan tiép nhan hé so thuc hién cac thi tuc
sau day:

a) Té chirc thim dinh hd so dang ky: EM/
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b) Trinh Hoi dong tu van cép gidy ding ky luu hanh thude ¢b truyén déi
v6i cac hd so ding ky dat yéu cau;

c) Cap gidy dang ky luu hanh thudc cb truyén theo dé nghi ctia Hoi dong
tu van cap gidy dang ky luu hanh ddi vé6i céc hd so dat yéu ciu.

4. Déi véi thude cb truyén phai thir 1am sang, trong thoi han 12 thang ké
tir ngay nhan du hé so, co quan tiép nhén thyc hién cac thu tuc quy dinh tai céc
diém a, b, ¢ khoan 3 Diéu nay.

5. Truong hop hd so chua dat yéu cdu theo quy dinh tai Piéu 15, 16, 17
Thong tu nay, trong thdi han xem xét ho so ding ky, co quan tiép nhan phai kip
thoi c6 viin ban huéng dan cu thé cho co s& ding ky stra doi, bd sung ho so cho
dén khi hé so dat theo yéu cau. Thoi gian co s& ding ky stra déi, bd sung hd so
khong qua 60 ngay ké tir ngdy c6 vin ban cia co quan tiép nhan. Thoi gian co
s¢ ding ky stra di, bd sung hd so khong tinh vao thoi han xem xét hd so. Néu
qué thoi han 60 ngay thi hd so dang ky khéng con gia tri va co so phai thuc hién
lai thu tuc dang ky.

6. Truong hop khong cip gidy ding ky Iuu hanh theo quy dinh tai khoan 3,
khoan 4 Diéu nay, co quan tiép nhan hé so phai tra 161 bang vin ban va néu rd ly
do.

Piéu 21. Thi tuc gia han gidy ding ky luu hanh thube ¢6 truyén

1. Truée thoi han 03 thang ké tir ngay hét hiéu luc cua gidy dang ky luu
hanh, co s& dang ky ndp 01 bd ho so dé nghi gia han gidy ding ky luu hanh
thude ¢6 truyén (ho so gia han) theo quy dinh tai Diéu 18 Thong tu nay dén Cuc
Quén ly Y, Dugc c6 truyén, Bo Y té (co quan tiép nhan hd so) theo hinh thirc
nop truc tiép, qua buu dién hodc ndp truc tuyén trén hé thdng dich vu cong truc
tuyén ctia B Y té. Truong hop qua thoi han trén ma co s¢ dang ky chua ndp hd
so dé nghi gia han thi co s& phai thuc hién tha tuc cAp gidy dang ky luu hanh
theo quy dinh tai Diéu 20 Théng tu nay.

2. Khi nhéan duge ho so gia han du thanh phan, dat yéu cau vé hinh thir,
co quan tiép nhan hd so cép cho co s& dang ky Phiéu tiép nhan hd so theo MAu
s6 02 ban hanh kém theo Théng tu nay. Trudng hop khong di hd so theo quy
dinh, co quan tiép nhan hd so ¢6 van ban hoidc dé nghi (truong hop ndp truc
tiép) co s& dang ky bd sung du hd so theo quy dinh.

3. Trong thoi han 01 thang ké tir ngay nhan du hd so, co quan tiép nhan
hd so xem xét phé duyét danh muyc thudc cb truyén gia han gidy ding ky luu

hanh. %
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4. Trudng hop ho so chua dat yéu cau theo quy dinh tai Diédu 18 Thoéng tu
ndy, trong thoi han xem xét ho so ding ky, co quan tlep nhan phal kip thoi ¢6
van ban huéng dan cu thé cho co s& ding ky stra ddi, bd sung ho so cho dén khi
hé so dat theo yéu ciu. Thoi gian co s dang ky stra d6i, bo sung hd so khéng
qua 30 ngay ké tir ngay 6 van ban cia co quan tiép nhan. Thoi gian co sO ding
ky stra ddi, bd sung hd so khong tinh véao thoi han xem xét hd so. Néu qua thoi
han 30 ngay thi ho so gia han khdng con gia tri va co s& phai thuc hién lai thu
tuc gia han.

5. Trudmg hop khong gia han, co quan tiép nhan hé so phai tra 16i bang vin
ban va néu 4 ly do.

Diéu 22. Thi tuc thay déi, bd sung glay ding ky luu hanh thubc c6
truyen

1. Co s& dé nghj thay déi, bé sung gidy dang ky luu hanh thuoc cb truyén
(co so dang ky) nop 01 b hd so dé nghi thay déi, bd sung gidy dang ky luu
hanh thubc cb truyen (hd so dang ky thay doi, bo sung) theo quy dinh tai Piéu
19 Thong tu ndy dén Cuc Quan ly Y, Dugc cb truyén, B6 Y té (co quan tiép
nhan hé so) theo hinh thirc n0p truc tiép, qua buu dién hodic ndp truc tuyén trén
hé théng dich vu cong truc tuyén cua Bo Y té.

2 Khi nhan dugc hd so dang ky thay ddi, b sung du thanh phén, dat yéu
cau vé hinh thire, co quan tiép nhan hd so cdp cho co s& ding ky Phiéu tiép nhan
hé so theo Méu sé 02 ban hanh kém theo Thong tu nay. Truong hop khong du
ho so theo quy dinh, co quan tiép nhan hd so ¢6 van ban hogc dé nghi (truong
hop nép truc tiép) co s dang ky bd sung du hd so theo quy dinh.

3. Béi véi hd so dang ky luu hanh thude ¢b truyén cé noi dung thay doi,
bo sung quy dinh tai Phuy luc II.1 ban hanh kém theo Thong tu nay, co so duoc
thuc hién céc ndi dung thay d6i, bd sung ngay sau ngay co quan tiép nhan hd so
cap cho co s& dang ky Phiéu tiép nhan.

4. DPéi véi hé so dang ky luu hanh thuée ¢d truyén cé ndi dung thay doi,
b sung quy dinh tai Phu lyc I1.2 ban hanh kém theo Thong tu nay, trong thoi
han 01 thang ké tir ngdy nhan du hd so, co quan tiép nhan hd so ¢6 vin ban dong
y Vo1 cac ndi dung thay d6i, bd sung gidy dang ky luu hanh thuée ¢b truyén doi
voi cac ho so dat yéu clu.

5. Truong hop hd so chua dat yéu cau theo quy dinh tai Didu 19 Thong tu
nay, trong thdi han xem xét ho so dang ky thay doi, bo sung, co quan tlep nhan
phai kip thoi ¢6 vin ban huéng dan cu thé cho co so ding ky stra d6i, b6 sung

C%
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ho so cho dén khi hd so dat theo yéu ciu. Thoi gian co s& ding ky sira déi, bd
sung ho so khong qué 30 ngay ké tir ngdy cé vin ban cua co quan tiép nhan.
Thoi gian co s¢ ding ky sira doi, b6 sung hd so khong tinh vao thoi han xem xét
hé so. Néu qué thoi han 30 ngay thi hé so dang ky thay déi, bd sung khong con
gid tri va co s& phai thyc hién lai tha tuc ding ky thay ddi, bd sung.

6. Truong hop khong cho phép thay dbi, bd sung hd so dang ky luu hanh, co
quan tiép nhan hd so phai tra 16i bang vin ban va néu ro ly do.

Dieu 23. Cac trudong hgp wu tién xem xét rat ngin thoi gian cap giay
diang ky lwu hanh thude cb truyén

1. Thubc cb truyén dugc uu tién xem xét rut ngan thoi gian cdp gidy dang
ky luu hanh thude cb truyén trude thoi han quy dinh tai Piéu 20 Thong tu nay
trén co s& dé nghi cua co so dang ky thudc cb truyén néu trong Pon dang ky quy
dinh theo Mau s6 03A hodc MAu s6 03B Phu Iuc I ban hanh kém theo Théng tu
nay d6i voi cac truong hop sau day:

a) Thudc dép mg nhu cau cép bach cho qudc phong, an ninh, phong,
chéng dich bénh, khic phuc hdu qua thién tai, tham hoa, nhu ciu didu tri dac
biét;

b) Thudc trong nuée san xuét trén nhitng day chuyén méi dat tiéu chuén
GMP trong thoi han khong qua 12 thang ké tir ngdy duoc cap gidy chirmg nhén
GMP.

¢) Thude cb truyén duoc san xuit toan bd tir ngudn duoc ligu trong nudc
dat Thyc hanh t6t nubi trong thu héi, khai thac duoc lidu theo tidu chuin GACP.

2. HO so, tha tuc ddi véi cac thube cb truyén thude trurong hgp wu tién rat
ngan thdi gian gidy déng ky luu hanh phai béo dam theo quy dinh tai DBiéu 20
Thong tur nay.

Chuong IV

HO SO, THU TUC CAP, GIA HAN, THAY HOL, BO SUNG
GIAY PANG KY LUU HANH DUQC LIEU

MUC I
HO SO CAP, GIA HAN, THAY POL BO SUNG
GIAY PANG KY LUU HANH DUQC LIEU
Diéu 24. H so dé nghj cAp gidy ding ky lwu hanh dugc lié
&!w
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H6 so d& nghi cap gidy dang ky lLru hanh dugc liéu thuc hién theo quy
dinh tai Khoén 2 Piéu 56 Luat duoc, bao gbm:

1. Phan h6 so hanh chinh quy dinh cu thé tai Diéu 25 Thong tu nay.
2. Phén hé so k§ thuat quy dinh cu thé tai Didu 26 Théng tu nay.

3. Mau nhdn thue té cia dugc liéu luu hanh tai nude so tai hodc nuée
tham chiéu do6i véi duoc liéu nhap khau.

Diéu 25. Phin hé so hanh chinh
Phan hd so hanh chinh bao gdm céc gidy to, tai lidu sau day:

1. Pon dé nghi cip gidy ding ky luu hanh duoc lidu theo Mau s6 03C Phu
luc I ban hanh kém theo Thong tu nay.

2. Céc gidy to phap ly trong trudng hop co s& dimg tén dang ky lwu hanh
dugc lidu 13 co so san xuét dugc liéu:

a) Ban sao Gidy chimg nhan di diéu kién kinh doanh duoc c6 pham vi kinh
doanh san xuét duoc liéu, vi thube cd truyén trong nudc;

b) Ban sao Gidy chimg nhén ding ky doanh nghiép ddi véi co sé nuéi
tréng, thu hai, khai thac duoc liéu trong nudc;

¢) Gidy phép thanh 1p Van phong dai dién tai Viét Nam va Gidy phép san
xuét, kinh doanh duoc pham vi san xuét duogc liéu, duoc lidu di so ché, ché bién
do co quan quan ly nha nuéc cé thim quyén nude ngoai cép ddi véi co sé san
xuat duge lidu, dugc liéu da so ché, ché bién c6 Vin phong dai dién tai Viét
Nam.

3. Cac gidy to phap ly trong truong hgp co s¢ ding tén dang ky luu hanh
dugc liéu khong phai 1a co s& san xuét dugc lidu:

a) Céc gidy to phap ly clia co s& san xuat duogc lidu dé nghi dang ky quy
dinh tai khoan 2 Piéu nay;

b) Cac gidy to phap ly clia co s& dimg tén dang ky luu hanh duoc liéu:

- Ban sao Giﬁy chimg nhéin du diéu kién kinh doanh duoc déi véi co sé
trong nudc c6 mot trong cac pham vi kinh doanh: san xuat, ban budn, xuat khau,
nhap khau dugc liéu hodc vi thuoc co truyeén;

- Giay phép thanh lap Vin phong dai dién tai Viét Nam va Glay phep san
xuét, kinh doanh duogc pham vi san xuat duoc liéu, duoc lidu da so ché, ché bién W /
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do co quan quan ly nha nuéc cé thaim quyén nudc ngoai cap dbi véi co s& ding
tén dang ky luu hanh c¢6 Van phong dai dién tai Viét Nam.

4. Gidy 1y quyen theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 4 Thong tu nay trong
truong hop dugc ty quyén.

5. Ban Tém tit vé san phim theo MAu sé 06C Phu luc I ban hanh kém theo
Thong tu nay.

6. Mau nhin duoc liéu: Nbi dung nhan thuc hién theo quy dinh cia B Y
té vé ghi nhan thubc, nguyén lidu lam thuéc va to huéng dan sir dung thude.

7. Té hudéng dan sir dung dugc liéu thyc hién theo quy dinh cua Bo Y té
vé ghi nhén thube, nguyén liéu lam thuéc va to huéng dan sir dung thude.

8. Céc tai liéu khéc (néu cd).
Diéu 26. Phin hd so ky thuat
Phan hd so ky thuat bao gdm céc gidy to, tai liéu sau day:

1. Tai liéu vé quy trinh so ché dugc lidu phai dép ing duoc cac yéu cau
sau:

a) Cong thic cho don vi déng goéi nho nhét: tén nguyén liéu; tiéu chudn ap
dung cua nguyén liéu;

b) Cong thirc cho mot 16, mé so ché: tén nguyén liéu; khoi luong hodc thé
tich ctia nguyén li¢u;

¢) So do quy trinh so ché bao gdm tét ca céc giai doan trong qua trinh so
ché;

d) Ban mo ta quy trinh so ché: mé ta ddy du, chi tiét timg giai doan trong

qua trinh san xuat;

d) Danh muc trang thiét bi, dung cu sir dung trong qua trinh so ché: tén
thiét bi, thong s6, muc dich sir dung; sb ding ky hodc cong bd (néu co);

e) Tai liéu vé kiém soat trong qué trinh so ché: Mb ta day du, chi tiét céc
chi tiéu kiém tra, kiém soat trong qu4 trinh so ché.

2. Tai liéu vé tleu chudn chét lwong va phuong phap kiém nghiém phai
dép tmg dugc cac yéu cau sau: //
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a) Tiéu chuan duoc lidu: Mb ta dy du, chi tiét cac chi tidu va phuong
phap kiém nghiém cta duogc liéu;

b) Tiéu chuan cia bao bi dong goi: Mé ta day du, chi tiét chi tiéu va
phuong phap kiém nghiém;

c) Phiéu kiém nghiém dugc liéu phai dap (g yéu cau sau:

- Co s& san xuat duge liéu cé phong kiém nghiém duoc liéu dat “Thuc
hanh tét phong kiém nghiém thuéc” (GLP) dbi véi duoc lidu theo quy dinh cua
B Y té tw thdm dinh tiéu chuén, phuong phap kiém nghiém va nop phiéu kiém
nghiém cta chinh co s& san xuét d6 trong hd so dang ky;

- Co s& san xuat duge lidu chua co phong kiém nghiém duoc liéu dat
“Thuc hanh tét phbng kiém nghiém thudc” (GLP) dbi véi duge ligu theo quy
dinh ctia BO Y té phai thAm dinh tiéu chudn, phuong phap kiém nghiém va nop
phiéu kiém nghlem cta céc co sd kiém nghu;:m thudc ctia Nha nudce hodc co sé
lam dich vu kiém nghiém thudc duoc cip Glay chimg nhan du diéu kién kinh
doanh dugc trong ho so dang ky.

Diéu 27. Ho so' dé nghi gia han gidy diing ky luu hanh dwoc liéu

1. Pon dé nghj gia han gidy ding ky theo MAu sé 04C Phu luc I ban hanh
kém theo Thong tu nay.

2. Céc gidy to quy dinh tai khoan 2, khoan 3 Didu 25 Thong tu nay va céc
gidy to quy dinh tai khoan 6, khoan 7 Diéu 25 Théng tu nay dbi véi truong hop
hd so ding ky dugc li¢u c6 thay di vé hd so hanh chinh tai thoi didm ding ky
gia han.

3. Bdo céo Iuu hanh duoc liéu theo MAu s6 10 Phu luc I ban hanh kém
theo Thong tu nay.

4. B4o céo an toan, hiéu qua theo M&u s6 08 Phu luc I ban hanh kém theo
Théng tu nay déi véi duoc lidu thude danh muc duoc lidu doc do B9 truong B9
Y té ban hanh.

5. Ban sao gidy dang ky luu hanh duoc lidu tai Viét Nam da cp.
Diéu 28. Hd so dé nghi thay ddi, bd sung gidy ding ky luu hanh dwoc liéu

1. Pon d& nghi thay ddi, bé sung gidy dang ky luu haph dugc lidu theo
Mau s6 05C Phy lyc I ban hanh kém theo Thong tu nay. %
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2. Cac tai liéu 6 lién quan theo timg truong hop thay déi, bé sung cu thé
quy dinh tai Phu lyc IT ban hanh kém theo Théng tu nay.

3. Ban sao gidy ding ky luu hanh duoc liéu tai Viét Nam con hiéu luc.

MUC I

THU TYC CAP, GIA HAN, THAY DOIL, BO SUNG GIAY PANG KY
LUU HANH DUQC LIEU

Piéu 29. Thi tuc cap gidy diang ky lru hanh dweec liéu

1. Co so dé ngh1 cap gxay dang ky luu hanh duoc liéu (cc s¢ dang ky) nop
01 bd ho so dé nghl cép gidy ding ky luu hanh dugce liéu (ho so dang ky) theo
quy dinh tai Diéu 24, 25, 26 Thong tu nay dén Cuc Quan ly Y, Duogc co truyén -
Bo Y té (co quan tiép nhan hd so) theo hinh thirc nop truc tiép, qua buu dién
hoac np truc tuyen trén hé thong dich vu cong truc tuyen cua BO Y té.

2. Khi nhan dugce hé so ding ky dii thanh phan, dat yéu ciu vé hinh thirc,
co quan tiép nhén hd so cip cho co s& ding ky Phiéu tiép nhan hd so thco Mau
s6 02 ban hanh kém theo Thong tu nay. Truong hop khéng du ho so theo quy
dinh, co quan tlep nhén hé so ¢6 van ban hoic dé nghi (truong hop ndp truc
tiép) co s& ding ky bd sung di hd so theo quy dinh.

3. Trong thoi han 06 thang ké tir ngay nhan du hd so, co quan tiép nhéan
hé so thue hién cac thu tuc sau day:

a) Té chite thim dinh hd so dang ky;

b) Trinh Hoi dong tu van cap gidy ding ky luu hanh duogc liéu déi véi cac
hé so ding ky dat yéu cau;

¢) Cap gidy déng ky luu hanh dugc liéu theo dé nghj cia Hoi ddng tu van
cap gidy ding ky Iuu hanh dbi véi cac hd so dat yéu cau.

4. Trudmg hop ho so chua dat yéu cu theo quy dinh tai cac Diéu 24, 25,
26 Thong tu nay, trong thdi han xem xét hd so ding ky, co quan tiép nhan phai
kip thdi ¢6 vin ban huéng dan cu thé cho co s¢ ding ky sira ddi, bd sung hd so
cho dén khi hd so dat theo yéu cau. Thai gian co s¢ ding ky sira ddi, bé sung hd
so khong qué 60 ngay ké tir ngay ¢ vin ban cia co quan tiép nhan. Thoi gian
co s& dang ky sira dbi, bd sung hd so khong tinh vao thoi han xem xét hd so.
Néu qua thoi han 60 ngay thi hd so dang ky khong con gia tri va co s¢ phai thuc
hién lai thu tuc dang ky.

5. Trudng hop khong cap gidy ding ky luu hanh theo quy dinh tai khoan 3 _
Piéu nay, co quan tiép nhan hd so phai tra 161 bing vin ban va néu rd 1y do. W
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Diéu 30. Thii tuc gia han gidy ding ky lru hanh dwoc lidu

I. Truée thoi han 03 théng ké tir ngay hét hiéu lyc cua gidy dang ky luu
hanh, co s& ding ky ndp 01 bd hd so dé nghi gia han gidy ding ky luu hanh
dugc liéu (hd so gia han) theo quy dinh tai Didu 27 Thong tu nay dén Cuc Quan
ly Y, Dugc ¢6 truyén - B§ Y té (co quan tiép nhan hé so) theo hinh thic nop
truc tiép hodic ndp truc tuyén trén hé théng dich vu cong truc tuyén. Trudong hop
qua thoi han trén ma co sé diang ky chwa ndp hd so dé nghi gia han thi co s&
phai thyuc hién thi tuc cap gidy ding ky luu hanh theo quy dinh tai Diéu 30
Thong tu nay.

2. Khi nhan dugc ho so gia han du thanh phan, dat yéu cu vé hinh thic,
co quan tiép nhan hd so cép cho co s diing ky Phiéu tiép nhén ho so theo Mau
s6 02 ban hanh kém theo Théng tur nay. Trudng hop khong di hd so theo quy
dinh, co quan tiép nhan hd so ¢6 vin ban hoic dé nghi co s diang ky bd sung du
hé so theo quy dinh.

3. Trong thoi han 03 thang ké tir ngdy nhan di ho so, co quan tiép nhan
ho so xem xét phé duyét danh muc dugc liéu gia han gidy ding ky luu hanh.

4. Trudng hop ho so chua dat yéu cau theo quy dinh tai Diéu 27 Thong tu
ndy, trong thoi han xem xét ho so ding ky, co quan tiép nhan phai kip thoi c6
van ban huéng din cu thé cho co s¢ ding ky sira di, bd sung ho so cho dén khi
hé so dat theo yéu cau. Thoi gian co s& dang ky sira dbi, b sung ho so khong
quéa 60 ngay ké tir ngay c6 vin ban cia co quan tiép nhan. Thoi gian co s& dang
ky stra d6i, b sung ho so khong tinh vao thoi han xem xét hd so. Néu qué thoi
han 60 ngdy thi hd so gia han khong con gia tri va co s& phai thuc hién lai thu
tuc gia han.

5. Trudng hop khéng gia han, co quan tiép nhén hd so phai tra 161 bang vin
ban va néu rd ly do.
Piéu 31. Thi tuc thay ddi, bd sung giﬁy dang ky luu hanh dwgc liéu

1. Co s& dé nghi thay dbi, bd sung gidy dang ky luu hanh dugc lidu (co s&
dang ky) ndp 01 bd ho so dé nghi thay ddi, bo sung gidy dang ky luu hanh dugc
liéu (ho so ding ky thay d6i, bd sung) theo quy dinh tai Piéu 28 Thong tu nay
dén Cuc Quan ly Y, Duoc cd truyén -Bo Y té (co quan tiép nhan ho so) theo
hinh thirc ndp truc tiép, qua buu dién hoidc ndp truc tuyén trén hé théng dich vu
cong truc tuyén ctia Bo Y té.

2. Khi nhén duge hd so gia han du thanh phan, dat yéu céu vé hinh thuc,
co quan tiép nhan hd so cdp cho co s& ding ky Phiéu tiép nhan hd so theo Mau
s6 02 ban hanh kém theo Théng tu nay. Truong hop khong du hd so theo quy

Y.

/
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dinh, co quan tiép nhan hd so ¢6 van ban hogic dé nghi co sé dang ky bé sung di
ho so theo quy dinh.

3. B6i véi hé so dang ky luu hanh duoc lidu ¢6 ndi dung thay ddi, bd sung
quy dinh tai Phy lyc I1.1 ban hanh kém theo Théng tu nay, co s& duogc thuc hién
cac ndi dung thay'déi,' bd sung ngay sau ngay co quan tiép nhan hd so cép cho
co s¢ dang ky Phiéu tiep nhan.

4. Doi v6i hé so dang ky luu hanh duoc liéu c6 ndi dung thay déi, bé sung
quy dinh tai Phu lyc II.2 ban hanh kém theo Théng tu ndy, trong thoi han 30
ngay ké tir ngdy nhan du hd so, co quan tiép nhan hd so cé van ban déng ¥ véi
céc ndi dung thay doi, bo sung gidy dang ky luu hanh duoc lidu dbi vai cac hd
so dat yéu cau.

5. Trudng hop hd so chua dat yéu cau theo quy dinh tai Diéu 28 Thong tu
nay, trong thoi han xem xét hd so ding ky thay dbi, bd sung, co quan tiép nhéan
phai kip thoi ¢6 van ban huéng dan cu thé cho co sé ding ky stra doi, bd sung
hd so cho dén khi hé so dat theo yéu cau. Thoi gian co s& ding ky sira dbi, bo
sung hd so khong qua 60 ngay ké tir ngdy c6 vin ban cla co quan tiép nhan.
Thoi gian co s¢ ding ky stra doi, bd sung hd so khong tinh vao thoi han xem xét
ho so. Néu qué thoi han 60 ngay thi hd so ding ky thay di, bo sung khong con
gid tri va co s& phai thuc hién lai thu tuc diang ky thay d6i, bd sung.

6. Truomg hop khéng cho phép thay doi, bo sung ho so dang ky hwu hanh, co
quan tiép nhan hd so phai tra 16i bing van ban va néu rd ly do.

Diéu 32. Cic trueong hop wu tién xem xét rit ngin thoi gian cip gidy
dang ky lwu hanh dwgec liéu

1. Dugc liéu dugc wu tién xem xét cp nhanh gidy dang ky luu hanh dugc
liéu trude thoi han quy dinh tai Didu 29 Thong tu nay trén co s& dé nghi cua co
s¢ ding ky duoc lidu néu trong Pon ding ky quy dinh theo Mau s6 03C Phu luc
I ban hanh kém theo Thong tu nay dbi véi cac trudong hop sau day:

a) Dugec liéu duge nuéi trong, khai thac trong nude theo tiéu chuan Thuc
hanh t6t nudi trong, thu hai, khai thac dugc li¢u theo nguyén tic, tiéu chuan
GACP;

b) Dugc liéu méi duge di thuc vé Viét Nam nudi trong dua trén cac

nghién ctru khoa hoc céng nghé chimg minh ning suat, chat luong trong thoi
han khong qua 12 théang ké tlr ngay c6 két qua nghiém thu ctia nghién ciru khoa

hoc. COW -
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2. Hb so, thu tuc dbi véi cac dugc liéu thude trudng hop wu tién rat ngin
thoi gian gidy dang ky luu hanh phéi bao dam theo quy dinh tai Diéu 29 Théng
tu nay.

Chwong V

THU HOI GIAY PANG KY LUU HANH
THUOC CO TRUYEN, DUQC LIEU

Piéu 33. Hd so thu hdi gidy ding ky luu hanh thudc ¢b truyén, duge liéu

1. Ba.n sao Quyet dinh thu héi thudc cb truyén, duoc liéu déi véi truong
hcrp thube cb truyén, dugc liéu bi thu hdi theo quy dinh tai diém a, b khoan 1
Piéu 58 Luét duoc.

2. Ban sao Quyet dinh thu hdi gidy chung nhan san pham dugc pham do
€O’ quan c6 tham quyén cua nude ngoai thu hoi ddi voi Lruung hop thude co
truyén, duge liéu bj thu hdi theo quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Diéu 58 Luat dugc.

3. Ban sao c6 ching thyc Bién ban vi pham hanh chinh vé thudc cb
truyén, duoc liéu ddi véi truong hop thudc cd truyén, dugc liéu bi thu hdi theo
quy dinh tai diém d, d khoan 1 Piéu 58 Luat duoc.

4. Ban chinh Tai li¢u chimg minh dugc liéu hodc thude 6 truyén cé chira
dugc liéu duge T6 chirc Y t& Thé gidi, co quan quan ly c¢6 thim quyén cua Viét
Nam hodc nudc xuit xir cia duge lidu, thude cb truyén khuyén céo khong an
toan, khong hiéu qua cho nguoi su dung dé6i voi truo*ng hop thudc ¢b truyén,
dugc liéu bi thu hdi theo quy dinh tai diém e khoan 1 Didu 58 Luat duoc.

5. Pon dé ngh1 thu hdi gidy dang ky Iuu hanh thude ¢6 truyén, duge lleu
clia co s& san xuit hodc co s& ding ky thudc cb truyén, dugc liéu theo Mau so
11 Phy lyc I ban hanh kém theo Théng tu nay ddi véi truorng hop thude ¢
truyén, duoc liéu bj thu hdi theo quy dinh tai diém g khoan 1 Piéu 58 Luat duoc.

Piéu 34. Tha tuc thu hoi gidy diing ky luu hanh thude ¢b truyén, dwgc
liéu

1. Trong thoi han 30 ngay ké tir ngdy Cuc Quan Iy Y, Dugc ¢ truyén
nhan dugc cdc tai li¢u theo quy dinh tai khoan 1, 2, 3, 4 Diéu 33 Théng tu nay tu
cac co quan chure ning, do Cuc Quan ly Y, Dugc ¢b truyén ban hanh, co s dang

ky luu hanh san pham hodc co s¢ san xuat san pham, Cuc trudng Cuc Quan ly
Y, Dugc cb truyén ra quyét dinh thu hdi gidy ding ky luu hanh thuée ¢b truyén,

duoc liéu. W/
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2 Trong thoi han 30 ngay ké tir ngay co s& san xudt hodc co s dang ky
thuoc cb truyén, dugc liéu glri don dé nghi thu hdi glay ding ky luu hanh thude
c6 truyén, duge lidu theo quy dinh tai khoan 5 Piéu 33 Thoéng tu nay dén Cuc
Quan ly Y, Dugc co truyén, Cuc truéng Cuc Quan ly Y, Dugc ¢ truyén ra
quyét dinh thu hdi gidy dang ky luu hanh thude c¢b truyén, duoc lidu.

Diéu 35. Quy dmh vé viée ngirng nhin ho so cip, gia han gidy ding
ky lwu hanh thube cb truyén, dwoc liéu

1. Viéc ngimg nhan hd so cép, gia han gidy dang ky luu hanh thude cé
truyen dugc liéu thuc hién theo quy dinh tai cac khoan 2, 3 va 4 Diéu 100 Nghi
dinh s6 54/2017/ND CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cua Chinh phii quy dinh chi
tiét mot s6 didu va bién phap thi hanh Luét dugc.

2.Bo trucmg Bo Y té uy quyen cho Cuc truorng Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢
truycn ra quyét dinh ngimg nhén hd so cip, gia han gidy dang ky luu hanh thuéc
¢d truyén, duoc lidu.

Chuong VI

HQI PONG TU VAN VA CHUYEN GIA THAM DINH
CAP GIAY PANG KY LUU HANH THUOC CO TRUYEN, DUQC LIEU

Piéu 36. To chu'c, hoat djng ciia Hi dong tw vin cap gidy ding ky
lwu hanh thude ¢ truyén, duge liéu

1. Hoi dong tu vén cap glay ddng ky luu hanh thuéc linh vuc thude cb
truyén, dugc liéu (sau day goi tat 1a Hoi ddng tu vén) do B truong Bo Y té
thanh lap.

2. Hdi dong tu vén c6 nhlem vu tu van cho B tru'(mg Bo Y té trong viéc
cép, gia han, thay déi, bd sung glay dang ky cho thude ¢b truyén, duoc liéu luu
hanh tai Viét Nam, thude cd truyen phai tlep tuc theo doi an toan, hiéu qua khi
luu hanh; cong nhén thubc ¢b truyén mién thir 1am sang hodc mién mét sb giai
doan thir thuée trén 1am sang; cac chi truong vé hoa hop quy ché dang ky thuée,
nguyen liéu lam thude véi céc nuée trong khu vuc va trén thé gi6i; chinh sach
vé san xuit, nhép khau va luu hanh thude ¢6 truyén, duoc liéu tai Viét Nam;
viéc sir dung thube co truyen duorc liu trén nguoi Viét Nam dé danh gia tinh an
toan, hiéu qua ctia thude khi can thiét.

3. Thanh phan Hi dong tu van cip giéy ddng ky luu hanh gdm céc thanh
vién la chuyén gia trong cac linh vyc chat luong, bao ché, duge ly, lam sang,
phap luat, quan ly vé dugc liéu, thude cb truyén. Thu ky la dai dién Cuc Quan ly

Y, Duoc ¢6 truyén. Mf@/
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4. Hoi dong tu van hoat dong theo nguyén tic: y kién tu van cua Hoi dong
tu van phai bao dam cin ctr phap ly, CO 50 khoa hoc va pha1 duoc thé hién trong
Bién ban cudc hop ctia Hoi dong tu van Hoi dong tu van chiu trach nhiém trudce
B6 trudong BO Y té va trude phap ludt vé céc y kién, tu vén do.

3 Bo trucmg B Y té ban hanh quy ché v& té chuc va hoat dong cua Hoi
dong tu van cép sé dang ky thuoc linh vuc thude cb truyén, dugc liéu, co ché
phéi hcrp gura Hoi dong tu véan va cac nhém chuyén gia thim dinh trong qua
trinh c4p sb dang ky luu hanh thuoc ¢ truyén, dugc liéu theo dé nghi cua Cuc
trudng Cuc Quan ly Y, Dugc ¢6 truyén.

Piéu 37. TH chlrc, hoat dong ciia Chuyén gia tham gia tham dinh hd
so ding ky thude ¢ truyén, dwoe lieu

1. Cuc trucmg Cuc Quan ly Y, Duoc cd truyén thanh lap cac nhom chuyén
gia thAm dinh hd so diing ky thudc c truyén, dugc lidu (sau day goi tat 1a nhom
chuyén gia thim dinh).

2. Nhém chuyén gia thim dinh c6 nhiém vu tu v4n cho Cuc Quan ly Y
Dugc ¢6 truyen trong viéc tham dmh ho so ding ky va dé xuét viéc cap gidy
dang ky hoic bd sung hoic khong cép gidy dang ky.

3. Nhém chuyén gia thdm dinh hoat dong theo nguyén tic: Céc y kién gop
y hodc dé xuit cua chuyén gia thim dinh phai bao dam céan ctr phap ly, co sé
khoa hoc va phal dugc thé hién trong Bién ban thim dinh hé so dang ky thude.
Chuyen gia tham dinh chiu trach nhiém trude Cuc trucmg Cuc Quan ly Y, Dugc
co truyen va trude phép ludt vé cic ndi dung, y kién tu van va dé xuat lién quan
dén thim dinh hé so dang ky.

4. Cuc Quan ly Y, Dugc ¢b truyén xdy dung va ban hanh céc quy dinh vé
tiéu chi lya chon, té chic va hoat dong cua cac nhom chuyen gia tham dinh hd
so dang ky; ky hop dong hing nim voéi chuyen gia tham dinh; chi tra kinh phi
cho cac chuyen gia; t6 chirc thim dinh, téng hop két qua tham dinh trinh Hoi
dong tu van; tb chirc cac khoa tap hudn, dao tao cho chuyén gia tham dinh; tién
hanh danh gia néng lyc chuyén mén va sy tuan thi cdc quy dinh dé ¢ didu chinh,
bo sung chuyén gia thim dinh phu hop.

Chwong VII
PIEU KHOAN THI HANH
Piéu 38. Hiéu lwe thi hanh
1. Thong tu ndy c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 28 thang 10 nam 2018,
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2. Béi bo cac quy dinh vé ding ky thudc dong y quy dinh tai Thong tu s6
44/2014/TT-BY'T ngay 25 thang 11 nim 2014 cua Bo trudéng Bo Y té quy dinh
viéc ding ky thudc tir ngay Thong tu nay cé hiéu luc.

3. Béi bo céac quy dinh tai khoan 3 Diéu 5, khoan 3 Diéu 6 va khoan 3
Piéu 7 Thong tu sb 03/2012/TT BYT ngay 02 thang 02 nam 2012 cua Bo
truong BO Y té hudng dan vé thir thude trén 1am sang.

Diéu 39. Piéu khoin chuyén tiép

1. Cac hd so ding ky thudc déng y ndp trudc ngay Thong tu nay co hiéu
lyc thi hanh dugc tham dinh va cép sb diang ky theo quy dinh tai Théng tu sb
44/2014/TT-BYT ngay 25 thang 11 nidm 2014 cia B truong B Y té quy dinh
viéc ding ky thude.

2. Déi véi céc thube dong y, thube tir duoc lidu da duoc cap gidy dang ky
luu hanh truée ngay Thong tu nay c6 hiéu luc, trude khi hét han hiéu luc cua
gidy dang ky luu hanh da duoc cap 03 thang, co s& ding ky giri hd so gia han vé
Cuc Quan ly Y, Dugc ¢b truyén dé lam diu mén phfn h0p v6i Cuc Quan ly
Duorc xac dinh 1a thuée dugc liéu hodc thude cb truyén dé lam thu tyc gia han
gidy dang ky luu hanh theo quy dinh.

Diéu 40. Pidu khoin tham chiéu

Trong trudng hop céc van ban quy pham phép luat va cac quy dinh duoc
vién dan trong Théng tu nay cé sy thay ddi, bd sung hogc duoc thay thé thi ap
dung theo van ban quy pham phap luit méi.

Diéu 41. Té chire thuc hién

1. Cyuc Quan ly Y, Duoc ¢b truyén c6 trach nhiém:

a) Hudéng din trién khai cic quy dinh ctia Théng tu nay;

b) Cap nhét danh muc cac thuéc cd truyén, dugc liéu duge Bo Y té cap
gidy dang ky luu hanh theo timg dot va cac thong tin dang ky thude cd truyén,
dugc liéu khéc trén Trang thong tin dién tir (website) cia Cuc Quan ly Y, Duoc ¢
truyen trong thoi han 15 ngay ké tir ngay ¢6 Quyét dinh cip Gidy ding ky luu hanh.

2. SO Y té cac tinh, thanh phd truc thude Trung wvong chiu trach nhiém
kiém tra, thanh tra viéc thuc hién Thong tu nay doi voi cdc don vi san xuat, kinh
doanh dugc trong pham vi quan ly.

3. Co so dé nghj dang ky luu hanh thuée cd truyén, duogc liéu chiu trach
nhiém vé tinh phép 1y, tinh chinh xac cta hé so ding ky va nguodn goc, chét
luong cua thudc cb truyén, dugc lidu dang ky. {
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Diu 42. Trich nhiém thi hanh

Cuc truong Cuc Quan ly Y, Duogc ¢d truyén, Chanh Vin phong B9,
Chénh Thanh tra Bo, Cac Vu trudng, Cuc truong, Thu trudng cac don vi thude
va truc thuéc B6 Y te S Y té cac tinh, thanh pho truc thude Trung wong, cac co

s¢ kinh doanh dugc va cac co quan, to chirc, c4 nhan khac c6 lién quan chiu
trach nhiém thi hanh Théong tu nay.

Trong qua trinh thuc hlen néu c6 khé khin vucmg mic, co quan, t6 chire,

ca nhan phan anh kip thoi vé Cuc Quén ly Y, Duoc ¢b truyén, B Y té dé xem
xét giai quyét./.

Noi nhn: KT. BQ TRUONG

- Uy ban c4c vén dé x hdi ctia Quéc hoi (dé bao cio); THU TRUON G [K‘Zﬁ/ M’_____-——
- Van phong Chinh phi (Céng béo; Cong TTPTCP);

- B6 trudmg (dé bao c40);

- Céc Thir truéng BYT (dé biét):

- Cac Bg, Co quan ngang Bj, Co quan thuge CP;
- B3 Tu phép (Cuc kiém tra VBQPPL);

- HDND UBND tinh, TP tryc thuéc Trung uong;
-Sé Y té tinh, TP tryc thuge Trung wong;

-'Y té cac Bo, Nganh;

- Téng cong ty Duge Viét Nam;

- Hiép hdi cac doanh nghiép duqc VN;

- H6i Dwgc hoc Viét Nam; x ok ek

- Hidp ol drow lidss: Nguyén Viet Tien
- Cac DN SX, KD thube trong nude va nude ngoai;

- Cong thong tin dién tr BYT;

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




PHU LUC I
CAC BIEU MAU PANG KY LUU HANH

(Ban hanh kém theo Thong tu s6&L /2018/TT— BYT ngay A thang9 nam 2018
cua Bo truong B Y té)



MAU 01: TRANG BiA

HO SO PANG KY THUOC CO TRUYEN/DUOQC LIEU
1. Tén va dia chi co s¢ dang ky thudc cb truyén/duoe lidu
a) Tén co sd:
b) bia chi co s6:
2. Tén va dija chi co s¢ san xudt thude cd truyén/duge licu
a) Tén co s0:
b) Dia chi co s6:
3. Tén thude cb truyén/duge licu:

4. Logi hinh ding ky: Ghi cu thé mét trong céc loai sau: C4p/Gia han/Thay déi, bd
sung.



MAU SO 02: PHIEU TIEP NHAN

BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY Pée lip — Tw do — Hanh phiic
Y, DUQC CO TRUYEN -

PHIEU TIEP NHAN HO SO DPANG KY THUOC/DUQC LIEU
Tén cong ty diing ky:

Cuc Quién ly Y, Duge ¢o truyén da tiép nhin (c4c) hd so ding ky thubc ciia Cong ty nhw
sau:

STT Tén thudc/dwge licu Mai Ho so Ghi cha

1

2

Hoé so' di ngp bao gdm:

N§i dung Ghi cha

I. 01 b ho so goc, bao gom:
7 Ho so hanh chinh va théng tin sin phim
2 Ho so ky thujt
3 Miu nhin thye té cia thudc cb truyén/dwge liéu lwu hanh tai

nwéc s tai hofic nwéc tham chiéu ddi véi thude ¢ truyén!dlr(_rc

li¢u nhip khiu
4 Ho so dé nghi cong nhén thudc ¢6 truyén mién thir Iam sang hojc

mién mjt s6 giai doan thir thudc trén lim sang (néu c6)

Ha N§i, ngay  thidng niam

Ngudi tiép nhin hd so

Ghi chit: Ho so dugc coi la hgp I¢ dua ra thim dinh sau khi doanh nghiép di njp phi va
nhin bién lai thu phi tai Phong Ké hogch tai chinh- Cuc Quan Iy Y, Duoc cé truyén (Dién

thoai: ) W




4

MAU SO 03: PON PE NGHI CAP GIAY PANG KY

MAU SO 03A: PON PE NGHI CAP GIAY PANG KY THUOC CO TRUYEN
(KHONG BAO GOM VI THUOC CO TRUYEN)

I. Théng tin vé co' s& diing ky va co sé san xuit

1. Co s¢ diing ky (co' s& s¢ hiru gidy diing ky lwu hanh)

1.1. Tén co s dang ky:

1.2. Dia chi:

1.3. S6 dién thoai:
e-mail:

Website (néu co)
Sé fax:

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

Tén:
DT cb dinh:
Dia chi lién lac:
2. Co sé san xut'
2.1. Tén co s san xuét

DT di dong:

2.2. Pia chi: Website (néu co)
2.3. So6 dién thoai: So fax:
e-mail:
2.4. Céc co sd san xuét khac:
Tén va dia chi Vai tro’

11. Chi tiét vé san phim

1. Tén sin phim, dang bao ché:
1.1. Tén thuong mai:
1.2. Dang bao ché:
1.3. Pudng dung:

1.4. Gidy dang ky s6°: ngay cAp:

2. Mo ta san phim:
2.1.Mb ta dang bao ché:
2.2. M6 ta quy cach dong goi:
2.3. Tiéu chuan chit lwong;

ngay hét han:

| Nha san xudt cuéi cimg chiu trdch nhi¢m xudt 16 san pham. Truomg hop co s¢ san xudt la co so

dang ky thi khéng can phai dién thong tin.

2 Ghi ré céng doan bao ché, “hop do‘;ng 10 chire nghién ciru”, nhugng quyén, ... )
3 Chi dién trong truong hop dé nghj cap gidy déng ky luu hanh theo quy dinh tqi diém b Khodn 2

Diéu 55 Ludt duoc.

W-




2.4. Han dung:

2.5. Piéu kién bao quén:
3. Cong thirc (bao gém ham lwgng dwgc ligu va ti dwgc) cho mgt don vi chia liéu
nhé nhét hoiic cho mdt don vj déng g6i nhé nhit

TT | Thanh phan Ham lugng | Xdc dinh | Nha san | Tiéu
dugc lidw/ | xudt (tén, | chuin’
ta duoc dia chi)

1

2

I Cic gidy to kém theo bao gbm:
1. Ho so hanh chinh
2. Ho so ky thuat

3. Céc tai liéu vé s¢ hiru tri tué (néu co)

IV. Dé nghj bio mat dir li¢u ddi véi thude ding ky

Co s¢ dang ky thubc dé nghi Cuc Quan Iy Y, Dugc c6 truyén xem xét thyc hién bao

mét déi véi cac dir liéu sau day dugc nop kém theo ho so dang ky thude:

O Dir li¢u thir nghiém ddc tinh (Tai ligu s6 ....)

O Dir ligu thir thudc trén 1am sang (Tai lidu s ....)

Co s¢ ding ky thude xin cam két cac di li€u néu trén dép Gmg déy du cac diéu kién

bao mat dir li¢u theo quy dinh cua phap luat va co so dang ky thude s& thuc hién nghia

vu chimg minh khi dugc co quan ¢6 thim quyén yéu cu.

V. Cam két ciia co sé ding ky

Co s dz'mg ky thube xin cam két:

l. Dakiém tra, ky dong dau vao nhimg phan lién quan ¢ tat ca céc gidy to nop trong
hé so dang ky thube ndy va xdc nhan 1a ddy 1a cac gidy to hop phép, ndi dung la
ding sy that. Néu c6 su gia mao, khong diing su thét co s¢ ding ky xin chiu hoan
toan trach nhi¢m va s€ bj xur ‘phat theo quy dinh cta phdp luat.

2. Béo dam thudc duge san xuét thude theo dung hé so da ndp xin dang ky thudc.

3. Thong béo, xin phép co quan c6 thim quyén theo quy dinh khi c6 bit cir thay ddi
nao dbi voi hd su dang ky thuoc khi thubc da dugc cép sb dang ky luu hanh.

4. Chiu trach nhién hoan toan vé sé hitu tri tué lién quan dén thude xin déang ky.

Ngay... thang... nam.....
Gidm dbc co so diing ky
(Ky truc tiép, ghi ré ho tén, dong dau)

' Néu la tiéu chudn Dugc dién, d@é nghi ghi ro theo phién ban nao
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MAU SO 03B: PON PE NGHI CAP GIAY PANG KY VI THUOC CO TRUYEN
I. Thong tin vé co s& ding ky va co sé san xuit

1. Co s6 ding ky (co s& sé hiru gidy dang ky luu hanh)
1.1. Tén co s dang ky:

1.2. Dia chi: Website (néu co)
1.3. S6 dién thoai: S6 fax:
e-mail:
1.4. Tén va dia chi vin phong dai dién hoidc ngudi lién lac & Viét Nam (néu ¢6):
Tén:
DT cb dinh: DT di dong:

Dia chi lién lac:
2. Co s& san xuit’
2.1. Tén co s& san xuét

2.2. Pia chi: Website (néu co)
2.3. S6 dién thoai: S6 fax:
e-mail:

2.4. Cac co sd san xuat khac:

~ x . v . ~ 2
Tén va dia chi Vai tro

IL. Chi tiét vé sin phim
1. Tén sin pham, phwong phép ché bién:

1.1. Tén thuong mai:

[.2. Phuong phap ché bién:

1.3. Gidy dang ky s6°: ngay cip: ngay hét han:
2. M6 ta san phim:

2.1. M6 ta quy cach dong goi:

2.2. Tiéu chuin chit lugng:

2.3. Han dung:

2.4. Piéu kién bao quan:

3 Cong thirc (bao gdm ham lwgng dwge liéu va phu li¢u) cho mot don vi chia liéu
nhé nhit hodic cho mjt don vi d6ng géi nhé nhat

| Nha san xudt cudi cimg chju trach nhié¢m xudt 16 san pham. Truong hop co so san xud la co s
ddng ky thi khéng cdn phai dién théng tin.
2 Ghi r6 cong doan bao ché, “hop dong 16 chitc nghién ciru”, nhwong quy én,

3 Chi dién trong trieong hop dé nghi cap gidy déng ky heu hanh theo quy d’mh tai diém b Khoan 2 (%Aﬂ/'/'
Piéu 55 Ludt duyre.



TT | Thanh phan Ham lugng | Xac dinh [Nha san | Tiéu 1
duge liéw | xuat (tén, | chuin’
phu li¢u dia chi)

1
2

I1L. Cic gidy to kém theo bao gdm:

1. H6 so hanh chinh

2. Hb so k¥ thujt

3. Céc tai liéu vé s& hiru tri tué (néu c6)

IV. Cam két ciia co sé ding ky

Co s& dang ky thube xin cam két:

l. Dakiém tra, ky déng diu vao nhitng phén lién quan & tit ca cac gidy 1o ndp trong
ho so ding ky vi thube ¢b truyén ndy va xdc nhan l1a day 1a céc gidy to hop phap,
ndi dung 1a ding sy that. Néu c6 su gia mao, khong ding sir that co s ding ky xin
chiu hoan toan trach nhiém va s& bi xir phat theo quy dinh cua phap luat.

2. Béo dam vj thubc cd truyén duoc sin xuit theo diing ho so da nop xin dang ky vi
thude cb truyén.

3. Théng bdo, xin phép co quan c6 thim quyén theo quy dinh khi c6 bét cir thay doi
ndo d6i véi hd so dang ky vi thude ¢ truyén khi vi thude cb truyén da dugc cdp sb
dang ky luu hanh.

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

Ngay... thang... nam.....
Giam dbc co sé diing ky
(Ky truc fiép, ghi ré ho tén, déng dau)

' Néu la tiéu chudn Dugc dién, dé nghi ghi ré theo phién ban nao

i
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MAU 03C: PON PE NGHI CAP GIAY PANG KY DUQC LIEU

I. Théng tin vé co s& ding ky va co s& san xuit

1. Co & diing ky (co sé sé hiru gidy ding ky Iru hanh)
1.1. Tén co s& ding ky:

1.2. Pia chi: Website (néu c6)
1.3. S6 dién thoai: S6 fax:
e-mail:
1.4. Tén va dia chi vian phong dai dién hoic nguoi lién lac & Viét Nam (néu co):
Tén:
DT cb dinh: DT di dong:

Dia chi lién lac:

- <> l

2. Co sé san xuit
2.1. Tén co s& san xuat

2.2. Pja chi: Websitc (néu cd)
2.3. S6 dién thoai: S6 fax:
e-mail:
2.4. Cac co s& san xuét khdc:
Tén va dia chi Vai tro”

IL. Chi tiét vé sin phim
1. Tén sin phim:
2. Mé ta san pham:
2.1.M6 ta quy céch dong goi:
2.2. Tiéu chuén chat lugng:
2.3. Han dung:
2.4. Piéu kién bao quan:
2.5. Gidy ding ky s6°: ngly cép: ngay hét han:

I11. Cic gidy to kém theo bao gom
1. H so hanh chinh

2. Hd so k§ thuat
3. Céc tai liéu ve s hitu tri tué (néu c6)

IV. Cam két ciia co sé ding ky

| Nha san xudt cudi ciing chiu trach nhiém xudt 16 san phd'm. Truong hop co s6 san xudt la co so
dang ky thi khéng cdn phai dién théng tin.
2 Ghi ro cong doan bao ché, “hop d’ong 16 chut' nghién cteu”, nhuong quyén, ...

3 Chi dién trong trieong hop dé nghi cap gidy déang ky luu hanh theo quy dinh tai diém ¢ Khoan 2 Diéu [
35 Ludt duoc. /



Co s& dang ky thude xin cam két:
l. D4 kiém (ra, ky déng déu vao nhitng phén lién quan & tat ca cac gidy to nop trong
hé so dang ky dugc liéu ndy va xac nhan la déy 1a céc gidy to hop phép, ndi dung la
duing su that. Néu c6 su gia mao, khong ding sy thit co s& ding ky xin chiu hoan toan
trach nhi¢m va s& bi xir phat theo quy dinh ctia phép luat.
2. Bdo dam dugc liéu duge san xuét theo dung hd so da ndp xin dang ky duoc liéu.
3. Thong béo, xin phép co quan c6 thim quyén theo quy dinh khi c6 bat cir thay dbi
nao ddi véi hé so dang ky dugc liéu khi dugce liéu da duoc cip s dang ky luu hanh.
4. Chiu trach nhi¢n hoan toan vé s¢ hiru tri tu¢ lién quan dén dugc liéu xin dang ky.
Ngay... thang... nam.....
Giam dbc co so ding ky
(Ky trec tiép, ghi ré ho tén, déng déu)
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MAU SO 04: PON BE NGH] GIA HAN GIAY PANG KY THUOC CO TRUYEN

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

I. Théng tin vé co sé diing ky va co sé san xuit

1. Co s¢ diing ky (co s¢ s& hiru gidy diing ky lwu hanh)

1.1. Tén co s dang ky

1.2. Dia chi:

1.3. 6 dién thoai:
e-mail:

Website (néu cé)
S6 fax:

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

Tén:
DT cb dinh:
Dia chi lién lac:
2. Co sé sdn xuit'
2.1. Tén co sé san xuét

DT di dong:

2.2. Pia chi: Website (néu cé)
2.3. S6 dién thoai: S6 fax:
e-mail:
2.4. Céc co sd san xuét khéc:
Tén va dia chi Vai tro’

I1. Chi tiét vé sin phim

1. Tén sin phim, dang bao ché:
1.1. Tén thuong mai:
1.2. Dang bao ché:
1.3. Duong ding:
1.4. Gidy dang ky sb:

2. M6 ta san phidm:
2.1. Mb ta dang bao ché:
2.2. M0 ta quy cach déng goi:
2.3. Tiéu chudn chét lugng:
2.4. Han dung:
2.5. Diéu kién bao quan:

ngay cép:

ngay hét han:

I Nha san xudt cudi cing chiu trdach nhi¢m xudt 16 san phdm. Truong hop co s¢ san xudt la co s

dang ky thi khong cdn phai dién théng tin.

2 Ghi rd cong doan béo ché, “hop dong té chirc nghién ciru”, nhiweong quyén, ...

dbd)—
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3. Cong thirc (bao gom ham lwgng dwgc liéu va ta dwge) cho mot don vi chia liéu
nhé nhét hoic cho mjt don vi déng géi nhé nhit

TT

Thanh phén

Ham lugng

Xac dinh
dugc liéw/
ta dugc

Nha san
xuat (tén,
dia chi)

Tiéu
chuén'

1

2

IT1. Cic gidy to kém theo quy dinh ciia Thong tw nay, bao gbm:...

IV. Cam két ciia co sé diing ky
Co s¢ dang ky thudce xin cam két:

I. Thudc thue té ¢6 luu hanh trén thi trudng.
2. Trong qua trinh luvu hanh, thuéc khong vi pham céc quy dinh vé ding ky, Iuu hanh
thudc va cac quy dinh khéc cta phap luat.
3. Pikiém tra va xéc nhén céc ndi dung trén 1a ding su that. Tai liéu ndp kém theo
ding véi cdc tai li¢u da ndp tai Cuc Quan Iy Y, Dugc cb truyén. Néu c6 sy gia
mao, khong ding sur thét co s¢ ding ky xin chiu hoan toan trach nhiém va sé bj xtr
phat theo quy dinh cua phap luat.
4. Chiu trdch nhién hoan toan v& s¢ hiru tri tué lién quan dén thuée xin dang ky.

Ngay... thang... nam

Giam déc co s¢ diang ky
(Ky truc tiép, ghi rd ho tén, dong dau)

' Néu la tieu chudn Dugc dién, dé nghi ghi ré theo phién ban nao

o
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MAU SO 04B:

DON BE NGHI GIA HAN GIAY PANG KY VI THUOC CO TRUYEN

I. Thong tin vé co s¢ diing ky va co s san xuét

1. Co sé ding ky (co s& sé hiru gidy ding ky luvu hanh)

1.1. Tén co s& dang ky:

1.2. Pja chi:

1.3. S6 dién thoai:
e-mail:

Website (néu ci)
S6 fax:

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

Tén:
DT ¢b dinh:
Dia chi lién lac:
2. Co sé san xuit!
2.1. Tén co s& san xuat

DT di dong:

2.2. Pia chi: Website (néu ¢d)
2.3. SO dién thoai: So fax:
e-mail:
2.4. Céac co s& san xuat khac:
Tén va dia chi Vai tro’

IL. Chi tiét vé sin phim

1. Tén sin phim, phwong phap ché bién:
I.1. Tén cuia vj thudc cd truyén:
1.2. Phuong phép ché bién:

1.3. Gidy ding ky sé: ngay cap:

2. M6 ta sian pham:
2.1. Mo ta phuong phép ché bién:
2.2. Mo ta quy cach dong goi:
2.3. Tiéu chuin chat lugng:
2.4. Han dung:
2.5. biéu kién bao quan:

ngay hét han:

| Nha san xudt cudi ciing chiu trach nhiém xudt 16 sin phim. Truomg hop co 6 san xudt la co s¢

dang ky thi khéng cén phdi dién théng tin.

2 Ghi ro cong doan bao ché, “hop dong t6 chirc nghién ciru”, nhuong quyen, ...

do)—
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3. Cong thire (bao gdbm ham lwong duge li¢u va phu liéu) cho mét don vi chia liéu
nhé nhit hodic cho mdt don vi déng géi nhé nhit

TT | Thanh phan Ham luong | Xdc dinh | Nha  san | Tiéu
dugc liéu/ | xudt (tén, | chuan’
phu liéu dia chi)

1
2

I11. Cac gidy to kém theo quy dinh ciia Théng tw nay, bao gom:...

IV. Cam két ciia co s& dang ky

Co so diang ky vi thude cb truyén xin cam két:

1. Vithudc cb truyén thuc té ¢6 lvu hanh trén thi truong.

2. Trong qua trinh Ivu hanh, vi thuéc cb truyén khong vi pham cic quy dinh vé ding
ky, luu hanh thudc va cac quy dinh khéc cta phdap luat.

3. P kiém tra va xéc nhén cic ndi dung trén 1a dung sy that. Tai liéu nop kém theo
ding v6i céc tai liéu da ndp tai Cuc Quan Iy Y, Dugc ¢b truyén. Néu ¢6 su gia
mao, khong ding su thit co s& ding ky xin chiu hoan toan trach nhiém va sé& bj xir
phat theo quy dinh ctia phép luét.

4. Chiu trdch nhi¢n hoan toan vé s¢ hitu tri tu lién quan dén vi thube ¢4 truyén xin
dang ky.

Ngay... thang... nim.....
Gidm dbc co si dang ky

(Ky truc tiép, ghi ré ho tén, dong ddu)

' Néu la tidu chudn Duoc dién, dé nghi ghi rd theo phién ban nao
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DPON DE NGHI GIA HAN GIAY PANG KY DUQC LIEU

I. Théng tin vé co s& diing ky va co sé sin xuit
1. Co's6 diing ky (co sé' s¢ hiru gidy d:ing ky lwu hanh)

L.1. Tén co s¢ ding ky:

1.2. Dia chi:

1.3. 86 dién thoai:
e-mail:

Website (néu co)
SO fax:

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

Tén:
DT ¢ dinh:
Dia chi lién lac:
2. Co s6 san xuit'
2.1. Tén co s& san xuét
2.2. Pia chi:
2.3. 86 dién thoai:
e-mail:

2.4. Céac co s& san xuit khac:

DT di dong:

Website (néu c6)
S fax:

Tén va dija chi

Vai tro>

IL. Chi tiét vé san phim

1. Tén sin phim:

2. Gidy ding ky sé:

3. M6 ti san phim:
3.1. M6 ta quy céch dong géi:
3.2. Tiéu chuan chét lugng:
3.3. Han dung:
3.4. Diéu kién bao quan:

ngay cép:

ngay hét han:

4. Bio c40 s6 16 dwgc li¢u da nhap khiu hoic sin xuit

I11. Cic gidy t& kém theo quy dinh ciia Théng tw niy, bao gom:...

IV. Cam két ciia co & diing ky

| Nha san xudt cudi cimg chiu trich nhi¢m xudt 16 san phém. T ruong hop co so san xudt la co sé

dcng ky thi khéng can phdi dién thong tin.

2 Ghi r& cong doan bao ché, “hgp dong 16 chirc nghién ciru”, nhirong quyén, ...

o —
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Co s¢ dang ky vi thube cb truyén xin cam két:

1. Dugc liéu thue té ¢6 Iuu hanh trén thi truong.

2. Trong qua trinh Iuu hanh, dugc liéu khong vi pham céc quy dinh vé dang ky, luu
hanh thude va céc quy dinh khéc cua phép luat.

3. Da kiém tra va xac nhén cac ndi dung trén la dung su thét. Tai liéu ndp kém theo
dung v6i céc tai ligu da ndp tai Cuc Quan Iy Y, Duoc cé truyén. Néu c6 su gia mao,
khéng dung su that co s¢ ding ky xin chju hoan toan trach nhiém va s& bi xir phat theo
quy dinh ctia phap lut.

4. Chiu trach nhién hoan toan vé sé hitu tr tué lién quan dén duge liéu xin ding ky.

Ngay... thang... nam.....
Gidam dbc co s¢ ding ky

(Ky truc tiép, ghi ré ho tén, déng dau)
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MAU SO 05: PON PE N GHI THAY DOI, BO SUNG POI VOI HO SO DANG
KY THUOC CO TRUYEN

MAU SO 05A:

DPON DPE NGHI THAY DOI, BO SUNG POI VOI HO SO PANG KY THUOC
CO TRUYEN (KHONG BAO GOM VI THUOC CO TRUYEN)

L. Théng tin vé co sé ding ky va co s sin xuit
L. Co s& ding ky (co s& sé hiru gidy ding ky lwu hanh)
1.1. Tén co s& dang ky

1.2. Pia chi: Website (néu cd)
1.3. 86 dién thoai: S6 fax:
e-mail:
1.4. Tén va dia chi vin phong dai dién hodc ngudi lién lac & Viét Nam (néu co):
Tén:
DT c¢6 dinh: DT di dong:

Dia chi lién lac:
- - A
2. Co so san xuat!
2.1. Tén co s& san xuat

2.2. Pia chi: Website (néu co)
2.3. 86 dién thoai: S6 fax:
e-mail:

2.4. Cac co s& san xuat khac:

Tén va dia chi Vai tro?

IL Chi tiét vé siin pham
1. Tén sin phim, dang bao ché:

1.1. Tén thuong mai:

1.2. Dang bao ché:

1.3. Puodng ding:

1.4. S6 gidy ding ky: ngay cip: ngay hét han:
2. M6 ti sian pham:

2.1. Mo ta dang bao ché:

2.2. MO ta quy cach déng goi:

2.3. Tiéu chudn chét lwong:

| Nha san xudt cudi ciing chju trach nhiém xudt 16 san pham. Truong hop co so san xudt la co so
dcng ky thi khong cdn phai dién théng tin.
2 Ghi ré cong dogn bao ché, “hop dong t6 chirc nghién ciu”, nhuong quyén, ...

Iy
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2.4. Han dung:

2.5. Diéu kién bao quan:
3. Cong thirc (bao gom ham lwgng duge ligu va ta dwoc) cho mot don vi chia liéu
nhé nhit hoiic cho mot don vi dong géi nhé nhit

TT | Thanh phan Ham lugng | X4dc dinh | Nha san | Tiéu
duge liu/ | xult (tén, | chudn'
ta duoc dia chi)

1

2

IIL. Néi dung, ly do thay ddi

1. Noi dung thay doi:

2. Ly do thay d6i:

IV. Tai liéu k¥ thuit kém theo?:
1.

2

V. Cam két ciia co s& ding ky

Co s6 dang ky xin cam két da kiém tra, ky déng ddu vao nhitng phén lién quan
& tit ca cée gidy tor ndp trong hé so nay va xéc nhan Ia day 1a céc gidy t& hop phap, noi
dung 1a diing su that. Néu c6 su gia mao, khong ding sy that co sé ding ky xin chiu
hoan toan tréch nhiém va sé& bi xir phat theo quy dinh cua phéap luét

Ngay... thang... naim.....
Giam dbc co sé diing ky thudc
(Ky truc tiép, ghi 15 ho tén, déng ddu)

' Néu la tiéu chudn Dugc dién, dé nghi ghi ro theo phién ban nao

> Tai liéu kp thudt tieong 1mg véi timg ndi dung thay déi theo quy dinh tai Phu luc Thong tir nay.

L=
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MAU SO 05B:

DON PE NGHI THAY DOI, BO SUNG POI HO SO DANG KY
VI THUOC CO TRUYEN

L. Thong tin vé co sé diing ky va co sé san xuit
1. Co's& diing ky (co s&' s& hiu gidy diing ky lwu hanh)
1.1. Tén co s¢ dang ky:

1.2. Pia chi: Website (néu co)
1.3. S6 dién thoai: S6 fax:
e-mail:
1.4. Tén va dia chi vin phong dai dién hodc nguoi lién lac & Viét Nam (néu co):
Tén:
DT ¢b dinh: DT di dong:

Dia chi lién lac:
2. Co sé san xuit'
2.1. Tén co s& san xuat

2.2. Pia chi: Website (néu co)
2.3. 86 dién thoai: S6 fax:
e-mail:

2.4. Céc co s& san xuit khac:
Tén va dia chi Vai tro?

IL Chi tiét vé sian phim
1. Tén sin phim, phwong phap ché bién:
1.1. Tén cua vij thude cd truyén:
1.2. Phuong phap ché bién:
1.3. Gidy dang ky sé: ngay cip: ngay hét han:
2. Mé t sin phim:
2.1. Md ta phuong phép ché bién:
2.2. M5 ta quy cach déng goi:
2.3. Tiéu chuin chét luong:
2.4. Han dung:
2.5. Piéu kién bao quan:

| Nha san xudt cudi cimg chiu trach nhiém xudt 16 san phdm. Truong hop co sé san xudt la co sé
dang ky thi khéng cdn phdi dién thong tin.

2 Ghi rd cong doan bao ché, “hgp déng t6 chirc nghién cieu”, nhugng quyén, .

) —
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3. Cong thirc (bao gdm ham lrgng dwrge li¢u va phu liéu) cho mét don vj chia lidu
nhé nhit hoic cho mét don vi déng géi nhé nhit

TT | Thanh phan Hamluong | Xdc dinh [Nha san | Tiew |
dugc liéu/ | xuét (tén, | chuan'
phu liéu dia chi)

I11. N§i dung, 1y do thay ddi

1. N§i dung thay doi:

2. Ly do thay déi:

IV. Tai li¢u k§ thuit kém theo®:
1.

2,

V. Cam két ciia co s& ding ky

Co 56 ddng ky xin cam két da kiém tra, ky dong dau vao nhitng phan lién quan
O tt ca cac gidy tor ndp trong hd so nay va xdc nhén 1a day la cic gidy to hop phap, noi
dung la ding sy thit. Néu c6 su gia mao, khong ding sy tht co s ding ky xin chiju
hoan toan trach nhiém va s& bi xir phat theo quy dinh ctia phép luét

Ngay... thang... nam.....
Gidm dbc co sé ding ky thube
(Ky tryc tiép, 8hi ré ho tén, dong ddu)

' Néu la tiéu chudin Duge dién, @é nghi ghi 1 theo phién ban nao

* Tai liéu kp thugt tuwong img vdi timg néi dung thay déi theo quy dinh tai Phu luc Thong tr nay.
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MAU SO 05C:

DPON BE NGH] THAY DOI, BO SUNG POI HO SO PANG KY

DUQC LIEU

I. Théng tin vé co s& ding ky va co sé san xuit

1. Co's6 diing ky (co sé' s& hiru gidy ding ky lwu hanh)

1.1. Tén co s& dang ky:

1.2. Pia chi:

1.3. S dién thoai:
e-mail:

Website (néu co)
SO fax:

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

Tén:
DT cb dinh:
Dia chi lién lac:
2. Co s& san xuit'
2.1. Tén co s& san xuét
2.2. bija chi:
2.3. 86 dién thoai:
e-mail:

2.4. Cac co s& san xuit khac:

DT di dong:

Website (néu cé)
SO fax:

Tén va dia chi

Vai tro?

IL. Chi tiét vé sian phim

1. Tén sian phim:

2. Gidy ding ky sé:

3. M6 ta san phim:
3.1. M6 ta quy cach déng géi:
3.2. Tiéu chuén chit lrong:
3.3. Han dung:
3.4. Piéu kién bao quan:

ITL. Ni dung, ly do thay ddi
1. N§i dung thay doi:
2. Ly do thay déi:

ngay cfip:

ngdy hét han:

| Nha san xudt cudi cting chiu trdch nhiém xudt 16 san phdm. T ruong hop co so san xudt la co s¢

dang ky thi khéng can phdi dién thong tin.

2 Ghi rd céng dogn bao ché, “hgp dong t6 chite nghién cieu”, nhuong quyén, ...

1y
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IV. Tai li¢u k§ thuit kém theo':
1.
2,

V. Cam két ciia co s& ding ky

Co s¢ daing ky xin cam két d kiém tra, ky déng du vao nhing phén lién quan
& tat ca céc gidly to ndp trong hd so ndy va xéc nhan 1a day la céc gidy to hgp phap, ndi
dung la dung sy that. Néu c¢6 su gid mao, khong dung sy that co s dang ky xin chiu
hoan toan trach nhiém va s& bj xir phat theo quy dinh cua phép luét

Ngay... thang... ndm.....
Giam déc co sé ding ky thube
(Ky truc tiép, ghi ro ho tén, dong ddu)

3 Tai liéu ky thugt twong tmg véi timg ngi dung thay déi theo quy dinh tai Phu luc Théng tw nay.

ol —
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MAU SO 06: TOM TAT VE SAN PHAM DE NGHI CAP GIAY PANG KY LUU
ITANH

MAU SO 06A:

Tém tiit san phim ad nghij cip glay ding ky lu'u hanh di véi thube cb truyén
(khong bao gom vi thubc cb truyén)

TOM TAT VE SAN PHAM
Tén thudc:
Dang bao ché:
Tén cong ty diing ky: Tén co’ s6' sdn xuat (tén co Y nhwong
Diachi - quyén va nhan nhwong quyen doi voi
) thuée san xudt nhurgng quyén):
Dién thoai :
Dia chi ;
Fax :

Dién thoai :

Fax :

Tén vin phong dai dién tai Viét Nam | Tén co sé dong géi (néu c0):
(ddi véi thube nwéc ngosh) hodc tru s& Biachi
cong ty ding ky thude trong nwée (néu |

khdc dia chi cong ty ding ky) Dién thogi :

Dia chi : Fax :

Dién thoai :

Fax

Diéu kién bio quan: Han dung:

Duong dung: Tiéu chuin' N

Cong thire bao ché (cho mgt don vi liéu hodc don vi déng goi nho nhat)

Thanh phan:
| Tén duoc lidy, Khéi lugng Nha san xuat Tiéu chuan®'
bd phén dung (tén, dia chi chi tiét)
L
T4 dugc Ham luong Nha sén xuat Tiéu chuin?'
(tén, dia chi chi tiét)

Qui cach déng goi :

' Néu la tiéu chudn Dugc dién dé nghi ghi r5 phién ban
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MAU SO 06B:

Tém tit sin phim d& nghj cip gidy diing ky lwu hanh déi véi vi thubc cb truyén

TOM TAT VE SAN PHAM

Tén vj thude cb truyén:

Phuwong phép ché bién:
Tén cong ty ding ky: Tén co’ s&' san xuat (tén co so nhucmg
Dia chi : quyen va nhan nhwong quyen doi v
' thube san xudt nhuwong quyén):
Dién thoai :
Dia chi :
Fax : o .
Dién thoai :
Fax :

Tén vin phfmg dai dién tai Viét Nam
(ddi véi thube nwéc ngoal) hoic tru sé

Tén co s& dong géi (néu co):

Pia chi :
cong ty ding ky thude trong nuée (néu . _
khdc dia chi cong ty ding ky) Dién thoai :
Dia chi : Fax :

Dién thoai :
Fax
Piéu kién bio quan: Han dung:

Tiéu chuin':

Cong thirc ché bién (cho mot don vi lidu hogc don vi déng g6i nhé nhat)

Thanh phan:
Tén duoc liéu, Khéi luong Nha s&n xuét Tiéu chuan®
bd phan dung (tén, dia chi chi tiét)
Phu liéu Ham lugng Nha san xut Tiéu chuan®
(tén, dia chi chi tiét)

Qui cach déng goi :

' Néu la tiéu chuan Dugc dién dé nghi ghi rd phién ban
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MAU SO 06C:

T6m tit sin phim dé nghj cAp gidy diing ky hru hanh déi véi duge licu

TOM TAT VE SAN PHAM
Tén dwgec liéu: B§ phén dung:
Tén khoa hoc:
Tén cong ty ding ky: Tén co’ s& san xuit (tén co so‘ nhwong
Dia chi : quyen va nhan nhwong quyen doi véi
' thuéc san xudt nhicong quyén):
bién thoai :
Dia chi :
bax :

Dién thoai :

Fax :

Tén viin phong dai dién tai Viét Nam
(d6i v6i thube nwéc ngoal) hoiic tru sé¢

Tén co sé déng goi (néu cé):

Dia chi :
cong ty ding ky thudc trong nuée (néu - )
khdc dja chi cong ty dding ky) Dién thoai :
Pia chi : Fax :

Dién thoai :
Fax
Piéu kién bdo quén: Han ding:

Tiéu chuin':

ui cach déng géi :

' Néu la tiéu chuan Dugc dién d& nghj ghi rd phién ban
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MAU SO 07: TOM TAT VE SAN PHAM PE NGHI GIA HAN GIAY PANG KY

LUU HANH

MAU SO 07A: Tém tiit sin pham dé nghi gna han gidy diing ky lwu hanh déi véi
thubc ¢ truyén (khéng bao gdm vi thude cd truyén)

TOM TAT VE SAN PHAM
Tén thudc:
Dang bao ché:
Tén cong ty ding ky: Tén ccr s& sin xuit (tén co scr nhuong
Pia chi : quyen va nhin nhuwgng quyen doi véi

bién thoai :

Fax :

thuée san xudt nhwong quyen)
Dia chi :
Dién thoai :

Fax :

Tén viin phong dai dién tai Viét Nam
(d6i véi thube nuwée ngoél) hoic tru sé

Tén co s& dong g6i (néu co):

Dia chi :
cong ty ding ky thudc trong nuéc (néu , )
khdc dia chi cong ty déing ky) Dién thoai :
Dia chi : Fax :
bi¢n thoai :

Fax
Diéu kién bio quan: Han dung:

Dudng dung:

Tiéu chuin'

Gidy ding ky lwu hanh:

Ngay cip gidy ding ky luu hanh:
Gia han lan 1:

Gia han lan 2:

Ngay hét han gidy dang ky:
Ngay hét han gia han lin 1:
Ngay hét han gia han lin 2:

Cong thirc bao ché (cho mét dom vi liéu hodc don vi déng g6i nho nhat)

Thanh phan:
Tén dugc liéu, Khéi lugng Nha san xuét Tiéu chuan'
bd phan ding (tén, dia chi chi tiét)

' Néu la tiéu chudn Duoc dién dé nghi ghi rd phién ban

p—
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Ta duge

Ham lugng

Nha san xuit
(tén, dia chi chi tiét)

Tiéu chuan®*

Qui cach déng géi :
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MAU SO 07B: Tém tét san phim aé nghij gia han gidy ding ky luu hanh déi vei

vi thude cé truyen

TOM TAT VE SAN PHAM
Tén vi thudc cd truyén:
Phuong phap ché bién:
Tén cong ty ding ky: Tén c0' s6' san xuit (tén co so‘ nh wong
Dia chi : quyen va nhan nhwgng quyen doi véi
Dién thoai : thuéc san xudt nhuwong quyén):
Fax : Dia chi :

Dién thoai :
Fax :

Tén vin phong dai dién tai Viét Nam

Tén co sé déng g6i (néu co):

(dox véi thube nuwéc ngoal) hodc tru s& Dia chi :
cong ty diing Ky thudc trong nwéc (néu Dién thoai :
khdc dia chi cong ty dang ky) Baxs

Dia chi :

Dién thoai :

Fax

Diéu kién bio quin: Han diung:

Tiéu chuin':

Giay ding ky luwu hanh:
Ngay cAp gidy ding ky lwu hanh:

Gia han lan 1:

Gia han 14n 2:

Ngay hét han gidy dang ky:
Ngay hét han gia han lin 1
Ngay hét han gia han lan 2:

Cong thirc ché bién (cho mét dom vi lieu hodc don vi déng go6i nho nhat)

Thanh phan:
Tén dugec liéu, Khoi luwgng Nha san xuit Tiéu chuan®
bo phén dung (t€n, dia chi chi tiét)
Phu liéu Ham lugng Nha san xuét Tiéu chuéan'
(tén, dja chi chi tiét)

Qui cach déng goi :

' Néu la tiéu chudn Dugec dién dé nghi ghi rd phién ban
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MAU SO 07C: Tém tit sin phim d& nghi gia han gidy ding ky lwu hanh d6i véi

dugre liéu
TOM TAT VE SAN PHAM
Tén dugec ligu:
Tén céng ty diing ky: Tén R s& san xuit (tén co s nhugng
Dia chi : quyen va nhan nhwong quyen déi vdi
Dién thoai : thuée san xudt nhicong quyén):
Fax : Dia chi :

Dién thoai :
Fax :

Tén viin phbng dai dién tai Viét Nam

Tén co s dong goi (néu co):

(dm v6i thude nuée ngoal) hodc tru sé Dia chi :
cong ty ding ky thude trong nwéc (néu Dién thoai :
khdc dia chi cong ty ding ky) Pk

Dia chi :

Dién thoai :

Fax

Diéu kién bdo quéin: Han dung:

. A 2
Tiéu chuin':

Gifiy ding ky luu hanh:
Ngay cép gidy dang ky Iwu hanh:

Gia han lan 1:

Gia han lan 2;

Ngay hét han gidy dang ky:
Ngay hét han gia han l4n 1:
Ngay hét han gia han 1in 2:

Qui cich déng géi :

' Néu la tiéu chuin Dugc dién dé nghi ghi rd phién ban




29

MAU SO 08: BAO CAO AN TOAN, HIEU QUA CUA THUOC CO TRUYEN
/DUQC LIEU POC

Mau 08A: Bso cio an toan, hiéu qui ciia thude cé truyén/dwgc liéu doc cia co sé
dang ky

BAO CAO AN TOAN, HIEU QUA CUA THUOC CO TRUYEN

/DUQC LIEU DQC
Tén co sé diing ky CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
7, — Doc ldp - Ty do - Hanh phiic

ey NEAy  thdng nam

Kinh giri: B§ Y té (Cuc Quan Iy Y, Duge ¢b truyén)

Thye hién quy dinh vé viée béo cdo an toan, hiéu qua cia thude cb truyén/duge
li€u doe trong qua trinh luu hanh va khi ding ky gia han déi véi nhing thude ¢b truyén
6 yéu cau bdo cdo an toan, hi¢u qua hodc dugc lidu doc, co so.... bio cdo tinh hinh sur
dung thude cb truyén/duqc liéu doc nhur sau:

I. Tén co s& ding ky (dja chi):
2. Tén co s& san xuit (dja chi):
3. Tén thudc/duge liéu:

4. Dang bao ché":

5. Cong thirc, thanh phan':

6. Chi dinh':
7. Pudng ding':
8. Gidy dang ky sb: Ngay cap GDK: Ngay hét han GDK:;

9. Bang tong két cdc béo cdo phan img c6 hai ciia thude/duge ligu doc da g vé
cac Trung tim ADR va théng tin thubc quée gia lién quan dén tic dung khong mong
mudn ciia thudc sau khi dwa thuéc ra luu hanh trén thi truong Viét Nam (kém theo ban
sao cdc bdo cdo theo mau cua Trung tam Quéc gia vé Thong tin thuéc va Theo doi
phan ing 6 hai ciia thuée)

10. Bang téng két tinh hinh sir dung thude/duge li¢u doc tai cdc co s& kham chira
bénh trén pham vi ca nude (kém theo bdo cdo c6 xdc nhén cua tieng co so khdam bénh,
chita bé¢nh theo méau 08B) gbm:

- Théng tin vé co s& kham bénh, chita bénh c6 sir dung thudc/duge ligu doc (ghi
cu thé tén, dja chi cia teng co so):

- Tfmg 50 lwong thube/dugce liéu ddc da sir dung:

- Téng s6 bénh nhén da sir dung thude/duge liéu doc:

- Thovi gian sir dung: (‘?V -.

"' Néu 1a duge ligu doc thi khong phai bao c4o ndi dung nay.
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11. Bang tong két c4c cap nhat thong tin vé an toan, hiéu qua cia thubc/duge ligu
da thuc hién trong qué trinh luu hanh (cac cap nhat da duge Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢b
truyen phé duyét; cac cép nhét co tinh thong béo; cac cap nhat theo cong van hudng
dan ctia Cuc Quan ly Y, Dugc cb truyén (néu c6).

12. Bang tom tit két qua cac nghién ciru lam sang tién hanh tai Viét Nam (néu co).

Co so diang ky cam két: nhimg ndi dung béo céo 1a ding sy thét, néu khong dung
co sO xin hoan toan chiu trach nhiém./.

Ngay..... thang..... nam.....
Giiam déc co sé ding ky hodc
Tru‘o‘ng dai di¢n tai Viét Nam
(Ky truec tiép, ghi ré ho tén, dong diu) W
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Miu 08B: Bio cio tinh hinh sir dung thudc cb truyén/duworc lidu déc

BAO CAO TINH HiNH SU DUNG THUOC CO TRUYEN/DUQC LIEU POC

Tén co s& kham bénh, CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

chira bénh Pjc 1ip - Tw do - Hanh phiic

ooy NAy  thdng nam
Kinh giri: Bo Y té (Cuc Quan 1y Y, Dugc cb truyén)

Thuc hién quy dinh vé viéc'béo cdo an toan, hiéu qua cta thudc/dugce lidu doc
khi dang ky lai d6i v6i nhirng thudc cé yéu cﬁq bdo cdo an toan, hiéu qua hodc dugc
liéu doc, co s6.... bdo cdo tinh hinh sir dung thudc/duge 1iéu doc nhu sau:

1. Tén thudc/tén duge lidu:

2. Gidy ding ky sé:

3. Dang bao ché':

4. Dugc liéu, nf’ing ddo/ham Iuc_mg]:

5. 86 lugng thudc/dugc liéu da sir dung:

6. S6 bénh nhan da sir dung thude/dugc licu:

7. Thoi gian str dung:

8. Dénh gié an toan, hi¢u qua cta thudc/dugc lidu da sir dung(cé s licu kem
theo).

9. Phan tmg c6 hai ciia thudc/duge ligu (ADR): céc biéu hign ADR, sé truong
hop, ket qua xir Iy ADR(c6 56 li¢u kém theo).

10. Kién nghi, d& xuit (ghi rd c6 tiép tuc sir dung thubc/duoc lidu tai co s¢ didu
tri hay khong?).

(Co sé diéu tri) cam két va chiu trach nhiém vé céc noi dung bdo cdo néu trén./.

Noi nhin: Gidm d6c/Phé gidam dbc

- Nhu trén; co sé& kham bénh, chira bénh

- Cong ty dang ky; (Ky truc tiép, ghi rd ho tén, déng dau) W
- Luu:....

' Néu la duoc li¢u déc thi khng phai bao cdo ni dung ndy.
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MAU SO 09: THU UY QUYEN
Mau 09A - Uy quyén duoc dimg tén co sé ding ky;
Mau 09B - Uy quyén ky tén vao hd so ding ky thubc/duge lidu:

Miu 09C - Uy quyén sir dung tén thube/duoc liéu da dang ky nhan hi¢u hang

hoa.
Maiu 09A
UY QUYEN PUNG TEN CO SO DANG KY
Tiéu dé cua cong ty (tén, dja chi cta co s& ty quyén)
THU UY QUYEN
Ching tbi,

(Tén va dia chi cht s¢ hiru san phim)

Bing van ban ny chi dinh
(Tén va dia chi co s& dang ky)

Thay mjt chiing t6i ding tén co s dang ky san phdm sau:
Tén san phim:
Dang bao ché/phuong phap ché bién, ham luong:

S6 Gidy dang ky da cép (déi véi thubc/duoc licu dang ky gia han, ding
ky thay déi, bd sung):

tai BO Y té (Cuc Quan 1y Y, Duogc ¢b truyén)

Cong ty ( ) -co' s& duoc ty quyén - s& 1a chii sé hitu sb dang ky luu hanh va chiu
trdch nhi¢m truée B9 Y té (Cuc Quan Iy Y, Dugc cb truyén) vé tat ca nhirng van dé co
lién quan dén san pham nay tai Viét nam.

Gidm ddc hodic dai dién hop phap Giam déc hoic dai dién hop
phép ciia co s¢ ity quyén cia ¢o'sé nhin iy quyén

Ky tén (ky truc tiép) , dong déu: Ky tén (ky truc tiép), dong diu:
Ngay thdng ndam Ngay thdang nam

b
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Miu 09B

UY QUYEN KY TEN TREN HO SO PANG KY THUOC/DUQC LIEU
Tiéu dé ciia cong ty (tén, dia chi ciia co s ity quyén)

THU UY QUYEN

Chung t06i,
(Tén va dia chi chu sé hitu san pham/co s& dang ky thudc )

Bing van ban nay lly quyén cho 6ng/ba.....

Trudng dai dién Van phong dai dién cua cong ty tai ....., Viét Nam thay mit ching toi
ky tén va déng dau vin phong dai dién trén hé so san pham:

Tén san phim:
Dang bao ché/phuong phap ché bién, ham lrong:

86 Gidy ding ky da cép (dbi véi thuée/dugc lidu dang ky gia han, dang ky thay
déi, bd sung):

dang ky tai B Y té (Cuc Quan Iy Y, Dugc ¢ truyén)
Thoi han hiéu Iyc cua thu iy quyén:
Nguoi duge iy quyén ky tén trén hd so sé chiu trach nhi¢m truée BO Y té (Cuc Quan

ly Y, Dugc co truyén) vé tit ca nhitng vin dé c6 lién quan dén san phim nay tai Viét
Nam.

Giam déc hoic dai dién hop phap Truéng Vin phong dai dién dwoc uy
A

ciia co' s& iy quyén quyen ) )

Ky tén (ky tryc tiép), déng ddu: Ky tén (ky truc tiép), dong diu:

Ngay thdang ndam Ngay thdang nam
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Miu 09C
UY QUYEN CHO PHEP SU DUNG TEN THUOC/DUQC LIEU
PA PANG KY NHAN HIEU HANG HOA

(Khi chu s¢ hiru nhan hiéu hang hod khong phai la co s¢ ding ky thube/duge
liéu)

Tiéu dé ciia cong ty (tén, dia chi ctia hing)

THU UY QUYEN

Chung 6i,
(Tén va dia chi chu s¢ hiru nhan hiu hang héa da dang ky - co s& ty quyén)

Bing vin ban nay ddng y cho:

(Tén va dia chi co sé nhan uy quyén)
Noi dung ity quyén:
Thoi han hiéu luc cua ty quyén: tty quyén nay c6 hiéu luc tir ....dén .....

Chiing t6i cam két ring viéc cho phép cong ty ( ) str dung nhén hiéu da dang ky
trén khong xdm pham quyen hgp phép vé s¢ hitu tri tué cia bat ctr bén thir 3 nao va
cam ket chju hoan toan trach nhiém trong truong hop c6 xay ra tranh chip.

Giim doc hodic dai dién hop phap Giam déc hodc dai dién hop phap
ciia o' sé iy quyén ciia co'sé' nhin iy quyén
Ky tén va déng diu Ky tén va dong déu:
Ngay thang nam Ngay thdng  nam

djw'
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MAU SO 10: BAO CAO Ql;A TRINH LUU HANH
THUOC CO TRUYEN/DUQC LIEU ’ |
BAO CAO QUA TRINH LUU HANH THUOC CO TRU\’{ENf DUFIC LIEU
(Tir khi duoc cdp Gidy ding ky dén khi Gia han Giay dang ky)

1. Tén co s& dang ky (dia chi):
2. Tén co s& san xuét (dia chi):
3. Tén thube/dugc liu da duge cap Gidy ding ky:
4. Dang bao ché/Phuong phap ché bién:
5. Cong thirc bao ché:

6. Gidy ding ky: ngay cap:
7. Luu hanh trén thi trudng:

Co £l Khong [

8. Vi pham chét lugng:

Co ] Khong [

Néu cé thi ghi ré néi dung vi pham:
- 86 1an vi pham: - Loai vi pham:

9. Vi pham quy ché, quy dinh lién quan dén ding ky thude/ duoc liéu va luu hanh
thudc/duge liéu:

Cé [] Khoéng  []
Néu c6 vi pham thi ghi ré ngi dung vi pham:

- 86 lan vi pham: - Noi dung vi pham:

10. Thay doi trong thdi gian Gidy ding ky con hiéu lyc so véi ho so da dugc cip Gidy
dang ky:

Cé ] Khéng []
Néu c6 thay doi thi giti kém theo ban sao céng vin cho phép.

I1. Thay doi khi gia han Giy dang ky (Gidy dang ky hét hiéu Iuc) so véi hd so dugc
cap Giay dang ky:

Co ] Khéng []

Neu c6 thay doi thi phai ghi ré ngi dung thay dbi so véi hé so da dupe duyét cap Gidy
dang ky.

Cong ty d

: 'éng’ ky cam két: ngoai nhitng noi dung xin thay doi & muc 8 cua bao cédo luu
hanh thgoc ct} truyén/dugc liéu khong c6 bét cir sy thay d6i nao so véi hé so da dugc
duyét cap Gidy dang ky.

Ngay... thang... nam..._
Gidm doc co so dang ky

(Ky truc tiép, ghiré ho tén, dong ddu)

A



36
MAU SO 11: PON PE NGHI THU HOI GIAY PANG KY
L. Thong tin vé co s¢ ding ky va co sé san xuét

1. Co s& ding ky (co sé sé hiru gidy diing ky lwu hanh)
1.1. Tén co s& dang ky:

1.2. Dia chi: Website (néu cd)
1.3. S6 dién thoai: S6 fax:
e-mail:
1.4. Tén va dia chi vin phong dai dién hogc nguoi lién lac & Viét Nam (néu co):
Tén:
DT cb dinh: PT di dong:

Dia chi lién lac:
2. Co s& sin xuat!
2.1. Tén co s¢ san xuat

2.2. Pja chi: Website (néu co)
2.3. S dién thoai: S6 fax:
e-mail;

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

IL Chi tiét vé san phdm
1. Tén sin phim:
2. Gidy ding Ky so: ngay cép: ngay hét han:
3. M6 ta san phim:
3.1.Mb ta quy cach dong goi:
3.2.Tiéu chuén chét lugng:
3.3.Han dung:
3.4.Piéu kién bao quén:
4. Bio cdo s6 16 thude cb truyén/dwoc liéu da nhip khiu hoic sin xuit

I1L Ly do thu hdi:

IV. Cam két ciia co sé diang ky
Co s¢ dang ky xin cam két:
1. Thude ¢b truyén/duge liéu thue té c6 lwu hanh trén thi truong.

I Nha san xudt cudi cimg chiu trach nhiém xudt 16 san phdm. Truomg hop co s6 san xudt la co s
dcing ky thi khong can phai dién théng tin.

2 Ghi ré cong doan bao ché, “hgp dong t6 chike nghién ciu”, nhuwong quyén, ...

t%/
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2. Sau khi bj thu héi gidy dang ky lwu hanh thube cb truyén/duoc lidu, cong ty sé tién
hanh thu héi cac san phim khi lwu hanh trén thi trudng.
3. Pi kiém tra va xac nhén céac noi dung trén 1a dung sy that. Tai liéu nop kém theo
dung véi cac tai ligu da ndp tai Cuc Quan ly Y, Dugc cd truyén. Néu c6 su gia mao,
khong dung su that co s¢ dang ky xin chju hoan toan trach nhiém va sé& bj xir phat theo
quy dinh ctia phép luit.
4. Chju trach nhién hoan toan vé s& hitu tri tué lién quan dén thudc cd truyén/dugc licu
xin dang ky.
Ngay... thang... nam.....
Gidm doc co so ding ky

(Ky truc tiép, ghi ré ho tén, dong déu)



PHU LUC IL1.

CAC TRUONG HOQP THAY DPOI, BO SUNG HO SO PANG KY LUU HANH
THUC HIEN NGAY SAU NGAY CO QUAN TIEP NHAN

(Ban hanh kém theo Théng tu s6:

CAP PHIEU TIEP NHAN HO SO

/2018/TT-BYT ngay
Bo truong B Y té)

thang nam 2018 cua

Stt | Nji dung thay dbi/bd sung | Diéu ki¢n Yéu ciu hd so
1 B sung hodc bo bat ndi dung | Cic ndi dung khdng | 1. Céng van bao cdo thay doi, bd
trén miu nhin bao gdm t& | lién quan dén khia | sung;
huéng din str dung canh chuyén mén cua | 2. Nhan cii di duyét + nhin méi
thube cd truyén, dugc | (néu rd nhitng phan thay ddi trén
liéu (logo, thém cong | nhan);
ty phdn phéi...)
2 | Thay d6i mé ta dic tinh cua I. Cong vin bao cdo thay ddi, bd

nguyén li¢u

sung;

2. Phan thay dbi lién quan dén
thay ddi mé ta dic tinh cua nguyén
liéu

3 | Thay d6i chét chudn dé kiém
nghiém nguyén liéu

Ap dung dbi véi
truémg hop thay ddi,
b6 sung gidy dang ky
lvu hanh thube cb
truyen (khoéng  bao

I. Céng vin bao cdo thay doi, bd
sung;

2. Phan thay ddi lién quan dén
thay doi tiéu chuin chét lugng va
phuong phap kiém nghiém.

gom  vi thude cb
_ _ truyen dugc liéu); .
4 | Thay doi d§ on dinh/han ding | Khéng 1am anh huéng | 1. Cong van béo cao thay doi, bo

cua nguyén liéu

dén chét lugng cua
thubc cd truyén
(khéng bao gbébm vi
thudc cd truyén, dugc
ligu);

sung;

2. Phin thay dbi lién quan va theo
huéng dan vé nghién ciru do 6n
dinh.

5 | Thay d6i diéu kién bao quan
ctia nguyén liéu

Ap dung dbi voi
truong hop thay doi,
bd sung gidy dang ky
lvu hanh thudc cb
tmyen (khong bao
gom vi thudc cb
truyén, dugc liu);

1. Céng vin bao cdo thay déi, bd
sung;
2. Phan thay ddi lién quan va theo
huéng din vé nghién ctru do én
dinh.




Thay doi quy trinh san xuat
cia nguyén liéu: So do, cac
budc, 16, mé, thdm dinh qui
trinh... (khong  bao gom vi
thudc cé truyén, duoc licu).

- Theo huéng cai tién
hon qui trinh cii.

- Khong lam thay dm
chét lugng va dd 6n
dinh cta nguyén liéu.

1. Cong vin bao cio thay doi, bod
sung;

2. Phin thay d6i lién quan dén quy
trinh san xut.

Thay d6i nha cung cép bao bi
(thay thé, thém vao hodc loai
bo)

- Khéng lam thay don
chit lugng va do on
dinh cta thudc

1. Cong van bao céo thay doi, bd
sung.

Thay ddi tiéu chuin va/ hodc
phuong phdp kiém nghiém
cua nguyén liéu

(chi dp dung doi véi thay déi,
b6 sung gmy dang ky leu
hanh thuoc co :ruyen (khong
bao gom vi thude cé truyén,
duoc liéu),

- Khong 1am thay doi
va anh huong dén tiéu
chuan, chit lugng cua
thudc thanh pham.

- Hogc 1am tiéu chudn
chit luong cia thanh
phdm chit ch& hon
hodc tdt hon.

1. Céng vin bdo cdo thay ddi, bo
sung.

2. Phin thay ddi lién quan dén tiéu
chuén chét lugng va phuong phap
kiém nghiém.

Thay thé dung cu do ludng
thube (vi du tir muong sang
coc)

1. Cong vin béo céo thay doi, bo
sung.

10

Céc thay doi khac theo dé
nghi cia co s¢ dang ky thude
cd truyén, dugc lidu thude
truong hgp quy dinh tai Phu
luc I1.2

- Khong 1am thay doi
va dnh huéng dén chat
lugng, hiéu qua cua
thuée.

Céc glay 10, tai li¢u twong Ung vai
thay doi
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PHU LUC IL2.

CAC TRUONG HQP THAY DO, BO SUNG HO SO DANG KY LUU HANH
PHAI CO VAN BAN CHAP NHAN CUA CO QUAN TIEP NHAN HO SO

(Ban hanh kém theo Théng tu sé:

/2018/TT-BYT ngay

thang nam 2018

cia B¢ trucng B Y 1)

Stt | Noi dung thay ddi Diéu kién Yéu ciu vé hé so cin phai ngp
/bd sung

1 Doi tén va /hodc dia chi | Co  so dang ky | Gidy xdc nhan cia co quan ¢o
co s& ding ky khéng thay dbi thdm quyén cho phép dbi tén

va/hodc dia chi cia co s¢ dang ky.

2 Thay dbi co s& ding ky | Cac  phan  khac | Cac gidy phép vé phap nhén cua
(tr co s& nay sang co | khong thay dbi co sé dang ky moi.

s& khac)

3 Doi tén va/hodc cach | - Dia diém san xuit | - Gidy ching nhan du diéu kién
ghi dia chi cia co s& | khong thay dbi kinh doanh dugc pham vi san
sdn xuat/co s¢ dong g6i |- Cac phan khac | xuit thude cd truyén

khong thay dbi - Cac xac nhdn cua co quan cé
- Hodc co s& san | thim quyén cho phép thay déi.
xuit d6 da thudc

quyén s& hiru cia

phdp nhan khac

(theo ding qui dinh

cta phép luft).

4 |Doi dia diém san | -Nha san xudt khong | 1. Gidy phép (CPP hodc giy
Xuit/co s& dong goi thay dbi chirng nhan GMP).

- Dia diém san xuit | 2. Gidy chimg nhan du diéu kién

mdi trong cling mot | san xuat

qudc gia voi dia|3. Ho so ky thuat: Quy trinh san

diém cil. Xuat; tiéu chudn chét lugng va
phuong phép kiém nghiém

5 | Thay doi hofic bd sung |- Khong lam thay | 116 so ky thudt Quy trinh san
thanh phdn t4 dugc [ddi va anh hudng | xult; tiéu chudn chat lugng va
(bao gbém thay ddi ty 1¢ | dén tiéu chuin, chét phuong phép kiém nghiém
ta dugc). lugng cua thudec

thanh phim.

6 Thay ddi co s& xuat HoO so ky thudt: phan thay doi
xuong 16 tuong ing

7 | Thay d6i tén thude - Gidy phép luu hanh thude (CPP)

mang tén moi & nude co ¢co s¢ san
xuat thudc (doi véi thudc nhép

Wy



khau).

8 | Thay d6i mb ta dac tinh H6 so ky thudt: phan thay ddi lién
ctia thanh phdm quan

9 | Thay doi chét chun dé Ho so ky thuét: phan thay ddi lién
kiém nghiém thanh quan
phim

10 | Thay doi h¢ thong déng | - Chét lugng tdt hon | Ho so ky thuat: Phan thay doi lién
kin cua bao bi tryc tiép, | - bn dinh hon quan
gidn tlep

11 | Thay dbi d6 6n dinh/han ding ciia thudc cb truyén/duoc lidu

11.1 | Tang han ding Ho so ky thudt: Phin thay di lién

quan va theo hudéng din vé
nghién ciru d6 6n dinh

11.2 | Giam han dung 1. Ho so ky thut: Phan thay d61

lién quan va theo hudng dan vé
nghién ctru do on dinh

2. Bdo cdo sb lugng thude b
truyen/duofc liu dang luu hanh
trén thi truong

3. Cam két thu hdi cac thube cd
truyén/dugc ligu ¢6 han dung dai
hon han dung méi.

12 | Thay d6i diéu kién bao H6 so k§ thuat: Phan thay doi lién
quan ctia thubc cb quan va theo huéng din vé
truyén/duge liéu nghién ciru d6 6n dinh

13 | Thay ddi diéu kién bao Ho6 so ky thuat: Phan thay doi lién
quan cia nguyén liéu quan va theo huéng dan vé nghién

ciru d6 6n dinh

14 | Thay doi qui trinh san | Theo huéng cai tién | Ho so ky thuat: Cac tai lieu lien
xudt cua thuéc/duqc hon qui trinh cii quan.
liéu: So df‘), cac budc,

16, mé, thim dinh qui
| trinh... )

15 |Thay ddi tiéu chuin | Theo hudng chat ché | HO so ky thuat: Cac tai lidu Lien
va/hodc phuong phép | hon quan.
kiém nghiém cua thanh
phim  (bao gom cd
thdm dinh phwong phdp
phan tich).

16 | Thay d6i/bd sung quy 1. Nhén cii da duyét + nhan mai
cach dong goi 2. Hb so ky thuat: Gom (1) Tieu

chuén bao bi (néu co thay doi bao
bi, chét lugng bao bi) (2) Hé so
theo doi dj on dinh cta quy cach
déng g6i méi (néu co thay ddi bao

%



bi so cap).

17

Thay d6i hinh thic/
thiét ké bao bi, nhan

Theo huéng tot hon
va ndi dung nhin

khOng thay doi

1. Nl}ﬁn cil dd duyét + nhian mai
2. HO so k¥ thuat: Cac tai liéu lién

quan..
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