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BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déc 1ap — Tw do — Hanh phuc
Sb: 406 /QP-BYT Ha Néi, ngay23 thang 02 nim 2022
QUYET PINH

Vé viéc cong bd thii tuc hanh chinh méi ban hanh/dwgre sira ddi, bo sung
hoiic thay thé/bi bii bé linh vuc y, dwge ¢6 truyén thudc pham vi chirc niing
quén ly ciia By Y té

BOQ TRUONG BQ Y TE
Can cit Nghi dinh sé6 75/2017/NP-CP ngay 20 thing 6 nam 2017

ciia Chinh phit quy dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu té chirc ciia
Bo Y té,

Can cir Nghi dinh s6 63/2010/ND-CP ngay 08 thing 6 nam 2010 ciia
Chinh phii vé kiém sodt thii tuc hanh chinh; Nghi dinh sé 48/2013/ND-CP ngay
14 thang 5 nam 2013 ciia Chinh phii vé sira d6i, bé sung mét sé diéu cia cdc
Nghi dinh lién quan dén kiém sodt thi tuc hanh chinh va Nghi dinh $0
92/2017/ND-CP ngay 07 thang 8 nam 2017 ciia Chinh phii sira doi, b6 sung mét
s6 diéu ciia cdc nghi dinh lién quan dén kiém sodt thii tuc hanh chinh;

Can civ Théng tw sé 21/2018/TT-BYT ngay 12/9/2018 cia Bé trudng
B$ Y té quy dinh viéc ding ky luu hanh thudc cé truyén, dwoc liéu;

Can cir Thong tw sé 3912021/TT-BYT ngay 31/12/2021 ciia Bé trudng
Bé Y té sia doi bé sung mot sé diéu cia Thong tw sé 21/2018/TT-BYT
ngay 12/9/2018 ciia B trwong Bo Y té quy dinh viéc dang ky luu hanh
thuée ¢ truyén, duoc liéu;

Theo dé nghi ciia Cuc truéng Cuc Quan Iy Y, Duoc c6 truyén.

QUYET PINH:

Piéu 1. Cong bd kém theo Quyét dinh nay 02 thu tuc hanh chinh méi
ban hanh va 11 tha tuc hanh chinh duoc sta d6i, bo sung tai Thong tu sb
39/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021 cua Bo truong BO Y té stra d6i bd sung mot sb
didu cua Thong tu s6 21/2018/TT-BYT ngay 12/9/2018 cua Bo trudng Bo Y té
quy dinh viéc ding ky luu hanh thude o truyén, duoc lidu.



Piéu 2. Bii bo 05 thu tuc hanh chinh ban hanh tai Quyét dinh sb
7842/QD-BYT ngay 28/12/2018 cua Bo truong B Y té vé viée cong bd thi tuc
hanh chinh dugc ban hanh trong Théng tu s6 21/2018/TT-BYT ngay 12/09/2018
cia B truong Bo Y t& quy dinh viéc ding ky luu hanh thudc co truyén,
duoc liéu.

Piéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay ky.

Piéu 4. Cac Ong, Ba: Chanh Van phong B, Thu truéng cac Vu, Cuc,
Thanh tra BJ, Téng cuc, S& Y té cac tinh, thanh phé tryc thudc Trung wong va
Thu trudng cac don vi ¢6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhn: KT. BO TRUONG
- Nhu Diéu 4; B— [ ¢

- B/c Bo truong (dé blc); ~ Y JHU TRUONG

- Cac b/c Thir truéng;

- Cuc Kiém so4t thu tuc hanh chinh - VPCP;
- Cong Thong tin dién tir - BO Y té;

- Bao Stc khoe va doi song (dé dang tai);

- Luu: VT, VPBG6, YDCT.
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THU TUC HANH CHINH MOI BAN HANH/SUA POI, BO SUNG HOAC
THAY THE/BI BAI BO LINH VUC Y, DUQC CO TRUYEN THUQC PHAM VI
CHUC NANG QUAN LY CUABQ Y TE
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 406/0P-BYT ngay23thango2ndm 2022
cua Bo truong Bo Y té)

PHAN I. DANH MUC THU TUC HANH CHINH

1. Danh muc thu tuc hanh chinh méi ban hanh thugc pham vi chirc ning
quan ly cia B§ Y te

Co
STT Tén thii tyc hanh chinh Linh vire anan
) ’ thuc hién
A. Thii tuc hanh chinh cip Trung wong
Thu tuc cap gidy dang ky luu hanh thudc co Cuc Quan ly
1 AT ISR YDCT 2 A
truyén mién thir thudc trén lam sang. Y, Duogc ¢ truyén
Thu tyc clp gidy ding ky luu hanh thudc
5 cd truyen phai thu thudc trén 1am sang va YDCT Cuc Quan ly
mién mot s giai doan tha thudc trén Y, Duoc co truyén
lam sang.

2. Danh muc thi tuc hanh chinh dwoc sira d6i, bo sung thudc pham vi chirc
niing quén ly ciia Bo Y té

Tén VBQPPL quy
x Tén thi tuc hanh dinh viéc sira doi, | Linh | Co quan
STT| MaTTHC chinh bo sung thi tuc vue | thuc hién
hanh chinh
A. Thii tuc hanh chinh cip trung wong
Thu tuc gia han gié}y Thong tu 50 Ql?;l Cl,
1 1.002085 | dang ky Iuu hanh thuoc | 39/2021/TT-BYT YDCT y
2 4 R Y, Duoc
cO truyén ngay 31/12/2021 2 A
cO truyen
Thi tuc cap gidy dang | Thong tu 50 QCE{'LC] ,
2 1.002482 | ky luu hanh vi thudc | 39/2021/TT-BYT YDCT uanty
. Y, Duoc
co truyén ngay 31/12/2021 2 A
cO truyen
Tht tuc gia han gidy | Thong tu sO QI(J.:;l Cl ,
3 2.001045 |dang ky luu hanh|39/2021/TT-BYT YDCT Y
. e A X Y DIIOC
vi thuoc ¢ truyén ngay 31/12/2021
co truyen




Tén VBQPPL quy
~ Tén thi tuc hanh dinh viéc stra doi, | Linh | Co quan
STT) MaTTHC chinh b6 sung thi tuc vue | thuc hién
hanh chinh
A Cuc
, £ 4 . Thong tu sO NP
4 | 1.005039 Em tye cap gidy dang | aq o001 rTBYT | YDOT | Quénly
y luu hanh duogc liéu ngay 31/12/2021 Y, Duge
cO truyén
Tha tuc gia han gidy | Thong tu 50 QE;L Cl,
5 1.002457 | dang ky luu hanh duogc | 39/2021/TT-BYT YDCT Y, Duoy
licu ngay 31/12/2021 Iy truye‘;
Tén méi: Thu tuc thay
doi bo sung gidy dang
ky luu hanh thudc c6
truyen (thay doi 16n).
Tén theo Quyét dinh so
: ) g tu sO N
6 | 1001890 |28/12/2018: Thu tuc|ggpop .yt | yDCT| QUAnlY
thay doi, b6 sung gidy ngay 31/12/2021 g’ Du’c,{c
dang ky luu hanh thuée cO truyén
co truyén (co ndi dung
thay doi, bd sung quy
dinh tai Phu luc II.1 ban
hanh kem theo Thong tu
s0 21/2018/TT-BYT)
Tén m¢i: Thu tuc thay
d6i bo sung gidy dang
ky luu hanh thudc co
truyén (thay d6i nho).
Tén theo Quyét dinh so
7842/QD-BYT  ngay Thén X Cuc
i , g tu SO Y
7 | 1001984 |28/12/2018: Thi tuc|agmnoqrr.gyT | vDCT | QUAnLY
thay doi, bo sung giay ngay 31/12/2021 Y, Dugc
dang ky luu hanh thude cO truyén

co truyen (c6 ndi dung
thay ddi, bd sung quy
dinh ta1 Phu luc II.2 ban
hanh kem theo Thong tu
s 21/2018/TT-BYT)




STT

MaTTHC

Tén thu tuc hanh
chinh

Tén VBQPPL quy
dinh viéc sira ddi,
b6 sung thi tuc
hanh chinh

Linh
vuc

Co quan
thuc hién

1.010682

Tén méi: Thu tuc thay
d6i bo sung gidy ding
ky Iuu hanh vi thudc co
truyén (thay doi 16m)
Tén theo Quyét dinh so
7842/QD-BYT  ngay
28/12/2018: Thu tuc
thay ddi, bo sung gidy
dang ky Iuu hanh wvi
thudc ¢6 truyén (co nodi
dung thay d6i, bd sung
quy dinh tai Phu luc II.1
ban hanh kem theo
Thong tu )
21/2018/TT-BYT)

Thong tu 50
39/2021/TT-BYT
ngay 31/12/2021

YDCT

Cuc
Quan 1y
Y, Duoc
co truyén

1.002465

Tén méi: Thu tuc thay
d6i bd sung gidy ding
ky Iwu hanh vi thudc ¢6
truyén (thay doi nho)
Tén theo Quyét dinh so
7842/QD-BYT  ngay
28/12/2018: Thu tuc
thay d6i, bd sung gidy
dang ky luu hanh wvi
thudc ¢b truyén (co noi
dung thay ddi, bd sung
quy dinh tai Phu luc I1.2
ban hanh kém theo
Thong tu 5O
21/2018/TT-BYT)

Thong tu 50
39/2021/TT-BYT
ngay 31/12/2021

YDCT

Cuc
Quaén 1y
Y, Duoc
cd truyén
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1.002447

Tén méi: Thu tuc thay
d6i bo sung gidy ding
ky luu hanh dugc liéu
(thay d6i 16m)

Tén theo Quyét dinh so
7842/QD-BYT  ngay
28/12/2018: Thu tuc
thay d6i, bo sung gidy

Thong tu 50
39/2021/TT-BYT
ngay 31/12/2021

YDCT

Cuc
Quan ly
Y, Duoc
co truyén




STT

MaTTHC

Tén thu tuc hanh
chinh

Tén VBQPPL quy
dinh viéc sira ddi,
bd sung thi tuc
hanh chinh

Linh
vuc

Co quan
thuc hién

dang ky luu hanh duoc
liéu (c6 ndi dung thay
d6i, bd sung quy dinh tai
Phu luc II.1 ban hanh
kém theo Thong tu sb
21/2018/TT-BYT)
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1.002437

Tén méi: Thu tuc thay
d6i bd sung gidy ding
ky luu hanh dugc liéu
(thay d6i nho).

Tén theo Quyét dinh s
7842/QD-BYT  ngay
28/12/2018: Thu tuc
thay ddi, bo sung gidy
dang ky luu hanh duoc
liéu (c6 nd1 dung thay
d6i, bo sung quy dinh tai
Phu luc II.2 ban hanh
kém theo Thong tu sd
21/2018/TT-BYT)

Thong tu 50
39/2021/TT-BYT
ngay 31/12/2021

YDCT

Cuc
Quan 1y
Y, Duoc
co truyén

3. Danh muc thi tuc hanh chinh bi bai bé thu¢c pham vi chirc ning quén ly
ciia BY Y té

R ) ) Tén VBQPPL quy -
STT| MaTTHC | Tén th‘; the hanh dinh viée bii bé I;‘l‘r‘ch tflchl‘l‘f‘e‘l‘l
chin tha tuc hanh chinh : : :
A. Thii tuc hanh chinh cip trung wong
T%u”l tuc c‘ép giéyA dén% Théng o % Cquc ’
1| 2000071 | A hanh thuoe 0001 rrBYT DT | U Y
yen trong PRALT hgay 31/12/2021 o Ue
thir 1am sang cO truyén
Tl’u”l tuc c‘ép giéyA’ da“mg;:,I Thong tu 6 Cvucl,
> | 2000964 |K¥ luu hanh thuoe €0 |sgpmorrgyT | ypoT| Quanly
tI'U;yeEl tro‘ng nuczc m}gn ngay 31/12/2021 Sg, Du’Q;c
thir lam sang hoac mién cO truyén




R ) ) Tén VBQPPL quy Linh | Co auan
STT| MaTTHC | Tén th‘r‘] ,t‘-‘ﬁ hanh dinh vige baibo | ! | o duaR
chin thu tuc hanh chinh v e e
m(f)t, $0 giai doan thu
thudc trén 1am sang
e O o w )|
3 2.000945 A ~ 2 .. | 39/2021/TT-BYT YDCT
truyén nhap khau phai X Y, Duogc
A ngay 31/12/2021 2 \
thir 1am sang cO truyén
Thu tuc cip giéy’déng
o e e w | e
4 1.002148 oAy - _.x_|39/2021/TT-BYT YDCT
thr 1am sang hodc mién . Y, Duoc
A A . . | hgay 31/12/2021 2 A
mot sO giai doan thu cO truyén
thudc trén 1am sang
Thua tyc gia han gié}y
dang ky luu hanh thuéc
o S e g || O
5 2.000903 AR . .21 39/2021/TT-BYT YDCT
ky luu hanh trudc ngay A Y, Duogc
A 7 | ngay 31/12/2021 X |
Thong tu sO cO truyén

21/2018/TT-BYT ngay
12/09/2018 ¢6 hiéu luc




PHAN II. NOI DUNG CU THE CUA TUNG THU TUC HANH CHINH

. Thii tuc hanh chinh méi ban hanh thugc pham vi chite niing quén Iy ciia B Y té

A. Thii tuc hanh chinh cip trung wong

1

1. Thi tuc

Thii tuc cip gidy diang ky lwu hanh thudc c6 truyén mién thir thudc
trén lam sang

Trinh ty thue hién

Buwérc 1: Co s dé nghi cap gidy dang ky luu hanh thudc cb truyén (co
so dang ky) nop 01 bd ho so dé nghi cap gidy dang ky luu hanh thude
co truyén (hd so ding ky) theo quy dinh tai cac Piéu 15, 16, 17 Thong
tu s6 21/2018/TT-BYT dén Cuc Quan 1y Y, Duogc ¢6 truyén - Bo Y té
(co quan tiép nhan hd so) theo hinh thirc ndp tryc tiép, qua buu dién
hoac ndp truc tuyén trén hé théng dich vu cong truc tuyén cia Bo Y té.
Buwée 2: Khi nhan dugc ho so diang ky du thanh phan, dat yéu cau vé
hinh thirc, co quan tiép nhan hé so cap cho co sd ding ky Phiéu tiép
nhan ho so theo Mau s 02 ban hanh kém theo Thong tu 21/2018/TT-
BYT.

Buwéc 3: Truong hop khong dit hd so theo quy dinh, co quan tiép nhan
ho so c6 vin ban hodc dé nghi (trudong hop ndp truc tiép) co sé dang ky
bd sung di ho so theo quy dinh.

Buéc 4: Doi v6i thude cb truyén khong phai thir 1am sang, trong thoi
han 06 thang ké tir ngay nhan da ho so, co quan tiép nhan ho so ¢ vin
ban dong y hodc khong dong ¥ cap gidy dang ky luu hanh thudc co
truyén, cy thé nhu sau:

a) Trong vong 15 ngay ké tir ngay nhan du hd so, co quan tiép
nhan chuyén ho so cho céc chuyén gia tham dinh hodc cac don vi do Bo
truong Bo Y té quyét dinh (sau day viét tat 1a chuyén gia thim dinh) dé
t6 chirc xem xét, cho ¥ kién trén co s& danh sach chuyén gia tham dinh
dugc Cuc Quan Iy Y Duogc ¢ truyén hoic cac don vi thAm dinh thanh
1ap, phé duyét;

b) Trong vong 60 ngay ké tir ngdy cac chuyén gia thAm dinh xem
xét, cho ¥ kién, co quan tiép nhan chuyén Vin phong Hoi dong tu van
cap gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am thudce cac hd so ding
ky dé nghi cap, khong cp hodc hd so dé xuét xin ¥ kién tham dinh, tu




van dé trinh Hoi dong tu van.

¢) Trong vong 15 ngay ké tir ngay Hoi ddng tu van cho ¥ klen
Bo truong Bo Y te uy quyén Cuyc truong Cuc Quan ly Y, duoc cd
truyen cap, khong cap gidy dang ky luu hanh thudc ¢o truyén hodc yéu
cau bd sung theo dé nghi cua Hoi dong tu van.

Buéc 4: D6i véi thube cd truyén phai thir 14m sang, trong thoi han 12
thang ké tir ngay nhan du ho so, co quan tiép nhan thuc hién cac thu tuc
quy dinh tai cac diém a, b, ¢ khoan 3 Diéu nay.

Trudng hop ho so chua dat yéu cau theo quy dinh tai Piéu 15, 16, 17
Thong tu s6 21/2018/TT-BYT, trong thoi han xem xét hd so ding ky,
co quan tiép nhan phai kip thdi co van ban hudng dan cu thé cho co sé
dang ky stra d6i, bo sung hd so cho dén khi ho so dat theo yéu cau. Thoi
gian va s6 1an co s dang ky sira d6i, bo sung ho so theo quy dinh tai
khoan 9 Diéu 4 Thong tu s6 21/2018/TT-BYT.

Truong hop khong cap gidy dang ky luu hanh theo quy dinh tai khoan
3, khoan 4 Piéu nay, co quan tiép nhan hd so phai tra 1oi bang vin ban
va néu rd ly do.

* Céc trwong hop wu tién xem xét rut ngin thoi gian cap gidy ding
ky lwu hanh thuoc ¢6 truyén

1. Thudc ¢b truyén duge wu tién xem xét rit ngin thoi gian cap
gidy ding ky luu hanh thude ¢ truyén trudc thoi han quy dinh tai Diéu
20 Thong tu s6 21/2018/TT-BYT trén co s& dé nghi cia co so ding ky
thudc co truyén néu trong Pon ding ky quy dinh theo Mau s6 03A hoic
Mau s6 03B Phu lyc I ban hanh kém theo Thong tu sé 21/2018/TT-
BYT dbi véi cac truong hop sau day:

a) Thudc dap tmg nhu ciu cip bach cho qudc phong, an ninh,
phong, chéng dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa, nhu cau
diéu tri dac biét;

b) Thudc trong nudc san xuat trén nhitng ddy chuyén méi dat tiéu
chuan GMP trong thoi han khong qua 12 thang ké tir ngay dugc cip
gidy chiung nhan GMP.

C) Thudc ¢b truyén duoc san xuét toan bo tur ngué)n duoc liéu
trong nudc dat Thuc hanh t6t nuoi tréng thu hai, khai thac duoc liéu
theo tiéu chuan GACP.

2. H6 so, thu tuc ddi véi cac thube co truyén thude trudng hop uu
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tién rat ngan thoi gian: trong thoi han 04 thang ké tir ngay nhan du hd
sO, CO quan tiép nhan thyc hién cac thu tuc theo quy dinh tai khoan 3, 5
va khoan 6 Piéu 20 Thong tu s6 21/2018/TT-BYT

Cach thure thuc hién

Nop hd so truc tiép hodc giri hdé so qua dudng buu dién hoic qua
dich vu cong truc tuyén.

Thanh phin, s6 lwong ho so

Muc 1. Thanh phin ho so bao gom:
I. H6 so hanh chinh, gom:

1. Bon dé nghi cap gidy dang ky luu hanh thuéc co truyén theo Mau sé
03A hoic Mau s6 03B Phu luc | ban hanh kém theo Théng tu sb
21/2018/TT-BYT.

2. Céc gidy to phéap ly trong trudng hop co s¢ ding tén ding ky thude
co truyén la co s san xuat:

a) Ban sao Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh dugc c6 pham vi
kinh doanh san xuat thudc ¢ truyén hoic thudc duoc lidu d6i véi co so
san xuat thubc trong nuéc;

b) Gidy CPP cua thudc ¢ truyén nhap khau ddi voi co sé san xuat
thudc ¢ truyén nudc ngoai, trir vi thude cd truyén. Truong hop Gidy
CPP khdng c6 ndi dung xac nhan co sé san xuat dat tiéu chuan GMP thi
phai nop thém Giay ching nhan GMP cia co so san xuat thubc co
truyén nudc ngodi. Truong hop cd nhiéu co s& tham gia vao qué trinh
san xuat thudc thi phai nop gidy chang nhan GMP cua tat ca cac co s
san xuat c6 tham gia vao qua trinh san xuat thudc.

3. Cac gidy to phéap ly trong truong hop co so dang tén dang ky thude
co truyén khong phai 1a co s& san xuat thudc ¢o truyén:

a) Cac giay to phap ly theo quy dinh tai diém a va diém b khoan 2 Diéu
nay;

b) Gidy to phap ly cua co s& dung tén dang ky leu hanh thudc cb
truyén, bao gom maot trong céc gidy to sau:

- Ban sao Giay chang nhan du diéu kién kinh doanh dugc di véi co so
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trong nudc c6 mot trong cac pham vi kinh doanh: san xuat, ban budn,
xuat khau, nhap khau thudc cb truyén hoic thudc dugc licu;

- Giay phép thanh lap Van phong dai dién tai Viét Nam va Gidy phép
san xuat, kinh doanh thubc do co quan quan 1y nha nuéc c6 tham quyén
nudc ngoai cap theo quy dinh ddi vai co s& nuéc ngodi, cd mot trong
cac pham vi kinh doanh: san xuit, ban budn, xuit khau, nhap khau
thudc.

4. Giay uy quyén theo quy dinh tai khoan 5 Piéu 4 Thong tu sb
21/2018/TT-BYT trong truong hop duoc ty quyén.

5. Ban Tom tit vé san pham theo Mau sé 06A hoiac Mau sé 06B Phu luc
| ban hanh kém theo Thong tu s6 21/2018/TT-BYT;

6. Mau nhan thudc co truyén: Noi dung nhan thuc hién theo quy dinh
cua B Y té vé ghi nhan thudc, nguyén liéu 1am thudc va to hudng dan
st dung thuéc.

7. To huong dan st dung thube co truyén theo quy dinh caa Bo Y té vé
ghi nhan thudc, nguyén liéu l1am thudc va to huéng dan sir dung thude.

8. Tai liéu bao mat dix liéu quy dinh tai Diéu 6 Thong tu s6 21/2018/TT-
BYT (néu co).

9. Céc tai lidu khéc (néu co).

10. Ban sao gidy to phap 1y cua co s& san xuat ta duoc, vo nang, ban
thanh pham duoc liéu va dugc lidu dé san xuat thudc co truyén theo quy
dinh tai Khoan 8 Piéu 4 Thong tu s6 21/2018/TT-BYT.

I1. Ho so ky thuit, gom:

1. Tai liéu vé quy trinh san xuét theo Mau s6 02/TT ban hanh kém theo
Thong tu s6 21/2018/TT-BYT va dap tng cac yéu cau sau:

a) Tai lidu vé nguyén liéu: M6 ta chi tiét, day du qué trinh so ché,
ché bién nguyén liéu duoc liéu. Néu nguyén liéu la ban thanh pham
duoc liéu (cao, cdm, bot duoc liéu) phai md ta chi tiét quy trinh san
xuat ban thanh pham duoc liu tir nguyén liéu duoc liéu (trir trudng hop
ban thanh pham duoc liéu d duoc cap gidy dang ky luu hanh);

b) Tai liéu vé thanh pham phai thé hién dugc day du cc thdng tin
sau:
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- Cong thire cho don vi dong goi nho nhat: tén nguyén liéu, bao
gom ca thanh phan duoc liéu, phu liéu va ta duoc; tiéu chuan &p dung
cua nguyén liéu; néu san xuét tir cao duoc liéu chua dugc chuan hda vé
ham lugng hoat chit thi phai ghi rd luong dugc liéu twong ung:

- Cong thirc cho mot 16, mé san xuat: tén nguyén liéu bao gém ca
thanh phan chinh va ta duogc; khdi lwong hodc thé tich cua tirng nguyén
liéu;

- So dd quy trinh san xuét bao gom tét ca cac giai doan trong qua
trinh san xuat;

- M6 ta quy trinh san xuét: md ta day du, chi tiét ting giai doan
trong qua trinh san xuat;

- Danh muc trang thiét bi, dung cu st dung trong qud trinh san
Xuat: tén thiét bi, théng s6, cong suat, kieu may, muc dich st dung, tinh
trang str dung, sé dang ky hoic cong bb (néu co);

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

2. Tai liéu vé tiéu chuan chat lugng va phuong phéap kiém nghiém thudc
phai dap tng dugc cac yau cau sau:

a) Tiéu chuan nguyén liéu:

- Béi véi nguyén lidu 1am thude co trong duoc dién: ghi cu thé
tén duoc dién va nam xuét ban;

- Bdi véi nguyén ligu lam thudc khdng cé trong dugc dién: md ta
day du, chi tiét chi tiéu va phuong phap kiém nghiém;

- Tiéu chuén cua cac phu liéu trong qué trinh ché bién dugc liéu:
Co s6 phai c6 bién phap kiém soat chat luong cua cac phu liéu. Béi véi
cac phu liéu c6 tiéu chuan quéc gia thi ghi s6 hiéu tiéu chuan.

b) Tiéu chuan thanh pham: Md ta day du, chi tiét cac chi tiéu va
phuong phap kiém nghiém cua thanh pham;

¢) Tiéu chuan cua bao bi d6ng gdi: M6 ta day du, chi tiét chi tiéu
va phuong phéap kiém nghiém;

d) Phiéu kiém nghiém:

- Co s san xuat thudce cd truyén ¢ phong kiém nghiém dat Thuc
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hanh tét phong thi nghiém thudc (GLP) theo quy dinh cua Bo Y té tu
tham dinh tiéu chuan, phuong phép kiém nghiém va nop phiéu kiém
nghiém cua chinh co s& san xuat;

- Co s6 san xuat thudc cd truyén chua c6 phong kiém nghiém dat
Thuc hanh tét phong thi nghiém thudc (GLP) theo quy dinh cia Bo Y té
phai tham dinh tiéu chuan, phuong phap kiém nghiém va nop phiéu
kiém nghiém cua céc co sé kiém nghiém thudc caa Nha nudc dat GLP
hoac co s kinh doanh dich vu kiém nghiém thudc d& duoc cap Gidy
chting nhan du diéu kién kinh doanh duoc.

- S6 lwong Phiéu kiém nghiém nhu sau:

01 Phiéu kiém nghiém duoc liéu cua co sé san xuat thudc thanh
pham (truong hop dugc lidu duoc cung tng boi nhiéu nha san xuét khac
nhau thi chi can cung cap 01 Phiéu kiém nghiém duoc liéu dai dién);

01 Phiéu kiém nghiém ban thanh pham duoc liéu ctia co s& san
xuat ban thanh pham duoc liéu (truong hop ban thanh pham dugc liéu
duoc cung tng bai nhiéu nha san xuét khac nhau thi chi can cung cap
01 Phiéu kiém nghiém dai dién) va 01 Phiéu kiém nghiém ban thanh
pham dugc liéu cua co so san xuat thuc thanh pham;

01 Phiéu kiém nghiém thanh pham;

01 Phiéu kiém nghiém bao bi dong goi:

Cac hinh anh sic ky caa céac phép thir dinh tinh, dinh luong trong
qua trinh kiém nghiém.

d) Yéu cau vé nghién ctu do 6n dinh:

Co s& san xuét thudc co truyén phai nghién cau va co tai lidu
chting minh do on dinh, bao gom:

Dé cuong nghién ctu do on dinh;

S6 lieu nghién cau do on dinh:

Két luan nghién ctu d6 6n dinh;

Phiéu kiém nghiém thanh pham cua cic mau theo ddi do on
dinh gém: 03 mau thaoi diém ban dau; 03 mau & thoi diém sau han ding
trong diéu kién dai han va 03 mau ¢ thoi diém sau két thic nghién cau
d6 6n dinh trong diéu kién 140 hoa cap téc.
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3. Tai liéu chang minh thudc bao dam yéu cau vé an toan, hiéu qua, bao
gom:
a) Béi vai thude co truyén:

- C4c bao cao nghién cau 1am sang, tién 1am sang dd duogc co
quan c6 tham quyén nghiém thu, phé duyét dat kém theo ban sao chtng
thuc van ban phé duyét két qua nghién ciu caa co quan ¢ thim quyén
d6i véi ting truong hop quy dinh tai Diéu 7, 8, 9 va Diéu 10 Théng tu
s621/2018/TT-BYT;

- C4c béo céo vé doc tinh hoc d6i véi thude co truyén chira duoc
liu doc thude danh muc dugce lidu c6 doc tinh ngudn goc khoang vat tai
Phu luc 111 va céc duoc liéu doc khdng danh dau sao (*) thuoc danh
muc duoc liéu ¢ doc tinh ngudn géc thuc vat, dong vat tai Phu luc | va
Phu luc Il ban hanh kém theo Théng tu sd 42/2017/TT-BYT ngay
13/11/2017 cua Bo truong Bo Y té ban hanh Danh muc dugc liéu doc
lam thudc.

b) Béi véi vi thudc co truyén: Bao céo vé doc tinh hoc ddi vai vi
thudc ¢o truyén c6 chira duoc lieu doc thude danh muc dugc lidu co doc
tinh ngudn gbc khoang vat tai Phu luc 11 va cac duoc liéu doc khong
danh dau sao (*) thuoc danh muc duoc lidu cé doc tinh ngudn goc thuc
vat, dong vat tai Phu luc | va Phu luc I ban hanh kém theo Théng tu s6
42/2017/TT-BYT ngay 13/11/2017 cua Bo truong Bo Y té ban hanh
Danh muc duoc liéu doc 1am thude, ban hanh kém theo két qua phan
tich doc tinh caa vi thudc cd truyén do co s& ¢6 chic niang thuc hién.

4. Tai liéu chung minh thudc co truyén dap tng tiéu chi mién thir 1am
sang hodc mién mot so giai doan thir thudc 1am sang quy dinh tai Diéu
11 Théng tu s6 21/2018/TT-BYT.

Muc II. S6 lwgng ho so: (01 bd)

Thoi han giai quyét

06 thang ké tir ngay nhan dugc hd so hop 1¢

Poi twong thue hién thi tuc hanh chinh

Co so dang ky
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Co quan thuc hién thu tuc hanh chinh

Cuc Quan 1y Y, Dugc co truyén ~BOY té

Két qua thwe hién thii tuc hanh chinh

Gidy dang ky luu hanh

Lé phi (néu

c0)

5.500.000 (VND)

Tén miu don, mau to khai (Pinh kém thii tuc nay)

Mau s6 01: Trang bia

MAu sé6 03A: Pon dé nghi cap gidy dang ky thudc cb truyén (khong
bao gom vi thube co truyén)

Maiu s6 06A: Toém tat vé san pham dé nghi cap gidy dang ky luu hanh
d6i vé6i thude co truyén (khong bao gdm vi thude cd truyén).

MAu s6 09: Thu ay quyén.

MAu s6 02/TT: Quy trinh san xuat

Yéu cau, diéu kién thuc hién thi tuc hanh chinh (néu c6)

Thubc ¢ truyén khong thudc cc truong hop quy dinh tai cac Piéu 8, 9
va Diéu 10 tai Van ban hop nhat giita Thong tu s6 21/2018/TT-BYT
ngay 12/09/2018 va Thong tu s6 39/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021.

Can c&r phap ly cua thu tuc hanh chinh

1. Lut duoc s0 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016;

2. Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 ndm 2017 cua
Chinh pht quy dinh chi tiét mot sd diéu va bién phap thi hanh
Luat duoc;

3. Thong tu sd 21/2018/TT-BYT ngay 12/9/2018 cua Bo trudng
B0 Y té quy dinh véc dang ky luu hanh thudc cb truyén, duoc lidu.

4. Thong tu sd 29/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021 cia Bo trudng
BoY te

5. Thong tu s6 277/2016/TT-BYT ngay 14 thang 11 nim 2016 cia Bo
truong Bo Tai chinh quy dinh mirc thu, ché do thu, ndp, quan 1y va si

dung phi trong linh dugc, my pham.




16

Cac biéu mau kém theo:

MAU 01: TRANG BIA

HO SO PANG KY THUOC CO TRUYEN/DUQC LIEU
1. Tén va dia chi co so dang ky thude ¢ truyén/dugc lidu
a) Tén co sd:
b) Dia chi co so:
2. Tén va dja chi co s& san xuét thude cd truyémdusqc liéu
a) Tén co s0:
b) Dia chi co so:
3. Tén thude ¢b truyén/du:qc liéu:

4. Loai hinh ding ky: Ghi cu thé mot trong céc loai sau: Cap/Gia han/Thay d6i, bo
sung.
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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 diang Ky va co sé sian xuit
1. Co sé ding ky (co sé sé hiru gidy ding ky lwu hanh)
1.1. Tén co s¢ dang ky:

1.2. Dja chi: Website (néu cé)
1.3. S6 dién thoai: S6 fax:
e-mail:
1.4. Tén va dia chi van phong dai dién hodc nguoi lién lac & Viét Nam (néu c6):
Tén:
DT c¢6 dinh: DT di dong:

bia chi lién lac:
2. Co sé san xuét!
2.1. Tén co s& san xuat

2.2. Pia chi: Website (néu c6)
2.3. S6 dién thoai: S6 fax:
e-mail:

2.4. Cac co so san xuat khac:

Tén va dia chi Vai tro?

II. Chi tiét vé san pham
1. Tén san pham, dang bao ché:
1.1. Tén thuong mai:
1.2. Dang bao ché:
1.3. Puong dung:
1.4. Gidy dang ky s6°: ngay cap: ngay hét han:

2. MBb ta sin pham:
2.1. M6 ta dang bao ché:
2.2. Mo ta quy cach dong goi:
2.3. Tiéu chuan chit luong:
2.4. Han dung:
2.5. Piéu kién bao quan:

' Nha san xudt cuoi ciing chiu trach nhiém xudt 16 san phdm. Truong hop co sé san xudt la co so
dang ky thi khong can phai dien thong tin.

2 Ghi 16 cong doan bao ché, “hop dong t6 chirc nghién ciru”, nhirong quyén, ...

3 Chi dién trong truong hop dé nghi cap gidy ding ky heu hanh theo quy dinh tai diém b Khodn 2 Piéu
55 Ludgt duoc.
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3. Cong thitc (bao gom ham lwong duwgc liéu va ta dwgc) cho mdt don vi chia lidu
nhé nhat hoac cho mot don vi déng géi nhé nhat

TT | Thanh phan Ham lvong | Xac dinh | Nha  san | Tiéu
duoc lidu/ | xuét (tén, chuén*
ta duoc dia chi)

1

2

III. Céc gidy to kém theo bao gom:

1. H6 so hanh chinh

2. Ho so k¥ thuat

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

IV. Pé nghi biao mat dir liéu dbi véi thude ding ky

Co s¢ dang ky thude dé nghi Cuc Quan 1y Y, Duoc cd truyén xem x¢&t thuc hién bao

mat d6i véi cac dit liéu sau day dugc ndp kém theo hd so dang ky thude:

[0  Dit liéu thir nghiém doc tinh (Tai lidu s6 ....)

O Dit liéu thir thudc trén 14m sang (Tai liéu s ....)

Co s ding ky thude xin cam két cac dir liéu néu trén dap Gng déy du cac diéu kién

bao mat dir liéu theo quy dinh cua phap luat Va co SO dang ky thudc s& thuc hién nghia

vu chtrng minh khi dugc co quan c6 tham quyén yéu cau.

V. Cam két ciia co sé ding ky

Co so dang ky thude xin cam két:

1. Pa kiém tra, ky dong diu vao nhitng phan lién quan & tit ca cac gidy to ndp trong
h6 so ding ky thudc nay va xac nhan la day 1a cac gidy to hop phap, ndi dung la
dang su that. Néu ¢6 su gid mao, khong dung su that co s dang ky xin chiu hoan
toan trach nhiém va s€ bi xur phat theo quy dinh cua phép luat.

2. Bao dam thubc duoc san xuit thude theo diing hd so da ndp xin diang ky thude.

3. Thong béo, xin phép co quan c6 tham quyén theo quy dinh khi c6 bét ctr thay do6i
nao d6i véi hd so dang ky thude khi thude da duoc cap s dang ky luu hanh.

4. Chiju trach nhién hoan toan vé s hitu tri tué lién quan dén thude xin dang ky.

Ngay... thang... nam.....
Giam doc co sé ding ky
(Ky truec tiép, ghi ré ho tén, déng dau)

* Néu 1a tiéu chudn Duroc dién, dé nghi ghi rd theo phién ban nao



19

MAU SO 06A:

Tém tit sain pham dé nghi cip gidy ding ky lwu hanh ddi véi thude ¢ truyén
(khdng bao gom vi thudc ¢b truyén)

TOM TAT VE SAN PHAM

Tén thube:

Dang bao ché:

Tén cong ty dang ky:
bia chi :
bién thoai :

Fax :

Tén co sé san xuat (tén co’ sé nhuwgng
quyén va nhan nhwgng quyén doi voi
thuoc san xuat nhuwong quyén):

bia chi :
bién thoai :

Fax :

Tén van phong dai dién tai Viét Nam
(d6i v6i thude nwéce ngoai) hodc tru sé
cong ty ding ky thudc trong nwée (néu
khac dia chi cong ty dang ky)

Tén co sé dong goi (néu cé):
bia chi :

Dién thoai :

bia chi : Fax :

bién thoai :

Fax

Picu kién bio quan: Han dung:

DPwong dung:

oA A__5
Tiéu chuan

Cong thire bao ché (cho mét don vi liéu hodc don vi déng gdi nhé nhat)

Thanh phan:
Tén duoc liéu, Khéi lwong Nha san xuét Tiéu chuén®
bod phan dung (tén, dia chi chi tiét)
Ta duoc Ham luong Nha san xuat Tiéu chuan®
(tén, dia chi chi tiét)

Qui cach dong géi :

> Néu |a tiéu chudn Duoc dién d@é nghi ghi rd phién bdn
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MAU SO 09: THU UY QUYEN
MAu 09A - Uy quyén dugc ding tén co s ding ky;
Miu 09B - Uy quyén ky tén vao hd so dang ky thude/dugce licu;

MAiu 09C - Uy quyén sir dung tén thudc/duoc lidu da ding ky nhan hiéu hang

héa.
Miu 09A
UY QUYEN PUNG TEN CO SO PANG KY
Tiéu dé cuia cong ty (tén, dia chi cua co sd Uy quyén)
THU UY QUYEN
Chung tbi,

(Tén va dia chi chu s¢ hiru san pham)

Béng vin ban nay chi dinh

(Tén va dia chi co s¢ dang ky)

Thay mat chung t6i dtng tén co s& ding ky san pham sau:
Tén san pham:
Dang bao ché/phuong phap ché bién, ham luong:

Sb Gidy dang ky da cip (ddi voi thude/duge liéu diang ky gia han, ding
ky thay d6i, b6 sung):

tai BO Y té (Cyc Quan 1y Y, Duoc cd truyén)

Cong ty ( ) -co s duogc iy quyén - sé 1a chu sé hitu s6 dang ky luu hanh va chiu
trach nhiém trude BO Y t€ (Cuc Quan 1y Y, Duogc c6 truyén) veé tat cd nhitng van dé co
lién quan dén san pham nay tai Viét nam.

Giam dbc hoic dai dién hop phap Giam déc hoic dai dién hop
phép ciia co sé iy quyén ciia co s¢' nhan Gy quyén
Ky tén (ky truc tiép) , dong dau: Ky tén (ky truc tiép), dong dau:

Ngay thang nam Ngay thang nam
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Miu 09B

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

THU UY QUYEN

Chung t0i,
(Tén va dia chi chua s& hitu san pham/co s& dang ky thude )

Bang vin ban nay uy quyén cho éng/ba. ...

Truong dai dién Van phong dai dién cua cong ty tai ....., Viét Nam thay mat ching t61
ky tén va dong dau van phong dai dién trén ho so san pham:

Tén san pham:
Dang bao ché/phuong phap ché bién, ham luong:

Sb Giay dang ky da cap (ddi véi thude/duoc liéu ding ky gia han, ding ky thay
d6i, bd sung):

dang ky tai Bo Y té (Cuc Quan 1y Y, Duoc c6 truyén)
Thoi han hiéu lyc cta thu uy quyén:

Nguoi dugc ty quyén ky tén trén hd so s& chiu trach nhiém truéec Bo Y té (Cuc Quan
1y Y, Dugc c6 truyén) vé tat ca nhitng van dé€ co6 lién quan dén san pham nay tai Viét
Nam.

Giam ddc hoic dai dién hop phap Trwéng Van phong dai dién dwoc uy

ciia co' sé¢ uy quyén quyen

Ky tén (ky truc tiép), dong dau: Ky tén (ky tryc ticp), dong dau:

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

(Khi chi s¢ hitu nhin hiéu hang hod khong phai 13 co s& dang ky thude/duoc
lidu)

Tiéu dé cua cong ty (tén, dia chi cia hing)

THU UY QUYEN

Chung toi,

(Tén va dia chi cha so hiru nhan hiéu hang hoa di dang ky - co sé iy quyén)

Bang van ban nay dong y cho:

(Tén va dia chi co s& nhan ty quyen)

Noi dung ty quyén:

Thoi han hiéu lyc ctia ty quyén: Gy quyén nay cé hiéu lyc tir ....dén .....

Chung t6i cam két rang viéc cho phép cong ty ( ) str dung nhan hi¢u da dang ky
trén khong xam pham quyén hgp phép ve€ s¢ hitru tri tu¢ cua bat cir bén thtr 3 nao va
cam két chiu hoan toan trach nhi€m trong truong hop c6 xay ra tranh chap.

Giam doc hoic dai dién hop phap Giam ddc hoic dai dién hop phap
ciia co' s¢ iy quyén ciia co s¢' nhan iy quyén
Ky tén va dong dau Ky tén va dong dau:

Ngay thang nam Ngay thang  nam
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MaAu s6 02/TT

QUY TRINH SAN XUAT

1. TIEU CHUAN NGUYEN PHU LIEU

Tén duoc lieul (Tén khoa hoc) Tiéu chudn chat lu’.o’ng1
Tén duoc liéu2  (Tén khoa hoc)  Tiéu chudn chit lrong
Mat ong (Tén khoa hoc) Tiéu chudn chat lwong
(1) Ghi chu:

- Truong hop ap dung tiéu chuan theo duge dién thi ghi tén dugc dién, nim ban
hanh (Vi du: DBDVN V)

- Truong hop ap dung tiéu chuan co s thi ghi TCCS
2. THANH PHAN CONG THUC
Cong thirc cho mot don vi dong goi nho nhét

2.1.D6i véi cong thirc san xuét tir thanh phﬁn duoc li¢u

Tén duoc liéu 1 (tén khoa Ham luong Tiéu chuan chat luong
hoc)
Tén duoc liéu 2 (tén khoa Ham luong Tiéu chuan chat luong
hoc)
Tén ta duoc (t€n khoa hoc) Ham luong Tiéu chuan chat luong

2.2.D0i v6i cong thic san xuat tir cao ban thanh pham/com/bot

Khéi luong cao/com/bot duoc lidu twong duong

Tén duoc liéu 1 (tén khoa Ham lugng Tiéu chuan chat lugng
hoc)
Tén dugc liéu 2 (t€n khoa Ham lugng Tiéu chuan chat luong
hoc)
Tén ta dugc (t€n khoa hoc) Ham lugng Tiéu chuan chat luong
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3. SOPO QUY TRINH SAN XUAT:

V& so do day du cac giai doan thuc hién trong Quy trinh san xuit (QTSX) tuong

ung voi cac giai doan trong mo td QTSX

4. MO TA QUY TRINH SAN XUAT :

4.1.Cong thirc pha ché: cho 1 16 san xuét

Khéi )
. . Khoi lwgng/ha
ST |Thanh lwgng/ham ot lrgngham o,
N bVT lwgng Ghi chu
T phan lwgng . £
A , str dung thue té
theo cong thirc
1 Duoc Ty 1€ bu
liéu hu hao
2
T4 duoc - nt

4.2.Md ta QTSX: Mo ta timg cong doan thyc hién theo so d6 QTSX véi cac
thong s6 ki thuat day du.

5. DANH MUC THIET BI SAN XUAT :

Stt

Tén thiét
bi

Théng s6 kj thuit chinh

(Ghi r6 cong suit thuc
hi€¢n)

Tinh
Xuit Muc tran
. dichsw | ° g
b § dun sw
ing dung
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1 TBSX1
2 TBSX 2
3

6. KIEM SOAT TRONG QUA TRINH SAN XUAT :

Nguyén phu li¢u:

Kiém tra v€ sinh:

Quy dinh cac giai doan kiém tra: Ghi day du chi tiét cac giai doan kiém

tra
ST Noi . Nguwoi thue
o« o . YA A Ph hr .
T Giai doan dung €u cau wong phap hién
1 Nhan
nguyén
phu liéu

7. AN TOAN LAO PONG :

7.1. Ky thuat an toan :

7.2.V¢ sinh cong nghiép:

8. DU PHAM - PHE PHAM :

8.1.Dw pham: Loai nao — Cach xtr tri

8.2.Phé pham: Loai nao — Cach xur tri
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9. NHUNG HO SO CAN THIET:
9.1.
9.2.
9.3.

..., hgay thang nam ....

Pai dién hop phap ciia co sé sin xuat Ngudi bién soan
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2. Thu tuc

Thii tuc cip gidy dang ky lwu hanh thudc co truyen phai thir thudc
trén 1am sang va mién mét s6 giai doan thir thudc trén 1Am sang

Trinh ty thue hién

Buée I: Co s dé nghi cap glay dang ky Iu’u hanh thudc cb truyén (co
s0 dang ky) nop 01 bo hd so dé nghi cip gidy dang ky luu hanh thube
cd truyen (hd so dang ky) theo quy dinh tai cac Dleu 15, 16, 17 Thong
tu s6 21/2018/TT-BYT dén Cuc Quan ly Y, Duogc ¢ truyen BO Y té
(co quan tiép nhén hd so) theo hinh thirc ndp tryc tlep, qua buu dién
hoac ndp truc tuyén trén hé thong dich vu cong truc tuyén cia Bo Y te.
Buwée 2: Khi nhan duge hd so dang ky du thanh phﬁn, dat yéu cau vé
hinh thirc, co quan tiép nhan hd so cap cho co sé dang ky Phiéu tiép
nhan ho so theo Mau s6 02 ban hanh kém theo Thong tu 21/2018/TT-
BYT.

Buée 3: Truong hop khong du ho so theo quy dinh, co quan tiép nhan
hd so c6 vin ban hodc dé nghi (truong hop ndp truc tiép) co sé dang ky
bo sung di1 ho so theo quy dinh.

Buoc 4: Trong thoi han 12 thang ké tir ngay nhan du ho so, Cuc Quan
1y Y, Duoc c6 truyén - B Y té ¢o trach nhiém:

a) Trong vong 15 ngay ké tir ngdy nhan da hd so, co quan tiép
nhan chuyén ho so cho céc chuyén gia tham dinh hodc cac don vi do Bo
truong Bo Y té quyét dinh (sau ddy viét tit 1a chuyén gia tham dinh) dé
t6 chitc xem xét, cho ¥ kién trén co s& danh sach chuyén gia thim dinh
duoc Cuc Quan Iy Y Duoc ¢d truyén hodc cac don vi thAm dinh thanh
1ap, phé duyét;

b) Trong vong 60 ngay ké tir ngay cac chuyén gia thim dinh xem
xét, cho ¥ kién, co quan tiép nhan chuyén Vin phong Hoi dong tu van
cap gidy dang ky luu hanh thude, nguyén liéu 1am thude cac hd so ding
ky d& nghi cip, khong cip hodc hd so dé xuat xin y kién tham dinh, tu
van dé trinh Hoi dong tu van.

c¢) Trong vong 15 ngay ké tir ngay Hoi dong tu van cho y klen
Bo truong Bo Y te uy quyén Cuc truong Cuc Quan ly Y, dugc co
truyen cap, khong cap gidy dang ky luu hanh thudc ¢6 truyén hoidc yéu
cau bd sung theo dé nghi cua Hoi dong tu van.

Budc 4: Truong hop hd so chua dat y8u cau theo quy dinh tai Biéq 15,
16, 17 Thong tu so 21/2018/TT-BYT, trong thoi han xem xét ho so
dang ky, co quan tiép nhan phai kip thoi ¢6 van ban hudong dan cu thé
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cho co s¢ dang ky sua doi, bd sung ho so cho dén khi ho so dat theo yéu
cau. Thoi gian va sd 1an co so dang Ky stra doi, bd sung hd so theo quy
dinh tai khoan 9 Biéu 4 Thong tu s6 21/2018/TT-BYT.

Truong hop khong cap giay dang ky luu hanh theo quy dinh tai khoan
3, khoan 4 Diéu nay, co quan tiép nhan ho so phai tra 10i bing van ban
va néu ro ly do.

* Céc trwong hop wu tién xem xét rat ngin thoi gian cip gidy ding
Ky luu hanh thuoc co truyén

1. Thudc co truyén duge wu tién xem xét rit ngan thoi gian cap
gidy dang ky luu hanh thudc ¢6 truyén trudc thoi han quy dinh tai Diéu
20 Théng tu s6 21/2018/TT-BYT trén co s¢ dé nghi cua co s dang ky
thudc co truyén néu trong Pon dang ky quy dinh theo Mau s6 03A hoic
Mau s6 03B Phu lyc I ban hanh kém theo Thong tu s6 21/2018/TT-
BYT ddi véi cac truong hop sau day:

a) Thudc dap tmg nhu ciu cip bach cho qudc phong, an ninh,
phong, chéng dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa, nhu cau
diéu tri dac biét;

b) Thudc trong nudc san xuat trén nhitng ddy chuyén méi dat tiéu
chuan GMP trong thoi han khong qua 12 thang ké tir ngay dugc cip
gidy ching nhan GMP.

C) Thubc ¢b truyén dugc san xuat toan bo tur nguén duoc licu
trong nudc dat Thuc hanh tbt nuodi tréng thu hai, khai thac duoc liéu
theo tiéu chuan GACP.

2. H6 so, thu tuc ddi véi cac thude o truyén thude trudng hop uu
tién rat ngan thoi gian: trong thoi han 08 thang ké tir ngay nhan du hd
SO, CO quan tiép nhan thyuc hién cac thu tuc theo quy dinh tai khoan 4, 5
va khoan 6 Piéu 20 Thong tu s6 21/2018/TT-BYT.

Cach thure thuc hién

Nop hd so truc tiép hodc giri hd so qua dudng buu dién hodc qua dich
vu cong truc tuyén.

Thanh phén, s6 luong hd so

Muc 1. Thanh phan ho so bao gom:
I. Ho so hanh chinh, gdm:
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1. Bon dé nghi cap gidy dang ky luu hanh thuoc ¢o truyén theo Mau so
03A hoac Mau s6 03B Phu luc | ban hanh kem theo Thong tu so
21/2018/TT-BYT.

2. Cac glay to phap ly trong truong hop co s¢ dang tén dang ky thudc
co truyén 12 co s san xuat:

a) Ban sao Giay chung nhan du diéu kién kinh doanh dugc c6 pham vi
kinh doanh san xuat thuoc co6 truyén hoac thuoc dugc liéu doi véi co s&
san xuat thuoc trong nudéc;

b) Glay CPP cua thudc ¢b truyén nhéap khau ddi véi co s& san xuat
thudc ¢o truyén nudc ngoai, trir vi thudc co truyen Truong hop Giay
CPP khéng c6 noi dung x&c nhan co s& san xuét dat tiéu chuan GMP thl
phai ngp thém Gidy chung nhan GMP cua co s& san xuat thubc ¢
truyén nudc ngoal Truong hop ¢4 nhiéu co s tham gia Vao qua trinh
san xuat thudc thi phai nop gidy chang nhan GMP cua tat ca c4c co s&
san xuat c6 tham gia vao qua trinh san xuat thudc.

3. Cac glay to phap ly trong truong hop co so dung tén dang ky thudc
co truyén khong phai la co sé san xuat thude co truyeén:

a) Cac giay to phap ly theo quy dinh tai diém a va diém b khoan 2 Diéu
nay;

b) Giay to phép ly cia co so ding tén dang ky luu hanh thudc co
truyén, bao gom mot trong cac giay to sau:

- Ban sao Giay ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc d6i véi co s&
trong nudc c6 mot trong cac pham vi kinh doanh: san xuat, ban budn,
xuat khau, nhap khau thuoc co truyén hoac thuoc duoc liéu;

- Giay phep thanh lap Van phong dai dién tai Viét Nam va Glay phep
San xuat, kinh doanh thuéc do co ‘quan quan ly nha nudc c6 tham quyén
nudc ngoai cap theo quy dinh ddi vai co s& nuéc ngoai, co mot trong
cac pham vi kinh doanh: san xuat, ban buén, xuat khau, nhap khau
thuoc.

4. Giay uy quyén theo quy dinh tai khoin 5 Dicu 4 Thong tu 6
21/2018/TT-BYT trong truong hop duoc uy quyeén.

5. Ban Tom tat vé san pham theo Mau s6 06A hoac Mau s6 06B Phy luc
| ban hanh kem theo Thong tu s6 21/2018/TT-BYT;

6. Mau nhan thudc co truyen: Noi dung nhan thyuc hién theo quy dinh
cua Bo Y te ve ghi nhan thuoc, nguyén ligu lam thuoc va to husng dan
st dung thuoc.

7. T huéng dan sir dung thude cd truyen theo quy dinh cia BO Y té vé
ghi nhan thuoc, nguyén liéu lam thuoc va to hudng dan sir dung thuoc.
8. Tai liéu bao mat dit liéu quy dinh tai Diéu 6 Thong tu s6 21/2018/TT-
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BYT (néu co).
9. Céc tai lidu khéac (néu co).

10. Ban sao gidy to phap Iy cua co s¢ san xuét té dugc, vo nang, ban
thanh pham duoc ligu va dugc ligu de san xuat thuoc co truyen theo quy
dinh tai Khoan 8 biéu 4 Thong tu s6 21/2018/TT-BYT.

I1. Ho so k¥ thuét, gom:

1. Tai liéu vé quy trinh san xuét theo Mau s6 02/TT ban hanh kém theo
Thong tu s6 21/2018/TT-BYT va dap tng cac yéu cau sau:

a) Tai liéu vé nguyén liéu: Ma ta chi tiét, day du qué trinh so ché,
ché bién nguyén liéu duoc licu. Néu nguyén liéu la ban thanh pham
duoc liéu (cao, cdm, bot dugc liéu) phai mo ta chi tiét quy trinh san
Xuat ban thanh pham duoc liéu tir nguyén ligu duoc liéu (trir trudng hop
ban thanh pham duoc liéu da duoc cap gidy dang ky luu hanh):

b) Tai liéu vé thanh pham phai thé hién dugc day du cc thdng tin
sau:

- Cong thirc cho don vi dong goi nho nhat: tén nguyén liéu, bao
gom ca thanh phan dugc liéu, phu liéu va ta dugc; tiéu chuan ap dung
ctia nguyén lidu; néu san xut tir cao duoc lidu chua dugc chuan hoa vé
ham lueong hoat chat thi phai ghi rd luong duoc liéu twong ung;

- Cong thirc cho mdt 16, mé san xuat: tén nguyén liéu bao gom ca
thanh phan chinh va ta duoc; khoi lugng hoac thé tich cua tirng nguyén
liéu;

- So dd quy trinh san xuét bao gom tt ca cac giai doan trong qua
trinh san xuat;

- M6 ta quy trinh san xuét: md ta day du, chi tiét ting giai doan
trong qua trinh san xuat;

- Danh muc trang thiét bi, dung cu sir dung trong qué trinh san
xuat: tén thiét bi, théng so, cong suat, kiéu may, muc dich st dung, tinh
trang stir dung, so dang ky hoac cong bo (néu co);

- Kiém soéat trong qué trinh san xuat: M6 ta day du, chi tiét cac
chi tiéu kiem tra, kiém soat trong qué trinh san xuat.

2. Tai liéu vé tiéu chuan chét luong va phuong phap kiém nghiém
thuoc phai dap irng duoc cac yéu cau sau:

a) Tiéu chuan nguyén liéu:

- Béi véi nguyén lidu 1am thude co trong duoc dién: ghi cu thé
tén dugc dién va nam xuat ban;

- B6i vai nguyén liéu 1am thude khong co trong duoc dién: mo ta
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day du, chi tiét chi tiéu va phuong phap kiém nghiém;

- Tiéu chuan cua cac phu liéu trong qué trinh ché bien duoc liéu:
Co s6 phai co bién phap klem S04t chat lugng cua cac phu liéu. Déi véi
cac phu liéu c6 tidu chuan quéc gia thi ghi s6 hiéu tiéu chuan.

b) Tiéu Chuan thanh pham: M6 taﬁday du, chi tiét cac chi tiéu va
phuong phap kiém nghiém cuaa thanh pham;

¢) Tiéu chuan cua bao bi dong gdi: MO ta day du, chi tiét chi tiéu
va phuong phap kiém nghiém;

d) Phiéu kiém nghiém:

- Co s& san xuat thude cd truyén cé phong kiém nghiém dat Thuc
hanh tot phong thi nghiém thudc (GLP) theo quy dinh cua BO Y t€ tu
tham dinh tiéu chuan, phuong phap kiém nghiém va nop phiéu kiém
nghiém cua chinh co s& san xuat;

- Co s6 san xuat thudc cd truyén chua c6 phong kiém nghiém dat
Thuc hanh t6t phong thi nghiém thuoc (GLP) theo quy dinh ciia Bo Y té
phai tham dinh tiéu chuan, phuong phap kiém nghiém va nop phiéu
kiém nghiém cua céc co sé kiem nghiém thudc cua Nha nudc dat GLP
hoic co so kinh doanh dich vu kiém nghiém thubc dd dugc cap Giay
chtrng nhan du diéu kién kinh doanh duoc.

- S6 luong Phiéu kiém nghiém nhu sau:

~ 01 Phiéu kiem nghiém duoc ligu cua co s¢ san xuat thudc thanh
pham (truong hop duoc liéu dugc cung tng boi nhieu nha san xuat khac
nhau thi chi can cung cap 01 Phiéu kiém nghiém duoc liéu dai dién);

01 Phiéu kiém nghiém ban thanh pham duoc liéu ctia co s& san
xuat ban thanh pham dugc liéu (trudng hop ban thanh pham dugc liéu
dugc cung ¢ng bai nhidu nha san xuét khac nhau thi chi can cung cap
01 Phiéu kiém nghiém dai dién) va 01 Phiéu kiém nghiém ban thanh
pham duoc liéu cta co sé san xuat thudc thanh pham;

01 Phiéu kiém nghiém thanh pham;
01 Phiéu kiém nghiém bao bi d6ng goi;

Cac hinh anh sac ky cuia cac phép thtr dinh tinh, dinh lugng trong
qua trinh kiém nghiém.

d) Yéu cau vé nghién ctu do 6n dinh:

Co s& san xuat thudc ¢ truyén phai nghién ciru va co tai liéu
ching minh d6 6n dinh, bao gom:

- Dé cuong nghién ciu do 6n dinh;
- S6 liéu nghién ctu do on dinh;
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- Két luan nghién ctu do 6n dinh;

- Phiéu kiém nghiém thanh pham cua cdc mau theo ddi do 6n
dinh gém: 03 mau thoi diém ban dau; 03 mau & thai diém sau han ding
trong diéu kién dai han va 03 mau ¢ thoi diém sau két thic nghién cau
d6 6n dinh trong diéu kién 140 hoa cap téc.

3. Tai liéu chang minh thudc bao dam yéu cau vé an toan, hiéu qua, bao
gom:

a) Béi voi thude co truyén:

- C4c bao cao nghién cau 1am sang, tién 1am sang dd duogc co
guan c6 tham quyén nghiém thu, phé duyét dat kém theo ban sao ching
thuc van ban phé duyét két qua nghién ciu caa co quan ¢ thim quyén
d6i véi ting truong hop quy dinh tai Diéu 7, 8, 9 va Diéu 10 Théng tu
s621/2018/TT-BYT;

- C4c béo céo vé doc tinh hoc di véi thude cb truyén chia duoc
liu doc thudc danh muc dugc lidu c6 doc tinh nguon goc khoang vat tai
Phu luc 111 va céc duoc liéu doc khdng danh dau sao (*) thuoc danh
muc duoc liéu ¢ doc tinh ngudn géc thuc vat, dong vat tai Phu luc | va
Phu luc Il ban hanh kém theo Théng tu sé 42/2017/TT-BYT ngay
13/11/2017 cua Bo truong Bo Y té ban hanh Danh muc dugc lidu doc
lam thuéc.

b) Béi véi vi thudc co truyén: Bao céo vé doc tinh hoc doi voi vi
thudc ¢6 truyén c6 chtra duoc lieu doc thude danh muc dugc lidu co doc
tinh ngudn gbc khoang vat tai Phu luc 11 va cac duoc liéu doc khong
danh dau sao (*) thuoc danh muc duoc liéu cé doc tinh ngudn géc thuc
vat, dong vat tai Phu luc | va Phu luc I ban hanh kém theo Théng tu s6
42/2017/TT-BYT ngay 13/11/2017 cua Bo truong Bo Y té ban hanh
Danh muc duogc liéu doc 1am thube, ban hanh kém theo két qua phan
tich doc tinh caa vi thudc cd truyén do co s& c6 chic niang thuc hién.

Muc II. S6 lwgng hd so: (01 bd)

Thoi han gidi quyét

12 thang ké tir ngay nhan duoc ho so hop 18

Poi twong thue hién thi tuc hanh chinh

Co s¢ dang ky

Co quan thyuc hién tha tuc hanh chinh

Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢6 truyén — Bo Y té
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Két qua thwe hién thii tuc hanh chinh

Gidy dang ky luu hanh

Lé phi (néu

c0)

5.500.000 (VND)

Tén miu don, miu to khai (Pinh kém thii tuc nay)

MAu s6 01: Trang bia

Miu s0 03A: Don dé nghi cap gidy dang ky thudc co truyén (khong
bao gdm vi thube ¢b truyén)

MAiu s6 06A: Tom tat vé san pham de nghi cap g1ay dang ky luu hanh
d6i vai thude o truyén (khong bao gom vi thube co truyén).

MAu s6 09: Thu ay quyén.
MAu s6 02/TT: Quy trinh san xuat

Yéu cau, diéu kién thuc hién thii tuc hanh chinh (néu c6)

Thubc ¢ truyén khong thudce cc truong hop quy dinh tai cac Diéu 8, 9
va Diéu 10 tai Van ban hop nhat giita Thong tu s6 21/2018/TT-BYT
ngay 12/09/2018 va Thong tu s6 39/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021.

Can ctr phap ly cua thu tuc hanh chinh

1. Luat duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016;

2. Nghi dinh s 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cua
Chinh phii quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh
Luat duoc;

3. Thong tu s6 21/2018/TT-BYT ngay 12/9/2018 cua Bo truong
Bd Y t€ quy dinh véc dang ky Iuu hanh thuoc co truyén, dugc lidu.

4. Thong tu s& 29/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021 cta Bo trudng
Bo Y te

5. Thong tu s6 277/2016/TT-BYT ngay 14 thang 11 nam 2016 cua B9
trudng Bo Tai chinh quy dinh n}&c thu, ché do thu, nop, quan 1y va st
dung phi trong linh dugc, my pham.
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MAU SO 09: THU UY QUYEN
MAu 09A - Uy quyén dugc ding tén co so dang ky;
Miu 09B - Uy quyén ky tén vao hd so dang ky thude/dugce licu;

MAiu 09C - Uy quyén sir dung tén thudc/duoc lidu da ding ky nhan hiéu hang

héa.
Miu 09A
UY QUYEN PUNG TEN CO SO PANG KY
Tiéu dé cuia cong ty (tén, dia chi cua co sd Uy quyén)
THU UY QUYEN
Chung tbi,

(Tén va dia chi chu s¢ hiru san pham)

Béng vin ban nay chi dinh

(Tén va dia chi co s¢ dang ky)

Thay mat chung t6i dtng tén co s& ding ky san pham sau:
Tén san pham:
Dang bao ché/phuong phap ché bién, ham luong:

Sb Gidy dang ky da cip (ddi voi thude/duge liéu diang ky gia han, ding
ky thay ddi, bd sung):

tai BO Y té (Cyc Quan 1y Y, Duoc cd truyén)

Cong ty ( ) -co s duogc iy quyén - sé 1a chu sé hitu s6 dang ky luu hanh va chiu
trach nhiém trude BO Y t€ (Cuc Quan ly Y, Duoc c6 truyén) vé tat ca nhitng van dé co
lién quan dén san pham nay tai Viét nam.

Giam dbc hoic dai dién hop phap Giam déc hoic dai dién hop
phép ciia co sé iy quyén ciia co s¢' nhan iy quyén
Ky tén (ky truc tiép) , dong dau: Ky tén (ky truc tiép), dong dau:

Ngay thang nam Ngay thang nam
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Miu 09B

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

THU UY QUYEN

Chung t6i,

(Tén va dia chi chua s& hitu san pham/co s dang ky thude )

Bang vin ban nay uy quyén cho éng/ba. ...

Truong dai dién Van phong dai dién cua cong ty tai ....., Viét Nam thay mat chung t61
ky tén va dong dau van phong dai dién trén ho so san pham:

Tén san pham:
Dang bao ché/phuong phap ché bién, ham lugng:

Sb Giay dang ky da cap (ddi véi thude/duoc liéu ding ky gia han, ding ky thay
d6i, bd sung):

dang ky tai Bo Y té (Cuc Quan 1y Y, Duoc c6 truyén)
Thoi han hiéu lyc cta thu uy quyén:

Nguoi duge y quyén ky tén trén hd so s& chiu trach nhiém trudc Bo Y té (Cuc Quan
1y Y, Dugc c6 truyén) vé tat ca nhitng van dé€ co6 lién quan dén san pham nay tai Viét
Nam.

Giam ddc hoic dai dién hop phap Trwéng Van phong dai dién dwoc uy

ciia co' sé¢ uy quyén quyen

Ky tén (ky truc tiép), dong dau: Ky tén (ky tryc ticp), dong dau:

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

(Khi chi s¢ hitu nhin hiéu hang hod khong phai 14 co s& ding ky thude/duoc
lidu)

Tiéu dé cua cong ty (tén, dia chi cia hing)

THU UY QUYEN

Chung toi,

(Tén va dia chi cha so hiru nhan hiéu hang hoa di dang ky - co sé iy quyén)

Bang van ban nay dong y cho:

(Tén va dia chi co sé nhan iy quyén)

Noi dung ty quyén:

Thoi han hiéu lyc cta uy quyén: Gy quyén nay c6 hiéu luc tir ....dén .....

Chung t6i cam két rang viéc cho phép cong ty ( ) str dung nhan hi¢u da dang ky
trén khong xadm pham quyén hgp phép vé s& hitu tri tué¢ cua bat cir bén thtr 3 nao va
cam két chiu hoan toan trach nhi€m trong truong hop c6 xay ra tranh chap.

Giam ddc hoic dai dién hop phap Giam ddc hoic dai dién hop phap
ciia co s& iy quyén ciia co' s& nhin iy quyén
Ky tén va dong dau Ky tén va dong dau:

Ngay thang nam Ngay thang  nam
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MaAu s6 02/TT

QUY TRINH SAN XUAT

10.TIEU CHUAN NGUYEN PHU LIEU

Tén duoc lieul (Tén khoa hoc) Tiéu chudn chat lu’.o’ng1
Tén duoc liéu2  (Tén khoa hoc)  Tiéu chudn chit lrong
Mat ong (Tén khoa hoc) Tiéu chudn chat lwong
(1) Ghi chu:

- Truong hop ap dung tiéu chuan theo duge dién thi ghi tén dugc dién, nim ban
hanh (Vi du: DBVN V)

- Truong hop ap dung tiéu chuan co s thi ghi TCCS
11.THANH PHAN CONG THUC

Cong thirc cho mot don vi dong gbi nho nhat

11.1.  Dbi voi cong thirc san xuat tir thanh phan dugc lidu

Tén duoc liéu 1 (tén khoa Ham luong Tiéu chuan chat luong
hoc)

Tén duogc liéu 2 (tén khoa Ham lugng Tiéu chuan chat luong
hoc)

Tén ta duoc (t€n khoa hoc) Ham luong Tiéu chuan chat luong

11.2. D6i voi cong thirc san xuat tir cao ban thanh pham/com/bot

Khéi luong cao/com/bot duoc lidu twong duong

Tén duoc liéu 1 (tén khoa Ham lugng Tiéu chuan chat lugng
hoc)
Tén dugc liéu 2 (t€n khoa Ham lugng Tiéu chuan chat luong
hoc)
Tén ta dugc (tén khoa hoc) Ham lugng Tiéu chuan chat luong
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12.80 PO QUY TRINH SAN XUAT:

V& so d6 day du cac giai doan thuc hién trong Quy trinh san xuét (QTSX) tuong
ung voi cac giai doan trong mo td QTSX

13.MO TA QUY TRINH SAN XUAT :

13.1. Cong thirc pha ché: cho 1 10 san xuét

Khéi )
. . Khoi lwgng/ha
ST |Thanh lwgng/ham ot lrgngham o,
N bVT lwgng Ghi chu
T phan lwgng . £
A , str dung thue té
theo cong thirc :
1 Duoc Ty 1€ bu
liéu hu hao
2
T4 duoc - nt

13.2. Mo ta QTSX: Mo ta timg cong doan thyc hién theo so d6 QTSX
v6i cac thong sb ki thuat day du.

14 DANH MUC THIET BI SAN XUAT :

) Théng s6 kj thuit chinh , Muc Tinh
Tén thiét ] Xuat M€ | trang

Sl bi (Ghi ro cong suat thue i dich st b
hié¢n) dung dung




39

1 TBSX1
2 TBSX 2
3

15.KIEM SOAT TRONG QUA TRINH SAN XUAT :

- Nguyén phu liu:

- Kiém tra v€ sinh:

- Quy dinh céc giai doan kiém tra: Ghi day du chi tiét cac giai doan kiém

tra
ST . . Noi A A ) Nguwoi thue
T Giai doan dung Yéu cau Phwong phap hién
1 Nhan
nguyén
phu liéu

16.AN TOAN LAO PONG :

16.1. Ky thuit an toan :

16.2. V¢ sinh cong nghi¢p:

17.DU PHAM - PHE PHAM :
17.1. Du pham: Loai nao — Cach xur tr

17.2. Phé pham: Loai nao — Cach xtr tri
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18.NHUNG HO SO CAN THIET:
18.1.
18.2.
18.3.

..., hgay thang nam ....

Pai dién hop phap ciia co sé sin xuat Ngudi bién soan
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I1. Thii tuc hanh chinh dwgc sira d6i, bo sung thudc pham vi chirc ning quin
ly cia B Y te

A. Thii tuc hanh chinh cip trung wong

1. Thi tuc | Thii tuc gia han gidy ding ky lwu hanh thudc co truyén

- Trinh tu thuc hién

Buwéc 1: Trude thoi han 03 thang ké tir ngay hét hiéu luc cua gidy
dang ky luu hanh, co sé dang ky nop 01 bd ho so dé nghi gia han
gidy dang ky luu hanh thude ¢ truyén (hd so gia han) theo quy
dinh tai Piéu 18 Thong tu s6 21/2018/TT-BYT dén Cuc Quan ly
Y, Duoc ¢b truyén, Bo Y té (co quan tiép nhéan ho so) theo hinh
thirc nop truc tiép, qua buu dién hodc nop truc tuyén trén hé
thdng dich vu cong truc tuyén ctia BO Y té. Truong hop qua thoi
han trén ma co s dang ky chua ndp ho so dé nghi gia han thi co
so phai thuc hién thi tuc cap gidy dang ky luu hanh theo quy dinh
tai Piéu 20 Thong tu s6 21/2018/TT-BYT.

Buwée 2: Khi nhan duoc hd so gia han da thanh phan, dat yéu cau
vé hinh thirc, co quan tiép nhan hd so cap cho co so diang ky
Phiéu tiép nhan hd so theo Mau sd 02 ban hanh kém theo Thdng
tu s6 21/2018/TT-BYT. Truong hop khong di hd so theo quy
dinh, co quan tiép nhan hd so ¢6 van ban hodc dé nghi (truong
hop ndp truc tiép) co sé dang ky bo sung du hd so theo quy dinh.
Bugc 3: Trong thoi han 01 thang ké tir ngdy nhan du ho so, co
quan tiép nhén h so ¢6 vin ban dong y hodc khong dong ¥ cap
gia han gidy ding ky luu hanh thudc c6 truyén, cy thé nhu sau:

a) Trong vong 05 ngay ké tir ngay nhan du hd so, co quan tiép
nhan chuyén hd so dén chuyén gia tham dinh;

b) Trong vong 15 ngay ké tir ngay cac chuyén gia tham dinh
xong, co quan tiép nhan chuyen Van phong Hoi dong tu van cap
gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén li¢u lam thudc cac hd so
dang ky de nghi cép, khong cap hoac dé xuat xin y kién tham
dinh, tu van dé trinh Hoi dong tu van;

c¢) Trong vong 05 ngay ke tir ngay Hoi dong tu van cho ¥ klen
B§ truong BO Y té uy quyen Cuc truorng Cuc Quan ly Y, dugc co
truyen cap, khong cap gia han gidy dang ky luu hanh thude ¢
truyen hodc yéu cau stra doi, bd sung theo dé nghi cua Hoi dong
tu van. . . .

4. Truong hop ho so chua dat yéu cau theo quy dinh tai Diéu 18
Thong tu s6 21/2018/TT-BYT, trong thoi han xem xét ho so ding
ky, co quan tiép nhan phai kip thoi c6 vin ban hudng dan cu thé
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cho co s¢ ding ky stra d6i, bo sung hd so cho dén khi hd so dat
theo yéu cau. Thoi gian va s6 1an co sé dang ky sta doi, bo sung
hd so theo quy dinh tai khoan 9 Diéu 4 Théng tu s6 21/2018/TT-
BYT.

5. Trudng hop khong gia han, co quan tiép nhan hd so phai tra 10

bang van ban va néu o ly do.

- Cach thirc thuc hién

Nop ho so truc tiép hodc giri ho so qua dudng buu dién hodc qua
dich vu cong truc tuyén.

- Thanh phan, s6 lwong ho so

Muc I. Thanh phéan ho so bao gom:

1. Bon dé nghi gia han gidy dang ky theo Mau s6 04A hoac Mau
s6 04B Phy lyc | ban hanh kém theo Thong tu sé 21/2018/TT-
BYT.

2. Cac gidy to quy dinh tai khoan 2, khoan 3 Dicu 16 Thong tu s6
21/2018/TT-BYT va cac gidy to quy dinh tai khoan 6, khoan 7
Dleu 16 Thong tu sd 21/2018/TT-BYT dbi voi truong hop thude
co truyén c6 thay doi vé hd so hanh chinh tai thoi diém ding ky
gia han.

3. B4o céo luu hanh thudc co truyén theo Mau sé 10 Phu lyc |
ban hanh kém theo Thong tu s6 21/2018/TT-BYT.

4. B&o cao an toan, hiéu qua déi vai thudc co yéu cau tiép tuc
theo ddi an toan, hiéu qua theo Mau sé 08 Phy luc | ban hanh
kém theo Thong tu s6 21/2018/TT-BYT.

5. Ban sao gidy ding ky leu hanh thudc tai Viét Nam da cap.
Muc II. S6 lwong ho so: (01 bd)

- Thoi han giai quyét

Trong thoi han 01 thang ké tir ngdy nhan du hd so, co quan tiép
nhan hd so xem xét phé duyét danh muc thudc cb truyén gia han
gidy dang ky luu hanh.

- Poi twong thue hién thi tuc hanh chinh

| Co s dang ky

- Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh

| Cyc Quan Iy Y, Dugc ¢o truyén — BO Y té

- K&t qua thuc hién thi tuc hanh chinh

Quyét dinh phé duyét danh muc thudc cb truyén gia han gidy
dang ky luu hanh

- Lé¢ phi

3.000.000 (VND)
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Tén miu to do’n, mau to khai (dinh kém thu tuc nay)

MAu s6 04A : Don dé nghi gia han gidy dang ky thude cb truyén
(khong bao gdm vi thudc cb truyén)

Miu so 08 : B4o cdo an toan hiéu qua cua thudc cb truyen

MAu s6 09: Thu uy quyén

MAu s6 10 : Béo céo qua trinh luu hanh thude ¢d truyén/duoc
li¢u

Yéu cau, diéu kién thue hién thii tuc hanh chinh

Trudc thoi han 03 thang ké tir ngay hét hiéu luc cua giay dang ky
luu hanh

Can cwr phap ly cua thu tuc hanh chinh

1. Luat dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nim 2016;

2. Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 ndm 2017 cua
Chinh pht quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phép thi hanh
Luat duoc;

3. Thong tu s 21/2018/TT-BYT ngay 12/9/2018
4. Thong tu s6 39/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021

5. Thong tu s6 277/2016/TT-BYT ngay 14 thang 11 nam 2016
cua B0 truéng Bo Tai chinh quy dinh murc thu,o ché dg thu, nop,
quan ly va str dung phi trong linh dugc, my pham.
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Cic biéu mau kém theo:
MAU 01: TRANG BIA

HO SO PANG KY THUOC CO TRUYEN/DUQC LIEU
1. Tén va dia chi co s ding ky thude cd truyén/dugce liéu
a) Tén co so:
b) Dia chi co sé:
2. Tén va dija chi co s& san xuét thude cd truyén/du’qc liéu
a) Tén co so:
b) Dia chi co s6:
3. Tén thube co truyén/duqc liu:

4. Loai hinh ding ky: Ghi cu thé mot trong cac loai sau: Cap/Gia han/Thay d6i,
bd sung.
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MAU SO 02: PHIEU TIEP NHAN

BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUCQUANLY Poc 1ap — Tw do — Hanh phuc
Y, DUQC CO TRUYEN

PHIEU TIEP NHAN HO SO PANG KY THUOC/DUQC LIEU
Tén cong ty dang Ky:
Cuc Quin 1y Y, Dwoc ¢b truyén da tiép nhan (cac) hd so ding ky thudc ciia
Cong ty nhu sau:

STT Tén thudc/duge lidu Mai Ho so Ghi chd

1

2

Ho6 so da ngp bao gom:

Noi dung Ghi chu

01 bd hod so goc, bao gom:

Ho0 so hanh chinh va thong tin san pham

l.

1.

2 Ho so k§ thuat

3 M4au nhén thuec té ciia thuoc ¢ truyén/duwoc liéu lru
hanh tai nwéc sé tai hodc nwée tham chiéu do6i véi thude
¢d truyén/dwoc liéu nhap khiu

4 Ho so dé nghi cong nhéan thudc co truyén mién thir 1am
sang hoac mién mot so giai doan thir thuoc trén lam
sang (néu co)

Ha N6i, ngay thang
nam
Nguwdoi tiép nhan ho so
Ghi chii: Ho so dwoc coi la hop 1¢ dwa ra thim dinh sau khi doanh nghiép da

ngp phi va nhén bién lai thu phi tgi Phong Ké hoach tai chinh- Cuc Qudn Iy
Y, Dwoc co truyén (Dién thoai: )
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MAU SO 04A: PON DE NGHI GIA HAN GIAY PANG KY THUOC CO
TRUYEN (KHONG BAO GOM VI THUOC CO TRUYEN)

I. Thong tin vé co sé ding ky va o' $O'san xuit
1. Co sé¢ dang ky (co s& sé¢ hiru giay dang ky luu hanh)
1.1. Tén co s& dang ky

1.2. Dia chi: Website (néu c6)
1.3. S6 dién thoai: So fax:
e-mail:

1.4. Tén va dia chi van phong dai dién hodc nguoi lién lac & Viét Nam
(néu co):
Tén:
DT cb dinh: DT di dong:
Dia chi lién lac:
2. Co sé san xuat®
2.1. Tén co s& san xuat

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

2.4. Cac co sO san xuat khac:

Tén va dia chi Vai tro’

II. Chi tiét vé san pham
1. Tén sian phim, dang bao ché:
1.1. Tén thuong mai:
1.2. Dang béo ché:
1.3. Buong dung:
1.4. Gidy dang ky sé: ngay cap: ngay hét han:
2. M6 ta san pham:
2.1. M6 ta dang bao ché:
2.2. M6 ta quy cach dong goi:
2.3. Tiéu chuan chét luong:
2.4. Han dung:
2.5. Piéu kién bao quan:

® Nha san xudt cudi cung chiu trach nhiém xudt 16 san phdm. Triong hop co sé san xudt la co sé
dang ky thi khéng can phdi dién thong tin.

7 Ghi 16 céng doan bao ché, “hop dong t6 chirc nghién ciru”, nhieong quyén, ...
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3. Cong thirc (bao gdm ham lwong dwgc liéu va ti dwoce) cho mt don vi
chia liéu nhé nhat hoic cho mét don vi déong goi nhé nhat

TT | Thanh phan Ham luong | Xéc dinh | Nha san | Tiéu
duoc li¢u/ | xuat (tén, chuan®
ta duoc dia chi)

1

2

IIL Cic gidy to' kém theo quy dinh ctia Thong tw s6 21/2018/TT-BYT, bao
gom:...

IV. Cam két ciia co s¢ diing ky

Co so ding ky thudc xin cam két:

1. Thubc thyc té c¢6 luu hanh trén thi truong.

2. Trong qua trinh luu hanh, thuéc khong vi pham cac quy dinh vé ding ky, luu
hanh thudc va cac quy dinh khac ctia phap luat.

3. Pi kiém tra va xc nhan cac ndi dung trén 1a ding sy that. Tai liéu nop kem
theo dung véi cac tai liéu da ndp tai Cuc Quan 1y Y, Duogc ¢d truyén. Néu c6
sy gid mao, khong ding su that co s¢ dang ky xin chiu hoan toan trach
nhiém va s€ bi xur phat theo quy dinh cua phap luat.

4. Chju trach nhién hoan toan vé s& hitu tri tué lién quan dén thubc xin ding

ky.
Ngay... thang... nam.....
Giam doc co s& ding ky
(Ky triee tiép, ghi 16 ho tén, dong ddu)

8 Néu la tiéu chudn Duoc dién, dé nghi ghi ré theo phién ban nao
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MAU SO 07: TOM TAT VE SAN PHAM DPE NGHI GIA HAN GIAY

PANG KY LUU HANH

MAU SO 07A: Tom tat san pham dé nghi gia han glay dang ky lwu hanh
ddi v6i thude co truyén (khdng bao gom vi thudce ¢d truyén)

TOM TAT VE SAN PHAM

Tén thuébe:

Dang bao ché:
Tén cong ty dang ky: Tén co s6 san xXuit (tén co s&
Pia chi : nhu’0'ng quyen va nhan nhu’O’ng

bién thoai :

Fax :

quyén doi véi thubce san xudt nhwong
quyen):

DPia chi :

bién thoai :

Fax :

Tén van phong dai dién tai Viét Nam
(d6i véi thude nwde ngoai) hoiic tru
s& cong ty ding ky thudc trong nwéc
(néu khdc dia chi cong ty dang ky)

Tén co s& dong goi (n€u co):
Dia chi :

Dién thoai :

bia chi : Fax

Dién thoai :

Fax

Piéu kién bao quan: Han dung:

Pwong dung:

oA A_9
Tieu chuan

Gidy ding ky lwu hanh:

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

Gia han lan 2:

Ngay hét han gidy ding ky:
Ngay hét han gia han 1an 1:
Ngay hét han gia han 1an 2:

Cong thire bao ché (cho mét don vi liéu hodc don vi déng géi nhé nhat)

% Néu la tiéu chudn Duoc dién d@é nghi ghi rd phién bdn
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Thanh phan:
Tén dugc liéu, | Khdi luong Nha san xut Tiéu chuan’
b phan dung (tén, dia chi chi tiét)
Ta duoc Ham luong Nha san xuat Tiéu chuan®

(tén, dia chi chi tiét)

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

Miu 08A: B4o c4o an toan, hiéu qua ciia thudc co truyén/dwge lidu doc ctia
co sé dang ky

BAO CAO AN TOAN, HIEU QUA CUA THUOC CO TRUYEN

/DUQC LIEU POC
Tén co sé ding ky CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Sb.......... Poc lap - Tw do - Hanh phiic

..... , ngay thang nam

Kinh giri: BOY té (Cyc Quan 1y Y, Dugc ) truyén)

Thuc hién quy dinh vé viéc bao céo an toan, hiéu qua cua thubc cd
truyen/du:oc liéu doc trong qua trinh luu hanh va khi dang ky gia han d6i voi
nhimng thudc o truyén cé yéu cau bao cao an toan, hi€u qua hoac dugc liéu doc,
cO s0.... bdo céo tinh hinh str dung thude cd truyen/duqc li€u doc nhu sau:

. Tén co s& dang ky (dia chi):

. Tén co so san xuat (dia chi):

. Tén thudc/dugc lidu:

. Dang bao ché':

. Cong thirc, thanh phan™:

. Chi dinh™";

. Puong dung":

. Giay dang ky so: Ngay cap GDK: Ngay hét han GPK:

. Bang téng két cac bao cao phan tng c¢6 hai ctuia thudc/duge liéu doc da guri
vé cac Trung tam ADR va thong tin thude quéc gia lién quan dén tac dung
khong mong muén cia thudc sau khi dwa thude ra luu hanh trén thi truong Viét
Nam (kém theo bdn sao cdc bdo cdo theo mau cia Trung tdm Quéc gia vé
Théng tin thudc va Theo déi phan iing c¢é hai ciia thudc)

10. Bang tong két tinh hinh sir dung thudc/dugce lidu doc tai cac co sé kham
chita bénh trén pham vi ca nudc (kem theo bao cdo co xac nhdn cua tung co so
kham bénh, chita bénh theo mdu 08B) gom:

- Thong tin vé co s& kham bénh, chita bénh c6 st dung thude/duoc liéu doc
(ghi cu thé tén, dia chi ciia timg co s0):

- Téng ) lugng thube/dugc lidu doc da st dung:

LSOO NO O A WN R

- Téng s6 bénh nhén da st dung thude/dugce lidu doc:

- Tho1t gian st dung:

Y'Néu la duwoc liéu déc thi khdng phdi bao cdo ngi dung nay.
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11. Bang tong két cac cap nhat thong tin vé an toan, hiéu qua cia thudc/dugc
liéu da thyc hién trong qua trinh luu hanh (cac cép nhét da duoc Cyc Quanly Y,
Dugc cd truyén phé duyét; cac cap nhat co tinh thong bao; cac cép nhat theo
cong van hudéng dan ctiia Cuc Quan Iy Y, Duoc cd truyén (neu co).

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

Co s6 dang ky cam két: nhitng ndi dung bio cdo 1a dung su that, néu khong
ding co sé xin hoan toan chiu trach nhiém./.

Ngay..... thang..... nam.....
Giam doc co s& ding ky hodc
Truwdéng dai dién tai Viét Nam
(Ky truec tiép, ghi ré h  tén, dong dau)
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MAu 08B: Bio cio tinh hinh sir dung thudc c6 truyén/dwoe liéu doc

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

Tén co sé kham bénh, CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

chira bénh Péc lap - Tu do - Hanh phic

..... , ngay thang nam
Kinh giri: B Y té (Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢ truyén)

Thuc hién quy dinh vé viéc bao cdo an toan, hi¢u qua ctia thude/duge lidu
doc khi dang ky lai dbi v6i nhitng thude co yéu ciu bao cdo an toan, hi¢u qua
hoac dugc li¢u doc, co s6.... bdo cdo tinh hinh st dung thudc/dugce liéu doc nhu
Sau:

Tén thudc/tén dugc liéu:

Gidy dang ky sé:

Dang bao ché':

Duoc liéu, néng do/ham luqngl:

S6 luong thudce/duoc lidu d3 sir dung:

SO bénh nhan d3 sir dung thudc/dugce lidu:

N o ok~ owDd -

Thoi gian sir dung:

8. Panh gia an toan, hiéu qua cua thubc/duogc lidu da st dung(cé sé liéu
kem theo).

9. Phan u’ng c6 hai cua thuoc/du’oc liéu (ADR): cac biéu hién ADR, sb
truong hop, két qua xu 1y ADR(¢6 s6 liéu kém theo).

10. Kién nghi, d& xuét (ghi 13 c6 tiép tuc st dung thudc/dugce lidu tai co s
diéu tri hay khong?).

(Co s0o diéu tri) cam két va chiu trach nhiém vé€ cac ndi dung bao cao néu
trén./.

Noi nhin: Giam doc/Phé giam doc

- Nhu trén; co s¢ kham bénh, chira bénh

- Cong ty dang ky; (Ky truc tiep, gh ro ho té , dong dau)
- Luu:....

Y Néu la duoc liéu déc thi khdng phdi bao cdo ngi dung nay.
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MAU SO 09: THU UY QUYEN
MAu 09A - Uy quyén duoc dung tén co so dang ky;
Maiu 09B - Uy quyén ky tén vao ho so dang ky thudc/duge licu;

Maiu 09C - Uy quyén sir dung tén thudc/duoc liéu da dang ky nhan hiéu
hang hoa.

Mau 09A

UY QUYEN PUNG TEN CO SO PANG KY

Tiéu dé ctua cong ty (tén, dia chi ciia co s& iy quyén)

THU UY QUYEN
Chdng t6i,

(Tén va dia chi chu s¢ hiru san pham)

Bang vian ban nay chi dinh

(Tén va dia chi co s¢ dang ky)

Thay mat chung t6i dimg tén co sé dang ky san pham sau:

Tén san pham:

Dang bao ché/phuong phap ché bién, ham lugng:

S6 Gidy ding ky da cp (doi voi thude/duge lidu ding ky gia han,
dang ky thay doi, bo sung):
tai BO Y té (Cuc Quéan 1y Y, Duoc co truyén)
Cong ty ( ) -co s& duoc uy quyén - s€ la chu sé hiru sévdéng ky Iuu hanh
va chiu ‘Eréc}} nhiém trudc Bﬁ) Y té ((;1_10 Quan 1y Y, Duogc c6 truyén) vé tat ca
nhitng van dé€ co lién quan dén san pham nay tai Viét nam.

Giam doc hoic dai dién hop phap Giam déc hoic dai dién hop
phap cia co s6' iy quyén cia co s¢ nhan uy
quyen

Ky tén (ky tryc tiép) , dong dau: Ky tén (ky truc tiép), dong
dau:

Ngay thang nam Ngay thang nam
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Miu 09B

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

THU UY QUYEN
Chung t6i,

(Tén va dia chi chu sé hitu san pham/co s& dang ky thude )

Bang van ban nay oy quyén cho ong/ba. ...

Truong dai dién Van phong dai dién ctua cong ty tai ....., Viét Nam thay mat
ching t61 ky tén va dong dau van phong dai dién trén ho so sdn pham:

Tén san pham:
Dang bao ché/phuong phap ché bién, ham lugng:

S6 Glay dang ky da cap (ddi véi thude/duoc lidu dang ky gia han, dang ky
thay doi, bo sung):

dang ky tai BO Y té (Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢6 truyén)
Thoi han hiéu luc cua thu Gy quyén:

Nguoi duge uy quyen ky tén trén ho so s& chiu trach nhiém tru6ec Bo Y té (Cuc
Quan 1y Y, Duoc cb truyén) vé tit ca nhitng van dé co lién quan dén san phim
nay tai Viét Nam.

Giam doc hoic dai dién hop phap Trwéng Van phong dai dién dwgc ay

cia co s¢ uy quyén quyen

Ky tén (ky truc tiép), dong dau: Ky tén (ky tryc tiép), dong dau:

Ngay thang ndm Ngay thang nam
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Maiu 09C
UY QUYEN CHO PHEP SU DUNG TEN THUOC/DUQC LIEU
PA PANG KY NHAN HIEU HANG HOA
~ (Khi chu s6 httu nhén hi¢u hang hoa khong phai la co so dang ky
thudc/duogc ligu)

Tiéu dé cua cong ty (tén, dia chi cta hing)

THU UY QUYEN

Chdng t6i,
(Tén va dia chi chi s¢ hitu nhan hiéu hang héa da dang ky - co sé ty quyén)

Bang vin ban nay dong ¥ cho:

(Tén va dia chi co s¢ nhan uy quyén)
No6i dung uy quyén:
Thoi han hiéu luc cua uy quyén: iy quyén nay co6 hiu luc tur ....dén .....

Chuing tdi cam két rang viéc cho phép cong ty (_ ) sit dung nhan hi¢u da
dang ky trén khong xam pham quyén hop phap vé so hitu tri tué ciia bat cir bén
thir 3 nao va cam két chiu hoan toan trach nhiém trong trudng hop cd xay ra
tranh chp.

Giam doc hoic dai dién hop phap Giam doc hoic dai dién hop phap
ciia co' s¢ iy quyén ciia co' s¢ nhan iy quyén
Ky tén va dong dau Ky tén va dong dau:

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

BAO CAO QUA TRINH LUU HANH THUOC CO TRUYEN/DUQC LIEU

(Tir khi dwege cdp Gidy dang ky dén khi Gia han Gidy dang ky)
1. Tén co s& dang ky (dia chi):
2. Tén co s& san xuat (dja chi):
3. Tén thudc/dugce liéu da duoc cap G1ay dang ky:
4. Dang bao che/Phuong phap ché bién:
5. Cong thirc bao ché:

6. Giay dang ky: ngay cap:
7. Luu hanh trén thi truong:

Co [] Khong []

8. Vi pham chat luong:

Cé [] Khéng []

Néu ¢6 thi ghi ré ndi dung vi pham:
- S6 1an vi pham: - Loai vi pham:
9. Vi pham quy ché, quy dinh lién quan dén ding ky thude/ duoc licu va luu
hanh thuoc/duoc liéu:
Co [] Khong []
Néu ¢6 vi pham thi ghi 16 ndi dung vi pham:
- S6 lan vi pham: - No1 fiung vi pham: ‘ ,
10. Thay doi trong thoi gian Gidy dang ky con hiéu lyc so voi ho so da duoc cap
Giay dang ky:
Co ] Khong [ ]
Néu ¢6 thay doi thi giri kém theo bin sao cong vin cho phép.
11. Thay doi khi gia han Gidy dang ky (Gidy dang ky hét hi¢u lyc) so v6i ho so
dugc cap Giay dang ky:
Cé L1 Khong [] ? ‘ ,
Néu co thay doi thi phai ghi ro ngi dung thay doi so voi ho so da dwoc duyét cap
Giay dang ky.
Cong ty dang ky cam két: ngoai nhiimg ndi dung xin thay doi & muc 8 cua bao
cao luu hanh thude ¢6 truyén/dugce liéu khong co bat cir sy thay doi nao so voi
h6 so da duoc duyét cap Gidy dang ky.
Ngay... thang... nam.....
Giam doc co sé dang ky
(Ky truec tiép, ghi 16 ho tén, dong ddu)
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2. Thu tuc

Thii tuc cip gidy diang ky lwu hanh vi thudc ¢ truyén

Trinh tu thwe hién

Buée 1: Co sé dé nghi cép gléy dang ky luu hanh thudc ¢6 truyén (co
s0 dang ky) nop 01 bo hd so dé nghi cip gidy dang ky luu hanh thube
cd truyen (hd so dang ky) theo quy dinh tai cac Dleu 15, 16, 17 Thong
tu s6 21/2018/TT-BYT dén Cyc Quan 1y Y, Duogc ¢ truyen BO Y té
(co quan tiép nhén hd so) theo hinh thtrc ndp truc tlep, qua buu dién
hodic ndp truc tuyén trén hé thdng dich vu cong truc tuyén ctia Bo Y té.

Buwére 2: Khi nhan duoc hd so dang ky du thanh phan dat yéu cau vé
hinh thirc, Cuc Quan ly Y, Duoc ¢o truyen B0 Y té cap cho co s¢ ding
ky Phiéu t1ep nhan hd so theo Mau s6 02 Phu luc I ban hanh kém theo
Thong tu s6 21/2018/TT-BYT

Buorc 3: Trong thoi han 06 thang ké tr ngay ghi trén phiéu tiép nhan hd
s0, Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢ truyén - Bd Y té c6 trach nhiém:

a) Trong vong 15 ngay ké tir ngay nhan du hd so, co quan tiép
nhan chuyén hd so cho céc chuyén gia tham dinh hodc cac don vi do Bo
truong Bo Y té quyét dinh (sau day viét tit 1a chuyén gia thim dinh) dé
t6 chitc xem xét, cho ¥ kién trén co s& danh sach chuyén gia tham dinh
dugc Cuc Quan ly Y Duoc ) truyén hodc cac don vi thAm dinh thanh
1ap, phé duyét;

b) Trong vong 60 ngay ké tir ngdy cic chuyén gia thAm dinh xem
xét, cho ¥ kién, co quan tiép nhan chuyén Vin phong Hoi dong tu van
cap gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thube cac ho so dang
ky dé nghi cép, khong cap hoic hd so dé xuit xin ¥ kién tham dinh, tu
van dé trinh Hoi dong tu van.

c¢) Trong vong 15 ngay ké tir ngay Hoi dong tu van cho y klen
Bo truong Bo Y te uy quyén Cuc truong Cuc Quan ly Y, dugc cd
truyen cap, khong cap gidy dang ky luu hanh thudc co truyén hodc yéu
cau bo sung theo dé nghi cuia Hoi dong tu van.
Buéc 4: Truong hop ho so chua dat yéu cau theo quy dinh tai Biéu 15,
16, 17 Thong tu s6 21/2018/TT-BYT, trong thoi han xem xét hd so
dang Ky, co quan tiép nhan phai kip thoi ¢6 van ban hudng dan cu thé
cho co s¢ dang ky stra doi, bo sung hd so cho dén khi ho so dat theo yéu
cau. Thoi gian va s6 1an co sé dang ky sira doi, bd sung hd so theo quy
dinh tai khoan 9 Biéu 4 Thong tu s6 21/2018/TT-BYT.

Truong hop khéng cap gidy diang ky luu hanh theo quy dinh tai khoan
3, khoan 4 DBiéu nay, co quan tiép nhan hd so phai tra 1oi bang van ban
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va néu rd ly do.

* Cac trudong hop vu tién xem xét rut ngin thoi gian cap gidy ding
ky luu hanh vi thudc co truyén

1. Vi thudc cb truyén duoc wu tién xem xét rat ngan thoi gian cip
gidy dang ky luu hanh vi thube c6 truyén trude thoi han quy dinh tai
Diéu 20 Thong tu s6 21/2018/TT-BYT ngay 12/09/2018 trén co s& dé
nghi ctia co so dang ky vi thude cd truyén néu trong Pon ding ky quy
dinh theo Mau s6 03B Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu )
21/2018/TT-BYT ngay 12/09/2018 ddi véi cac trudng hop sau day:

a) Vi thudc dap tmg nhu cau cip bach cho qubc phong, an ninh,
phong, chéng dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa, nhu cau
diéu tri dic biét;

b) Vi thudc trong nudc san xuét trén nhimg diy chuyén méi dat
tiéu chuan GMP trong thoi han khong qua 12 thang ké tir ngdy duoc cap
gidy ching nhan GMP.

¢) Vi thudc co truyén duoc san xuat tir nguoén duoc liéu trong
nude dat Thyc hanh tot nudi trong thu hai, khai thac duoc liéu theo tiéu
chuan GACP.

2. HO so,,thﬁ tuc d6i Végi cac vi thude co truyén thudc truong hop
uu tién rat ngan thoi gian gidy dang ky luu hanh phai bao dam theo quy
dinh tai Dicu 20 Thong tu s0 21/2018/TT-BYT ngay 12/09/2018.

Cach thirc thuc hién

Nop hd so truc tiép hodc giri hd so qua dudng buu dién hoic qua dich
vu cOng truc tuyeén.

Thanh phin, s6 lwong ho so

Muc 1. Thanh phéan ho so bao gom:
I. H6 so hanh chinh, gom:

1. bon dé nghi cap gidy dang ky luu hanh vi thudc cb truyén theo Mau
s0 03B Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu 21/2018/TT-BYT,;
2. Cac giéy to phap ly trong truong hop co s¢ dung tén dang ky vi thudc
cd truyen 1a co so san xuat:

Ban sao Gidy ching nhén du diéu kién kinh doanh dugc c6 pham vi
kinh doanh san xuat thu6c ¢6 truyén doi voi co s san xuat thudc cd
truyén trong nudc.




59

3. Cac glay to phap ly trong truong hop co s¢ dung tén dang ky vi thudc
co truyén khong phai 1a co sé san xudt vi thude ¢o truyén:

a) Cac gidy to phap 1y cua co s0' san xudt vi thude (30 truyén dé nghi
dang ky theo quy dinh tai diém a khoan 2 Biéu 16 Théng tu
21/2018/TT-BYT;

b) Cac gidy to phap 1y cta co s¢ dimg tén dang Ky luu hanh vi thude cd
truyén:

- Ban sao c6 chimg thuc Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh

duoc ddi véi co so dung tén dang ky luu hanh c6 mot trong cac pham vi
kinh doanh: san xuat, ban budn, xuat khau, nhap khau thudc cb truyén;

- Giay phép thanh lap Vian phong dai dién tai Viét Nam va Gidy phép
san xuat, kinh doanh thudc do co quan quan 1y nha nudc ¢ tham quyén
nudc ngoai cap theo quy dinh d6i voi co so san xuét thude cd truyén co
van phong dai dién tai Viét Nam.

4. Giay uy quyén theo quy dinh tai khoan S Piéu 4 Thoéng tu
21/2018/TT-BYT trong truong hop dugce iy quyen theo Mau s6 09 Phu
luc I ban hanh kém theo Thong tu s6 21/2018/TT-BYT.

5. Ban T6m tat vé san phém theo Mau s6 06B Phu luc I ban hanh kém
theo Thong tu 21/2018/TT-BYT;

6. Mau nhén vi thudc co truyén Noi dung nhan thue hién theo quy dinh
cia BO Y té vé hudng dan ghi nhin thuoc nguyén liéu lam thudc va to
hudng dan sir dung thude caa B Y té

7. TO hudng dan st dung vi thude ¢6 truyén theo quy dinh ctia Bo Y vé
ghi nhan thudc, nguyén liéu lam thudc va to hudng dan sir dung thudc.

8. Tai liéu bao méat dir liéu quy dinh tai Diéu 6 Thong tu 21/2018/TT-
BYT (néu co)..

9. Cac tai liéu khéc (néu co).
I1. Ho so ky thuit, gom:
1. Tai lidu vé quy trinh san xuét phai dap ung cic yéu cau sau:

a) Tai liéu vé nguyén liéu: Phai mo ta day du, chi tiét quy trinh san xuat
nguyén liéu (khong bat budc yéu cadu mo ta quy trinh san xuat doi véi ta
dugce va cac nguyén lidu c6 trong duge dién, nguyén liéu do nha san
xuat khac san xuét);

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

- Cong thirc cho don vi dong goi nho nhat: tén nguyén liéu, bao gdm ké
ca thanh phan chinh, phu liéu va ta dugc; tiéu chuan ap dung cua
nguyén liéu; néu san xuat tir cao duogc lidu chua dugc chuin hoa vé ham
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lwong hoat chat thi phai ghi rd lugng dugc lidu twong tmg;

- Cong thirc cho mot 16, mé san xuat: tén nguyén liéu bao gdm ca thanh
phan chinh va ta duoc; khoi luong hoac thé tich cta tirng nguyén liéu;

- So dd quy trinh san xudt bao gdm tt ca cac giai doan trong qua trinh
san xuat;

- M6 ta quy trinh san xuét: mé ta ddy du, chi tiét ting giai doan trong
qua trinh san xuat;

- Danh muc trang thiét bi, dung cu st dung trong qua trinh san Xuat: tén
thict bi, thong s0, muc dich sir dung, tinh trang st dung, s6 dang ky
hoac cong bd (néu co);

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

2. Tai lidu vé tiéu chuan chat lugng va phuong phéap kiém nghiém thudc
phai dap ung dugc cac y€u cau sau:

a) Péi vi nguyén li¢u 1am vi thude cd truyen cé trong dugc dién: , yéu
cau ghi cu the tén dugc dién va nam xuat ban; Do6i vOi nguyén heu lam
thuoc co truyén khong co trong dugc dién: , yéu cau md ta day du, chi
tiét chi tiéu va phuong phap kiém nghiém;

b) Tiéu chuan thanh pham: Mo ta day du, chi tiét cac chi tiéu va phuong
phéap kiém nghié¢m cua thanh pham,;

¢) Tiéu chuan cta bao bi déng goi: Mo ta ddy du, chi tiét chi tiéu va
phuong phap kiém nghiém;

d) Phiéu kiém nghiém thudc phai dép img cac yéu cau sau:

- Co s0 san Xuét vi thuéc co truyén c6 phong kiém nghiém thudc cb
truyén dat Thyc hanh t6t phong kiém nghiém thudc (GLP) theo quy
dinh ctia B6 Y té ty tham dinh tiéu chuan, phuong phap kiém nghiém va
ndp phiéu kiém nghiém ctia chinh co sé san xuét;

- Co s& san xuat vi thudc cd truyén chua cé phong kiém nghiém thude
co truyén dat Thuc hanh tot phong ki€ém nghiém thudc (GLP) theo quy
dinh cta B Y té phai tham dinh tiéu chuan, phuong phap kiém nghiém
va ndp phiéu kiém nghiém cia cac co sé kiém nghiém thude cua Nha
nudc hodc co sé lam dich vu kiém nghiém thudc da duoc cap Glay
ching nhan du di€u kién kinh doanh dugc.

d) Yéu cau vé nghién ctru d6 6n dinh:

Co so san xudt vi thude cd truyén phai nghién ctru va c6 tai d6 on dinh.
Tai li¢u chiing minh nghién ctru do 6n dinh, bao gom:

- Pé cuong nghién ctru do on dinh;

- SO li€u nghién ctru d6 6n dinh;
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- Két luan nghién ctru d6 6n dinh.

3. Tai liéu chimg minh thudc bao dam yéu cau vé an toan, hiéu qua, bao
gém:

- B4o céo vé doc tinh hoc dbi vai vi thude ¢d truyén co chtra duoc liéu
doc thuoc danh muc duoc li€u ¢6 doc tinh ngué)n géc khoang vat tai Phu
luc III va céc dugc li¢u doc khong danh dau sao (*) thuoc danh muc
duoc liéu c¢6 doc tinh nguén géc thuc vat, dong vat tai Phu luc I va Phu
luc II ban hanh kém theo Thong tu sb 42/2017/TT-BYT ngay
13/11/2017 cua B0 truong BO Y té ban hanh Danh muc duoc liéu doc
lam thudc, ban hanh kém theo két qua phan tich doc tinh cta vi thudce
cb truyén do co so ¢ chire ning thuc hién.

- Muc II. S6 lwong ho so: (01 bd)

Thoi han giai quyét

06 thang ké tir ngay nhan duoc hd so hop 18

Po6i twong thue hién thii tuc hanh chinh

Co s¢ dang ky

Co quan thyuce hién thu tuc hanh chinh

Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢6 truyén — BO Y té

K&t qua thuce hién thi tuc hanh chinh

Gidy dang ky luu hanh

L¢é phi (néu

c0)

5.500.000 (VND)

Tén miu don, miu to khai (Pinh kém thii tuc nay)

MAu s6 01: Trang bia

MAu sé6 03B: Pon dé nghi cip gidy diang ky vi thude co truyén

Maiu s6 06B: Tom tit vé san pham dé nghi cap gidy diang ky luu hanh
doi vai vi thude co truyén

MAu s6 09: Thu ay quyén.

Maiu s6 02TT: Quy trinh san xuét

Yéu cau, diéu kién thuc hién thii tuc hanh chinh (néu c6)

Thyc hién theo Diéu 15, 16, 17 Thong tu hop nhét gitta Thong tu s6
21/2018/TT-BYT ngay 12/09/2018 va Thong tu sé 39/2021/TT-BYT

ngay 31/12/2021.

Can ctr phap ly cua thu tuc hanh chinh
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1. Luat dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016;

2. Nghi dinh s 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 ndm 2017 cua Chinh
phu quy dinh chi tiét mot s6 di€u va bién phap thi hanh Luat dugc;

3. Thong tu s6 21/2018/TT-BYT ngay 12/9/2018

4. Thong tu s6 39/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021.

5. Thong tu s6 277/2016/TT-BYT ngay 14 thang 11 nam 2016 cua B
trudng B Tai chinh quy dinh mlixc thu, ché do thu, ndp, quan ly va su
dung phi trong linh dugc, my pham.
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Cac biéu mau kém theo:

MAU 01: TRANG BIA

HO SO PANG KY THUOC CO TRUYEN/DUQC LIEU
1. Tén va dia chi co so dang ky thude ¢ truyén/dugc lidu
a) Tén co sd:
b) Dia chi co so:
2. Tén va dja chi co s& san xuét thude cd truyérﬂdu:qc liéu
a) Tén co s0:
b) Dia chi co so:
3. Tén thudc ¢b truyén/du:qc liéu:

4. Loai hinh ding ky: Ghi cu thé mot trong céc loai sau: Cap/Gia han/Thay d6i, bo
sung.
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MAU SO 03A: PON PE NGHI CAP GIAY PANG KY THUOC CO TRUYEN
(KHONG BAO GOM VI THUOC CO TRUYEN)

I. Thong tin vé co sé diang Ky va co' sé san xuit
1. Co sé ding ky (co sé sé hiru gidy ding ky lwu hanh)
1.1. Tén co s¢ dang ky:

1.2. Dja chi: Website (néu cé)
1.3. S dién thoai: S fax:
e-mail:
1.4. Tén va dia chi van phong dai dién hoac nguoi lién lac & Viét Nam (néu co):
Tén:
DT c¢6 dinh: DT di dong:

bia chi lién lac:
2. Co s¢ san xuét'
2.1. Tén co s& san xuat

2.2. Pia chi: Website (néu c6)
2.3. S6 dién thoai: S6 fax:
e-mail:

2.4. Cac co so san xuat khac:

Tén va dia chi Vai tro®

II. Chi tiét vé san pham
4. Tén san pham, dang bao ché:
4.1. Tén thuong mai:
4.2. Dang bao ché:
4.3. Puong dung:
1.4. Gidy dang ky s6™: ngay cap: ngay hét han:

5. Mo ta sin pham:
5.1. M6 ta dang bao ché:
5.2. Mo ta quy cach dong goi:
5.3. Tiéu chudn chat luong:
5.4. Han dung:
5.5. Piéu kién bao quan:

" Nha san xudt cudi cung chiu tréach nhiém xudt 16 san pham. Truong hop co s¢ san xudt la co s¢
dang ky thi khong can phai dien thong tin.

13 Ghi ré cong doan bdo ché, “hop dong té chire nghién ciru”, nhwong quyéen, ...

Y Chi é‘ién trong trong hop dé nghi cap gidy dang ky heu hanh theo quy dinh tai diém b Khodn 2
bieu 55 Ludat duoc.
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6. Cong thirc (bao gom ham lwong duwgc liéu va ta dwgc) cho mdt don vi chia lidu
nhé nhat hoac cho mot don vi déng géi nhé nhat

TT | Thanh phan Ham lvong | Xac dinh | Nha  san | Tiéu
duoc lidu/ | xuét (tén, chuan®
ta duoc dia chi)

1

2

III. Céc gidy to kém theo bao gom:

1. H6 so hanh chinh

2. Ho so k¥ thuat

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

IV. Pé nghi biao mat dir liéu dbi véi thude ding ky

Co s¢ dang ky thude dé nghi Cuc Quan 1y Y, Duoc cd truyén xem x¢&t thuc hién bao

mat d6i véi cac dit liéu sau day dugc ndp kém theo hd so dang ky thude:

[0  Dit liéu thir nghiém doc tinh (Tai lidu s6 ....)

O Dit liéu thir thudc trén 14m sang (Tai liéu s ....)

Co s ding ky thude xin cam két cac dir liéu néu trén dap Gng déy du cac diéu kién

bao mat dir liéu theo quy dinh cua phap luat Va co SO dang ky thudc s& thuc hién nghia

vu chtrng minh khi dugc co quan c6 tham quyén yéu cau.

V. Cam két ciia co sé ding ky

Co so dang ky thude xin cam két:

5. Pa kiém tra, ky dong ddu vao nhitng phan lién quan & tat ca cac gidy to ndp trong
h6 so ding ky thudc nay va xac nhan la day 1a cac gidy to hop phap, ndi dung la
dang su that. Néu ¢6 su gid mao, khong dung su that co s dang ky xin chiu hoan
toan trach nhiém va s€ bi xur phat theo quy dinh cua phép luat.

6. Bao dam thudc duoc san xuat thude theo diing hd so da ndp xin diang ky thude.

7. Thong béo, xin phép co quan c6 tham quyén theo quy dinh khi c6 bét ctr thay do6i
nao d6i véi hd so dang ky thude khi thude da duoc cap s dang ky luu hanh.

8. Chiu trach nhién hoan toan vé s¢ hitu tri tué lién quan dén thude xin diang ky.

Ngay... thang... nam.....
Giam doc co sé ding ky
(Ky truec tiép, ghi ré ho tén, déng dau)

5 Néu 1a tiéu chudn Duoc dién, dé nghi ghi ré theo phién bdn nao



66

MAU SO 06A:

Tém tit sain pham dé nghi cip gidy ding ky lwu hanh ddi véi thude ¢ truyén
(khdng bao gom vi thudc ¢b truyén)

TOM TAT VE SAN PHAM

Tén thube:

Dang bao ché:

Tén cong ty dang ky:
bia chi :
bién thoai :

Fax :

Tén co sé san xuat (tén co’ sé nhuwgng
quyén va nhan nhwgng quyén doi voi
thuoc san xuat nhuwong quyén):

bia chi :
bién thoai :

Fax :

Tén van phong dai dién tai Viét Nam
(d6i v6i thude nwéce ngoai) hodc tru sé
cong ty ding ky thudc trong nwée (néu
khac dia chi cong ty dang ky)

Tén co sé dong goi (néu cé):
bia chi :

Dién thoai :

bia chi : Fax :

bién thoai :

Fax

Picu kién bio quan: Han dung:

DPwong dung:

en z 16
Tiéu chuan

Cong thire bao ché (cho mét don vi liéu hodc don vi déng gdi nhé nhat)

Thanh phan:
Tén duoc liéu, Khéi lwong Nha san xuét Tiéu chuén®
bod phan dung (tén, dia chi chi tiét)
Ta duoc Ham luong Nha san xuat Tiéu chuan®
(tén, dia chi chi tiét)

Qui cach dong géi :

' Néu 1a tiéu chuan Duoc dién d& nghi ghi rd phién ban
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MAU SO 09: THU UY QUYEN
MAu 09A - Uy quyén dugc ding tén co s ding ky;
Miu 09B - Uy quyén ky tén vao hd so dang ky thude/dugce licu;

MAiu 09C - Uy quyén sir dung tén thudc/duoc lidu da ding ky nhan hiéu hang

héa.
Miu 09A
UY QUYEN PUNG TEN CO SO PANG KY
Tiéu dé cuia cong ty (tén, dia chi cua co sd Uy quyén)
THU UY QUYEN
Chung tbi,

(Tén va dia chi chu s¢ hiru san pham)

Béng vin ban nay chi dinh

(Tén va dia chi co s¢ dang ky)

Thay mat chung t6i dtng tén co s& ding ky san pham sau:
Tén san pham:
Dang bao ché/phuong phap ché bién, ham luong:

Sb Gidy dang ky da cip (ddi voi thude/duge liéu diang ky gia han, ding
ky thay d6i, b6 sung):

tai BO Y té (Cyc Quan 1y Y, Duoc cd truyén)

Cong ty ( ) -co s duogc iy quyén - sé 1a chu sé hitu s6 dang ky luu hanh va chiu
trach nhiém trude BO Y t€ (Cuc Quan 1y Y, Duogc c6 truyén) veé tat cd nhitng van dé co
lién quan dén san pham nay tai Viét nam.

Giam dbc hoic dai dién hop phap Giam déc hoic dai dién hop
phép ciia co sé iy quyén ciia co s¢' nhan Gy quyén
Ky tén (ky truc tiép) , dong dau: Ky tén (ky truc tiép), dong dau:

Ngay thang nam Ngay thang nam
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Miu 09B

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

THU UY QUYEN

Chung t0i,
(Tén va dia chi chua s& hitu san pham/co s& dang ky thude )

Bang vin ban nay uy quyén cho éng/ba. ...

Truong dai dién Van phong dai dién cua cong ty tai ....., Viét Nam thay mat ching t61
ky tén va dong dau van phong dai dién trén ho so san pham:

Tén san pham:
Dang bao ché/phuong phap ché bién, ham luong:

Sb Giay dang ky da cap (ddi véi thude/duoc liéu ding ky gia han, ding ky thay
d6i, bd sung):

dang ky tai Bo Y té (Cuc Quan 1y Y, Duoc c6 truyén)
Thoi han hiéu lyc cta thu uy quyén:

Nguoi dugc ty quyén ky tén trén hd so s& chiu trach nhiém truéec Bo Y té (Cuc Quan
1y Y, Dugc c6 truyén) vé tat ca nhitng van dé€ co6 lién quan dén san pham nay tai Viét
Nam.

Giam ddc hoic dai dién hop phap Trwéng Van phong dai dién dwoc uy

ciia co' sé¢ uy quyén quyen

Ky tén (ky truc tiép), dong dau: Ky tén (ky tryc ticp), dong dau:

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

(Khi chi s¢ hitu nhin hiéu hang hod khong phai 13 co s& dang ky thude/duoc
lidu)

Tiéu dé cua cong ty (tén, dia chi cia hing)

THU UY QUYEN

Chung toi,

(Tén va dia chi cha so hiru nhan hiéu hang hoa di dang ky - co sé iy quyén)

Bang van ban nay dong y cho:

(Tén va dia chi co s& nhan ty quyen)

Noi dung ty quyén:

Thoi han hiéu lyc ctia ty quyén: Gy quyén nay cé hiéu lyc tir ....dén .....

Chung t6i cam két rang viéc cho phép cong ty ( ) str dung nhan hi¢u da dang ky
trén khong xam pham quyén hgp phép ve€ s¢ hitru tri tu¢ cua bat cir bén thtr 3 nao va
cam két chiu hoan toan trach nhi€m trong truong hop c6 xay ra tranh chap.

Giam doc hoic dai dién hop phap Giam ddc hoic dai dién hop phap
ciia co' s¢ iy quyén ciia co s¢' nhan iy quyén
Ky tén va dong dau Ky tén va dong dau:

Ngay thang nam Ngay thang  nam
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MaAu s6 02/TT

QUY TRINH SAN XUAT

19.TIEU CHUAN NGUYEN PHU LIEU

Tén duoc lieul (Tén khoa hoc) Tiéu chudn chat lu’.o’ng1
Tén duoc liéu2  (Tén khoa hoc)  Tiéu chudn chit lrong
Mat ong (Tén khoa hoc) Tiéu chudn chat lwong
(1) Ghi chu:

- Truong hop ap dung tiéu chuan theo duge dién thi ghi tén dugc dién, nim ban
hanh (Vi du: DBDVN V)

- Truong hop ap dung tiéu chuan co s thi ghi TCCS
20.THANH PHAN CONG THUC

Cong thirc cho mot don vi dong goi nho nhét

20.1. Dbi véi cong thirc san xuat tir thanh phan dugc lidu

Tén duoc liéu 1 (tén khoa Ham luong Tiéu chuan chat luong
hoc)

Tén duoc liéu 2 (tén khoa Ham luong Tiéu chuan chat luong
hoc)

Tén ta duoc (t€n khoa hoc) Ham luong Tiéu chuan chat luong

20.2. D6i voi cong thirc san xuat tir cao ban thanh pham/com/bot

Khéi luong cao/com/bot duoc lidu twong duong

Tén duoc liéu 1 (tén khoa Ham lugng Tiéu chuan chat lugng
hoc)
Tén dugc liéu 2 (t€n khoa Ham lugng Tiéu chuan chat luong
hoc)
Tén ta dugc (t€n khoa hoc) Ham lugng Tiéu chuan chat luong
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21.S0 PO QUY TRINH SAN XUAT:

V& so do day du cac giai doan thuc hién trong Quy trinh san xuit (QTSX) tuong
ung voi cac giai doan trong mo td QTSX

22.MO TA QUY TRINH SAN XUAT :

22.1. Cong thirc pha ché: cho 1 10 san xuét

Khéi )
. . Khoi lwgng/ha
ST |Thanh lwgng/ham ot lrgngham o,
N bVT lwgng Ghi chu
T phan lwgng . £
A , str dung thue té
theo cong thirc
1 Duoc Ty 1€ bu
liéu hu hao
2
T4 duoc - nt

22.2. Mo ta QTSX: Mo ta ting cong doan thuc hién theo so do QTSX
v6i cac thong sb ki thuat day du.

23.DANH MUC THIET BI SAN XUAT :

) Théng s6 kj thuit chinh , Muc Tinh
Tén thiét ] Xuat M€ | trang

Sl bi (Ghi ro cong suat thue i dich st b
hié¢n) dung dung
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1 TBSX1
2 TBSX 2
3

24 KIEM SOAT TRONG QUA TRINH SAN XUAT :

- Nguyén phu liu:

- Kiém tra v€ sinh:

- Quy dinh céc giai doan kiém tra: Ghi day du chi tiét cac giai doan kiém

tra
ST Noi . Nguwoi thue
o« o . YA A Ph hr .
T Giai doan dung €u cau wong phap hién
1 Nhan
nguyén
phu liéu

25.AN TOAN LAO PONG :

25.1. Ky thuit an toan :

25.2. V¢ sinh cong nghi¢p:

26.DU PHAM - PHE PHAM :
26.1. Du pham: Loai nao — Cach xur tr

26.2. Phé pham: Loai nao — Cach xtr tri
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27.NHUNG HO SO CAN THIET:
27.1.
27.2.
27.3.

..., hgay thang nam ....

Pai dién hop phap ciia co sé sin xuat Ngudi bién soan
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3. Tha tuc ‘ Thii tuc gia han gidy ding ky luu hanh vi thudc co truyén

- Trinh tu thuc hién

Buwée 1: Trude thoi han 03 thang ké tir ngay hét hiéu luc cua gidy
dang ky luu hanh, co sé dang ky ndp 01 bd ho so dé nghi gia han
gidy dang ky luu hanh thude ¢ truyén (hd so gia han) theo quy
dinh tai Diéu 18 Thong tu sb 21/2018/TT-BYT dén Cuc Quan ly
Y, Duoc ¢b truyén B Y té (co quan tiép nhan hd s0) theo hinh
thirc ndp truc tiép, qua buu dién hodc np truc tuyén trén hé
thdng dich vu cong truc tuyén ciua Bo Y té. Truong hop qua thoi
han trén ma co s& dang ky Chu:a nop hd so dé nghi gia han thi co
s¢ phai thyc hién thu tyc cap gidy dang ky luu hanh theo quy dinh
tai Diéu 20 Thong tu s6 21/2018/TT-BYT.

Buwée 2: Khi nhan dugc hd so gia han du thanh phﬁn, dat yéu cau
vé hinh thirc, co quan tiép nhan ho so cap cho co so diang ky
Phiéu tiép nhan ho so theo Mau s6 02 ban hanh kém theo Thdng
tu s6 21/2018/TT-BYT. Truong hop khong di hd so theo quy
dinh, co quan tiép nhan hd so ¢6 vin ban hoic dé nghi (trudong
hop ndp truc tiép) co sé dang ky bo sung du hd so theo quy dinh.

Buée 3: Trong thoi han 01 thang ké tir ngay nhan du ho so, co
quan tiép nhan hd so ¢ van ban dong y hoic khdng déng y cap
gia han gidy dang ky luu hanh thuéc co truyén, cu thé nhu sau:

a) Trong vong 05 ngay ké tir ngay nhan dua héd so, co quan tiép
nhan chuyén hé so dén chuyén gia tham dinh;

b) Trong vong 15 ngay ké tir ngay cac chuyén gia tham dinh
xong, co quan tiép nhan chuyen Van phong Hoi dong tu van cap
gidy dang ky luu hanh thuéc, nguyén ligu 1am thudc cac ho so
dang ky dé nghi cap, khong cép hoac dé xuat xin y kién tham
dinh, tu van dé trinh Hoi dong tur van;

c) Trong vong 05 ngay ke tir ngay Hoi dong tu van cho y klen

B¢ truong BO Y té uy quyén Cuc trusng Cuc Quan Iy Y, dugc CO
truyen cap, khong cap gia han gidy dang ky leu hanh thudc ¢
truyen hoic yéu cau sira di, bd sung theo dé nghi caa Hoi dong
tu van.

Truong hop hd so chua dat yéu cau theo quy dinh tai Piéu 18
Thong tu s6 21/2018/TT-BYT, trong thai han xem xét hd so diang
Ky, co quan tiép nhan phai kip thoi ¢6 van ban huéng dan cu thé
cho co s¢ ding ky sira d6i, bo sung hd so cho dén khi hd so dat
theo yéu cau. Thoi gian va sb lan co s¢ dang ky stra doi, bo sung
hd so theo quy dinh tai khoan 9 Piéu 4 Thong tu s6 21/2018/TT-
BYT.

Truong hop khong gia han, co quan tiép nhan hd so phai tra 10i
bang van ban va néu rd ly do.

- Cach thirc thue hién

| Nop ho so truc tiép hodc giri ho so qua dudng buu dién hoic qua
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\ dich vu cong truc tuyén.

- Thanh phén, s6 luong hd so

Muc I. Thanh phéan ho so bao gom:

1. Pon dé nghi gia han gidy ding ky theo Mau sb 04B Phu luc I
ban hanh kém theo Thong tu s6 21/2018/TT-BYT.

2. Cac gidy to quy dinh tai khoan 2, khoan 3 Piéu 16 Théng tu sd
21/2018/TT-BYT va cac gidy to quy dinh tai khoan 6, khoan 7
Piéu 16 Thong tu 5O 21/2018/TT-BYT dbi véi truong hop vi
thudc ¢ truyén co6 thay doi vé hd so hanh chinh tai thoi diém
dang ky gia han.

3. B4o c4o luu hanh vi thudc cb truyén theo Mau s6 10 Phu luc I
ban hanh kém theo Thong tu s6 21/2018/TT-BYT.

4. Ban sao glay dang ky luu hanh vi thudc tai Viét Nam d cap.
Muc II. S6 lwgng ho so: (01 bo)

- Thoi han gi

ai quyet

Trong thoi han 01 thang ké tir ngdy nhan du hd so, co quan tiép
nhan hd so xem xét phé duyét danh muc vi thude c6 truyén gia
han gidy dang ky luu hanh.

- Poi twong thuwe hién thi tuc hanh chinh

| Co so dang ky

- Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh

| Cuc Quan Iy Y, Dugc co truyén — BO Y té

- K&t qua thuc hién thi tuc hanh chinh

Quyét dinh phé duyét danh muc vi thudc co truyén gia han gidy
dang ky luu hanh

- Lé& phi

3.000.000 (VND)

- Tén miu t& don, miu to khai (dinh kém thi tuc nay)

Mau s6 04B : Don dé nghi gia han gidy dang ky vi thudc co
truyén

MaAu s6 08 : Béo cdo an toan, hiéu qua cua vi thude cd truyén
MAu 6 09: Thu iy quyén

MAu s6 10 : Béo cdo qua trinh lru hanh thude ¢b truyén/duoc
li¢u

- Yéu cau, diéu kién thue hién thi tuc hanh chinh

Trudc thoi han 03 thang ké tir ngay hét hiéu luc cua giay dang ky
luu hanh

- Can cur phap ly caa thu tuc hanh chinh

1. Luat dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nim 2016;

2. Nghj dinh sb 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 ndm 2017 cua
Chinh pht quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phéap thi hanh
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Luat duoc;
3. Thong tu s6 21/2018/TT-BYT ngay 12/9/2018
4. Thong tu s6 39/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021

5. Thong tu sb 277/2016/TT-BYT ngay 14 thang 11 nam 2016
cua B9 truéng Bo Tai chinh quy dinh murc thu,q ché do thu, nop,
quan ly va sur dung phi trong linh dugc, my pham.
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Cic biéu mau kém theo:
MAU 01: TRANG BIA

HO SO PANG KY THUOC CO TRUYEN/DUQC LIEU
1. Tén va dia chi co s¢ dang ky thude co truyén/dugce liéu
a) Tén co so:
b) Dia chi co sé:
2. Tén va dia chi co s& san xuét thude cd truyén/du’qc liéu
a) Tén co so:
b) Dia chi co s6:
3. Tén thube co truyén/duqc liu:

4. Loai hinh ding ky: Ghi cu thé mot trong cac loai sau: Cap/Gia han/Thay doi,
bd sung.
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MAU SO 02: PHIEU TIEP NHAN

BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUCQUANLY Poc 1ap — Tw do — Hanh phuc
Y, DUQC CO TRUYEN

PHIEU TIEP NHAN HO SO PANG KY THUOC/DUQC LIEU
Tén cong ty dang Ky:
Cuc Quin 1y Y, Dwoc ¢6 truyén da tiép nhan (cac) ho so ding ky thudc ciia
Cong ty nhu sau:

STT Tén thudc/duge lidu Mai Ho so Ghi chd

1

2

Ho6 so da ngp bao gom:

Noi dung Ghi chu

01 bd hod so goc, bao gom:

Ho0 so hanh chinh va thong tin san pham

l.

1.

2 Ho6 so ky thuat

3 M4au nhén thuec té ciia thuoc ¢ truyén/duwoc liéu lru
hanh tai nwéc sé tai hodc nwée tham chiéu do6i véi thude
¢d truyén/dwoc liéu nhap khiu

4 Ho so' dé nghi cong nhin thudc 6 truyén mién thir 1am
sang hoac mien mot so giai doan thir thuoc trén lam
sang (néu co)

Ha N6i, ngay thang
nam
Nguwdoi tiép nhan ho so
Ghi chii: Ho so dwoc coi la hop 1¢ dwa ra thim dinh sau khi doanh nghiép da

ngp phi va nhén bién lai thu phi tgi Phong Ké hoach tai chinh- Cuc Qudn Iy
Y, Duwoc co truyén (Dién thoai: )
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MAU SO 04A: PON DE NGHI GIA HAN GIAY PANG KY THUOC CO
TRUYEN (KHONG BAO GOM VI THUOC CO TRUYEN)

I. Thong tin vé co sé ding ky va o' $O'san xuit
1. Co sé¢ dang ky (co s& sé¢ hiru giay dang ky luu hanh)
1.1. Tén co s& dang ky

1.2. Dia chi: Website (néu c6)
1.3. S6 dién thoai: So fax:
e-mail:

1.4. Tén va dia chi van phong dai dién hodc nguoi lién lac & Viét Nam
(néu co):
Tén:
DT cb dinh: DT di dong:
Dia chi lién lac:
2. Co sé san xuat'’
2.1. Tén co s& san xuat

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

2.4. Cac co sO san xuat khac:

Tén va dia chi Vai tro™®

II. Chi tiét vé san pham
1. Tén sian phim, dang bao ché:
1.1. Tén thuong mai:
1.2. Dang bao ché:
1.3. Buong dung:
1.4. Gidy dang ky sé: ngay cap: ngay hét han:
2. M6 ta san pham:
3.1. M6 ta dang bao ché:
3.2. M6 ta quy cach dong goi:
3.3. Tiéu chuan chét luong:
3.4. Han dung:
3.5. Piéu kién bao quan:

" Nha sdn xudt cudi cuing chju trach nhiém xudt 16 san phdam. Truwong hop co sé san xudt la co sé
dang ky thi khéng can phdi dién thong tin.

18 Ghi ré cong doan bao ché, “hop dong té chire nghién cieu”, nhwong quyén, ...
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4. Cong thirc (bao gom ham lwong dwoc liéu va ta dwoc) cho mot don vi
chia lieu nhé nhat hoac cho mot don vi dong géi nhé nhat

TT | Thanh phan Ham luong | Xéc dinh | Nha san | Tiéu
dugc liéu/ | xuat (tén, | chuan
ta duoc dia chi)

19

1

2

IIL Cic gidy to' kém theo quy dinh ctia Thong tw s6 21/2018/TT-BYT, bao
gom:...

IV. Cam két ciia co s¢ diing ky

Co so ding ky thudc xin cam két:

5. Thudc thuc té ¢6 luu hanh trén thi trudng.

6. Trong qua trinh luu hanh, thuéc khong vi pham cac quy dinh vé ding ky, luu
hanh thudc va cac quy dinh khac ctia phap luat.

7. Di kiém tra va xac nhan cac ndi dung trén 1a dung su that. Tai liéu nop kem
theo dung véi cac tai liéu da ndp tai Cuc Quan 1y Y, Duogc ¢ truyén. Néu c6
sy gid mao, khong ding su that co s¢ dang ky xin chiu hoan toan trach
nhiém va s€ bi xtr phat theo quy dinh cua phap luat.

8. Chiu trach nhién hoan toan vé s& hitu tri tué lién quan dén thudc xin ding

ky.
Ngay... thang... nam.....
Giam doc co s& ding ky
(Ky triee tiép, ghi 16 ho tén, dong ddu)

9 Néu la tiéu chudn Duoc dién, dé nghi ghi rd theo phién ban nao
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MAU SO 07: TOM TAT VE SAN PHAM DPE NGHI GIA HAN GIAY

PANG KY LUU HANH

MAU SO 07A: Tom tat san pham dé nghi gia han glay dang ky lwu hanh
ddi v6i thude co truyén (khdng bao gom vi thudce ¢d truyén)

TOM TAT VE SAN PHAM

Tén thuébe:

Dang bao ché:
Tén cong ty dang ky: Tén co s6 san xXuit (tén co s&
Pia chi : nhu’0'ng quyen va nhan nhu’O’ng

bién thoai :

Fax :

quyén doi véi thubce san xudt nhwong
quyen):

DPia chi :

bién thoai :

Fax :

Tén van phong dai dién tai Viét Nam
(d6i véi thude nwde ngoai) hoiic tru
s& cong ty ding ky thudc trong nwéc
(néu khdc dia chi cong ty dang ky)

Tén co s& dong goi (n€u co):
Dia chi :

Dién thoai :

bia chi : Fax

Dién thoai :

Fax

Piéu kién bao quan: Han dung:

Pwong dung:

A X 20
Tieu chuan

Gidy ding ky lwu hanh:

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

Gia han lan 2:

Ngay hét han gidy ding ky:
Ngay hét han gia han 1an 1:
Ngay hét han gia han 1an 2:

Cong thire bao ché (cho mét don vi liéu hodc don vi déng géi nhé nhat)

20 Néu 1a tidu chuén Duoc dién d& nghi ghi rd phién ban
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Thanh phan:
Tén dugc liéu, | Khdi luong Nha san xut Tiéu chuan’
b phan dung (tén, dia chi chi tiét)
Ta duoc Ham luong Nha san xuat Tiéu chuan®

(tén, dia chi chi tiét)

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

Miu 08A: B4o c4o an toan, hiéu qua ciia thudc co truyén/dwge lidu doc ctia
co sé dang ky

BAO CAO AN TOAN, HIEU QUA CUA THUOC CO TRUYEN

/DUQC LIEU POC
Tén co sé ding ky CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Sb.......... Poc lap - Tw do - Hanh phiic

..... , ngay thang nam

Kinh giri: BOY té (Cyc Quan 1y Y, Dugc ) truyén)

Thuc hién quy dinh vé viéc bao céo an toan, hiéu qua cua thubc cd
truyen/du:oc liéu doc trong qua trinh luu hanh va khi dang ky gia han d6i voi
nhimng thudc o truyén cé yéu cau bao cao an toan, hi€u qua hoac dugc liéu doc,
cO s0.... bdo céo tinh hinh str dung thude cd truyen/duqc li€u doc nhu sau:

10. Tén co s& dang ky (dia chi):

11. Tén co so san xuat (dia chi):

12. Tén thudc/duge lidu:

13. Dang bao ché®";

14. Cong thirc, thanh phan®;

15. Chi dinh®;

16. Puong dung™:

17. Gidy dang ky sb: Ngay cap GDK: Ngay hét han GPK:

18. Bang téng két cac bao cdo phan ung c6 hai cua thudc/dugce lidu doc da
gui vé céac Trung tam ADR va thong tin thudc qudc gia lién quan dén tac dung
khong mong muén cia thudc sau khi dwa thude ra luu hanh trén thi truong Viét
Nam (kém theo bdn sao cdc bdo cdo theo mau cia Trung tdm Quéc gia vé
Théng tin thudc va Theo déi phan iing c¢é hai ciia thudc)

10. Bang tong két tinh hinh sir dung thudc/dugce lidu doc tai cac co sé kham
chita bénh trén pham vi ca nudc (kem theo bao cdo co xac nhdn cua tung co so
kham bénh, chita bénh theo mdu 08B) gom:

- Thong tin vé co s& kham bénh, chita bénh c6 st dung thude/duoc liéu doc
(ghi cu thé tén, dia chi ciia timg co s0):

- Téng ) lugng thube/dugc lidu doc da st dung:

- Téng s6 bénh nhén da st dung thude/dugce lidu doc:

- Tho1t gian st dung:

2L Néu la duoc liéu doc thi khong phdi bao cdo ngi dung nay.
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11. Bang tong két cac cap nhat thong tin vé an toan, hiéu qua cia thudc/dugc
liéu da thyc hién trong qua trinh luu hanh (cac cép nhét da duoc Cyc Quanly Y,
Dugc cd truyén phé duyét; cac cap nhat co tinh thong bao; cac cép nhat theo
cong van hudéng dan ctiia Cuc Quan Iy Y, Duoc cd truyén (neu co).

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

Co s6 dang ky cam két: nhitng ndi dung bio cdo 1a dung su that, néu khong
ding co sé xin hoan toan chiu trach nhiém./.

Ngay..... thang..... nam.....
Giam doc co s& ding ky hodc
Truwdéng dai dién tai Viét Nam
(Ky truec tiép, ghi ré h  tén, dong dau)
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MAu 08B: Bio cio tinh hinh sir dung thudc ¢ truyén/duoc liéu doc

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

Tén co sé kham bénh, CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

chira bénh Péc lap - Tu do - Hanh phic

..... , ngay thang nam
Kinh giri: B Y té (Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢ truyén)

Thuc hién quy dinh vé viéc bao cdo an toan, hi¢u qua ctia thude/duge lidu
doc khi dang ky lai dbi v6i nhitng thude co yéu ciu bao cdo an toan, hi¢u qua
hoac dugc li¢u doc, co s6.... bdo cdo tinh hinh st dung thudc/dugce liéu doc nhu
Sau:

11. Tén thudc/tén duoc lidu:

12. Gidy dang ky sb:

13. Dang bao ché®*:

14. Duoc liéu, néng do/ham luqngl:

15. S6 luong thude/dugce lidu di st dung:

16. SO bénh nhan d3 sir dung thudc/dugce lidu:
17. Thot gian str dung:

18. Panh gia an toan, hiéu qua cta thude/duoc lidu da sir dung(cé sé lidu
kem theo).

19. Phan u’ng co hai cua thuoc/du’oc liéu (ADR): céac biéu hién ADR, sb
truong hop, két qua xu 1y ADR(¢6 s6 liéu kém theo).

20. Kién nghi, d& xuét (ghi rd c6 tiép tuc st dung thudc/duge lidu tai co s
diéu tri hay khong?).

(Co s0o diéu tri) cam két va chiu trach nhiém vé€ cac ndi dung bao cao néu
trén./.

Noi nhin: Giam doc/Phé giam doc

- Nhu trén; co s¢ kham bénh, chira bénh

- Cong ty dang ky; (Ky truc tiep, gh ro ho té , dong dau)
- Luu:....

22 Néu la duoc liéu doc thi khong phdi bao cdo ngi dung nay.
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MAU SO 09: THU UY QUYEN
MAu 09A - Uy quyén duoc dung tén co so dang ky;
Maiu 09B - Uy quyén ky tén vao ho so dang ky thudc/duge licu;

Maiu 09C - Uy quyén sir dung tén thudc/duoc liéu da dang ky nhan hiéu
hang hoa.

Mau 09A

UY QUYEN PUNG TEN CO SO PANG KY

Tiéu dé ctua cong ty (tén, dia chi ciia co s& iy quyén)

THU UY QUYEN
Chdng t6i,

(Tén va dia chi chu s¢ hiru san pham)

Bang vian ban nay chi dinh

(Tén va dia chi co s¢ dang ky)

Thay mat chung t6i dimg tén co sé dang ky san pham sau:

Tén san pham:

Dang bao ché/phuong phap ché bién, ham lugng:

S6 Gidy ding ky da cp (doi voi thude/dugc lidu ding ky gia han,
dang ky thay doi, bo sung):
tai BO Y té (Cuc Quan 1y Y, Duogc ¢ truyén)
Cong ty ( ) -co s& duoc uy quyén - s€ la chu sé hiru sévdéng ky Iuu hanh
va chiu ‘Eréc}} nhiém trudc Bﬁ) Y té ((;1_10 Quan 1y Y, Dugc c6 truyén) vé tat ca
nhitng van dé€ co lién quan dén san pham nay tai Viét nam.

Giam doc hoic dai dién hop phap Giam déc hoic dai dién hop
phap cia co s6' iy quyén cia co s¢ nhan uy
quyen

Ky tén (ky tryc tiép) , dong dau: Ky tén (ky truc tiép), dong
dau:

Ngay thang nam Ngay thang nam
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Miu 09B

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

THU UY QUYEN
Chung t6i,

(Tén va dia chi chu sé hitu san pham/co s& dang ky thude )

Bang van ban nay oy quyén cho ong/ba. ...

Truong dai dién Van phong dai dién ctua cong ty tai ....., Viét Nam thay mat
ching t61 ky tén va dong dau van phong dai dién trén ho so sdn pham:

Tén san pham:
Dang bao ché/phuong phap ché bién, ham lugng:

S6 Glay dang ky da cap (ddi véi thude/duoc lidu dang ky gia han, dang ky
thay doi, bo sung):

dang ky tai BO Y té (Cuc Quan 1y Y, Duoc co truyén)
Thoi han hiéu luc cua thu Gy quyén:

Nguoi duge uy quyen ky tén trén ho so s& chiu trach nhiém tru6ec Bo Y té (Cuc
Quan 1y Y, Duoc cb truyén) vé tit ca nhitng van dé co lién quan dén san phim
nay tai Viét Nam.

Giam doc hoic dai dién hop phap Trwéng Van phong dai dién dwgc ay

cia co s¢ uy quyén quyen

Ky tén (ky truc tiép), dong dau: Ky tén (ky tryc tiép), dong dau:

Ngay thang ndm Ngay thang nam
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Maiu 09C
UY QUYEN CHO PHEP SU DUNG TEN THUOC/DUQC LIEU
PA PANG KY NHAN HIEU HANG HOA
~ (Khi chu s6 httu nhén hi¢u hang hoa khong phai la co so dang ky
thudc/duogc ligu)

Tiéu dé cua cong ty (tén, dia chi cta hing)

THU UY QUYEN

Chdng t6i,
(Tén va dia chi chi s¢ hitu nhan hiéu hang héa da dang ky - co sé ty quyén)

Bang vin ban nay dong ¥ cho:

(Tén va dia chi co s nhan uy quyén)
Noi dung Gy quyén:
Thoi han hiéu lyc cua Gy quyén: Gy quyén ndy ¢ hiéu luc tir ....dén .....

Chung t6i cam két rang viéc cho phép cong ty (_ ) st dung nhan hi¢u da
dang ky trén khong xam pham quyén hop phap vé so hitu tri tué ciia bat cir bén
thir 3 nao va cam két chiu hoan toan trach nhiém trong trudng hop cd xay ra
tranh chp.

Giam doc hoic dai dién hop phap Giam doc hoic dai dién hop phap
ciia co' s¢ iy quyén ciia co' s¢ nhan iy quyén
Ky tén va dong dau Ky tén va dong dau:

Ngay thang nam Ngay thang  nam
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MAU SO 10: BAO CAO QUA TRINH LUU HANH
THUOC CO TRUYEN/DUQC LIEU
BAO CAO QUA TRINH LUU HANH THUOC CO TRUYEN/DUQC LIEU
(Tir khi dwege cdp Gidy dang ky dén khi Gia han Gidy dang ky)
. Tén co s& dang ky (dia chi):
. Tén co s6 san xuét (dia chi):
. Tén thudc/dugce liéu da duoc cap G1ay dang ky:
. Dang bao che/Phuong phap ché bién:
. Cong thirc bao ché:
. Giay ding ky: ngay cap:
. Luu hanh trén thi truong:

Co [] Khong []
8. Vi pham chat luong:

Cé [] Khéng []
Néu ¢6 thi ghi ré ndi dung vi pham:

~N N BN

- S6 1an vi pham: - Loai vi pham:
9. Vi pham quy ché, quy dinh lién quan dén ding ky thude/ duoc licu va luu
hanh thuoc/duoc liéu:
Co [ Khong []
Néu ¢6 vi pham thi ghi 16 ndi dung vi pham:
- S6 lan vi pham: - No1 fiung vi pham: ‘ ,
10. Thay doi trong thoi gian Gidy dang ky con hiéu lyc so voi ho so da duoc cap
Giay dang ky:
Co ] Khong [ ]
Néu ¢6 thay doi thi giri kém theo bin sao cong vin cho phép.
11. Thay doi khi gia han Gidy dang ky (Gidy dang ky hét hi¢u lyc) so v6i ho so
dugc cap Giay dang ky:
Cé L1 Khong [] ? ‘ ,
Néu co thay doi thi phai ghi ro ngi dung thay doi so voi ho so da dwoc duyét cap
Giay dang ky.
Cong ty dang ky cam két: ngoai nhiimg ndi dung xin thay doi & muc 8 cua bao
cao luu hanh thude ¢6 truyén/dugce liéu khong co bat cir sy thay doi nao so voi
h6 so da duoc duyét cap Gidy dang ky.
Ngay... thang... nam.....
Giam doc co sé dang ky
(Ky truec tiép, ghi 16 ho tén, dong ddu)
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4. Thu tuc

Thii tuc cip gidy ding ky lwu hanh dwoc liéu

Trinh tu thw

¢ hién

Buéc 1: Co so dé nghi cap gidy dang ky luu hanh dugc ligu (co s6
dang ky) nop 01 bo hd so dé nghi cap gidy dang ky luu hanh duoc liéu
(hd so diang ky) theo quy dinh tai Diéu 24, 25, 26 Thong tu sO
21/2018/TT-BYT dén Cuc Quén 1y Y, Dugc ¢ truyen Bo Y té (co
quan tiép nhén hd s0) theo hinh thirc ndp truc tlep, qua buu dién hoac
ndp truc tuyén trén hé thong dich vu cong truc tuyén ctia BO Y té.

Buwoc 2: Khi nhan dugc hé so dang ky du thanh phan, dat yéu cau Vé
hinh thuc, co quan t1ep nhan hd so cdp cho co so dang ky Phiéu tlep
nhan hd so theo Mau s 02 ban hanh kém theo Thong tu s
21/2018/TT-BYT. Truong hop khong du hé so theo quy dinh, co quan
tiép nhan ho so ¢ vin ban hodc dé nghi (truong hop ndp truc tiép) co
s& dang ky bo sung du ho so theo quy dinh.

Buére 3: Trong thoi han 06 thang ké tir ngay nhan da ho so, co quan
tiép nhan ho so ¢6 van ban dong y hoic khdng dong y cap gidy dang ky
lwu hanh dugc liéu, cu thé nhu sau:

a) Trong vong 15 ngay ké tir ngay nhan du hd so, co quan tiép nhan
chuyén ho so dén chuyén gia tham dinh;

b) Trong vong 60 ngay ké tir ngay cac chuyén gia tham dinh xem xet,
cho y kién, co quan tiép nhan chuyén Van phong Hoi dong tu van cap
glay dang ky luu hanh thudc, nguyén li¢u lam thudc cac ho so dang ky
dé nghi cap, khong cap hodc dé xuat xin y kién tham dinh, tu van dé
trinh Hoi dong tu van;

c) Trong vong 15 ngay ké tir ngdy Hoi ddng tu van cho y klen Bo
truong BO Y te uy quyén Cuc truéng Cuc Quan 1y Y, dugc co truyen
cap, khong cap gidy dang ky leu hanh dugc liéu hoac yéu cau sta doi,
bo sung theo dé nghi ciia Hoi dong tu van.

Buwéc 4: Truong hop ho so chua dat yéu cau theo quy dinh tai cac Diéu
24, 25, 26 Thong tu s6 21/2018/TT-BYT, trong thoi han xem xét ho so
dang ky, co quan tiép nhan phai kip thoi ¢ van ban huéng dan cu thé
cho co s& dang ky sta d6i, bd sung hod so cho dén khi hé so dat theo
y&u cau. Thoi gian va sb 1an co s diang ky sira doi, bd sung hd so theo
quy dinh tai khoan 9 Biéu 4 Thong tw s6 21/2018/TT-BYT.

5. Truong hop khong cap glay dang ky luu hanh theo quy dinh tai
khoan 3 Biéu nay, co quan tiép nhan ho so phai tra 1oi bang vin ban va
néu rd ly do.

* Cac trudng hop wu tién xem xét rut ngin thoi gian cip gidy ding
ky luru hanh dwgc liéu

1. Duoc liéu dugc uu tién xem xét cap nhanh gidy dang ky lueu hanh
duoc lidu trude thoi han quy dinh tai Diéu 29 Théng tu s6 21/2018/TT-
BYT trén co s¢ dé nghi cua co sé ding ky duogc liéu néu trong Bon
dang ky quy dinh theo Mau s6 03C Phu luc | ban hanh kém theo Théng
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tu 80 21/2018/TT-BYT d6i vai cac truong hop sau day:

a) Duoc liéu duoc nudi trong, khai thac trong nudc theo tiéu chuan
Thyc hanh tot nudi trong, thu hai, khai thac dugc li¢u theo nguyeén tac,
tiéu chuan GACP;

b) Duoc liéu mai duge di thuc vé Viét Nam nudi trong dua trén cac
nghién ctu khoa hoc cdng nghé chitng minh ning suat, chat leong
trong thoi han khéng quéa 12 thang ké tir ngay c6 két qua nghiém thu
cua nghién cuu khoa hoc.

¢) Duoc ligu ding dé san xuat thudc dap ung nhu cau cap bach cho
quoc phong, an ninh, thng, chong dich bénh, khac phuc hau qua thién
tai, tham hoa, nhu cau diéu tri dac biét.

2. Ho so, tha tuc d6i véi cac duge lidu thude truong hop wu tién rit
ngan thoi gian:

a) Trong thoi han 04 thang ké tir ngay nhan da hé so, co quan tiép nhan
thuc hién cac tha tuc theo quy dinh tai khoan 3, 4, 5 Diéu 29 Thong tu
s6 21/2018/TT-BYT dbi voi cac duogc lieu dugc wu tién xem xét rit
ngan thoi gian cap gidy dang ky luu hanh quy dinh tai diém a va diém
b khoan 1 Diéu nay.

b) Trong thoi han 01 thang ké tir ngay nhan du ho so, co quan tiép
nhan thyc hién céc tha tuc theo quy dinh tai khoan 3, 4, 5 Diéu 29
Théng tu s6 21/2018/TT-BYT d6i véi cac dugc liéu dugc uu tién xem
Xét rat ngan thoi gian cap gidy ding ky leu hanh quy dinh tai diém c
khoan 1 Piéu nay.

Cach thirc thuc hién

Nop ho so truc tiép hodc giri hd so qua duong buu dién hodc qua dich
vu cOng truc tuyeén.

Thanh phén, so lwong ho so

Muc 1. Thanh phéin ho so bao gom:
I. H6 so hanh chinh, gom:

1. Pon dé nghi cap gidy dang ky luu hanh duoc liéu theo Mau sb
03C Phu luc | ban hanh kém theo Théng tu s6 21/2018/TT-BYT.

2. Cac gidy to phap ly trong truong hop co so ding tén dang ky
lwu hanh duoc liéu 14 co sé san xuat duoc liéu:

a) Ban sao Giay chiing nhan du diéu kién kinh doanh duoc c6
pham vi kinh doanh san xuat dugc liéu, vi thudc co truyén trong nuéc;

b) Ban sao Giay ching nhan dang ky doanh nghiép d6i vai co so
nudi trong, thu hai, khai thac duoc liéu trong nudc;

c) Gidy phép thanh Iap Van phong dai dién tai Viét Nam va Giay
phép san xuat, kinh doanh dugc pham vi san xuat duoc liéu, dugc ligu
d4 so ché, ché bién do co quan quan 1y nha nudc c6 tham quyén nude
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ngoai cap d6i v&i co s san xuat duoc lidu, dugc lidu dd so ché, ché
bién c6 Van phong dai dién tai Viét Nam.

3. Cac gidy to phap ly trong truong hop co so ding tén dang ky
luu hanh duoc liéu khong phai 1a co sé san xuat dugc liéu:

a) Cac giay to phap ly cua co so san xuat duoc lidu dé nghi dang
ky quy dinh tai khoan 2 Diéu nay;

b) Céac gidy to phap ly cua co s¢ dung tén ding ky luu hanh
dugc liéu:

- Ban sao Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duogc ddi
véi co so trong nudc ¢d mot trong cac pham vi kinh doanh: san xuat,
ban buén, xuat khau, nhap khau duoc liéu hodc vi thudc co truyén;

- Gidy phép thanh I1ap Van phong dai dién tai Viét Nam va Gidy
phép san xuat, kinh doanh dugc pham vi san xuat duoc liéu, dugc ligu
d4 so ché, ché bién do co quan quan 1y nha nudc c6 tham quyén nude
ngoai cap doi véi co so dung tén dang ky luu hanh c6 Vin phong dai
dién tai Viét Nam.

4. Giay uy quyeén theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 4 Thong tu s6
21/2018/TT-BYT trong truong hop duoc ty quyén.

5. Ban Tom tit vé san pham theo Mau sé 06C Phy luc | ban hanh
kém theo Thong tu s6 21/2018/TT-BYT.

6. Mau nhan duoc licu: Noi dung nhan thyuc hién theo quy dinh
ciia Bo Y té vé ghi nhan thudc, nguyén ligu 1am thubc va to hudng dan
st dung thudc.

7. To huong dan st dung dugc liéu thuc hién theo quy dinh cua
Bo Y té vé& ghi nhan thudc, nguyén liéu 1am thubc va to hudng dan st
dung thudc.

8. Céc tai lidu khac (néu co).

I1. H6 so ky thuét, gom:

1. Tai liéu vé quy trinh so ché duoc lidu phai dap (ing duoc cac
y&u Cau sau:

a) Cong thuc cho don vi dong go6i nho nhat: tén nguyén liéu; tiéu
chuan &p dung caa nguyén liéu;

b) Cong thirc cho mot 16, mé so ché: tén nguyén liéu; khéi lugng
hozc thé tich cua nguyén liéu;

¢) So d6 quy trinh so ché bao gém tat ca cac giai doan trong qua
trinh so ché;

d) Ban md ta quy trinh so ché: mé ta day du, chi tiét tung 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, théng s6, muc dich st dung; sé dang ky hoic cong bd
(néu co);

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

2. Tai liéu vé tiéu chuan chat luwong va phuong phap kiém
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nghiém phai dap tng duoc c4c yéu cau sau:

a) Tiéu chuan duoc liéu: Mo ta day du, chi tiét cac chi tiéu va
phuong phap kiém nghiém cua duoc liéu;

b) Tiéu chuan cua bao bi déng gdi: Ma ta day du, chi tiét chi tiéu
va phuong phap kiém nghiém;

¢) Phiéu kiém nghiém duoc li¢u phai dap ting yéu Cau sau:

- Co s6 san xuat duoc liu cé phong kiém nghiém duoc liéu dat
“Thuc hanh tét phong kiém nghiém thudc” (GLP) dbi véi dugc lidu
theo quy dinh ctia Bo Y té tu tham dinh tiéu chuan, phuong phap kiém
nghiém va nop phiéu kiém nghiém cuaa chinh co s¢ san xuat d6 trong
ho so ding ky:

- Co s& san xuat dugc liéu chua c6 phong kiém nghiém duoc
liéu dat “Thuc hanh tot phong kiem nghiém thudc” (GLP) doi véi duoc
licu theo quy dinh cua Bo Y té phai tham dinh tiéu chuan, phuong phap
kiém nghiém va nop phiéu kiém nghiém cta cac co s kiém nghiém
thudc cia Nha nudce hodc co sé lam dich vy kiém nghiém thudc duge
cap Giay chiing nhan du diéu kién kinh doanh dugc trong hé so dang
K.

d) S6 lugng Phiéu kiém nghiém nhu sau:

- 01 Phiéu kiém nghiém dugc liéu. Truong hop duogc lidu duoc
cung tng boi nhiéu nha san xuat khac nhau thi chi can cung cap 01
Phiéu kiém nghiém dugc liéu dai dién.

- 01 Phiéu kiém nghiém bao bi déng goi.
Muc I1. S6 lwong ho so: (01 bd)

Thoi han gia

i quyét

06 thang ké tir ngay nhan duoc hd so hop 18

Poi twong th

wc hién thi tuc hanh chinh

Co s¢ dang ky

Co quan thu

¢ hién thu tuc hanh chinh

Cuc Quan 1y Y, Duoc ) truyén ~BoY té

Két qua thuce hién thi tuc hanh chinh

Gidy dang ky luu hanh

Lé phi (néu cé)

5.500.000 (VND)

Tén miu don, miu to khai (Pinh kém thii tuc nay)

Mau s6 01: Trang bia
MAu s6 03C: Pon dé nghi cap gidy ding ky duoc liéu

MAu s6 06C: Tom tit vé san pham dé nghi cp gidy dang ky luu hanh
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duoc liéu.

MAu s6 09: Thu ty quyén

Yéu ciu, diéu kién thwc hién thi tuc hanh chinh (néu c6)

Thuc hién theo Diéu 24, 25, 26 Vin ban hop nhat giﬁ’a Thong tu sb
21/2018/TT-BYT ngay 12/09/2018 va Thong tu s6 31/2021/TT-BYT

Can cu phap

ly cua thu tuc hanh chinh

1. Luat dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016;

2. Nghi dinh s 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cua Chinh
phu quy dinh chi tiét mot s6 di€u va bién phap thi hanh Luat dugc;

3. Thong tu s6 21/2018/TT-BYT ngay 12/9/2018;

4. Thong tu s6 39/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021;

5. Thong tu s6 277/2016/TT-BYT ngay 14 thang 11 nam 2016 cua B
trudng Bo Tai chinh quy dinh m1:rc thu, ché do thu, ndp, quan ly va su
dung phi trong linh dugc, my pham.




95

Cic biéu mau kém theo :
MAU 01: TRANG BIA

HO SO PANG KY THUOC CO TRUYEN/DUQC LIEU
1. Tén va dia chi co s ding ky thude cd truyén/dugce liéu
a) Tén co so:
b) Dia chi co sé:
2. Tén va dia chi co s& san xuét thude cd truyén/du’qc liéu
a) Tén co so:
b) Dia chi co s6:
3. Tén thube co truyén/duqc liu:

4. Loai hinh ding ky: Ghi cu thé mot trong cac loai sau: Cap/Gia han/Thay doi,
bd sung.
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MAU SO 02: PHIEU TIEP NHAN

BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUCQUANLY Poc 1ap — Tw do — Hanh phuc
Y, DUQC CO TRUYEN

PHIEU TIEP NHAN HO SO PANG KY THUOC/DUQC LIEU
Tén cong ty dang Kky:
Cuc Quin 1y Y, Dwoc ¢b truyén da tiép nhan (cac) hd so ding ky thudc ciia
Cong ty nhu sau:

STT Tén thudc/duge lidu Mai Ho so Ghi chd

1

2

Ho6 so da ngp bao gom:

Noi dung Ghi chu

01 bd hod so goc, bao gom:

Ho0 so hanh chinh va thong tin sian pham

l.

1.

2 Ho so k§ thuat

3 M4au nhén thuec té ciia thuoc ¢ truyén/duwoc liéu lru
hanh tai nwéc sé tai hodc nwée tham chiéu do6i véi thude
¢d truyén/dwoc liéu nhap khiu

4 Ho so dé nghi cong nhén thudc co truyén mién thir 1am
sang hodc mieén mgt so giai doan thir thuoc trén 1am
sang (néu co)

Ha N6i, ngay thang
nam
Nguwdoi tiép nhan ho so
Ghi chii: Ho so dwoc coi la hop 1¢ dwa ra thim dinh sau khi doanh nghiép da

ngp phi va nhén bién lai thu phi tgi Phong Ké hoach tai chinh- Cuc Qudn Iy
Y, Duwoc co truyén (Dién thoai: )
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MAU 03C: PON PE NGHI CAP GIAY PANG KY DUQC LIEU

I. Thong tin vé co sé ding ky va o’ $O'san xuit
1. Co sé¢ dang ky (co s& sé¢ hiru giay dang ky luu hanh)
1.1. Tén co s& dang ky:

1.2. Dia chi: Website (néu co)
1.3. S6 dién thoai: So fax:
e-mail:

1.4. Tén va dia chi van phong dai dién hodc nguoi lién lac ¢ Viét Nam
(néu co):
Tén:
DT cb dinh: DT di dong:
Dia chi lién lac:
2. Co sé san xuat®
2.1. Tén co s& san xuat

2.2. Dia chi: Website (néu cé)
2.3. Sb dién thoai: S6 fax:
e-mail:
2.4. Céc co so san xuat khac:
Tén va dia chi Vai tro*

II. Chi tiét vé san pham
1. Tén séan phim:
2. M6 ta san pham:
2.1.M6 ta quy cach dong goi:
2.2.Tiéu chuan chit luong:
2.3. Han dung:
2.4. Piéu kién bao quan:
2.5. Gidy dang ky s6°: ngay cap: ngay
hét han:

II1. Cac gidy to kém theo bao gom

1. H6 so hanh chinh

2. H6 so k¥ thuét

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

2 Nha san xuat cusi cing chiu trach nhiém xudt 16 san pham. Trweong hop co s san xudt la co sé
dang ky thi khong can phai dien thong tin.
24 Ghi ré cong doan bao ché, “hop dong té chire nghién ciru”, nhwong quyén, ...

% Chi é‘ién trong truong hop dé nghi cap gidy dang ky heu hanh theo quy dinh tai diém ¢ Khodn 2
bieu 55 Ludat duoc.
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IV. Cam két ciia co sé diang ky
Co sd dang ky thude xin cam két:
1. Pi kiém tra, ky dong dau vao nhimg phan lién quan & tit ca cac gidy to nop
trong hd so ding ky duoc liéu nay va xac nhén 13 day 1 cac gidy t& hop phap,
nodi dung l1a ding su that. Néu co su gid mao, khong dang su that co s& dang ky
Xin chiu hoan toan trach nhiém va s€ bi xir phat theo quy dinh ctia phap luat.
2. Bao dam dugc liéu duoc san xuét theo ding ho so da ndp xin dang ky duoc
ligu.
3. Thong béo, xin phép co quan c6 tham quyén theo quy dinh khi c6 bét ctr thay
d6i nao ddi voi hd so dang ky duoc liéu khi duoc lidu da dugc cép s6 ding ky
luu hanh.
4. Chju trach nhién hoan toan vé s& hitu tri tué lién quan dén duoc liéu xin dang
Ky.
Ngay... thang... nam.....
Giam doc co s& ding ky
(Ky truec tiép, ghi ré ho tén, déng ddu)
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MAU SO 06C:

Tém tit sin pham dé nghi cap gidy ding ky lwu hanh d6i véi duoc ligu

TOM TAT VE SAN PHAM

bién thoai :

Fax :

Tén duoc liéu: B0 phan dung:

Tén khoa hoc:

Tén cong ty dang ky: Tén co sé san xuit (tén co s& nhugng
Dia chi - quyén va nhan nhweng quyén doi voi

thudc san xudt nhirong quyén):
Pia chi :
bién thoai :

Fax :

Tén van phong dai dién tai Viét Nam
(d6i véi thudc nwéc ngoai) hoiic tru
s& cong ty ding ky thudc trong nuéce
(néu khdc dia chi cong ty dang ky)

Tén co s¢ dong goi (néu co):
Pia chi :

Dién thoai :

bia chi : Fax :

Dién thoai :

Fax

Picu kién biao quan: Han dung:

en z_26.
Tiéu chuan®:

Qui cach dong goi :

26 Néu la tidu chudn Duoc dién d@é nghi ghi rd phién ban
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MAU SO 09: THU UY QUYEN
MAu 09A - Uy quyén dugc dung tén co sé dang Ky;
Maiu 09B - Uy quyén ky tén vao ho so dang ky thudc/duge licu;

Maiu 09C - Uy quyén sir dung tén thudc/duoc liéu da dang ky nhan hiéu
hang hoa.

Mau 09A

UY QUYEN PUNG TEN CO SO PANG KY

Tiéu dé ctua cong ty (tén, dia chi ciia co s& iy quyén)

THU UY QUYEN
Chdng t6i,

(Tén va dia chi chu s¢ hiru san pham)

Bang vian ban nay chi dinh

(Tén va dia chi co s¢ dang ky)

Thay mat chung t6i dimg tén co sé dang ky san pham sau:

Tén san pham:

Dang bao ché/phuong phap ché bién, ham lugng:

S6 Gidy ding ky da cap (doi voi thude/dugc lidu ding ky gia han,
dang ky thay doi, bo sung):
tai BO Y té (Cuc Quéan 1y Y, Duoc co truyén)
Cong ty ( ) -co s& duoc uy quyén - s€ la chu sé hiru séqdéng ky Iuu hanh
va chiu ‘Eréc}} nhiém trudc Bﬁ) Y té ((;1_10 Quan 1y Y, Duogc c¢6 truyén) vé tat ca
nhitng van dé€ co lién quan dén san pham nay tai Viét nam.

Giam doc hoic dai dién hop phap Giam déc hoic dai dién hop
phap cia co s6' iy quyén cia co s¢ nhan uy
quyen

Ky tén (ky tryc tiép) , dong dau: Ky tén (ky truc tiép), dong
dau:

Ngay thang nam Ngay thang nam
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Miu 09B

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

THU UY QUYEN
Chung t6i,

(Tén va dia chi chu sé hitu san pham/co s& dang ky thude )

Bang van ban nay oy quyén cho ong/ba. ...

Truong dai dién Van phong dai dién ctuia cong ty tai ....., Viét Nam thay mat
ching t61 ky tén va dong dau van phong dai dién trén ho so san pham:

Tén san pham:
Dang bao ché/phuong phap ché bién, ham lugng:

S6 Glay dang ky da cap (ddi véi thude/duoc lidu dang ky gia han, dang ky
thay doi, bo sung):

dang ky tai BO Y té (Cuc Quan 1y Y, Duoc co truyén)
Thoi han hiéu luc cua thu Gy quyén:

Nguoi duge uy quyen ky tén trén ho so s& chiu trach nhiém tru6ec Bo Y té (Cuc
Quan 1y Y, Duoc cb truyén) vé tat ca nhitng van dé co lién quan dén san pham
nay tai Viét Nam.

Giam doc hoic dai dién hop phap Trwéng Van phong dai dién dwgc ay

cia co s¢ uy quyén quyen

Ky tén (ky truc tiép), dong dau: Ky tén (ky tryc tiép), dong dau:

Ngay thang nam Ngay thang nam
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Maiu 09C
UY QUYEN CHO PHEP SU DUNG TEN THUOC/DUQC LIEU
PA PANG KY NHAN HIEU HANG HOA
~ (Khi chu s6 httu nhén hi¢u hang hoa khong phai la co so dang ky
thudc/duogc ligu)

Tiéu dé cua cong ty (tén, dia chi cta hing)

THU UY QUYEN

Chdng t6i,
(Tén va dia chi chi s¢ hitu nhan hiéu hang héa da dang ky - co sé ty quyén)

Bang vin ban nay dong ¥ cho:

(Tén va dia chi co s¢ nhan uy quyén)
No6i dung uy quyén:
Thoi han hiéu luc cua uy quyén: iy quyén nay co6 hiu luc tur ....dén .....

Chuing t6i cam két rang viéc cho phép cong ty (_ ) stt dung nhan hi¢u da
dang ky trén khong xam pham quyén hop phap vé so hitu tri tué ciia bat cir bén
thir 3 nao va cam két chiu hoan toan trach nhiém trong trudng hop cd xay ra
tranh chp.

Giam doc hoic dai dién hop phap Giam doc hoic dai dién hop phap
ciia co' s¢ iy quyén ciia co' s¢ nhan iy quyén
Ky tén va dong dau Ky tén va dong dau:

Ngay thang nam Ngay thang  nam
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5. Thu tuc ‘ Thii tuc gia han gidy ding ky luu hanh dwoc liéu

- Trinh tu thuc hién

Buwée 1: Trude thoi han 03 thang ké tir ngay hét hiéu luc cua gidy
dang ky luu hanh, co sé dang ky nop 01 bd hod so dé nghi gia han
gidy dang ky luu hanh duge lidu (ho so gia han) theo quy dinh tai
Piéu 27 Thong tu s6 21/2018/TT-BYT dén Cuc Quéan 1y Y, Dugc
co truyén - BO Y té (co quan tiép nhan hd so) theo hinh thirc nop
tryc tiép hodc ndp truc tuyén trén hé thdng dich vu cong truc
tuyen Truong hop qua thoi han trén ma co s¢ dang ky chua ngp
h6 so dé nghi gia han thi co s& phai thuc hién thi tuc cap giay
dang ky luu hanh theo quy dinh tai Piéu 30 Thong tu sb
21/2018/TT-BYT.

Buwée 2: Khi nhan dugc hd so gia han du thanh phﬁn, dat yéu cau
vé hinh thirc, co quan tiép nhan ho so cap cho co so diang ky
Phiéu tiép nhan ho so theo Mau s6 02 ban hanh kém theo Thdng
tu s6 21/2018/TT-BYT. Truong hop khong di hd so theo quy
dinh, co quan tiép nhan ho so cO vin ban hodc dé nghi co s dang
ky bo sung di ho so theo quy dinh.

Buée 3: Trong thoi han 03 thang ké tir ngay nhan du ho so, co
quan tiép nhan hd so ¢ van ban dong y hoic khéng déng y cap
gia han gidy dang ky luu hanh duoc liéu, cu thé nhu sau:

a) Trong vong 05 ngay ké tir ngay nhan dua hd so, co quan tiép
nhan chuyén hé so dén chuyén gia tham dinh;

b) Trong vong 30 ngay Kké tir ngay cac chuyén gia tham dinh xem
xet cho y klen co quan tiép nhan chuyen Van phong Hoi dong tu
van cap giay dang ky luu hanh thudc, ~nguyeén liéu lam thudc cac
hd so ding ky de nghi cap, khong cap hodc dé xuat xin y kién
tham dinh, tu van dé trinh Hoi dong tu van;

c) Trong vong 15 ngay ke tir ngay Hoi dong tu van cho y klen
B¢ truong BO Y té uy quyén Cuc trusng Cuc Quan Iy Y, dugc co
truyén Cap khong cap gia han gidy dang ky luu hanh dugc liéu
hoac yéu cau stra doi, bo sung theo dé nghi caa Hoi dong tu van.

Truong hop hd so chua dat yéu cau theo quy dinh tai Diéu 27
Thong tu s6 21/2018/TT-BYT, trong thoi han xem xét hd so diang
ky, co quan tiép nhan phai kip thoi c6 vian ban hudng dan cu thé
cho co s¢ dang ky stra d6i, bo sung hd so cho dén khi hd so dat
theo yéu cau. Thoi gian va s 1an co s¢ dang ky sira doi, bd sung
hd so theo quy dinh tai khoan 9 Diéu 4 Théng tu s6 21/2018/TT-
BYT.

Truong hop khong gia han, co quan tiép nhan ho so phai tra 10i
bang vin ban va néu 13 1y do.
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- Cach thue t

huc hién

Nop ho so truc tiép hodc giri ho so qua dudng buu dién hodc qua
dich vu cong truc tuyén.

- Thanh phén, s6 luong ho so

Muc 1. Thanh phéan ho so bao gom:

1. Bon dé nghi gia han gidy dang ky theo Mau s 04C Phu
luc | ban hanh kém theo Thong tu s6 21/2018/TT-BYT.,

2. Cé4c gidy to quy dinh tai khoan 2, khoan 3 Diéu 25
Thong tu s6 21/2018/TT-BYT va cé4c gidy to quy dinh tai khoan
6, khoan 7 Biéu 25 Thong tu s6 21/2018/TT-BYT ddi vai truong
hop hd so ding ky dugc liéu c6 thay doi vé hd so hanh chinh tai
thoi diém dang ky gia han.

3. B4o céo luu hanh duoc liéu theo Mau sé 10 Phu luc |
ban hanh kém theo Thong tu s6 21/2018/TT-BYT.

4. B40 c4o an toan, hiéu qua theo Mau s6 08 Phu luc | ban
hanh kém theo Thong tu s6 21/2018/TT-BYT ddi véi duoc lidu
thudc danh muc dugc lidu doc do Bo truong Bo Y té ban hanh.

5. Ban sao gidy dang ky luu hanh dugc liéu tai Viét Nam
da cap.

Muc II. S6 lwong ho so: (01 bd)

- Thoi han gi

ai quyét

Trong thoi han 06 thang ké tir ngdy nhan du ho so, co quan t1ep
nhan hd so xem xét phé duyét danh muc dugc lidu gia han gidy

dang ky luu hanh.

- Poi twong thue hién thii tuc hanh chinh

| Co s ding ky

- Co quan thuec hién thi tuc hanh chinh

\ Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢ truyén ~BO Y té

- Kétqu

4 thwe hi€én thi tuc hanh chinh

Quyét dinh phé duyét danh muc duoc liéu gia han giay dang ky
luu hanh

- Lé phi

3.000.000 (VND)

- Tén miu to don, mau to khai (dinh kém thu tuc nay)

MAu s6 04C: DPon deé nghi gia han gidy dang ky thudc c6 truyén
(khong bao gbm vi thuoc co truyen)

MAu s6 07C: Tom tat san pham dé nghi gia han gidy dang ky luu
hanh d6i véi duoc liéu.

MAu s6 08 : Béo c4o an toan, hiéu qua cua duoc ligu

MAu s6 10 : B4o c4o qua trinh luu hanh thube co truyén/dugc
ligu

- Yéuca

u, diéu Kién thwce hién thii tuc hanh chinh
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Trudc thoi han 03 thang ké tir ngay hét hiéu luc cia gidy dang ky
luu hanh

Can cur phap ly cia thi tuc hanh chinh

1. Luat dugc sé 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nim 2016;

2. Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 ndm 2017 cua
Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh
Luat duoc;

3. Thong tu s6 21/2018/TT-BYT ngay 12/9/2018.
4. Thong tu s6 39/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021.

5. Thong tu s6 277/2016/TT-BYT ngay 14 thang 11 ndm 2016
cua B0 truéng BO Tai chinh quy dinh murc thu,? ché do thu, nop,
quan ly va st dung phi trong linh dugc, my pham.
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Cac biéu mau dinh kém:

MAU SO 04C:
PON PE NGHI GIA HAN GIAY PANG KY DUQC LIEU
I. Thong tin vé co s diang Ky va co s¢ san xuit

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

1.2. Pia chi: Website (néu c6)
1.3. S6 dién thoai: S6 fax:
e-mail:
1.4. Tén va dia chi van phong dai dién hoac nguoi lién lac & Viét Nam (néu c0):
Tén:
DT c¢6 dinh: DT di dong:

bia chi lién lac:
2 i I( 27
2. Co s6 san xuat
2.1. Tén co s& san xuat

2.2. Pia chi: Website (néu c6)
2.3. Sb dién thoai: S6 fax:
e-mail:

2.4. Cac co so san xuat khac:

Tén va dia chi Vai tro?

II. Chi tiét vé sain pham
1. Tén san pham:
2. Gidy diing ky so: ngay cap: ngay hét han:
3. M6 ta san phim:
2.1. M6 ta quy cach dong goi:
2.2. Tiéu chuan chat lugng:
2.3. Han dung:
2.4. Diéu kién bao quan:
3. Bio cdo s6 16 dwoc liéu di nhip khiu hodc sin xuit

III. Cac gidy to kém theo quy dinh ciia Thong tu s6 21/2018/TT-BYT, bao gom:...

27 Nha san xudt cugi ciing chju trach nhiém xudt 16 san phdam. Truwong hop co sé san xudt la co sé
dang ky thi khéng can phdi dién thong tin.

28 Ghi ré cong doan bao ché, “hop dong té chirc nghién ciru”, nhwong quyén, ...
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IV. Cam két ciia co s& ding ky

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

1. Duoc liéu thuc té c6 lwu hanh trén thi truong.

2. Trong qua trinh luu hanh, duoc liéu khéng vi pham cac quy dinh vé dang ky, luu
hanh thudc va cac quy dinh khéc ctia phép lut.

3. Pa kiém tra va xac nhan cac ndi dung trén la ding sy that. Tai liéu nop kém theo
dang voi cac tai liéu da ndp tai Cuc Quan 1y Y, Duoc cd truyén. Néu c6 su gid mao,
khong diung su that co s& dang ky xin chiu hoan toan trach nhiém va s€ bi xtr phat theo
quy dinh cua phap luét.

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

Ngay... thang... nam.....
Giam doc co sé ding ky

(Ky triee tiép, ghi ré ho tén, dong dau)
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MAU SO 07C: Tém tit sin pham dé nghi gia han gidy ding ky luu hanh doi véi
duge liéu

TOM TAT VE SAN PHAM

Tén duoc li€u:

Tén cong ty dang ky: Tén co s& san xuét (tén co' sé nhwong
Pia chi : quyén va nhin nhwong quyén doi véi
Pién thoai : thudc san xudt nhwong quyén):

Fax: Pia chi ;

bién thoai :
Fax :

Tén vin phong dai dién tai Viét Nam | Tén co s& dong géi (néu cé):
(d6i véi thude nuwée ngoai) hodc tru sé Dia chi :

cong ty ding ky thudc trong nwée (néu Dién thoai

khac dia chi cong ty dang ky) . '

Fax :
bia chi :
bién thoai :
Fax
Picu Kkién bio quan: Han dung:
Tiéu chuin®:
Giay ding ky luu hanh:
Ngay cap gidy dang ky luu hanh: Ngay hét han gidy dang ky:
Gia han lan 1: Ngay hét han gia han lan 1:
Gia han lan 2: Ngay hét han gia han lan 2:

Qui cach dong goi :

2 Néu la tidu chudn Duoc dién d@é nghi ghi rd phién ban
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MAU SO 08: BAO CAO AN TOAN, HIEU QUA CUA THUOC CO TRUYEN
/DUQC LIEU POC

Miu 08A: Bio cdo an toan, hiéu qua ciia thudc co truyén/duoc liéu ddc ciia co sé
dang ky

BAO CAO AN TOAN, HIEU QUA CUA THUOC CO TRUYEN

/DUQC LIEU POC
Tén co s& diing ky CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
S6.......... Doc lap - Tu do - Hanh phic

..... , ngay  thang nam

Kinh giri: B Y té (Cuc Quan Iy Y, Duoc cb truyén)

Thuc hién quy dinh vé viéc bao cao an toan, hiéu qua cua thube cb truyén/dugc
liu doc trong qua trinh luu hanh va khi ding ky gia han ddi v6i nhirng thude ¢ truyén
co yéu cau bdo c4o an toan, hiéu qua hodc dugc liéu doc, co s6.... bdo cdo tinh hinh st
dung thube ¢ truyén/du’c_rc liéu doc nhu sau:

19. Tén co s6 dang ky (dia chi):

20. Tén co so san xuat (dia chi):

21. Tén thudc/dugc lidu:

22. Dang bao ché®:

23. Cong thirc, thanh phan®:

24. Chi dinh":

25. Puong dung’™:

26. Giay dang ky sb: Ngay cip GPK: Ngay hét han GPK:

27. Bang tong két cac bao cao phan tng c6 hai cta thudc/dugc lidu doc da gui vé
céc Trung tam ADR va thong tin thudc qudc gia lién quan dén tic dung khong mong
mudn cua thude sau khi dua thude ra lvu hanh trén thi trudng Viét Nam (kém theo bdn
sao cac bao cao theo madu cia Trung tim Quéc gia vé Théng tin thuéc va Theo doi
phan iing ¢é hai cia thudc)

10. Bang téng két tinh hinh sir dung thudc/duge lidu doc tai cac co s& kham chira
bénh trén pham vi ca nudc (kem theo bdo cdao co xac nhdn cua tieng co so kham bénh,
chita bénh theo mdu 08B) gém:

- Théng tin vé co s& kham bénh, chita bénh c6 str dung thude/duoc lidu doc (ghi
cu thé tén, dia chi ciia tung co so):

- Té)ng ) lugng thube/duoc liéu doc da st dung:

- Té)ng s6 bénh nhan da su dung thube/duoc liéu doc:

- Thoi gian su dung:

30 Néu Ia dwoc lieu ddc thi khéng phai bao céo néi dung nay.
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11. Bang tong két cac cap nhat thong tin vé an toan, hiéu qua cia thudc/dugc lidu
da thuc hi¢én trong qué trinh luu hanh (céc cap nhat da dugc Cuc Quan ly Y, Dugc )
truyén phé duyét; cac cap nhat co tinh thong bdo; cac cap nhat theo cong van hudng
dan ciia Cuc Quan Iy Y, Duoc c6 truyén (néu co).

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

Co s dang ky cam két: nhitng ndi dung béo cdo 1a dung su that, néu khong ding
co sO xin hoan toan chiu trach nhiém./.

Ngay..... thang..... ndm.....
Giam dbc co sé diang ky hodc
Truéng dai dién tai Viét Nam

(Ky truec tiép, ghi ré ho tén, dong dau)
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MAu 08B: Bio cdo tinh hinh sir dung thudc co truyén/dwoe liéu doc

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 Déc 14p - Tw do - Hanh phiic

..... , ngay  thang nam
Kinh giri: B Y té (Cuc Quan Iy Y, Duoc cb truyén)

Thuc hién quy dinh vé Viéc’béo cao an toan, hiéu qua cua thube/duoc lidu doc
khi dang ky lai d61 v6i nhiing thudc céd yéu céu, bao cdo an toan, hiéu qua hoac duogc
liéu ddc, co s0.... bdo cao tinh hinh st dung thudc/dugce liéu doc nhu sau:

21. Tén thudc/tén duoc lidu:

22. Gidy ding ky sb:

23. Dang bao ché®:

24. Duoc liéu, n6ng do/ham luqngl:

25. Sb lugng thudc/duge lidu da st dung:

26. Sb bénh nhan da st dung thudc/duge lidu:

27. Thoi gian st dung:

28. banh gia an toan, hi€u qua cua thude/duoc lidu da st dung(co s6 lidu kém
theo).

29. Phan {mg c6 hai cta thubc/duoc liéu (ADR): cac biéu hién ADR, sb truong
hop, két qua xir Iy ADR(¢6 s6 liéu kém theo).

30. Kién nghi, dé xuét (ghi 10 c6 tiép tuc st dung thudc/dugce lidu tai co so diéu
tri hay khong?).

(Co sé diéu tri) cam két va chiu trach nhiém vé cac ndi dung bao cao néu trén./.

Noi nhin: Giam doc/Phé giam ddc

- Nhu trén; co s kham bénh, chira bénh

- Cong ty dang ky; (Ky truee tiép, ghi ré ho tén, dong dau)
- Luu:....

31 Néu 1a dugc liéu doc thi khéng phai bao c&o noi dung nay.
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MAU SO 10: BAO CAO QUA TRINH LUU HANH
THUOC CO TRUYEN/DUQC LIEU

BAO CAO QUA TRINH LUU HANH THUOC CO TRUYEN/ DUQC LIEU
(Tir khi dwoc cdp Gidy dang ky dén khi Gia han Gidy dang ky)
. Tén co s¢ dang ky (dia chi):
. Tén co s& san xuét (dia chi):
. Tén thubc/duoc lidu d3 duoc cap Gidy ding ky:
. Dang bao ché/Phuong phap ché bién:
. Cong thuc bao ché:
. Giay ding ky: ngay cap:
. Luu hanh trén thi truong:
Co ] Khong [
8. Vi pham chat lugng:
Cé [] Khéng [

Néu ¢6 thi ghi ré néi dung vi pham:

NN DN kW~

- Sb lan vi pham: - Loai vi pham:
9. Vi pham quy ché, quy dinh lién quan dén diang ky thude/ dugc liéu va luu hanh
thudc/duge lidu:
Co [] Khong  []
Néu ¢6 vi pham thi ghi ré néi dung vi pham:
- S 1an vi pham: - No1 dung vi pham:
10. Thay doi trong thoi gian Giay dang ky con hi¢u luc so voi hd so da dugce cap Giay
dang ky:
Cé [] Khong []
Néu c6 thay doi thi giri kém theo bdn sao céng van cho phép.
11. Thay di khi gia han Gidy dang ky (Gidy dang ky hét hiéu luc) so véi hd so duoc
cap Gidy dang ky:
Cé [] Khéng [ ]
Néu c6 thay doi thi phdi ghi ré ndi dung thay doi so véi hé so da dwoc duyét cap Gidy
dang ky.
Cong ty dang ky cam két: ngoai nhitng ndi dung xin thay doi & muc 8 cta bao cao luu
hanh thudc ¢6 truyén/dugc li¢u khong c6 bat clt sy thay doi nao so voi ho so da duogc
duyét cap Gidy dang ky.
Ngay... thang... nam.....
Giam doc co sé ding ky

(Ky truc tiép, ghi ré ho tén, déng dau)
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6.Thu tuc

Thu tyc thay df)i, b6 sung gidy ding ky lwu hanh thudc co
truyén (thay doéi l6m)

- Trinh tu thuc hién

Buwéc 1: Co so dé nghi thay ddi, bo sung gidy dang ky luu hanh
thudc cb truyén (co s¢ dang ky) nop 01 bo ho so dé nghi thay doi,
bd sung gidy dang Ky luu hanh thudc c¢d truyén (hd so ding ky
thay d6i, bé sung) theo quy dinh tai Piéu 19 Thong tu sb
21/2018/TT-BYT dén Cuc Quan 1y Y, Duoc co truyén, Bo Y té
(co quan tiép nhan ho so) theo hinh thirc ndp truc tiép, qua buu
dién hodc ndp truc tuyén trén hé théng dich vu cong truc tuyén
ctia BO Y té.

Buwée 2: Khi nhan dugc hd so ding ky thay doi, bo sung du thanh
phan, dat yéu cau vé hinh thirc, co quan tiép nhan ho so cép cho
co so ding ky Phiéu tiép nhan hd so theo Mau sé 02 ban hanh
kém theo Théng tu sd 21/2018/TT-BYT. Truong hop khong du
hd so theo quy dinh, co quan tiép nhan ho so ¢ van ban hoic dé
nghi (trudng hop ndp truc tiép) co s¢ dang ky bod sung dit hd so
theo quy dinh.

Buée 3: Boi voi ho so dang ky luu hanh thude ¢6 truyén co thay
ddi 16m theo quy dinh tai Muc I Phu luc II trong thot han 01 thang
ké tir ngay nhan du ho so, co quan tiép nhan hd so ¢ vin ban
ddng ¥ hodc khong dong ¥ véi ndi dung thay ddi, bd sung gidy
dang ky luu hanh thudc cb truyén, cu thé nhu sau:

a) Trong vong 05 ngay ké tir ngay nhan du hd so, co quan tiép
nhan chuyén ho so dén chuyén gia thim dinh;

b) Trong vong 15 ngay ké tir ngay cic chuyén gia thim dinh
xong, co quan tiép nhan chuyén Van phong Hoi dong tu van cap
gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc d6i véi noi
dung thay d6i vé chi dinh, lidu dung, d6i tuong dung thudc dé
trinh Hoi dong tu van phé duyét, khong phé duyét.

¢) Trong vong 05 ngay ké tir ngay Hoi dong tu van hodc chuyén
gia thAm dinh cho ¥ kién, B0 truong Bo Y té uy quyén Cuc
truong Cuc Quan 1y Y, duoc ¢b truyén ban hanh vin ban dong y
hoic khong ddng ¥ voi cac ndi dung thay d6i, bd sung gidy ding
ky luu hanh thudc ¢ truyén.

Truong hop hd so chua dat yéu cau theo quy dinh tai Diéu 19
Thong tu s6 21/2018/TT-BYT, trong thoi han xem xét ho so dang
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ky thay dbi, bo sung, co quan tiép nhan phai kip thoi c6 vin ban
huéng dan cu thé cho co so dang ky stra ddi, bd sung hod so cho
dén khi hd so dat theo yéu cau. Thoi gian va s6 1an co s¢ diang ky
stra d0i, bo sung hd so theo quy dinh tai khoan 9 Diéu 4 Thong tu
s6 21/2018/TT-BYT.

Truong hop khong cho phép thay doi, bd sung hd so dang ky luu
hanh, co quan tiép nhan hd so phai tra 161 bang vin ban va néu rd
ly do.

Thoi han phai thuc hién dbi v6i cac ndi dung thay doi, bod sung
gidy dang ky luu hanh thudc o truyén 1a khong qua 06 thang keé
tir ngay Cuc truong Cuc Quan 1y Y, duoc ¢b truyén ky ban hanh
cong vin phé duyét ddi véi cac truong hop thay doi, bod sung, trir
truong hop c6 yéu cau khac ciia Cuc Quan 1y Y, duoc o truyén.
Mot s6 truong hop thay doi, bo sung, co sd ding ky thude, co sd
san xuat thudc tu cAp nhat trén nhan, huéng dan sir dung thube va
khong yéu cau phai ndp hd so hoic thong bao cho Cuc Quan Iy
Y, duoc cd truyén, bao gom céc truong hop sau day:

a) Thuc hién viéc ghi nhan thudc, nguyén liéu lam thude, hudng
dan st dung thudc theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 35 Thong tu
01/2018/TT-BYT ngay 18 thang 01 nim 2018 cua B6 Y té quy
dinh ghi nhan thudc, nguyén liéu 1am thubc va to hudng dan sir
dung thudc;

b) Thyc hién viéc thay doi, bd sung nodi dung nhin, huéng dan su
dung thudc theo ding ndi dung trong vin ban yéu cau cia Cuc
truong Cuc Quan 1y Y, dugc ¢ truyén;

c¢) Céac ndi dung khac:

- Thay doi thong tin co s& nhap khau thudc, nguyén liéu lam
thube ghi trén nhan hoac to huong dan sir dung thudc;

- Sira 16i chinh ta trén nhan, to huéng dan sir dung thudc;

- Thay ddi bd cuc trinh bay cac muc trong to huéng dan st dung
thudc nhung khong thay d6i ndéi dung to hudéng dan s dung
thude da duoc phé duyét;

- B6 sung thong tin vé tiéu chuan chat lugng trén nhan, hudng
dan sir dung thude theo hd so di duoc Cuc trudng Cuc Quan ly
Y, dugc ¢ truyén phé duyét;

- Céc noi dung thay ddi, bo sung theo dung van ban cia Cuc
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truong Cuc Quan 1y Y, duge cb truyén vé viée thong bao két qua
tham dinh ho so ding ky thudc, nguyén liéu lam thudc.

- Cach thire thuc hién

Nop ho so truc tiép hodc giri ho so qua dudng buu dién hodc qua
dich vu cong truc tuyén.

- Thanh phén, s6 luwong ho so

Muc 1. Thanh phin ho so bao gom:

1. Bon dé nghi thay d6i, bd sung gidy diang ky luu hanh thudc cd
truyén theo Mau s6 05A Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu
s6 21/2018/TT-BYT.

2. Hb so k¥ thuat d6i v6i ndi dung thay doi, bd sung: Cac tai lidu
cO lién quan theo quy dinh tai Phu luc II ban hanh keém theo
Thong tu s6 21/2018/TT-BYT.

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

Muc 2. S6 lwong hd so: (01 bd)

- Thoi han giai quyét

Déi voi hd so dang ky luu hanh thude ¢d truyén cé thay doi 16n
theo quy dinh tai Muc I Phu luc II, trong thdi han 01 thang ké tur
ngay nhan d hd so, co quan tiép nhin hd so ¢ vin ban dong ¥
hoic khong dong y véi ndi dung thay ddi, bo sung gidy ding ky
lru hanh thude o truyén.

- Poi twong thue hién thi tuc hanh chinh

Co quan dang ky

- Co quan thwe hién thui tuc hanh chinh

\ Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢ truyén ~BO Y té

- Két qua thuc hién thi tuc hanh chinh (néu co)

Van ban dong ¥, khong dong ¥ thay doi, bo sung gidy ding ky
Iy hanh thudc ¢ truyén

- Lé¢ phi

1 1.000.000 (VND)

- Tén miu to don, mau t¢ khai (dinh kém thi tuc nay)

MAu s6 05A : Don dé nghi thay 601 bd sung (101 v6i ho so ding
ky thudc 6 truyén (khong bao gdm vi thude ¢ truyén)

- Yéu cau, diéu kién thuc hién thi tuc hanh chinh

Thuc hién theo Diéu 19 Thong tu s6 21/2018/TT-BYT ngay
12/09/2018.
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- Can cir phap ly cua thu tuc hanh chinh

1. Luat dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nim 2016;

2. Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 ndm 2017 cua
Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh
Luat duoc;

3. Théng tu 6 21/2018/TT-BYT ngay 12/9/2018
4. Thong tu s 39/2018/TT-BYT ngay 31/12/2021

5. Thong tu s6 277/2016/TT-BYT ngay 14 thang 11 nam 2016
cua B0 truéng BO Tai chinh quy dinh murc thu,o ché do thu, nop,
quan ly va str dung phi trong linh dugc, my pham.
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Céc biéu miu kém theo:
MAU SO 05A:

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

I. Thong tin vé co sé diing ky va o’ $O'san xuit
1. Co sé¢ dang ky (co s& sé¢ hiru giay dang ky luu hanh)
1.1. Tén co s¢ dang ky

1.2. Pia chi: Website (néu co)
1.3. SO dién thoai: SO fax:
e-mail:

1.4. Tén va dia chi van phong dai dién hodc nguoi lién lac & Viét Nam
(néu co):
Tén:
DT ¢6 dinh: DT di dong:
Dia chi lién lac:
2. Co sé san xuat™
2.1. Tén co s& san xuat

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

2.4, Céc co s san xuit khac:
Tén va dia chi Vai tro®

II. Chi tiét vé san pham
1. Tén san pham, dang bao ché:
1.1. Tén thuong mai:
1.2. Dang bao ché:
1.3. Duong dung:
1.4.  S6 gidy dang ky: ngay cap: ngay hét han:
2. Mo ta sin pham:
2.1. M5 ta dang bao ché:
2.2. MO0 ta quy cach dong goi:
2.3.  Tiéu chuan chat luong:
2.4. Han dung:

32 Nha san xudt cugi ciing chju trach nhiém xudt 16 san phdam. Truong hop co sé san xudt la co sé
dang ky thi khéng can phdi dién thong tin.

33 Ghi ré céng doan bao ché, “hop dong t6 chire nghién ciru”, nhwong quyén, ...
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2.5.  Diéu kién bao quan:
3. Cong thirc (bao gom ham lwgng dwgc liéu va ta dwoc) cho mét don vi
chia lieu nhé nhat hoac cho mot don vi dong géi nhé nhat

TT | Thanh phan Ham luong | Xéc dinh | Nha san | Tiéu
duoc li¢u/ | xuat (tén, chuan®
ta duoc dia chi)

I Noi dung, Iy do thay doi 7

1. N61 dung thay d6i: Ghi 3 thay doi 1on/thay d61 nho
2. Ly do thay doi:

IV. Tai liéu k§y thuit kém theo®

1.

2.

V. Cam két ciia co s& ding ky
Co so dang ky xin cam két da kiém tra, ky dong dau vao nhiing phan lién
quan O tit ca cac gidy to nop trong hd so nay va xac nhan 1a day 1a cac gidy to
hop phap, ndi dung 1a dang su that. Néu co su gid mao, khong ding sy that co
s¢ dang ky xin chiu hoan toan trach nhiém va s€ bi xur phat theo quy dinh cua
phap luat
Ngay... thang... nam.....
Giam doc co sé ding ky thude
(Ky truec tiép, ghi 16 ho tén, dong ddu)

% Néu la tidu chudn Duoc dién, dé nghi ghi ré theo phién ban nao

% Tai ligu kj thudr twong img Véi ting néi dung thay doi theo quy dinh tai Phyu luc Théong tr sé
21/2018/TT-BYT.
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7.Thi tuc

Thu tuc thay df)i, b6 sung gidy ding ky lwu hanh thudc co
truyen (thay doi nhé)

- Trinh tu thuc hién

Buwée 1: Co sd dé nghi thay ddi, bd sung gidy dang ky luu hanh
thudc cb truyén (co s¢ dang ky) nop 01 bo hd so dé nghi thay doi,
bd sung gidy dang Ky luu hanh thudc c¢d truyén (hd so ding ky
thay d6i, bé sung) theo quy dinh tai Piéu 19 Thong tu sb
21/2018/TT-BYT dén Cuc Quan 1y Y, Dugc cb truyén, Bo Y té
(co quan tiép nhan ho so) theo hinh thirc ndp truc tiép, qua buu
dién hodc ndp truc tuyén trén hé théng dich vu cong truc tuyén
cia BO Y té.

Buée 2: Khi nhan dugc ho so ding ky thay doi, bo sung di thanh
phan, dat yéu cau vé hinh thirc, co quan tiép nhan hd so cép cho
co so dang ky Phiéu tiép nhan hod so theo Mau s6 02 ban hanh
kém theo Thong tu s6 21/2018/TT-BYT. Trudng hop khong du
ho so theo quy dinh, co quan tiép nhan ho so ¢ vin ban hoic dé
nghi (trudng hop ndp truc tiép) co s¢ dang ky bd sung di hd so
theo quy dinh.

Buoc 3:

Pbi voi ho so diang ky leu hanh thube co truyén co thay doi nho
theo quy dinh tai Muc 11.2 Phu luc II ban hanh kém theo Thong
tu s6 21/2018/TT-BYT, co sd duoc thyc hién cac ndi dung thay
d6i, bd sung ngay sau ngay co quan tiép nhan ho so cip cho co sé
dang ky Phiéu tiép nhan.

Péi voi ho so diang ky luu hanh thube co truyén c6 thay doi nho
tai Muc I1.1 Phu luc Il ban hanh kém theo Théng tu sb
21/2018/TT-BYT, trong thoi han 01 thang ké tir ngay nhan du hd
so, Co quan tiép nhan hd so ¢6 van ban dong y hoac khong dong y
véi noi dung thay doi, bo sung gidy ding ky luu hanh thudc co
truyén, cu thé nhu sau:

a) Trong vong 05 ngay ké tir ngay nhan da hé so, co quan tiép
nhan chuyén hé so dén chuyén gia thim dinh;

b) Trong vong 15 ngay ké tir ngay cac chuyén gia tham dinh
xong, co quan tiép nhan chuyén Van phong Hoi dong tu van cap
gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am thudc déi véi noi
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dung thay ddi vé chi dinh, liéu dung, ddi tuong dung thudc dé
trinh Hoi dong tu van phé duyét, khdng phé duyét.

¢) Trong vong 05 ngay ké tir ngay Hoi dong tu van hodc chuyén
gia tham dinh cho y kién, Bo truong Bo Y té uy quyén Cuc
truong Cuc Quan ly Y, duoc ¢d truyén ban hanh vin ban dong y
hoac khong ddng Y véi cac noi dung thay d6i, b sung gidy ding
ky leu hanh thube c6 truyén.

Truong hop hd so chua dat yéu cau theo quy dinh tai Diéu 19
Thong tu s6 21/2018/TT-BYT, trong thoi han xem xét ho so dang
ky thay doi, bd sung, co quan tiép nhan phai kip thoi ¢é van ban
huéng dan cu thé cho co s¢ dang ky stra doi, bo sung ho so cho
dén khi hd so dat theo yéu cau. Thoi gian va sb 1an co sé dang ky
stra d6i, b6 sung ho so theo quy dinh tai khoan 9 Piéu 4 Thong tu
56 21/2018/TT-BYT.

Truong hop khong cho phép thay do6i, bo sung ho so dang ky luu
hanh, co quan tiép nhan hd so phai tra 1oi bang van ban va néu rd
1y do.

Thoi han phai thuc hién ddi véi cac noi dung thay doi, bd sung
gidy dang ky luu hanh thudc co truyén 1a khong qua 06 thang ké
tir ngay Cuc truang Cuc Quan 1y Y, duoc ¢b truyén ky ban hanh
cong vian phé duyét ddi voi cac truong hop thay doi, bo sung, trir
truong hop ¢ yéu cau khac cua Cuc Quan 1y Y, duoc ¢o truyén.
Mot sb truong hop thay doi, bo sung, co s¢ dang ky thubc, co so
san xuat thudc tu cap nhat trén nhan, hudng dan st dung thude va
khdng yéu cau phai nop hd so hoidc théng bao cho Cuc Quan ly
Y, dugc c6 truyén, bao gom céc truong hop sau day:

a) Thuc hién viéc ghi nhan thudc, nguyén liéu lam thude, hudng
dan st dung thudc theo quy dinh tai khoan 2 Biéu 35 Thong tu
01/2018/TT-BYT ngay 18 thang 01 nam 2018 cta Bo Y té quy
dinh ghi nhan thudc, nguyén liéu 1am thudc va to huéng dan sir
dung thudc;

b) Thuc hién viéc thay d6i, bd sung ndi dung nhan, hudng dan st
dung thudc theo ding noi dung trong van ban yéu cau caa Cuc
truong Cuc Quan 1y Y, dugc ¢ truyén;

c¢) Cac noi dung khéc:

- Thay dbi théng tin co sé nhap khau thudc, nguyén liéu 1am
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thudc ghi trén nhan hoic to hudng dan sir dung thudc;

- Stra 16i chinh ta trén nhan, to huéng dan sir dung thudc;

- Thay dbi bé cuc trinh bay cac muc trong to hudng dan st dung
thudc nhung khdng thay ddi noi dung to huéng dan s dung
thudc da duoc phé duyét;

- B6 sung thong tin vé tiéu chuan chat luong trén nhan, hudng
dan st dung thudc theo hd so dd duoc Cuc truong Cuc Quan ly
Y, dugc ¢b truyén phé duyét;

- Céc noi dung thay doi, bé sung theo ding van ban cua Cuc
truong Cuc Quan 1y Y, dugc ¢o truyén vé viéc thong bao két qua
tham dinh hé so ding ky thuéc, nguyén liéu 1am thuéc.

- Cach thirc thue hién

Nop hé so truc tiép hodc giri ho so qua dudng buu dién hoic qua
dich vu cong truc tuyén.

- Thanh phan, s6 luwong ho so

Muc 1. Thanh phan ho so bao gom:

1. Pon dé nghi thay d6i, bd sung gidy dang ky luu hanh thudc cd
truyén theo Mau s6 05A Phu luc I ban hanh kém theo Théng tu
s621/2018/TT-BYT.

2. Ho so ki thuat d6i voi noi dung thay doi, bd sung: Cac tai lidu
co lién quan theo quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém theo
Thong tu s6 21/2018/TT-BYT.

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

Muc 2. S6 lwong hd so: (01 bd)

- Thoi han gi

ai quyét

Déi voi hod so ding ky luu hanh thube cb truyén co thay doi nho
theo quy dinh tai Muc I1.2 Phu luc II ban hanh kém theo Thong
tu s6 21/2018/TT-BYT, co s¢ duoc thuc hién cac ndi dung thay
d6i, bd sung ngay sau ngay co quan tiép nhan ho so cip cho co so
dang ky Phiéu tiép nhan.

Déi voi hod so ding ky luu hanh thude cd truyén co thay doi nho
tai Myuc II.1 Phu luc II ban hanh kém theo Théng tu sb
21/2018/TT-BYT, trong thdi han 01 thang ké tir ngdy nhan du hd
s0, o quan tiép nhan hd so cd van ban dong ¥ hoic khong dong ¥
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v6i noi dung thay d6i

Poi twong thue hién thii tuc hanh chinh

Co quan dang ky

Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh

| Cuc Quan 1y Y, Duogc ¢ truyén ~BOY té

Két qua thuc hién tha tuc hanh chinh (néu co)

Vian ban dong ¥, khong dong y thay doi, bo sung gidy dang ky
Iru hanh thude ¢ truyén

L¢ phi

1.000.000 (VND)

Tén miu to don, mau to khai (dinh kém thi tuc nay)

Maiu so 05A : Bon dé nghi thay (1‘01 bd sung d01 v6i ho so ding
ky thudc ¢o truyén (khong bao gom vi thude ¢o truyén)

Yéu cau, diéu kién thuwe hién thi tuc hanh chinh

Thuc hién theo Diéu 19 Thong tu s6 21/2018/TT-BYT ngay
12/09/2018.

Cian cwr phap ly caa tha tuc hanh chinh

1. Luat duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016;

2. Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 ndm 2017 cua
Chinh pht quy dinh chi tiét mét sé diéu va bién phéap thi hanh
Luat duoc;

3. Thong tu s 21/2018/TT-BYT ngay 12/9/2018
4. Thong tu s6 39/2018/TT-BYT ngay 31/12/2021

5. Thong tu s6 277/2016/TT-BYT ngay 14 thang 11 nam 2016
cua B0 truéng Bo Tai chinh quy dinh murc thu,o ché do thu, nop,
quan ly va str dung phi trong linh dugc, my pham.
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Céc biéu miu kém theo:
MAU SO 05A:

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

I. Thong tin vé co sé diing ky va o’ $O'san xuit
1. Co sé¢ dang ky (co s& sé¢ hiru giay dang ky luu hanh)
1.1. Tén co s¢ dang ky

1.2. Pia chi: Website (néu co)
1.3. SO dién thoai: SO fax:
e-mail:

1.4. Tén va dia chi van phong dai dién hodc nguoi lién lac & Viét Nam
(néu co):
Tén:
DT ¢6 dinh: DT di dong:
Dia chi lién lac:
2. Co sé san xuat*®
2.1. Tén co s& san xuat

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

2.4, Céc co s san xuit khac:
Tén va dia chi Vai tro*

II. Chi tiét vé san pham
4. Tén san pham, dang bao ché:
4.1. Tén thuong mai:
4.2. Dang bao ché:
4.3. Duong dung:
4.4, Sb gidy dang ky: ngay cap: ngay hét han:
5. M9 ti sin pham:
5.1. M5 ta dang bao ché:
5.2. MO0 ta quy cach dong goi:
5.3. Tiéu chuan chat luong:
5.4. Han dung:

% Nha san xudt cugi cing chju trach nhiém xudt 16 san phdam. Truong hop co sé san xudt la co sé
dang ky thi khéng can phdi dién thdng tin.

37 Ghi ré céng doan bao ché, “hop dong t6 chire nghién ciru”, nhwong quyén, ...
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5.5. Diéu kién bao quan:
6. Cong thirc (bao gom ham lwgng dwgc liéu va ta dwgc) cho mét don vi
chia lieu nhé nhat hoac cho mot don vi dong géi nhé nhat

TT | Thanh phan Ham luong | Xéc dinh | Nha san | Tiéu
dugc liéu/ | xuat (tén, | chuan
ta duoc dia chi)

38

I Noi dung, Iy do thay doi 7

1. N61 dung thay d6i: Ghi 3 thay doi 1on/thay d61 nho
2. Ly do thay doi:

IV. Tai liéu ky thuat kém theo®®

1.

2.

V. Cam két ciia co sé ding ky
Co so dang ky xin cam két da kiém tra, ky dong dau vao nhiing phan lién
quan O tit ca cac gidy to nop trong hd so nay va xac nhan 1a day 1a cac gidy to
hop phap, ndi dung 1a dang su that. Néu co su gid mao, khong ding sy that co
s¢ dang ky xin chiu hoan toan trach nhiém va s€ bi xtr phat theo quy dinh cua
phap luat
Ngay... thang... nam.....
Giam doc co sé ding ky thude
(Ky truec tiép, ghi 16 ho tén, dong ddu)

% Néu la tidu chudn Duoc dién, dé nghi ghi ré theo phién ban nao

% Tai ligu kp thudr twong img Véi ting néi dung thay doi theo quy dinh tai Phyu luc Thong tr sé
21/2018/TT-BYT.
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8.Thu tuc

Thii tuc thay doi, bo sung gidy ding ky luu hanh vi thudc co
truyén (thay doéi l6m)

- Trinh tu thuc hién

Buwéc 1: Co so dé nghi thay ddi, bo sung gidy dang ky luu hanh
vi thudc cb truyén (co s& ding ky) ndp 01 bd hd so dé nghi thay
d6i, bo sung gidy dang ky luu hanh vi thudc cb truyén (hd so
dang ky thay doi, b6 sung) theo quy dinh tai Diéu 19 Thong tu s6
21/2018/TT-BYT dén Cuc Quan 1y Y, Duoc co truyén, Bo Y té
(co quan tiép nhan ho so) theo hinh thirc ndp truc tiép, qua buu
dién hodc ndp truc tuyén trén hé théng dich vu cong truc tuyén
ctia BO Y té.

Buwée 2: Khi nhan dugc hd so ding ky thay doi, bo sung du thanh
phan, dat yéu cau vé hinh thirc, co quan tiép nhan ho so cép cho
co so ding ky Phiéu tiép nhan hd so theo Mau sé 02 ban hanh
kém theo Théng tu sd 21/2018/TT-BYT. Truong hop khong du
hd so theo quy dinh, co quan tiép nhan ho so ¢ van ban hoic dé
nghi (trudng hop ndp truc tiép) co s¢ dang ky bod sung dit hd so
theo quy dinh.

Buwdc 3: Boi voi ho so dang ky luu hanh vi thude ¢6 truyén co
thay doi 16n theo quy dinh tai Muc I Phu luc II trong thdi han 01
thang ké tir ngay nhan dii hd so, co quan tiép nhan ho so ¢o vin
ban dong ¥ hodc khong ddéng ¥ véi ndi dung thay doi, bd sung
gidy dang ky luu hanh vi thude c6 truyén, cu thé nhu sau:

a) Trong vong 05 ngay ké tir ngay nhan du hd so, co quan tiép
nhan chuyén ho so dén chuyén gia tham dinh;

b) Trong vong 15 ngay ké tir ngay cic chuyén gia thim dinh
xong, co quan tiép nhan chuyén Van phong Hoi dong tu van cap
gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc d6i véi noi
dung thay d6i vé chi dinh, lidu dung, d6i tuong dung thudc dé
trinh Hoi dong tu van phé duyét, khong phé duyét.

¢) Trong vong 05 ngay ké tir ngay Hoi dong tu van hodc chuyén
gia thdm dinh cho y kién, B truéng Bo Y té uy quyén
Cuc truéng Cuc Quan ly Y, duoc ) truyén ban hanh van ban
ddng ¥ hodc khong ddng ¥ véi cac ndi dung thay d6i, bd sung
gidy dang ky luu hanh vi thudc ¢ truyén.

Truong hop hd so chua dat yéu cau theo quy dinh tai Diéu 19
Thong tu s6 21/2018/TT-BYT, trong thoi han xem xét ho so dang
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ky thay dbi, bo sung, co quan tiép nhan phai kip thoi c6 vin ban
huéng dan cu thé cho co so dang ky stra ddi, bd sung hod so cho
dén khi hd so dat theo yéu cau. Thoi gian va s6 1an co s¢ diang ky
stra d0i, bo sung hd so theo quy dinh tai khoan 9 Piéu 4 Thong tu
s6 21/2018/TT-BYT.

Truong hop khong cho phép thay doi, bd sung hd so ding ky luu
hanh, co quan tiép nhan hd so phai tra 161 bang vin ban va néu rd
ly do.

Thoi han phai thuc hién dbi v6i cac ndi dung thay doi, bod sung
gidy dang ky luu hanh thudc c¢o truyén 1a khong qua 06 thang ké
tir ngay Cuc truong Cuc Quan 1y Y, duoc cb truyén ky ban hanh
cong vin phé duyét ddi véi cac truong hop thay doi, bod sung, trir
truong hop c6 yéu cau khac ciia Cuc Quan 1y Y, duoc o truyén.
Mot s6 truong hop thay doi, bd sung, co so ding ky thude, co sd
san xuat thudc tu cap nhat trén nhan, huéng dan str dung thube va
khong yéu cau phai ndp hd so hoic thong bao cho Cuc Quan Iy
Y, duoc cd truyén, bao gom céc truong hop sau day:

a) Thuc hién viéc ghi nhéan thudc, nguyén liéu lam thudc, hudng
dan str dung thudc theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 35 Théng tu
01/2018/TT-BYT ngay 18 thang 01 nim 2018 cua B6 Y té quy
dinh ghi nhan thudc, nguyén liéu 1am thubc va to hudng dan sir
dung thudc;

b) Thyc hién viéc thay doi, bd sung ndi dung nhan, huéng dan st
dung thudc theo ding ndi dung trong vin ban yéu cau cia Cuc
truong Cuc Quan 1y Y, dugc ¢ truyén;

c¢) Céac ndi dung khac:

- Thay doi thong tin co s& nhap khau thudc, nguyén liéu lam
thube ghi trén nhan hoac to huong dan sir dung thudc;

- Sira 16i chinh ta trén nhan, to huéng dan sir dung thudc;

- Thay ddi bd cuc trinh bay cac muc trong to huéng dan st dung
thudc nhung khong thay d6i ndéi dung to hudéng dan s dung
thude da duoc phé duyét;

- B6 sung thong tin vé tiéu chuan chat lugng trén nhan, huéng
dan sir dung thude theo hd so di duoc Cuc trudng Cuc Quan ly
Y, dugc ¢ truyén phé duyét;

- Céc noi dung thay ddi, bo sung theo dung van ban cia Cuc
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truong Cuc Quan 1y Y, duge cb truyén vé viée thong bao két qua
tham dinh ho so ding ky thudc, nguyén liéu lam thudc.

- Cach thire thuc hién

Nop ho so truc tiép hodc giri ho so qua dudng buu dién hodc qua
dich vu cong truc tuyén.

- Thanh phén, s6 luwong ho so

Muc 1. Thanh phin ho so bao gom:

1. Bon dé nghi thay d6i, bd sung gidy diang ky luu hanh thudc cd
truyén theo Mau s6 05B Phu Iyc I ban hanh kém theo Théng tu s6
21/2018/TT-BYT.

2. Hb so k¥ thuat d6i v6i ndi dung thay doi, bd sung: Cac tai lidu
cO lién quan theo quy dinh tai Phu luc II ban hanh keém theo
Thong tu s6 21/2018/TT-BYT.

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

Muc 2. S6 lwong hd so: (01 bd)

- Thoi han giai quyét

Déi v6i ho so dang ky luu hanh vi thude ¢b truyén cé thay doi 16n
theo quy dinh tai Muc I Phu luc II, trong thdi han 01 thang ké tur
ngay nhan d hd so, co quan tiép nhin hd so ¢ vin ban dong ¥
hoic khong dong y véi ndi dung thay ddi, bo sung gidy ding ky
leu hanh vi thube c6 truyén.

- Poi twong thue hién thi tuc hanh chinh

Co quan dang ky

- Co quan thwe hién thui tuc hanh chinh

\ Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢ truyén ~BO Y té

- Két qua thuc hién thi tuc hanh chinh (néu co)

Van ban dong ¥, khong dong y thay d6i, bo sung gidy ding ky
Iru hanh vi thudc cb truyén

- Lé¢ phi

1 1.000.000 (VND)

- Tén miu to don, mau t¢ khai (dinh kém thi tuc nay)

MAu s6 05B : Pon dé nghi thay doi, bo sung d6i voi ho so dang
Ky vi thude co truyén

- Yéu cau, diéu kién thuc hién thi tuc hanh chinh

Thuc hién theo Diéu 19 Théng tu s6 21/2018/TT-BYT ngay
12/09/2018.
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- Can cir phap ly cua thu tuc hanh chinh

1. Luat dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nim 2016;

2. Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 ndm 2017 cua
Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh
Luat duoc;

3. Théng tu s6 21/2018/TT-BYT ngay 12/9/2018
4. Thong tu s 39/2018/TT-BYT ngay 31/12/2021

5. Thong tu s6 277/2016/TT-BYT ngay 14 thang 11 nam 2016
cua B0 truéng BO Tai chinh quy dinh murc thu,o ché do thu, nop,
quan ly va str dung phi trong linh dugc, my pham.
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Czi~c bié}l mau kém theo:
MAU SO 05B:

DPON PE NGHI THAY POI, BO SUNG POI HO SO PANG KY
VI THUOC CO TRUYEN

I. Thong tin vé co s& ding ky va co sé san xuat
1. Co s& ding ky (co sé s6 hiru gidy diing ky hru hanh)
1.1. Tén co s& dang ky:

1.2. Pja chi: Website (néu c6)
1.3. S6 dién thoai: S6 fax:
e-mail:
1.4. Tén va dia chi van phong dai dién hoac ngudi lién lac & Viét Nam (néu co):
Tén:
DT ¢b dinh: DT di dong:

bia chi lién lac:
o o £, 4
2. Co sé san xuat™
2.1. Tén co s& san xuat

2.2. Pia chi: Website (néu c6)
2.3. Sb dién thoai: S6 fax:
e-mail:

2.4. Cac co so san xuat khac:

Tén va dia chi Vai tro*

II. Chi tiét vé sin pham
1. Tén san phim, phwong phap ché bién:
1.1. Tén cta vi thude co truyén:
1.2. Phuong phap ché bién:
1.3. Giay dang ky so: ngay cap: ngay hét han:
2. M ta san pham:
2.1. Mb ta phuong phap ché bién:
2.2. Mo ta quy cach dong goi:
2.3. Tiéu chuan chat lugng:
2.4. Han dung:
2.5. Piéu kién bao quan:

%0 Nha san xudt cusi cung chju trach nhiém xudt 16 san pham. Trieong hop co sé san xudt la co sé
dang ky thi khéng can phdi dién thong tin.

41 Ghi ré céng doan bao ché, “hop dong t6 chire nghién ciru”, nhwong quyén, ...
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3. Cong thirc (bao gdm ham lwong dwoc liéu va phu liéu) cho mdt don vi chia lidu
nhé nhit hoic cho mdt don vi déng goi nhé nhat

TT | Thanh phan Ham luong | Xac dinh | Nha  san | Tiéu
duge liéu/ | xudt (tén, | chudn®
phu liéu dia chi)

I11. N§i dung, 1y do thay doi

1. Noi dung thay doi:

2. Ly do thay dbi:

IV. Tai liéu k§ thuat kém theo®:
1.

2.

V. Cam két ciia co sé ding ky

Co s¢ dang ky xin cam két da kiém tra, ky dong dau vao nhimng phan lién quan
& tat ca cac gidy to nop trong hd so nay va xac nhan la day 1a cac gidy to hop phap, noi
dung 13 dGng su that. Néu co sy gia mao, khong dung sy that co so dang ky xin chiu
hoan toan trach nhi€m va s€ bi xtr phat theo quy dinh ctia phap luét

Ngay... thang... nam.....
Giam dbc co sé ding ky thube
(Ky truec tiép, ghi ré ho tén, déng dau)

*2 Néu 1a tiéu chudn Duroc dién, dé nghi ghi rd theo phién bdn nao
* Tai lieu ky thudt neong ing Véi timg ngi dung thay doi theo quy dinh tai Phu luc Théng tr s6
21/2018/TT-BYT.
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9.Thi tuc

Thii tuc thay doi, bo sung gidy ding ky luvu hanh vi thudc co
truyén (thay d6i nho)

- Trinh tu thuc hién

Buwéc 1: Co so dé nghi thay ddi, bo sung gidy dang ky luu hanh
vi thudc cb truyén (co s& ding ky) ndp 01 bd hd so dé nghi thay
d6i, bo sung gidy dang ky luu hanh vi thudc cb truyén (hd so
dang ky thay doi, b6 sung) theo quy dinh tai Diéu 19 Thong tu s6
21/2018/TT-BYT dén Cuc Quan 1y Y, Duoc co truyén, Bo Y té
(co quan tiép nhan ho so) theo hinh thirc ndp truc tiép, qua buu
dién hodc ndp truc tuyén trén hé théng dich vu cong truc tuyén
ctia BO Y té.

Buwée 2: Khi nhan dugc hd so ding ky thay doi, bo sung du thanh
phan, dat yéu cau vé hinh thirc, co quan tiép nhan ho so cép cho
co so ding ky Phiéu tiép nhan hd so theo Mau sé 02 ban hanh
kém theo Théng tu sd 21/2018/TT-BYT. Truong hop khong du
hd so theo quy dinh, co quan tiép nhan ho so ¢ van ban hoic dé
nghi (trudng hop ndp truc tiép) co s¢ dang ky bod sung dit hd so
theo quy dinh.

Buorc 3:

Pbi voi hd so dang ky luu hanh vi thube ¢ truyén cé thay doi
nhé theo quy dinh tai Muc I1.2 Phu luc II ban hanh kém theo
Thong tu s6 21/2018/TT-BYT, co s& dugc thuc hién cic ndi dung
thay doi, bo sung ngay sau ngdy co quan tiép nhan ho so cap cho
co s& dang ky Phiéu tiép nhan.

Pbi v6i ho so diang ky luu hanh vi thubc ¢o truyén cé thay doi
nho tai Muc 1.1 Phu luc Il ban hanh kém theo Théong tu sd
21/2018/TT-BYT, trong thoi han 01 thang ké tir ngay nhan du hod
so, Co quan tiép nhan hd so ¢6 van ban dong y hoac khong dong y
véi noi dung thay doi, bo sung gidy ding ky luu hanh thudc co
truyén, cu thé nhu sau:

a) Trong vong 05 ngay ké tir ngay nhan da hé so, co quan tiép
nhan chuyén hd so dén chuyén gia tham dinh;

b) Trong vong 15 ngay ké tir ngay cac chuyén gia tham dinh
xong, co quan tiép nhan chuyén Van phong Hoi dong tu van cap
gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am thudc déi voi noi
dung thay ddi vé chi dinh, liéu ding, ddi tuong dung thubc dé
trinh Hoi dong tu van phé duyét, khdng phé duyét.
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¢) Trong vong 05 ngay ké tir ngay Hoi dong tu van hoic chuyén
gia tham dinh cho y kién, Bo truong Bo Y té uy quyén Cuc
truong Cuc Quan ly Y, duoc ¢d truyén ban hanh vin ban dong y
hoac khong ddng Y véi cac nodi dung thay d6i, b sung gidy ding
ky leu hanh vi thube c6 truyén.

Truong hop hd so chua dat yéu cau theo quy dinh tai Diéu 19
Thong tu s6 21/2018/TT-BYT, trong thai han xem xét hd so dang
ky thay doi, bd sung, co quan tiép nhan phai kip thoi ¢ van ban
huéng dan cu thé cho co s¢ dang ky stra doi, bo sung ho so cho
dén khi hd so dat theo yéu cau. Thoi gian va sb 1an co sé dang ky
stra d6i, b6 sung ho so theo quy dinh tai khoan 9 Piéu 4 Thong tu
56 21/2018/TT-BYT.

Truong hop khong cho phép thay do6i, bo sung ho so dang ky luu
hanh, co quan tiép nhan hd so phai tra 1oi bang van ban va néu rd
1y do.

Thoi han phai thuc hién ddi véi cac noi dung thay doi, bd sung
gidy dang ky luu hanh thudc co truyén 1a khong qua 06 thang ké
tir ngay Cuc truang Cuc Quan 1y Y, duoc ¢b truyén ky ban hanh
cong van phé duyét ddi voi cac truong hop thay doi, bo sung, trir
truong hop ¢ yéu cau khac cua Cuc Quan 1y Y, duoc ¢o truyén.
Mot sb truong hop thay doi, bo sung, co s¢ dang ky thube, co so
san xuat thudc tu cap nhat trén nhan, hudng dan st dung thude va
khong yéu cau phai nop ho so hoac thong béo cho Cuc Quan Iy
Y, dugc ¢b truyén, bao gém cac truong hop sau day:

a) Thuc hién viéc ghi nhan thudc, nguyén liéu lam thude, hudng
dan st dung thudc theo quy dinh tai khoan 2 Biéu 35 Thong tu
01/2018/TT-BYT ngay 18 thang 01 nam 2018 cta Bo Y té quy
dinh ghi nhan thudc, nguyén liéu 1am thubc va to huéng dan sir
dung thudc;

b) Thuc hién viéc thay d6i, bd sung ndi dung nhan, hudng dan st
dung thudc theo ding noi dung trong van ban yéu cau caa Cuc
truong Cuc Quan 1y Y, duogc ¢ truyén;

c¢) Cac noi dung khéc:

- Thay dbi théng tin co sé nhap khau thudc, nguyén liéu 1am
thudc ghi trén nhan hoic to huéng dan su dung thudc:

- Stra 13i chinh ta trén nhan, to huéng dan st dung thudc;
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- Thay dbi bé cuc trinh bay cac muc trong to hudng dan st dung
thudc nhung khdng thay ddi noi dung to huéng dan s dung
thudc da duoc phé duyét;

- B6 sung thong tin vé tiéu chuan chat luong trén nhan, hudng
dan st dung thudc theo hd so dd duoc Cuc truong Cuc Quan ly
Y, dugc ¢b truyén phé duyét;

- Céc noi dung thay ddi, b sung theo ding van ban cua Cuc
truong Cuc Quan 1y Y, dugc ¢o truyén vé viéc thdong bao két qua
tham dinh hé so ding ky thuéc, nguyén liéu 1am thuéc.

- Cach thue t

hue hién

Nop hé so truc tiép hodc giri ho so qua dudng buu dién hoic qua
dich vu cong truc tuyén.

- Thanh phan, s6 luwong ho so

Muc 1. Thanh phin ho so bao gom:

1. Pon dé nghi thay d6i, bd sung gidy dang ky luu hanh thudc cd
truyén theo Mau s6 05B Phu lyc I ban hanh kém theo Théng tu s6
21/2018/TT-BYT.

2. Ho so ki thuat d6i voi noi dung thay d6i, bd sung: Cac tai lidu
co lién quan theo quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém theo
Thong tu s6 21/2018/TT-BYT.

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

Muc 2. S6 lrgng ho so: (01 bd)

- Thoi han gi

ai quyét

Pbi voi hd so ding ky luu hanh vi thude c¢o truyén cé thay doi
nhé theo quy dinh tai Muc I1.2 Phu luc II ban hanh kém theo
Thong tu s6 21/2018/TT-BYT, co s& duge thuc hién cac ndi dung
thay d6i, bd sung ngay sau ngay co quan tiép nhan hd so cap cho
co s& dang ky Phiéu tiép nhan.

Pbi voi hd so ding ky luu hanh vi thude ¢o truyén cé thay doi
nho tai Muc IL.1 Phy lyc II ban hanh kém theo Théng tu sb
21/2018/TT-BYT, trong thdi han 01 thang ké tir ngdy nhan du hd
s0, o quan tiép nhan hd so c6 van ban ddng ¥ hoic khong dong ¥
v6i n6i dung thay ddi

- Poi twong thwe hién thi tuc hanh chinh
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\ Co quan dang ky

Co quan thuc hién tha tuc hanh chinh

| Cuc Quan 1y Y, Duoc cd truyén ~BOY té

K¢ét qua thuce hién thi tuc hanh chinh (néu co)

Van ban dong ¥, khong dong y thay doi, bo sung gidy dang ky
lru hanh vi thude cb truyén

L¢ phi

1.000.000 (VND)

Tén miu to don, mau t¢ khai (dinh kém thi tuc nay)

MAu s6 05B : Pon dé nghi thay doi, bo sung d6i voi ho so dang
Ky vi thude co truyén

Yéu ciu, diéu kién thue hién thii tuc hanh chinh

Thuc hién theo Diéu 19 Théng tu s6 21/2018/TT-BYT ngay
12/09/2018.

Can ctr phap ly cua thu tuc hanh chinh

1. Luat dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nim 2016;

2. Nghi dinh s6 54/2017/Nb-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cua
Chinh pht quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phéap thi hanh
Luat duoc;

3. Thong tu s 21/2018/TT-BYT ngay 12/9/2018
4. Thong tu s6 39/2018/TT-BYT ngay 31/12/2021

5. Thong tu s6 277/2016/TT-BYT ngay 14 thang 11 ndm 2016
cua B0 truéng Bo Tai chinh quy dinh muc thu,o ché do thu, nop,
quan ly va str dung phi trong linh dugc, my pham.
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Czi~c bié}l mau kém theo:
MAU SO 05B:

DPON PE NGHI THAY POI, BO SUNG POI HO SO PANG KY
VI THUOC CO TRUYEN

I. Thong tin vé co s ding ky va co sé san xuat
1. Co s& ding ky (co sé s6 hiru gidy diing ky hru hanh)
1.1. Tén co s& dang ky:

1.2. Pja chi: Website (néu c6)
1.3. S6 dién thoai: S6 fax:
e-mail:
1.4. Tén va dia chi van phong dai dién hoac ngudi lién lac & Viét Nam (néu co):
Tén:
DT ¢b dinh: DT di dong:

bia chi lién lac:
o o £ ,44
2. Co s6 san xuat
2.1. Tén co s& san xuat

2.2. Pia chi: Website (néu c6)
2.3. Sb dién thoai: S6 fax:
e-mail:

2.4. Cac co so san xuat khac:

Tén va dia chi Vai tro®

II. Chi tiét vé sain pham
1. Tén san phim, phwong phap ché bién:
1.1. Tén cta vi thude co truyén:
1.2. Phuong phap ché bién:
1.3. Giay dang ky so: ngay cap: ngay hét han:
2. M ta san pham:
2.1. Mb ta phuong phap ché bién:
3.2. Mo ta quy céach dong goi:
3.3. Tiéu chuan chat lugng:
3.4. Han dung:
3.5. Piéu kién bao quan:

* Nha sdn xudt cusi cung chju trach nhiém xudt 16 san pham. Trieong hop co sé san xudt la co sé
dang ky thi khéng can phdi dién théng tin.

45 Ghi ré céng doan bao ché, “hop dong t6 chire nghién ciru”, nhwong quyén, ...
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4. Cong thirc (bao gdm ham lweng dwoc liéu va phu liéu) cho mdt don vi chia liéu
nhé nhit hoic cho mdt don vi déng goi nhé nhat

TT | Thanh phan Ham luong | Xac dinh | Nha  san | Tiéu
duge liéu/ | xudt (tén, | chudn®®
phu liéu dia chi)

I11. N§i dung, 1y do thay doi

1. Noi dung thay doi:

2. Ly do thay dbi:

IV. Tai liéu k¥ thuit kém theo®':
1.

2.

V. Cam két ciia co sé ding ky

Co so ding ky xin cam két d3 kiém tra, ky dong ddu vao nhitng phan lién quan
& tAt ca cac gidy to ndp trong hd so nay va xac nhén 1a day 1a cac gidy to hop phéap, noi
dung 13 dGng su that. Néu co su gia mao, khong dung su that co sé dang ky xin chiu
hoan toan trach nhi€m va s€ bi xtr phat theo quy dinh ctia phap luét

Ngay... thang... nam.....
Giam dbc co sé ding ky thube
(Ky truec tiép, ghi ré ho tén, déng dau)

* Néu 1a tiéu chudn Duroc dién, dé nghi ghi rd theo phién bdn nao

" Tai lieu ky thudt neong ing Véi timg ngi dung thay doi theo quy dinh tai Phu luc Théng t s6
21/2018/TT-BYT.
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10.Tha tuc

Thu tyc thay doi, bd sung gidy ding ky hru hanh dwoc lidu
(thay doi lon)

- Trinh tu thuc hién

Buwéc 1: Co so dé nghi thay ddi, bo sung gidy dang ky luu hanh
duge liéu (co so dang ky) nop 01 bd hd so dé nghi thay dbi, bd
sung gidy dang ky luu hanh duoc lidu (ho so ding ky thay doi, bd
sung) theo quy dinh tai Diéu 28 Thong tu s6 21/2018/TT-BYT
dén Cuyc Quan 1y Y, Duoc cd truyén - Bo Y té (co quan tiép nhan
ho so) theo hinh thirc ndp truc tiép, qua buu dién hodc ndp truc
tuyén trén hé théng dich vu cong truc tuyén ctia By Y té.

Buwée 2: Khi nhan dugc hd so gia han du thanh phﬁn, dat yéu cau
vé hinh thirc, co quan tiép nhan hd so cdp cho co so dang ky
Phiéu tiép nhan ho so theo Mau s6 02 ban hanh kém theo Thong
tu s6 21/2018/TT-BYT. Truong hop khong da hd so theo quy
dinh, co quan tiép nhan ho so ¢6 vin ban hodc dé nghi co s dang
ky bd sung di hd so theo quy dinh.

Buwde 3: Boi voi hd so dang ky luu hanh duoc lidu ¢ thay doi
16m theo quy dinh tai Muc I Phu luc 11, trong thoi han 01 thang ké
tir ngay nhan d hd so, co quan tiép nhan hd so ¢6 vin ban dong
¥ hodc khong dong ¥ véi ndi dung thay d6i, bd sung gidy dang ky
luu hanh duoc liéu, cu thé nhu sau:

a) Trong vong 05 ngay ké tir ngay nhan du hd so, co quan tiép
nhan chuyén hd so dén chuyén gia thim dinh;

b) Trong vong 15 ngay ké tir ngay chuyén gia cho y kién, Bo
truéng Bo Y té uy quyén Cuc truong Cuc Quéan 1y Y, duoc co
truyén ban hanh vin ban déng ¥ hoic khong dong y voi cac ndi
dung thay d6i, bo sung gidy ding ky luu hanh duoc lidu ddi voi
cac ho so dat yéu cau.

Truong hop hd so chua dat yéu cau theo quy dinh tai Diéu 28
Thong tu s6 21/2018/TT-BYT, trong thoi han xem xét hd so dang
ky thay d6i, bo sung, co quan tiép nhan phai kip thoi c6 vin ban
huéng dan cu thé cho co so dang ky stra ddi, bd sung hd so cho
dén khi ho so dat theo yéu cau. Thoi gian va s 1an co sé dang ky
stra d6i, bo sung hd so theo quy dinh tai khoan 9 Diéu 4 Thong tu
50 21/2018/TT-BYT.

Truong hop khong cho phép thay doi, bd sung hd so ding ky luu
hanh, co quan tiép nhan ho so phai tra 15i bang van ban va néu r6
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ly do.

Thoi han phai thuc hién d6i véi cac ndi dung thay dbi, bd sung
gidy dang ky luu hanh duoc liéu 13 khong qua 06 thang ké tir
ngay Cuc truong Cuc Quan 1y Y, duoc ¢b truyén ky ban hanh
cong vin phé duyét ddi véi cac truong hop thay doi, bod sung, trir
truong cd yéu cau khac ctia Cuc Quan 1y Y, duoc co truyeén.

Mot s6 truong hop thay doi, bd sung, co sd ding ky thude, co sd
san xuat thudc tu cap nhat trén nhin va khong yéu cau phai nop
ho so hodc thong bao cho Cuc Quan 1y Y, duogc ) truyén, bao
gdm cac trudng hop sau day:

a) Thyc hién viéc ghi nhan dugc li¢u theo quy dinh tai khoan 2
Diéu 35 Théng tu sé 01/2018/TT-BYT ngay 18 thang 01 nim
2018 cia BO Y té quy dinh ghi nhan thubc, nguyén liéu 1am thudc
va to hudng dan sir dung thudc;

b) Thuc hién viéc thay doi, bd sung ndi1 dung nhan dugc liéu theo
dung ndi dung trong vin ban yéu cau ctia Cuc Quan ly Y, duoc
cd truyén;

c¢) Céac ndi dung khac:

- Thay doi thong tin co s¢ nhap khau dugc liéu ghi trén nhan;

- Stra 16i chinh ta trén nhan;

- B6 sung thong tin vé tiéu chuan chat luong trén nhin theo ho so
da dugc Cuc Quan 1y Y, duogc ) truyén phé duyét;

- Cac noi dung thay doi, bo sung theo dung vin ban cia Cuc
Quan 1y Y, duogc co truyén vé viéc thong bao két qua tham dinh
ho so dang ky thudc, nguyén ligu lam thudc.

- Cach thirc thue hién

Nop ho so truc tiép hodc giri ho so qua duong buu dién hodc qua
dich vu cong truc tuyén.

- Thanh phén, s6 luwong ho so

Muc 1. Thanh phéan ho so bao gom:

1. Pon dé nghi thay doi, bo sung gidy ding ky luu hanh duoc lidu
theo Mau s6 05C Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu sb
21/2018/TT-BYT

2. Cac tai liéu ¢ lién quan theo timg trudng hop thay dbi, bd
sung cu thé quy dinh tai Phu lyc II ban hanh kém theo Thong tu
50 21/2018/TT-BYT.
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3. Ban sao gidy ding ky luu hanh duoc liéu tai Viét Nam con
hiéu luc.

I1. S6 lwgng ho so: (01 bd)

- Thoi han gi

ai quyét

Dbi v6i hd so dang ky luu hanh duoc liéu ¢ thay doi 16n theo
quy dinh tai Muc I Phuy luc II, trong thoi han 01 thang ké tur ngay
nhén da hd so

- Poi twong thue hién thi tuc hanh chinh

Co quan dang ky

- Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh

| Cuc Quan Iy Y, Dugc co truyén — Bo Y té

- Két qu

4 thure hién thii tuc hanh chinh (néu cé)

Vin ban dong ¥ thay doi, bo sung gidy dang ky luu hanh duogc
lidu

- Lé phi

1.000.000 (VND)

- Tén miu t& don, miu to khai (dinh kém thii tuc nay)

Mau s0 05C : Pon dé nghi thay d6i, bd sung d6i ho so ding ky
duoc liéu

- Yéu cau, diéu kién thwc hién thi tuc hanh chinh

Thuc hién theo Diéu 28 Théng tu s6 21/2018/TT-BYT ngay
12/09/2018.

- Can cur phap ly cia tha tuc hanh chinh

1. Luat duoc sé 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nim 2016;

2. Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 ndm 2017 cua
Chinh phu quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phéap thi hanh
Luat duoc;

3. Thong tu s6 21/2018/TT-BYT ngay 12/9/2018
4. Thong tu s 39/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021

5. Thong tu s6 277/2016/TT-BYT ngay 14 thang 11 nam 2016
cua B0 truong Bo Tai chinh quy dinh muc thy, ché do thu, ndp,
quan ly va str dung phi trong linh dugc, my pham.
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Céc biéu miu kém theo:
MAU SO 05C:

PON PE NGHI THAY POI, BO SUNG POI HO SO PANG KY
DUQC LIEU

I. Thong tin vé co sé diing ky va o’ $O'san xuit
1. Co sé¢ dang ky (co s& sé¢ hiru giay dang ky luu hanh)
1.1. Tén co s¢ dang ky

1.2. Pia chi: Website (néu co)
1.3. SO dién thoai: SO fax:
e-mail:

1.4. Tén va dia chi van phong dai dién hodc nguoi lién lac & Viét Nam
(néu co):
Tén:
DT ¢6 dinh: DT di dong:
Dia chi lién lac:
2. Co sé san xuat™
2.1. Tén co s& san xuat

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

2.4. Cac co sO san xuat khac:

Tén va dia chi Vai tro®

II. Chi tiét vé san pham
1. Tén sian phim:
2. Gidy diing ky so: ngay cap: ngay hét han:
3. M6 ta san pham:
3.1. M6 ta quy cach dong goi:
4.2. Tiéu chuan chét luong:
4.3. Han dung:
4.4. Piéu kién bao quan:

I1L. N§i dung, Iy do thay doi 7 q
1. Noi dung thay doi: Ghi rd thay doi 16n/thay doi nho

*® Nha san xudt cusi cing chju trach nhiém xudt 16 san pham. Triong hop co sé san xudt la co s¢
dang ky thi khéng can phdi dién thdng tin.

49 Ghi ré céng doan bao ché, “hop dong t6 chire nghién ciru”, nhwong quyén, ...
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2. Ly do thay doi:

IV. Tai liéu k¥ thuat kém theo>®
1.

2.

V. Cam két ciia co s¢ dang ky
Co so dang ky xin cam két da kiém tra, ky dong dau vao nhiing phan lién
quan & tit ca cac gidy to ndp trong hd so nay va xac nhan 1a day 1a cac gidy to
hop phap, ndi dung 1a dung sy that. Néu c6 su gia mao, khong ding su that co
s& dang ky xin chiu hoan toan trach nhiém va s€ bi xtr phat theo quy dinh cua
phap luat
Ngay... thang... nam.....
Giam doc co sé ding ky thudce
(Ky truec tiép, ghi ré ho tén, déng ddu)

3 Tai lidu ky thudt nwong ing Véi timg néi dung thay doi theo quy dinh tai Phu luc Thong tr sé
21/2018/TT-BYT.



142

11.Thu tuc

Thu tyc thay doi, bd sung gidy ding ky hru hanh dwoc lidu
(thay doi nho)

- Trinh tu thuc hién

Buwéc 1: Co so dé nghi thay ddi, bo sung gidy dang ky luu hanh
duge liéu (co so dang ky) nop 01 bd hd so dé nghi thay dbi, bd
sung gidy dang ky luu hanh duoc lidu (ho so ding ky thay doi, bd
sung) theo quy dinh tai Diéu 28 Thong tu s6 21/2018/TT-BYT
dén Cuyc Quan 1y Y, Duoc cd truyén - Bo Y té (co quan tiép nhan
hé so) theo hinh thire ndp truc tiép, qua buu dién hodc ndp truc
tuyén trén hé théng dich vu cong truc tuyén ctia By Y té.

Buwée 2: Khi nhan dugc hd so gia han du thanh phﬁn, dat yéu cau
vé hinh thirc, co quan tiép nhan hd so cdp cho co so dang ky
Phiéu tiép nhan ho so theo Mau s6 02 ban hanh kém theo Théng
tu s6 21/2018/TT-BYT. Truong hop khong da hd so theo quy
dinh, co quan tiép nhan ho so ¢6 vin ban hodc dé nghi co s dang
ky bd sung di hd so theo quy dinh.

Buoc 3:

Déi véi ho so dang ky luu hanh duoc lidu c6 thay d6i nho theo
quy dinh tai Muc I1.2 Phu luc II ban hanh kém theo Thong tu )
21/2018/TT-BYT, co sé dugc thuc hién cac ndi dung thay ddi, bd
sung ngay sau ngay co quan tiép nhan ho so cap cho co s ding
ky Phiéu tiép nhan.

Do6i voi hd so dang ky lvu hanh duoc lidu co thay d6i nho tai
Muyc I1.1 Phu lyc II ban hanh kém theo Thong tu s6 21/2018/TT-
BYT, trong thoi han 01 thang ké tir ngay nhan di ho so, co quan
tiép nhan hd so c¢6 vin ban dong ¥ hodc khong dong v véi noi
dung thay doi, bd sung gidy ding ky luu hanh dugc liéu, cy thé
nhu sau:

a) Trong vong 05 ngay ké tr ngay nhan du ho so, co quan tiép
nhan chuyén hd so dén chuyén gia tham dinh;

b) Trong vong 15 ngay ké tir ngay chuyén gia cho ¥ kién, Bo
truong BO Y t& uy quyén Cuc truéng Cuc Quan 1y Y, duoc cd
truyén ban hanh van ban déng ¥ hoic khong dong y vai cac noi
dung thay d6i, bo sung gidy ding ky luu hanh duoc lidu dbi voi
cac ho so dat yéu cau.

Truong hop hd so chua dat yéu cdu theo quy dinh tai Diéu 28
Thong tu s6 21/2018/TT-BYT, trong thoi han xem xét ho so dang
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ky thay d6i, bd sung, co quan tiép nhan phai kip thoi c6 vin ban
huéng dan cu thé cho co so dang ky stra ddi, bd sung hod so cho
dén khi hd so dat theo yéu cau. Thoi gian va s6 1an co s¢ diang ky
stra d0i, bo sung hd so theo quy dinh tai khoan 9 Diéu 4 Thong tu
s6 21/2018/TT-BYT.

Truong hop khong cho phép thay doi, bd sung hd so ding ky luu
hanh, co quan tiép nhan hd so phai tra 161 bang vin ban va néu rd
ly do.

Thoi han phai thuc hién dbi v6i cac ndi dung thay doi, bod sung
gidy dang ky luu hanh duoc liéu 1a khong qua 06 thang ké tir
ngay Cuc truong Cuc Quan Iy Y, dugc cd truyén ky ban hanh
cong vin phé duyét ddi véi cac truong hop thay doi, bod sung, trir
trudng c6 yéu cau khac cua Cuc Quan 1y Y, duogc ¢b truyén.

Mot s6 truong hop thay doi, bo sung, co sd ding ky thude, co s
san xuat thudc ty cap nhat trén nhin va khong yéu cau phai nop
hd so hodc thong bao cho Cuc Quan 1y Y, dugc ) truyén, bao
gdém céc truong hop sau day:

a) Thuc hién viéc ghi nhan dugc li€u theo quy dinh tai khoéan 2
Piéu 35 Théng tu s6 01/2018/TT-BYT ngay 18 thang 01 nim
2018 ciia Bo Y té quy dinh ghi nhan thudc, nguyén liéu lam thube
va to hudng dan sir dung thudc;

b) Thuc hién viéc thay ddi, bd sung nd1 dung nhan dugc liéu theo
dung nodi dung trong vin ban yéu cau cta Cuc Quan Iy Y, duoc
co truyén;

c) Cac noi dung khac:

- Thay doi thong tin co s& nhap khau duogc liéu ghi trén nhan;

- Stra 10i chinh ta trén nhan;

- B6 sung thong tin vé tiéu chuan chét lugng trén nhan theo ho so
da dugc Cuc Quan ly Y, duogc ) truyén phé duyét;

- Cac ndi dung thay ddi, b sung theo ding van ban cua Cuc
Quan 1y Y, dugc co truyén vé viéc thong bao két qua tham dinh
ho so dang ky thudc, nguyén liéu lam thude.

- Cach thirc thuce hién

Nop ho so truc tiép hodc giri ho so qua duong buu dién hodc qua
dich vu cong truc tuyén.

- Thanh phan, s6 hrong ho so

| Muc 1. Thanh phén h so bao gom:
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1. Pon dé nghi thay doi, b6 sung gidy ding ky luu hanh duoc liéu
theo Mau s6 05C Phu luc I ban hanh kém theo Théong tu sb
21/2018/TT-BYT

2. Céc tai liéu c6 lién quan theo timg trudng hop thay doi, bd
sung cu thé quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém theo Thong tu
56 21/2018/TT-BYT.

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

II. S6 lwong ho so: (01 bo)

- Thoi han gi

ai quyét

Pbi voi hd so dang ky luu hanh duoc liéu ¢ thay doi nho theo
quy dinh tai Muc I1.2 Phu luc II ban hanh kém theo Thong tu )
21/2018/TT-BYT, co s& duge thuc hién cac ndi dung thay doi, bd
sung ngay sau ngay co quan tiép nhan ho so cp cho co so ding
ky Phiéu tiép nhan.

Dbi véi hd so dang ky luu hanh duoc lidu co thay ddi nho tai
Muyc I1.1 Phu lyc II ban hanh kém theo Thong tu s6 21/2018/TT-
BYT, trong thoi han 01 thang ké tir ngay nhan du hd so

- Poi twong thue hién thi tuc hanh chinh

Co quan dang ky

- Co quan thuec hién thi tuc hanh chinh

| Cuc Quan Iy Y, Dugc cb truyén — BO Y té

- Kétqu

4 thue hién thii tuc hanh chinh (néu cé)

Vin ban dong ¥ thay doi, bo sung gidy dang ky luu hanh dugc
li¢u

- Lé¢ phi

1 1.000.000 (VND)

- Tén miu to don, mau to khai (dinh kém thi tuc nay)

Mau s6 05C : Pon dé nghi thay doi, bo sung d6i ho so ding ky
duoc liéu

- Yéuca

u, diu Kién thwe hién thii tuc hanh chinh

Thuc hién theo Diéu 28 Théng tu s6 21/2018/TT-BYT ngay
12/09/2018.

- Can cur phap ly cia tha tuc hanh chinh

1. Luat dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016;
2. Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nim 2017 cia
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Chinh pht quy dinh chi tiét mot sé6 diéu va bién phéap thi hanh
Luat duoc;

3. Thong tu s6 21/2018/TT-BYT ngay 12/9/2018

4. Thong tu s6 39/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021

5. Thong tu s6 277/2016/TT-BYT ngay 14 thang 11 nam 2016
cua B0 truong Bo Tai chinh quy dinh muc thy, ché do thu, ndp,
quan ly va str dung phi trong linh dugc, my pham.




146

Céc biéu miu kém theo:
MAU SO 05C:

PON PE NGHI THAY POI, BO SUNG POI HO SO PANG KY
DUQC LIEU

I. Thong tin vé co sé diing ky va o’ $O'san xuit
1. Co sé¢ dang ky (co s& sé¢ hiru giay dang ky luu hanh)
1.1. Tén co s¢ dang ky

1.2. Pia chi: Website (néu co)
1.3. SO dién thoai: SO fax:
e-mail:

1.4. Tén va dia chi van phong dai dién hodc nguoi lién lac & Viét Nam
(néu co):
Tén:
DT ¢6 dinh: DT di dong:
Dia chi lién lac:
2. Co sé san xuat™”
2.1. Tén co s& san xuat

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

2.4. Cac co sO san xuat khac:

Tén va dija chi Vai tro>

II. Chi tiét vé san pham
1. Tén sian phim:
2. Gidy diing ky so: ngay cap: ngay hét han:
3. M6 ta san pham:
3.1. M6 ta quy cach dong goi:
4.5. Tiéu chuan chét luong:
4.6. Han dung:
4.7. Diéu kién bao quan:

I1L. N§i dung, Iy do thay doi 7 q
1. Noi dung thay doi: Ghi rd thay doi 16n/thay doi nho

°1' Nha san xudt cusi cing chju trach nhiém xudt 16 san pham. Trieong hop co s san xudt la co sé
dang ky thi khéng can phdi dién thdng tin.

52 Ghi ré cong doan bao ché, “hop dong t6 chire nghién ciru”, nhwong quyén, ...
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2. Ly do thay doi:

IV. Tai liéu ky thuat kém theo>
1.

2.

V. Cam két ciia co s¢ dang ky
Co so dang ky xin cam két da kiém tra, ky dong d4u vao nhing phan lién
quan & tit ca cac gidy to nop trong hd so nay va xac nhan 1a day 1a cac gidy to
hop phap, ndi dung 1a dung sy that. Néu c6 su gia mao, khong ding su that co
s¢ dang ky xin chiu hoan toan trach nhiém va s€ bi xtr phat theo quy dinh cua
phap luat
Ngay... thang... nam.....
Giam doc co sé ding ky thudce
(Ky truec tiép, ghi ré ho tén, dong ddu)

3 Tai lidu ky thudt nwong ing Véi timg néi dung thay doi theo quy dinh tai Phu luc Thong tr sé
21/2018/TT-BYT.
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