
BOYTE CONG HOA xA HOI CHU NGHiA VIET NAM. . .
DQc I~p - T1]'do - H~nh plnic

S6: IQD-BYT HaN(ji, ngay thang ndm 2022

QUYETDINH
V~ vi~c cong ba thu tuc hanh chinh ban hanh/b] bai bo

trong linh vue Duoc pham thuQc pham vi clnrc nang quan Iy ciia BQY t~
t~i Thong tu sa OS/2022/TT -BYT ngay 05 thang 9 nam 2022 cua BQY t~

BO TRUONG BO Y TE. .
Can ctrNghi dinh s6 75120171ND-CP ngay 20 thong 6 ndm 2017 cua Chinh phu

quy dinh chuc nang, nhiem v¥, quyen han va co cdu t6 chuc cua B(j Y ti;
Can ctr Nghi dinh s6 63120101ND-CP ngay 08 thdng 6 nam 2010 cua Chinh phil

v~ki~m sodt thu tuc hanh chinh; Nghi dinh s6 48120131ND-CP ngay 14 thang 5 nam
2013 cua Chinh phil v~ sua d6i, b6 sung mot s6 dieu cua cac Nghi dinh lien quan din
ki~m soat thu tuc hanh chinh va Nghi dinh s6 92120171ND-CP ngay 07 thang 8 ndm
2017 cua Chinh phu sua d6i, b6 sung m(jt s6 tli~u cila cac Nght dtnh lien quan din
ki~m soat thil t¥c hanh chinh;

Can cu Thong tu s6 02120171TT-VPCP ngay 31 thang 10 nam 2017 cila B(j
truong, Chil nhi¢m Van phong Chinh phil huang ddn v~ nghi¢p v¥ ki~m soat thil t¥c
hanh chinh;

Can cu Thong tu s6 08120221TT-BYT ngay 05 thang 9 nam 2022 cila B(j Y ti quy
dtnh vi¢c dang kY luu hanh thu6c, nguyen li¢u lam thu6c;

Theo d~ nght cila C¥c truang C¥c Quan If;Du9'c.

QUYETDINH:

Di~u 1.Cong b6 kern thea QuySt dinh nay 09 thu tvc hanh chinh ban hanh trong
IInh V\ICdugc ph~m thuQc ph~m vi chilc nang qWln ly cua BQ Y tS t~i Thong tu s6
08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 nam 2022 cua BQY tS quy dinh vi~c dang ky luu
hanh thu6c, nguyen li~u lam thu6c.

Di~u 2. Bai b6 12 thu t\lChanh chinh, dugc quy dinh tC;liThong tu s6 32/20 18/TT­
BYT ngay 12 thang 11 nam 2018 cua BQY tS quy dinh vi~c dang ky luu hanh thu6c,
nguyen li~u lam thu6c.

Di~u 3. QuySt dinh nay co hi~u l\Ic thi hanh kS tir ngay 20 thang 10 nam 2022.

Di~u 4. Cac Ong, Ba: Chanh Van phong BQ; Cvc twang C\lC QWln ly Dugc;
Thu truang cac Vv, Cvc, Thanh tra BQ, T6ng c\lc; So' Y tS cac tinh, thanh ph6 tr\Ic
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thuoc Trung irong va Thu tnrong cac dan vi co lien quan chiu trach nhiem thi hanh
Quyet dinh nay.Z,yJ ~
Noi nhQn
- Nhu DiSu 4;
- Q. BQ tnrong (d8 bao cao);
- Cac Thir tnrong;
- Cue Ki8m soat thu tuc hanh chinh - VPCP;
- Cue KHCN&DT, Cue QLYDCT (dS thtrc hien);
- Cong Thong tin di~n til - BQY t€;
- Website cua Cue QLD;
- Liru: VT, VPB6, QLD (2b).

KT. ~OTRl[ONG I\V
THU TRUONG ~

DB XU3n Tuyen
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Phylyc
THV TVC HANH CHiNH BAN HANHI BJ BAI BO TRONG

LiNH VVC DUQ'C PHA.MTHUOC PH~M VI CHUC NANG QUAN LY CVA BO Y TE
(Ban hanh kern theo Quyet dinh s6 IQD-BYT

ngay thang narn 2022 cua B(>yd)

PHAN I. DANH MVC THV Tl)C HANH CHiNH
A. Danh muc thu tuc hanh chinh ban hanh thuQc pham vi clnrc nang quan ly cua BQY t~

STT Ten tho tuc hanh chinh Linh v\fc CO'quan
thuc hi~n

At. Tho tuc hanh chinh cip Trung uong

1 Thu tuc cap giay dang ky hru hanh thuoc Duoc pham Cue Quan Iy Duoc
h6a duoc moi, v~c xin, sinh pham

2 Thu tuc cap giay dang ky hru hanh thuoc Diroc pham Cue Quan ly Duoc
genenc

3 Thu tuc cap giay dang ky hru hanh thuoc Duoc pham Cue Quan ly Diroc
duoc lieu

4 Thu tuc c~p gi~y dang ky hru hanh Duoc pham Cue Quan ly Diroc
nguyen lieu lam thu6c

5 Thu tuc gia han giay dang ky hru hanh Duoc pham Cue Quan Iy Duoc
thu6c, nguyen li~u lam thu6c

6 Thu tvc thay doi, bo sung giay dang ky DuQ'cpham evc Quan ly DuQ'c
lUll hanh thu6c , nguyen li~u lam thu6c
thuQc thay d6i Ian

7 Thu tvc thay doi, bo sung giay dang ky DuQ'cpham evc Quan ly DuQ'c
lUll hanh thu6c, nguyen li~u lam thu6c -
ThuQc thay d6i nh6 c~n phe duy~t

8 Thu tvc thay doi, bo sung gia.y dang ky DuQ'cpham evc Quan ly DuQ'c
lUll hanh thu6c, nguyen li~u lam thu6c -
ThuQc thay d6i nh6 chi yeu c~u thong
bao cho cO'quan quan ly

9 Thu tvc thu hoi gi~y dang ky luu hanh DuQ'cph~m evc Qmin ly DuQ'c
thu6c, nguyen li~u hlm thu6c trong
trucmg hQ'PcO'sa san xu~t ho~c cO'sa
dang ky thu6c, nguyen li~u lam thu6c dS

~
nghi thu h6i gi~y dang kY lUllhanh
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thuoc, nguyen lieu lam thu6c tai Viet
Nam

B. Danh muc thu tuc hanh chinh b] bai bo thuQc pham vi clnrc nang quan ly cua Be}Y t~

STT S8 h6 SO' Ten thu t1)Chanh chinh Ten VBQPPL Linh CO'quan
TTHC quy djnh vi~c bili vue tlnrc hi~n

bo thu tuc hanh
chinh

Bl. Thu t1)Chanh chinh cAp trung uong

1 1.002397 Thu tuc cap giay dang ky hru Thong tu so Duoc Cue Quan
hanh thuoc hoa diroc moi, 08/2022/TT-BYT pham 1y Duoc
v~c xin, sinh pham

ngay 05 thing 9
nam 2022

2 1.002379 Thu tuc cap giay dang ky hru Thong tu s6 Duoc Cue Quan
hanh thu6c generic 08/2022/TT-BYT pham ly Duoc

ngay 05 thing 9
nam 2022

3 1.002369 Thu tuc cap giay dang ky hru Thong tu so Duoc Cue Quan
hanh thuoc diroc li~u 08/2022/TT -BYT pham 1y Duoc

ngay 05 thing 9
nam 2022

4 1.002355 Thu tuc cap giay dang kY hru Thong tu so Duoc Cue Quan

hanh nguyen li~u lam thu6c 08/2022/TT-BYT phAm 1y DuQ'c
ngay 05 thing 9
nam 2022

8 1.003355 Thli t\lC gia h~n giay dang ky Thong tu so DuQ'c eVc Quan
, 08/2022/TT -BYT phAm 1y DuQ'clUll hanh thuoc, nguyen li~u

lam thu6c
ngay 05 thing 9
nam 2022

--

9 1.002038 Thli t\lC thay doi, bo sung Thong tu so DuQ'c eVc Quan
gi~y dang ky luu hanh thu6c, 08/2022/TT -BYT phAm 1y DuQ'c
nguyen li~u lam thu6c thuQc ngay 05 thing 9

nam 2022
thay d6i Ion

,., . '? -
10 1.001922 Thli t\lC thay doi, bo sung Thong tu so DuQ'c eVc Quan

gi~y dang kY luuhanh thu6c, 08/2022/TT -BYT phAm 1y DuQ'c
nguyen li~u lam thu6c - ngay 05 thing 9

ThuQc thay d6i nhc>c~n phe
nam 2022

duy~t
11 1.002189 Thli t\lC thay doi, bo sung Thong tu so DuQ'c eVc Quan

gi~y dang ky luu hanh thu6c, o8/2022/TT-BYT phAm 1y DuQ'c
" li~u lam thuBc ngay 05 thing 9 Vnguyen - nam 2022

ThuQc thay d6i nhc>chi yeu
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cau thong bao cho co quan
quanly

12 1.003350 Thu tuc thu hoi giay dang ky Thong tu so Duoc Cue QUlin
luu hanh thuoc, nguyen lieu OS/2022/TT-}3YT pham 1yDiroc
lam thuoc trong tnrong hQ'P ngay 05 thang 9

nam 2022
co sa san xu~t hoac co sa
dang ky thuoc, nguyen lieu
lam thuoc dS nghi thu h6i
giay dang ky luu hanh thuoc,
nguyen lieu lam thuoc tl;li
Vi~t Nam
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PHAN II. NOI DUNG CU THE CVA TUNG THV TUC HANH CHiNH" .
THU<)C PH~M VI CHUC NANG QUA.N LV CVA B<) Y TE

I. Thu h}c hanh chinh c§p Trung irong

1.Thii tuc Thu tuc c§p gi§y dang ky hru hanh thuBc hoa du(}'c mrri, v~c xin,
sinh phim

Trinh nr thuc hien. . .
BU'dC 1: NQp h6 sa

* D6i voi h6 sa nop ban giay:

- Co sa nop 01 (mot) bQ co d~y du h6 sa thea quy dinh tai DiSu 27
Thong tu s6 OS/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 d6i voi thuoc hoa duoc
moi, v~c xin, sinh pham (h6 sa dang ky) va 01 (mot) ban sao d~y du h6
sa d6i voi v~c xin; 02 (hai) ban sao cac tai lieu g6m dan dang ky, tieu
chuan chat Iuong va phuong phap kiem nghiem thuoc, nguyen lieu
lam thuoc va 02 (hai) bQm~u nhan thuoc, nguyen lieu lam thuoc va to
huang d~n S11 dung thuoc du kiSn luu hanh d6i voi cac tnrong hQ'Pcon
lai dSn Cvc Quan DuQ'c - BQY tS (ca quan tiSp nh?n).

* D6i vai h6 sa nQPtr\fc tuYSn:

01 (mQt) bQ h6 sa d~y du thea quy dinh t~i DiSu 27 Thong tu s6
OS/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 (tru trang bia va ta thong tin san
ph~m).

BU'dC 2: Khi nh?n duQ'ch6 sa dang ky du thanh ph~n, d~t yeu c~u vS
hinh thuc, du phi, C\lC Quan Iy DuQ'c - BQ Y tS cfrp cho ca sa dang
ky PhiSu tiSp nh?n h6 sa thea M~u s6 9/TT ban hanh kern thea Thong
tu s6 OS/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022.

BU'O'c3: Trong thai h~n 12 thang kS tu ngay ghi tren phiSu tiSp nh?n
h6 sa, C\lCQu~mIy DuQ'c - BQY tS co tnich nhi~m:

a) T() chuc th~m dinh h6 sa dang ky;

b) Trinh HQi d6ng tu vfrn cfrp gifry dang ky lUll hanh thu6c d6i vai
cac h6 sa dang ky d~t yeu c~u; ho?c dS xufrt xin y kiSn th~m dinh,
tu vfrn cua HQi D6ng tu vfrn cfrp gifry dang ky lUll hanh thu6c,
nguyen li~u him thu6c (Sau day gQi t~t la HQi d6ng tu vfrn). V
c) Ban hanh quySt dinh cfrp gifry dang ky lUll hanh d6i vai h6 sa d~t
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Thanh phAn, sa lU'gng hB sO'

yeu diu thea kSt luan cua H<)idong tir van.

Truong hop ap dung quy trinh tham dinh nhanh, thai gian giai quyet la
6 thang ,

BU'O'c 4:

_ Truong hop hi) sa chua dat yeu c~u, trong thai han xem xet hi) sa
dang ky thuoc, Cue Quan Duoc - B<)Y tS co van ban thong bao cho co
sa dang ky dS b6 sung tai lieu theo yeu c~u.

- Thai gian co sa dang ky sua d6i, b6 sung hi) sa :

+ Khong qua 36 thang kS tir ngay co van ban thong bao cua Cue Quan
Duoc - B<)Y tS d6i voi tnrong hop phai b6 sung tai lieu tiSn lam sang,
lam sang, tai lieu tirong duong sinh hoc, tai lieu nghien ciru d<)6n
dinh.

+ Khong qua 12 thang kS tir ngay co van ban thong bao cua Cue
Quan Duoc - B<)Y tS d6i voi cac tnrong hop con lai.

NSu qua thai han cho phep co sa dang ky b6 sung tai lieu tren, hi) sa
dang ky thu6c khong con gia tri va ca sa phai th\fc hi~n l~i thu wc
dang ky thu6c.

Thai gian kS tir khi co van bim thong bao cua evc Quan ly Duqc dSn
khi ca sa dang ky n<)ptai li~u b6 sung khong duqc tinh van thai h~n
xem xet hi) sa.

_ TruOng hgp khong cfip gifiy dang ky lUll hanh, evc Quan ly Duqc -
B<)Y tS co van ban tra lai va neu r6 ly do.

BU'O'c5: Hi) sa b6 sung duqc n<)ptr\fc tuySn, qua dUOngbuu di~n ho~c
n<)ptr\fc tiSp dSn eVc Quan ly Duqc. Trinh t\f giai quySt th\fc hi~n tir
Buac 1. Trong thai h~n 06 thang kS tir ngay nh~n du tai li~u b6 sung,
eVc Quan ly Duqc - B<)Y tS ban hanh quySt dinh cfip gifiy dang ky
lUll hanh d6i vai hi) sa d~t yeu c~u; evc Quan ly Duqc co van ban tra
lai d6i vai hi) sa th~m dinh chua d~t, khong d~t va neu ro ly do.

each thuc th\fc hi~n

N<)p tr\fc tuySn, qua duang bUll di~n ho~c n<)p tr\fc tiSp t~i B<)yhr
tiSp nh~n va tra kSt qua giai quySt thu tvc hanh chinh B<)Y tS W

\

~
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M\lC 1. Thanh ph~n h8 so bao g8m:

Ph~n I. H8 so' hanh chinh, g8m:

1. Don dang ky theo M~u 5/TT ban hanh kern theo Thong tu s6
OS/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022
2. Giay uy quyen (neu co)

3. Gifiy chirng nhan du diSu kien kinh doanh duoc d6i voi co sa dang
ky cua Viet Nam.

4. Gifiy to phap ly d6i voi co sa dang ky cua mroc ngoai.

5. Gifiy phep thanh l~p van phong dai dien tai Vi~t Nam d6i voi co sa
dang ky cua mroc ngoai,

6. Gifiy clnrng nhan CPP theo m~u cua WHO.

7. M~u nhan thuoc, nguyen lieu lam thuoc va to huang d~n su dung
thuoc du kien luu hanh.

S. M~u nhan thuoc, nguyen lieu lam thuoc va to huang d~n su dung
thuoc hru hanh thuc tS tai mroc san xuat hoac mroc cfip CPP.

9. Tom t~t d?c tinh san ph~m d6i voi thu6c hoa du<,Ycmoi, v~c xin,
sinh ph~m theo M~u 6/TT ban hanh kern theo Thong tu nay.

10. Tai li~u danh gia vi~c dap ung GMP d6i voi cac truong hqp quy
dinh t~i DiSu 95 Nghi dinh s6 54/20171ND-CP d6i vOi ca sa san xufit
thu6c, nguyen li~u lam thu6c nuoc ngoai khi dang kY luu hanh ~i Vi~t
Nam d6i voi h6 sa dang ky thu6c nuoc ngoai (tru truang hqp ca sa da
du<,Yccong b6 thong tin dap ung GMP tren trang thong tin di~n tu cua
Cvc Quan ly Du<,Ycho?c ca sa da n9P h6 sa dS nghi Cvc Quan ly Du<,Yc
danh gia dap Ung GMP).

11. Gifiy to phap ly cua ca sa san xufit du<,Ycchfit, ta du<,Yc,vo nang,
ban thanh ph~m du<,Ycli~u, du<,Ycli~u

12. Gifiy chUng nh~n cua ca sa kiSm nghi~m d6i voi truang hqp quy
dinh t~i khoan 16 DiSu 22 Thong tu nay;

13. KS ho~ch quan ly nguy ca (d6i voi v~c xin) theo M~u 7ITT ban
hanh kern theo Thong tu nay.

H8 sO'ky thu~t, g8m:

Ph~n II. Tai li~u chit hrgng:

Tai li~u ch~t lu<,Yngth\Ic hi~n theo huang d~n t~i Ph~n II -
ACTD ho?c H9P ph~n 3-ICH-CTD va cac quy dinh sau:

1. D6i voi v~c xin, huySt thanh co chua khang thS, d~n xufit cua

----- - -- ----



mau va huyet tuong nguoi:

a) Gi~y chirng nhan xu~t xuong 10 duoc c~p boi co quan co
tham quyen mroc c~p CPP thea quy dinh hoac mot trong cac co quan
quan 1y quy dinh tai khoan 9 Dieu 2 Thong tu nay;

b) PhiSu kiem nghiem, tieu chuan chat hrong va phuong phap
kiem nghiern co xac nhan boi Vien Kiem dinh quoc gia vac xin va sinh
pham ytS.

2. D6i voi thuoc hiem, thuoc dS dap img nhu cfiu cho quoc
phong, an ninh; phong, chong dich, benh, khac phuc hau qua thien tai,
tham hoa va thu6c cho nhu cfiu diSu tri d~c biet:

a) Thu6c hiem dS diSu tri benh hiem gap: dfr lieu nghien ciru dQ
6n dinh s~n co thea huang d§n cua ASEAN hoac cua ICH;

b) Thu6c dS dap irng nhu cfiu cho qu6c phong, an ninh; phong,
ch6ng dich, b~nh, kh~c phvc h~u qua thien tai, tham hQa:

Ch~p nh~n dfr li~u nghien Clm dQ 6n dinh s~n co t?i thai diSm
nQp h6 so dang ky dS xem xet h?n dung cua thu6c tren co sa y kiSn
cua HQi d6ng trong truOng hQ'Pkhoang thai gian cua dfr li~u nghien
Clm dQ 6n dinh cua thu6c chua dap (mg du quy dinh vS thai gian
nghien Clm t6i thiSu thea huang d§n cua ASEAN.

Sau khi duQ'c c~p gi~y dang ky 1uu hanh, co sa phai tiSp t\lCnQp
h6 so nghien ClmdQ6n dinh thanh phAm cho dSn khi khoang thai gian
nghien Clm dQ 6n dinh t6i thiSu th\l'c tS dap ling thea huang d§n cua
ASEAN vS C\lC Quan 1yDuQ'c thea hinh thuc thay d6i, b6 sung quy
dinh t?i Phv 1vc II Thong tu nay dS duQ'c xem xet va c~p nh~t h?n
dung thea quy dinh.

TruOng hQ'Pthu6c khong d?t kSt qua nghien ClmdQ6n dinh thea
dS cuong trong h6 so dang ky, co sa phai bao cao ngay vS Cvc Quan
1yDuQ'c dS trinh HQi d6ng xem xet vS h?n dung cua thu6c.

Tren co sa y kiSn tu v~n cua HQi d6ng, Cvc Quan 1yDuQ'cxem
xet, quySt dinh vS h?n dung cua thu6c bao g6m ca cac 10thu6c dff san
xu~t can cu tren dfr 1i~unghien cUu dQ6n dinh th\l'c tS.

c) Thu6c cho nhu cfiu diSu tri d~c bi~t: dfr li~u nghien Clmd9 6n
dinh s~n co thea huang d§n cua ASEAN ho~c cua ICH duQ'c BQ
truOng BQY tS quySt dinh tren co sa y kiSn cua HQi d6ng trong truOng
hQ'Pco sa dang ky chung minh_thu6c khong thS bao quan a diSu,,_k~
khi h~u vung IVb thea huang dan cua ASEAN. lV

3. Truong hQ'Pco sa san xu~t su dvng nguyen 1i~u lam thu6c dff
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D6i vai sinh ph&m probiotics (men tieu hoa) co ngu6n g6c,
chung vi khu&n, n6ng dQ, ham lugng, chi dinh, liSu dung tuong t\1 sinh
ph&m dugc c~p phep bai mQt trong cac cO'quan quim ly quy dinh t?i
khmln 9 DiSu 2 Thong tu s6 OS/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 thi
khong yeu c~u tai li~u Himsang. V

"j 4. Truong hqp co sa dang Icy co de nghi philn 10," bi~t duge-J" g6c, sinh ph&mtham chiSu khi nQp h6 sa dS nghi c~p gi~y dang ky luu

~.

duoc cap giay dang ky luu hanh tai Viet Nam:

a) Kh6~g yeu c~u phai nQp tai lieu chat hrong lien quan dSn
nguyen lieu va tai lieu quy dinh tai diSm h khoan 1 DiSu 23 Thong tu
nay trong h6 sa dang ky thuoc thanh pham;

b) CO'sa dang ky phai nop:

- 01 phieu kiem nghiern nguyen lieu lam thuoc do co sa san
xu~t thuoc thanh pham kiSm nghiem phai co d~y du cac chi tieu ch~t
hrong voi rmrc ch~t hrong tuong duong hoac chat che han mire ch~t
hrong trong tieu chuan cua co sa san xu~t nguyen lieu. Truong hop co
sa san xu~t thuoc thanh pham khong du nang hrc kiem tra t~t ca cac
chi tieu ch~t luong, co sa phai cung c~p phieu phan tich cac chi tieu
con thieu do CO'quan kiSm nghiem nha mroc ho~c cO'sa kinh doanh
dich V\l kiSm nghi~m thu6c, nguyen li~u lam thu6c da: dugc c~p gi~y
chUng nh~ du diSu ki~n kinh doanh dugc th\1c hi~n;

- 01 phiSu kiSm nghi~m nguyen li~u lam thu6c do cO' sa san
xu~t nguyen li~u kiSm nghi~m.

PhAn III. Tai Ii~u ti~n Him sang:

Tai li~u tiSn lam sang th\1c hi~n thea huang d~n t?i Ph~n III­
ACTD ho~c Hgp ph~n 4-ICH-CTD.

D6i vai sinh ph&m probiotics (men tieu hoa) co ngu6n g6c,
chung vi khu&n, n6ng dQ,ham lugng, chi dinh, liSu dung tuong t\1 sinh
ph&m dugc c~p phep bai mQt trong cac cO'quan quan ly quy dinh t?i
khoan 9 DiSu 2 Thong tu s6 '" thi khong phai nQp tai li~u tiSn lam
sang.

PhAn IV. Tai Ii~u lam sang:

Tai li~u lam sang th\1c hi~n thea huang d~n t?i Ph~n IV-ACTD
ho~c Hgp ph~n 5-ICH-CTD.
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Gifiy dang ky lUllh~mh

I

hanh thuoc thi thirc hien thea quy dinh tai diem a, b, c, d khoan 1 Dieu
nay va tiSt 2 diSm a khoan 1 DiSu 9 Thong tir s6 08/2022/TT-BYT
ngay 05/9/2022.

* n6i voi vac xin: Mot br)h6 sa g6m 01 ban chinh va 01 ban sao aay
au cac tai lieu tren.

* n6i voi tcit ca cae thu6c khac (trir vac xin): Mot br) h6 So' g6m 01
ban chinh va 02 ban sao cae tai lieu: nan dang ky; tieu chudn va
phuong phap kidm nghiem; 02 br) mdu nhdn thuoc, nguyen lieu lam
thu6c va huang ddn sir dung.

* Cdc phdn h6 So' (H6 So' hanh chinh, Chcit IU(f11g,tu» him sang, Lam
sang) co ph an each va kern 01 ta Thong tin san phdm.

M\lc II. S8 luong h8 so:

_ Truong hQ'Ph6 so n9P la ban giay: 01 (mot) b9 h6 so d~y du thea
quy dinh va 01 (mot) ban sao d~y du h6 so d6i voi v~c xin; 02 (hai) ban
sao cac tai li~u g6m don dang ky, tieu chuftn chfit lUQ'ngva phuong
phap kiSm nghi~m thu6c, nguyen li~u lam thu6c va 02 (hai) b9 m~u
nhan thu6c, nguyen li~u lam thu6c va to' huang d~n su d\lng thu6c d\l'
kiSn lUll h~mhd6i vai cac truang hQ'Pcon l~i.

_ D6i vai h6 so n9P tr\l'c tuySn: 01 (m9t) b9 h6 so d~y du thea quy

dinh

Thiri h~n ghii quy~t

12 thang kS til ngay nh~n du h6 so.

6 thang d6i vai truang hQ'Pap d\lng quy trinh thftm dinh nhanh

D8i tU'gng thl}'c hi~n thn t\lc hanh chinh

Co sa dang ky

CO'quan th\fC hi~n tho ty.c himh chinh

C\lCQuan ly DuQ'c- B9 Y tS

K~t qua thl}'c hi~n thn t\lc hanh chinh



5.500.000 (VND)

L~ phi (n~u co)

Ten miu don, miu to' khai (Dmh kern thu tuc s&...)

M~u 3/TT Trang bia

M~u 4/TT Muc Iuc

M~u 5/TT Dan dang ky

M~u 6/TT Tom t~t d~c tinh san pham

M~u 7/TT KS hoach quan Iy nguy co

M~u 9/TT PhiSu tiSp nhan h6 sa

M~u 10/TT Ban cong b6 nguyen t~c, tieu chuan GMP hoac nguyen
t~c, tieu chuan d6i voi san xu~t ta duoc dll duoc co quan quan ly cua
mroc hoac t6 chirc quoc tS khac ap dung.

Yeu c~u, di~u ki~n thuc hi~n thu tuc hanh chinh (n~u co)

* Theo quy dinh tai khoan 1 DiSu 27 Thong tu : H6 sa dS nghi cap
giay dang ky luu hanh thuoc hoa duoc moi, v~c xin, sinh pham.
2. DiSu kien thuc hien theo quy trinh tham dinh nhanh (DiSu 33 Thong
tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022)

* 1. Cac tnrong hop duoc thuc hien theo quy trinh th~m dinh
nhanh

H6 sa dang ky thu6c duQ'c th~m dinh theo quy trinh th~m dinh
nhanh khi dap ung m<)ttrong cac diSu ki~n sau day:

a) Thu6c thu<)cDanh m\lc thu6c hiSm do B<)truang B<)Y tS ban
hanh;

b) Thu6c dap Ungnhu c~u c~p bach cho qu6c phong, an ninh, qu6c
phong, ch6ng dich b~nh, kh~c ph\lCh~u qua thien tai, tham h<;>a;

c) Thu6c trong nuac san xu~t tren nhUng day chuySn mm d~t tieu
chu~n GMP ho~c tren day chuySn nang dp d~t tieu chuk GMP-EU,
GMP-PIC/S ya tU?TIgduang trong thai h~n khong qua 18 thang ~~ ~
ngay duQ'Ccap giay chUng nh~n GMP; f.&/

d) v~c xin dll duQ'cWHO tiSn danh gia d~t yeu c~u, v~c xin dUng
trong chuang trinh tiem chung rna r<)ngqu6c gia;



1. Lu~t duQ'cs6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

2. Nghi dinh s6 54/2017 IND-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh phu quy
dinh chi tiSt mQt s6 diSu va bi~n phap thi hanh Lu~t dUQ'c;

3. Can cli Nghi diM s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phu
sua d6i, b6 sung mQt s6 quy dinh lien quan dSn diSu ki~n d~u tu kinh
doanh thuQcph';lmvi quan ly nha nuac cua BQY tS;

4. Thong tu s6 08/2022/TT -BYT ngay 05/9/2022 cua BQ tru6ng BQY
tS quy dinh dang ky lUllhanh thu6c, nguyen li~u lam thu6c; \ \ II

d) Thu6c chuyen khoa d~c tri, thu6c co dang bao chS dac biet chi co
khong qua 02 (hai) thuoc tuong nr (cung diroc chat, cung dang bao che,
cung ham luong, nong dQ) co gifiy dang ky hru hanh thu6c tai Vi~t
Nam con hieu lire tai thai diem nQPh6 so, bao gom:

- Thu6c diSu tri ung thu;

- Thu6c diSu tri khang vi rut thS h~ moi;

- Khang sinh thS h~moi;
- Thu6c dung trong diSu tri s6t xufit huyet, lao, s6t ret;

- Thu6c ire chS miSn dich dung trong ghep tang.

e) Thu6c san xufit trong nuoc, bao g6m:
_ Thu6c diroc san xufit gia cong hoac chuyen giao cong nghe san

xuat tai Viet Nam d6i voi thuoc diSu tri ung thu, v~c xin, sinh pham,
thuoc diSu tri khang vi rut thS h~ moi, khang sinh thS h~ mai, thu6c lic
chS miSn dich dung trong ghep t';lng;

_Thu6c duQ'c li~u co dS tai khoa hQc va cong ngh~ cfip qu6c gia,
cfip bQho~c cfip tinh da dUQ'cnghi~m thu d';ltyeu c~u, thu6c duQ'c san
xufit toan bQtu ngu6n duQ'c li~u trong nuac d';ltGACP;

_ Thu6c mai san xufit trong nuac da hoan thanh th\1'c hi~n thu
nghi~m lam sang t';liVi~t Nam;

g) Thu6c mai (diSu tri ung thu, khang vi rut thS h~ mai, khang
sinh thS h~ mai), sinh ph~m tham chiSu;

h) Bi~t duQ'c g6c duQ'c san xufit gia cong ho~c chuySn giao cong
ngh~ san xufit t';liVi~t Nam;

i) Thu6c thay d6i cO'sa san xufit d~n dSn phai cfip gifiy dang ky
lUll hanh mai thea quy dinh t';lidiSm b khoan 2 DiSu 55 Lu~t DuQ'c.

Can err phap Iy eoa tho t\le himh ehinh
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5. Thong nr so 277/20 16/TT-BYT ngay 14/1112016 cua BQ tnrong BQ
Tai chinh quy dinh mire thu, chS dQ thu, nQP, quan ly va su dung phi
trong Iinh V\ICdiroc, my pham.

6. Thong tir 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua BQ tnrong BQ Y
tS quy dinh vS ghi nhan thuoc, nguyen lieu lam thuoc va huang d~n sir
dung.

7. Thong tir s6 06/2017/TT-BYT ngay 03/5/2017 cua BQ tnrong BQY
tS ban hanh Danh muc thuoc dQCva nguyen lieu dQc lam thuoc,

8. Thong tu s6 07/2017/TT-BYT ngay 03/5/2017 cua BQ tnrong BQ Y
tS ban han~ Danh rnuc thuoc khong ke don. V



MAu3/TT

TRANGBiA

HO sa DANG KY THU6c, NGUYEN LI¥U LAM THU6c

1. Ten va dia chi co sa dang ky:

2. Ten va dia chi co sa san xuat:

3. Ten thuoc, nguyen lieu lam thuoc, nong dQ/ham hrong, dang bao che:

4. Loai thuoc, nguyen lieu lam thuoc dang ky:

Yeu cdu ghi cu thi· Thu6c hoa duoc/thuoc phong xg/vdc xin/sinh phdm/thuoc
duac li¢u/nguyen lieu lam thu6c (duac chdt/ta duac/vo nang/ban thanh phdm
duac lieu).

5. Loai hinh dang ky:
Yeu cdu ghi cu thi- Dang kY ldn ddu/Dang kY gia han/ Dang ky chuyen giao
cong nghe /Diing ky thay d6i lon/Ddng kY thay d6i nho cdn phe duyet/Ddng ky
thay d6i nho chi yeu cdu thong bao/Cong b6 biet duac g6c/Cong b6 tuong
duong sinh hoc/Cong b6 sinh phdm tham chieu/Cdp nhdt thong tin thu6c.

~)lk tI



MA.U 4/TT

1. Tai Ii~u hanh chinh
1.1.
1.2.

2. Tai Ii~u ch~t hrgng
2.1.
2.2.

3. Tai Ii~u ti~n Him sang
3.1.
3.2.

4. Tai Ii~uHim sang
4.1.
4.2.

5. Tai Ii~u khac (n~u co)
5.1.
5.2.

MVCLVC



MAu5A1TT

DON DANG KY THUnC, NGUYEN LI~U LAM THune
(Dang ky l~n dAu)

A. Chi ti~t v~ CO' S()' dang ky va CO' sO'san xuftt
1.CoosO'dang ky

1.1. Ten co SO' dang ky:
1.2. Dia chi:
1.3. Di~n thoai:

Website (niu co):
Email:

1.4. Ten van phong dai dien tai Viet Nam (d6i voi co sa dang ky mroc ngoai):
Dia chi:
Di~n thoai:

2. CoosO'san xuftt (1)
2.1. Ten co sa san xuat:
2.2. Dia chi:
2.3. Di~n thoai:

Website (niu co):
Email:

Cac co sa san xuat khac (neu co) (2):
Ten va dia chi Vai tro (2)

~
, ,

(1) Co' so' scm xudt cu6i cung chiu trach nhiem xudt xuong 16 thuoc
(2) Co sa tham gia {rang qua trinh scm xudt va neu ro vai tro cua tung co sa san xudt
n~u "san xudt ban thanh phdm", "dong goi so' cdp", "dong got thtc cap", "lam
~ "com ,,,.

B. Chi ti~t v~ SaD pham
1. Ten thuoc/nguyen lieu lam thuoc:
2. Hoat chftt, nong dQ/ham IUQ11g:
3. Dang bao chS:
4. M6 ta dang bao che:
5. Duong dung:
6. Tieu chuan chftt IUQ11g (3):
7. H~n dung:
8. DiSu kien bao quan:
9, M6 ta quy each dong goi:
10. Phan loai (dch VaG nQi dung phil hQ'P):

Thu6c gay nghi~n

Thu6c khon ke donThu6c ke don

hu6c thfmh ph~m d~n

Thu6c thanh ph~m d~ng ph6i hqp c6
chua ho~t ch~t hu6n tam th~n

Ifhu6c huang tam th~n

--- -
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chua hoat ch~t_g_a_ynghien
lTi€n chat dung lam thuoc IThu6c thanh pham dang phoi hop co

chua tien chat dung lam thuoc
Nguyen lieu lam thuoc Thu6c doc
~aATC IThu6c phong xa

IThu6c duoc lieu

11. Cong thirc bao chS (cho mot dan vi li~u hodc dan vi dong goi nho nhdt)

Thanhphdn:
Hoat chit Nang dQI CO'sO'san xuit Tleu chuan (3)

(1) ham Imrng (2) (ten, dja chi chi ti~t)

Ta duo'c Nang dQI CO'sO'san xuit Tieu chuan (3)
ham hrong (ten, dja chi chi ti~t)

-(1) Ghi chinh xac dang dung cua duac chat (muoi ester/cdc dang dan chat khac).
(2) Niu lidu dung tinh theo g6c co tdc dung duac If cua dU9"Cchdt (g6c base...), cdn b6 sung them
thong tin vd ham luang dirac chdt tfU9"Cquy tf6i ra g6c co tac dung dU9"CIf nay.
Niu dU9"Cchdt duoc str dung duoi dang ban thanh phdm tfa tron them ta duac, phai ghi tfdy tfu ca cdc
thanhphdn ta dU9"Cco trong cong thuc bao chi cac ban thanhphdm co chua dU9"cchdt nay.
(3) Niu la lieu chudn dU9"ctfidn, tf~ nghi ghi r8 ten dU9"ctfdn va phien ban dU9"ctfiin hoq,cniimpMt
hanh dU9"ctfdn hoq,cghi thea "du9"ctfiin phien ban hi?n hanh ".

C. Tai Ii~u ky thu~t
1. Phc1nI: Hanh chinh
2. Phc1nII: Ch~t lUQ'ng
3. Phc1nIII: Ti€n Himsang
4. Phc1nIV: Lam sang
Ghi chu: Nhfrng tai li~u (Phc1n I, II, III, IV) phai n('>ptu), thu('>cvao phan lOi;!isan
phftmlnhom san phftm.

D. Cac d~ nghj d~c bi~t dBi vo-i thuBc dang ky
ThuBc co dfr Ii~u yeu c§u bao m~t 0
CO'sa dang ky thu6c d€ nghi C\lCQuan ly DuQ'c xern xet th\Jc hi~n bao rn~t d6i vai cac
du li~u sau day duQ'Cn('>pkern thea h6 sa dang ky thu6c:
o Dfr li~u thu nghi~rn d('>ctinh (Tai li~u s6 )
o Oft li~u thir thubc tren lam simg (Hi li~u sb ) J

0I~
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CO'sa dang ky thuoc xin cam k~t cac du lieu neu tren dap irng dfry du cac di~u kien
bao mat du lieu theo quy dinh cua phap lu~t va co sa dang ky thuoc se thuc hien nghia
vu clnrng minh khi duoc co quan c6 tham quyen yeu cfru.

D. Cac nQi dung khac (rich vito nQi dung phu hop)

H6 so d~ nghi theo quy trlnh tharn dinh nhanh
H6 so d~ nqh] theo quy trlnh tharn dinh rut gon
C6 h6 so tU'O'ngdU'O'ngsinh hoc
C6 h6 so lam sang
rnuec d~ nghi cong bo biet duoc goc
Thuoc d~ nghi cong bo sinh pharn tham chieu
Thuoc d~ nghi cong bo tU'O'ngdU'O'ngsinh hoc
Be nqh] khac (neu c6, de nghi ghi chi tiet)

E. Tuyen bB cua CO' sO'dang ky
CO'sa dang ky cam k~t:

1. Tlnrc hi~n vi~c c~p nh~t, b6 sung to' huang d~n su dvng thu6c theo thu6c bi~t
duqc g6c, sinh phAm tham chi~u d6i vai truO'ng hqp quy dinh t;;tikhoan 3 Ui~u
38 Thong tu 0112018/TT-BYT ngay 18/112018 cua BQY t~ quy dinh ghi nhan
thu6c, nguyen li~u lam thu6c va to' huang d~n su dVng thu6c (ap dVng d6i vai
thu6c generic, sinh ph~m tuO'ng tv).

2. Ua ki~m tra, ky d6ng dfiu theo quy dinh va xac nh~n hi day Ia cac gifiy to' hqp
phap, nQi dung Ia dung S\l' th~t. N~u c6 S\l' gia m;;tO,khong dung S\l' th~t cO'sa
dang ky xin chiu hoan toan trach nhi~m va se bi xu ph;;tttheo quy dinh cua phap
lu~t.

3. Dam bao thu6c/nguyen li~u lam thu6c duqc sfm xufit theo dung hi) sO'dang ky
da nQp.

4. Thu6c nh~p kh~u khi dang ky luu hanh t;;tiVi~t Nam c6 cling tieu chu~n thanh
ph~m; tieu chu~n duqc chfit, duqc li~u; ten, dia chi cO'sa san xufit duqc chfit,
duqc li~u vai thu6c luu hanh t;;tinuac sa t;;tithe hi~n tren cpp (I)

5. Dang ky thay d6i, b6 sung theo quy dinh sau khi thu6c/nguyen li~u lam thu6c
da duqc cfip gifiy dang ky luu hanh.

6. Chiu trach nhi~m hoan toan v~ sa huu tri tu~ lien quan d~n thu6c/nguyen li~u
lam thu6c dang kY.

N ' h' ~gay ... tang. .. nam ....
D~i di~n hQ'p phap cua CO' sO'dang ky (2)

(KJ;tr1!c tiip, ghi ro ho ten,chuc danh, dong diLU)

(1) Truong h9'P co Sl! khae bi¢t, ghi ro Sl! khae bi¢t va giai trinh If; do.

(2) Cae ehue danh thea quy ajnh t(1ikhoim 5 [)i~u 22 Thong tu nay
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MAU6/TT

TOM TAT f)~C TiNH SAN PHAM

1. Thong tin thuoc

1.1. Ten thuoc

1.2. N6ng do/ham luong

1.3. D~ng bao chS

2. Dinh tinh va dinh hrong
2.1. Cong b6 v~ dinh tinh

C~n phai neu ten heat ch~t bang ten chung quoc tS (INN), di kern voi
dang muoi hoac hydrat, nSu co.

2.2. Cong b6 v~ dinh hrong

Phai trinh bay hrong hoat ch~t tren mot dan vi li~u hrong (d6i voi nhtrng
san pham xit phan lieu, tinh tren mot l~n xit), tren mot dan vi thS tich
hoac dan vi kh6i luong.

3. Dang san pham:

Mo ta hinh thirc san pham thea quan sat bang mat thuong (mau s~c, d~u
hieu, ...), vi du: "vien nen mau trang, tron, 16i, canh xien co d~p s6 100 a
mot mat".

4. Cac d~c tinh lam sang

4.1. Chi dinh dieu tri

4.2. Li~u luong va each dung

4.3. Chong chi dinh

4.4. Canh bao va th?n tn;mg khi su d\lng

4.5. Tuang tac vai cac thu6c khac va cac d~ng tuang tac khac

4.6. Truong hqp co thai va cho con btl

4.7. Tac d\lng d6i vai kha nang lai xe va v?n hanh may moc
4.8. Tac d\lng khong mong mu8n
4.9. Qua li~u

5. Cac d~c tinh dugc ly

5.1. D~c tinh dugc l\l'c h<;>c
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5.2. Dac tinh duoc dong h9C

5.3. S6 lieu an toan ti@nlam sang

6. Cac d~c tinh duoc h9C

6.1. Danh muc ta duoc

6.2. Tuong ky

6.3. Tu6i tho
Tu6i tho cua thuoc trong bao g6i thuong pham. Tu~i tho sau khi pha
loang hoac pha dS str dung thea huang dfin. Tu6i tho sau khi mo bao bi
l~n d~u.

6.4. Canh bao dac biet v@bao quan

6.5. Tinh chat va dung IUQ'ngcua bao bi dong goi

7. Chu sa him s6 dang ky hru hanh san pham

8. S6 dang ky hru hanh san pham
9. Ngay cftp s6 dang ky hru hanh l~n d~u/gia han s6 dang ky

10. Ngay xem xet lai ban tom t~t d~c tinh san pham



MAU7/TT

KIt HO~CH QUAN LV NGUY CO DOl vor vAc XIN

I. Thong tin chung v~ v~c xin

Ten v~c xin:

Dang bao ch~: Thanh phin hoat chdt,

ham lU'gng/nBng dQ:

Ten co' sO'dang ky: Ten co' sO'san xudt:

Dia chi: Dia chi:

Dien thoai : Di~n thoai:

Ten Van phong d~i di~n tai Vi~t
Nam (n~u co):

Dia chi:

Di~n thoai:

Di~u ki~n bao quan: Han dung:

DU'O'ngdung: Quy each dong goi:

Chi djnh dang ky tai Vi~t Nam:

Ngay nQp K~ hoach quan Iy nguy co lin trtnrc:

Qua trinh thay dBi/bB sung K~ hoach quan Iy nguy co:

Tom t~t nQi dung thay dBi:

Ly do thay dBi: VV



II. Cac quan ng~i v~ an toan vie xin

Liet ke cac nguy co quan trong da:xac dinh, nguy co quan trong tiSm ~n co thS
xay ra va cac thong tin quan trong con thiSu:

Cac nguy co quan trnng dii xac djnh

(Liet ke cac phan ling co hai da: duoc
clnrng minh co lien quan dSn vac xin)

Cae nguy co' quan trong ti~m in eo th~
xay ra

(Liet ke cac biSn c6 b~t IQ'inghi ngo lien
quan dSn vac xin nhung 6 thai diem hien
tai chua co du bang clnrng kSt luan m6i
lien quan nay)

Cac thong tin quan trong eon thi~u

III. Tom tit K~ hoach canh giae duec thuc hi~n tai Vi~t Nam

Mo ta cac hoat dong canh giac diroc (thuong quy va/hoac b6 sung) diroc
len kS hoach dS giai quyet cac quan ngai vS an toan v~c xin tai Viet Nam:

1.Cac hoat dQng eanh giae dU'<}'ethU'O'ngquy

..J Bao cao cac biSn c6 b~t IQ'isau tiem chung lien quan dSn v~c xin
thea m~u quy dinh gui vS C\lC Quan ly DuQ'c, Trung HimQu6c
gia vS Thong tin thu6c va Theo d6i phan ling co h<;licua thu6c
va C\lC Y tS dv phong.

..J Kip thai c~p nh~t cac vfin dS quan tn;mg lien quan dSn an toan
va hi~u qua co thS anh huang dSn t6ng quan can b~ng IQ'iich -
nguy cO' cua v~c xin gui vS C\lC Quan ly DuQ'c va Trung tam
Qu~c gia vS Tho~g tin thu6c va Theo d6i phan ling co h<;licua
thuoc va C\lC Y te dv phong .

..J Kip thai c~p nh~t cac tho~g tin vS nguy cO'duQ'c cong b6 ho~c
cac hO<;ltdQng lien quan den an toan duQ'c thvc hi~n boi cac co;

ttl



quan quan ly khac, dac biet la cac co quan quan ly tham chieu
giri vS Cue Quan ly DuQ'C va Trung tam Quoc gia vS Thong tin
thu6c va Theo doi phan irng co hai cua thuoc va Cue Y te du
phong.

2. Cac hoat dQng canh giac diroc b8 sung khac: _
- Co thS bao g6m cac nghien ciru phi lam sang, lam sang, dich te h9C lien

quan den an toan cua vac xin.
- NSu nhan thay khong c~n phai co hoat dong canh giac duoc nao khac,

phan nay nen duoc neu r5 la "Khong ap dung".
- NSu ap dung, nen co kS hoach vS thai gian cu thS cho cac hoat dong nay.
Vi du: cac chuang trinh giam sat dang tiSn hanh, cac nghien ciru vS an

toan sau khi luu hanh, giam sat cac nhom biSn c6, ...

IV. K~ ho~ch giam thi~u nguy CO' khi v~c xin lU'Uhanh t~i Vi~t Nam
1. Cac ho~t dQl!g g~am thi~u nguy CO' thU'<rngquy ,

- Cung cap day du thong tin va thuang xuyen c~p nh~t day du cac thong
tin vS chi djnh, liSu dung, cach dung, canh bao va th~n tn;mg tren nhan va ta
Huang d§.nsu dVng cua san phftm theo quy dinh hi~n hanh.

- C~p nh~t dAy du cac cong van huang d§.n cua Cvc Quan ly DuQ'c lien
quan dSn an toan, hi~u qua cua v~c xin.

2. Cac ho~t dQng giam thi~u nguy CO' b8 sung:
- NSu nh~n th<1ykhong c~n thiSt tiSn hanh ho~t d9ng giam thiSu nguy cO'

(RMAs) b6 sung nao, nen neu r5 trong ph~n nay la "Khong ap d1:lng".
- NSu ap dvng c~n mo ta r5 ho~t d9ng dS xu<1tnh~m giam thiSu nguy cO'

khi dua v~c xin ra luu hanh t~i Vi~t Nam.
Vi dv: Cung c<1Pcac huang d§.n, tai li~u dao t~o cho bac sl, nhan vien y tS

tham gia ho~t d9ng tiem chung; huang d§.nvS v~c xin cho b~nh nhan, kiSm soat
phan ph6i, chuang trinh ngua thai:

• Cac tai li~u dao t~o cho bac sl, nhan vien y tS tham gia ho~t d9ng tiem
chung duQ'c xay dlJllg nh~m nh<1nm~nh cac quan ng~i vS an toan da xac djnh,
cac d<1uhi~u va tri~u chung c~n theo d5i va nh<1nm~nh cac nguy Co'tiSm <inlien
quan dSn sai sot trong c<1pphat cung nhu sai sot y khoa.

• Huang d§.n vS v~c xin cho b~nh nhan duQ'c xay d\mg nh~m nh<1nm~nh
cac quan ng~i vS an toan da xac dinh, cac d<1uhi~u va tri~u chung c~n theo d5i
va khi nao ck tim kiSm S\f trQ'giup vS y tS.

V. Cac thong tin khac (n~u co)
Li~t ke cac tai li~u quan ly nguy Co'duQ'c n9P kern theo kS ho~ch nay va

co ph~n thuySt minh, giai trinh (nSu co).
Vi dV: Cac tai li~u quan ly nguy Co'sau duQ'cn9P kern theo:



(1) Ban moi nhdt cua ki hoach quan If; nguy co duac phe duyet a chdu
Au, hade chiin IU(Jcddnh gia va giam thidu nguy co (REMS) duac
FDA Hoa Kj;phe duyet;

(2) Ban du kien tai lieu dao tao cho hac sf, nhdn vien y ti tham gia hoat
tlf;5ngtiem chung hoac huang dan lien quan din viec sit dung vcicxin;

Co sa dang ky cam kSt va chiu hoan toan trach nhiem vS tinh chinh xac,
trung thuc cua cac thong tin cung cfip trong ban kS hoach nay.',

N ' ha ~gay ..... tang. .... nam .....

D~i di~n hQ1l phap ciia co SO' dang ky (I)

(Ky true tiip, ghi ro ho ten, chuc danh, dong ddu)

(1) Cdc chuc danh thea quy dtnh tai khoan 5 »u« 22 Thong tu nay



MAu9/TT

PHIEU TIEP NH~NHO sa
Mil h8 so':

I. Thong tin thuBe/nguyen Ii~u lam thuBe
1. Ten va dia chi co sa dang ky:
2. Ten va dia chi co sa san xuat:
3. Ten thuoc/nguyen lieu him thuoc:
4. Hoat chat, nong dQ/ham IUQ'ng:
5. D~ng bao che:
6. Loai thuoc/nguyen lieu him thuoc dang ky:

Thu6c h6a duoc
V~c xin
Sinh pham
Thu6c duoc lieu
Thu6c phong xa
Nguyen li~u lam thuoc (diroc chat, ta duoc, VO

nang, ban thanh pham diroc lieu)

7. Loai hinh dang ky:
Dang ky l~n d~u
Dang ky gia han
Dang ky chuyen giao cong nghe
Dang ky thay d6i Ian
Dang ky thay d6i nho c~n phe duyet
Dang ky thay d6i nho chi yeu c~u thong bao
Cong b6 nrong duong sinh hoc
Cong b6 biet diroc g6c
Cong b6 sinh pham tham chieu
Cap nhat thong tin thuoc

II. Cac tai li~u nQp trong h8 so

I ~:
Ngay thdng nam
NgU'(ri nh~nhB sO'

.
~ I • .....'



MAU lO/TT
BAN CONG BO

NGUYEN TAc, TIEU CHuAN GMP HO~C NGUYEN TAc, TIEU CHuAN DOl Val
SAN XUAT TA.DUQC DA.DUQC co QUAN QUAN LV CVA NUOC noxc

TO CHUC QUOC TE KHA.CA.pDUNG .
Chungtoi, __

La co sa san xuAt thuoc hoac nguyen lieu hun thuoc Ia ban thanh pham:

Ten thuoc hoac nguyen lieu lam thuoc la ban thanh pham:

Hoat chat, ham hrong/nong de>:

Dang bao ch~:

diroc dang ky luu hanh tai Be>Y t~ (Cue Quan ly DuQ'C)Viet Nam.

Can cir vao muc dich va pham vi sir dung cac ta diroc trong thanh phan cong thirc d6i voi viec
san xuAt thuoc thanh pham hoac nguyen lieu lam thu6c la ban thanh pham ;

Can cu k~t qua tv danh gia cua Cong ty v~ nguy co, anh huang cua cac ta duoc d6i voi an
toan cho nguoi sir dung, dang bao che, quy trinh san xuAt va k~t qua danh gia nha cung dp
nguyen lieu,
Chung toi xac nhan cac ta duoc sau day diroc san xuAt tai cO'sa san xuAt dap ung nguyen tic,
tieu chuk GMP ho.;tcnguyen tic, tieu chu~n d6i v6i san xuAt ta duQ'c da duQ'ccO'quan quan
ly cua nu6c ho.;tct6 chuc qu6c t~ khac ap dVng quy dinh t~i khoan 11 Di~u 22 Thong tu
nay va phu hQ'pv6i mvc dich san xuAt thu6c thanh ph~m ho.;tcnguyen li~u lam thu6c la ban
thanh ph~m, cu th~ nhu sau:

STT Ten ta dU'Q'c
CO'sO'san xu§t ta Dia chi cO'sO'san xu§t Tieu chuAn ap d\lng

dU'Q'c ta dU'Q'c

Chung toi cam k~t chiu hoan toan trach nhi~m tru6c phap lu~t v~ cong b6 nay./.

Ngay thang nam
D~i di~n hQ'p phap Clla cO'sO'san xu§t thu6c

thimh phAm, ban thimh phAm (1)
(Ky mlc tiip, ghi ro h9 ten, chuc danh, dong ddu)

(1) Cac chuc danh theo quy d;nh t(1ikhoiln 5Di§u 22 Thong tu nay



• I

2. Tho tyc Tho tuc c~p gi~y dang ky luu hanh thu&c Generic

Trinh to' thtrc hien. . .
RUde 1: CO'so n9P 01 b9 h6 sa dS nghi c&pgiay dang ky hru hanh (h6
sa dang ky) thea ,quy dinh tai DiSu 27 Tho~g tu s6 08/~022/TT-BYT
ngay 05/9/2022 den Cue Quan Duoc - B9 Y te (co quan tiep nhan).

* D6i voi h6 so n9P true tuyen:

01 (mot) b9 h6 so d~y du thea quy dinh tai DiSu 27 Thong tu s6
08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 (trir trang bia va to' thong tin san
pham),

Butrc 2: Khi nhan duoc h6 so dang ky du thanh phan, dat yeu c~u vS
hinh tlnrc, du phi, Cue Quan ly Diroc - B9 Y tS c&pcho co so dang ky
Phieu tiep nhan h6 so thea M~u s6 9/TT ban hanh kern thea Thong tu
s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/912022.

Butrc 3: Trong thai han 12 thang kS tir ngay ghi tren phieu tiep nhan h6
so, Cue Quan ly Diroc - B9 Y tS co trach nhi~m:

a) T6 chuc th~m dinh h6 so dang ky;

b) Trinh H9i d6ng tu v&n c&pgi&y dang ky lUll hanh thu6c d6i vai
, "" ?

cac ho so dang ky dl;ltyeu cau; ho~c de xuat xin y kien tham dinh, tu
v&n cua H9i D6ng tu v&nc&pgi&y dang ky lUll hanh thu6c, nguyen
li~u lam thu6c (Sau day g9i t~t la H9i d6ng tu v&n).

c) Ban hanh qUYStdinh c&pgi&ydang ky luu hanh d6i vai h6 so dl;lt
yeu c~u thea kSt lu~n cua H9i d6ng tu v&n.

Truang hr;pap d1;lngquy trinh tham dtnh nhanh, tham dtnh rut g9n thai
gian gilli quyit la 06 thang.
BUde 4:
- Truang hqp h6 so chua dl;ltyeu c~u, trong thai hl;lnxem xet h6 so dang
ky thu6c, Cvc Quim DuQ'c - B9 Y tS co van bim thong bao cho co so
dang ky dS b6 sung tai li~u thea yeu c~u.

- Thai gian co so dang ky sua d6i, b6 sung h6 so:

+ Khong qua 36 thang kS tu ngay co van ban thong bao cua Cvc Quan
DuQ'c - B9 Y tS d6i vai truang hqp phai b6 sung tai li~u tiSn lam sang,
lam sang, tai li~u tUO'llgdUO'llgsinh h9c, tai li~u nghien cuu d9 6n dinh.

+ Khong qua 12 thang kS tu ngay co van ban thong bao cua Cvc Quan v
DuQ'c - B9 Y tS d6i vai cac truang hqp con ll;li. V
NSu qua thai hl;ln cho phep co so dang ky b6 sung tai li~u tren, h6 so
dang ky thu6c khong con gia tri va co so phai th\Ic hi~n ll;lithu UJcdang

~~,-
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ky thuoc.

Thai gian kS til khi co van ban thong bao cua C\lC Quan Iy Duoc dSn
khi co sa dang ky nop tai lieu b6 sung khong duoc tinh vao thai han
xem xet h6 sa.

- Tnrong hop khong c~p gi~y dang ky hru hanh, C\lC Quan ly Duoc -
B<)Y tS co van ban tra loi va neu r5 ly do.

BU'()'c 5: H6 sa b6 sung duoc nop tnrc tuyen, qua duong biru di~n hoac
nop tnrc tiSp dSn C\lC Quan ly Duoc. Trinh tu giai quyet thuc hien til
Buoc 1. Trong thai han 06 thang kS til ngay nhan du tai lieu b6 sung,
C\lCQuan ly Duoc - B<)Y tS ban hanh quyet dinh c~p giay dang ky hru
hanh d6i voi h6 sa dat yeu c~u; C\lC Quan ly Dtroc co van ban tra loi
d6i voi h6 sa tham dinh chua d~t, khong d~t va neu r5 ly do.

Truimg h9'Pap d¥ng quy trinh thdm ainh nhanh, thdm ainh rut g9n thai
gian giai quyit la 03 thang.

Ml}c 1. Thanh phAn h8 SO' bao g8m:
PhAn I. H8 SO' hanh chinh, g8m:
1. Dan dang ky theo M~u 5/TT
0812022/TT-BYT ngay 05/9/2022.

,
ban hanh kern theo Thong tu so

each thuc th1!c hi~n

N<)ptn,rc tuySn, qua duang bUll di~n ho~c n<)ptr\1'ctiSp t~i B<)ph~n tiSp
nh~n va tra kSt qua giai quySt thu t\lChanh chinh B<)Y tS

Thanh phAn, sA 1U'Q'ngh8 SO'

2. Gi~y uy quy@n(nSu co)
3. Gi~y chung nh~n du di@uki~n kinh doanh duQ'cd6i vai cO'sa dang ky
cua Vi~t Nam.
4. Gi~y ta phap Iy d6i vai cO'sa dang ky cua nuac ngoai.

5. Gi~y phep thanh l~p van phong d~i di~n t~i Vi~t Nam d6i vai cO'sa
dang kY cua nuac ngoai.

6. Gi~y chUng nh~n CPP theo m~u cua WHO.

7. M~u nhan thu6c, nguyen li~u lam thu6c va to huang d~n Slr d\lng
thu6c d\1'kiSn lUll hanh.

8. ~~u nhan thu6c, l}guyen li~u lam ,thu6c va to h;rang d~n Slr d\lr;,g
thuoc luu hanh th\1'ctS t~i nuac san xuat ho~c nuac cap CPP. IV
9. Tai li~u danh gia vi~c dap Ung GMP d6i vai cac truang hqp quy dinh
t~i Di@u95 Nghi dinh s6 54/2017/N£>-CP d6i vai cO'sa san xu~t thu6c,
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nguyen li~u lam thuoc mroc ngoai khi dang ky hru hanh tai Viet Nam doi
voi h6 so dang ky thuoc mroc ngoai (tnr tnrong hop co sa da duoc cong
b6 thong tin dap irng GMP tren trang thong tin dien ur cua C\lCQuan ly
Diroc hoac co sa da n9P h6 so dS nghi C\lCQuan ly Duoc danh gia dap
irng GMP).

1O.Gi~y to' phap ly cua co sa san xu~t diroc ch~t, ta duoc, vo nang, ban
thanh pham duoc lieu, duoc lieu.

11. Gi~y clurng nhan cua co sa kiSm nghiem d6i voi tnrong hop quy
dinh tai khoan 16 DiSu 22 Thong tu nay;

HA SO' ky thu~t, gAm:
Phin n.ra li~u chit 1U'Q'ng:

Tai lieu ch~t hrong thirc hien thea huang d~n tai Ph~n II - ACTD
hoac Hop phan 3-ICH-CTD va cac quy dinh sau:

2. D6i voi thuoc hiem, thu6c dS dap lIng nhu c~u cho qu6c
phong, an ninh; phong, ch6ng dich, b~nh, kh~c ph\lc h~u qua thien tai,
tham hQa va thu6c cho nhu c~u diSu tri d~c bi~t:

a) Thu6c hi8m dS diSu tri b~nh hi8m g~p: du li~u nghien cUu d9
6n dinh s~n co thea huang d~n clla ASEAN ho~c clla ICH;

b) Thu6c dS dap lIng nhu c~u cho qu6c phong, an ninh; phong,
ch6ng dich, b~nh, kh~c ph\lc h~u qua thien tai, tham hQa:

Ch~p nh~n du li~u nghien cUu d9 6n dinh s~n co t(;lithai diSm
n9P h6 so dang kY dS xem xet h(;lndung Clla thu6c tren co sa y ki8n clla
H9i d6ng trong truang hqp khoang thai gian Clla du li~u nghien CUud9
6n dinh cua thu6c chua dap lIng dll quy dinh vS thai gian nghien CUut6i
thiSu thea huang d~n clla ASEAN.

Sau khi duQ'c c~p gi~y dang ky lUll hanh, co sa phai ti8p t\lC n9P
h6 so nghien CUud9 6n dinh thanh ph~m cho d8n khi khoang thai gian
nghien CUud9 6n dinh t6i thiSu th\Ic t8 dap lIng thea huang d~n clla
ASEAN vS C\lC Quan ly DuQ'c thea hinh thuc thay d6i, b6 sung quy
dinh t(;liPh\l l\lc II Thong tu nay dS duQ'cxem xet va c~p nh~t h(;lndung
thea quy dinh.

Truang hQ'pthu6c khong d(;ltk8t qua nghien CUud9 6n dinh thea
dS cuang trong h6 so dang ky, co sa phai bao cao ngay vS C\lCQuan ly
DuQ'c dS trinh H9i d6ng xem xet vS h(;lndung Cllathu6c.

Tren co sa y ki8n tu v~n CllaH9i d6ng, C\lC Quan ly DuQ'c xem
xet,' quy8t dinh vS h(;lndung cua thu6c?bao g6m ca ~ac 16 thu67~d}-san
xuat can cu tren du li~u nghien cuu d9 on dinh th\Ic teo fP'

c) Thu6c cho nhu c~u diSu tri d~c bi~t: dfr li~u nghien cuu d9 6n



dinh sAnco thea hirong d~n cua ASEAN hoac cua ICH duoc BQ tnrong
BQ Y tS quyet dinh tren co sa y kiSn cua HQi d6ng trong tnrong hop co
sa dang ky clnrng minh thuoc khong thS bao quan a diSu kien khi h?u
vung IVb thea huong d~n cua ASEAN.

3. Truong hop co sa san xu~t sir dung nguyen lieu him thuoc da:
diroc c~p gi~y dang ky hru hanh tai Viet Nam:

a) Khong yeu c~u phai nQP tai lieu ch~t hrong lien quan dSn
nguyen lieu va tai lieu quy dinh tai diSm h khoan 1 DiSu 23 Thong tir
nay trong h6 sa dang ky thuoc thanh pham;

b) Co sa dang ky phai nQP:

- 0 I phieu kiSm nghiem nguyen lieu lam thuoc do co sa san xuat
thuoc thanh pham kiem nghiem phai co d~y du cac chi tieu ch~t hrong
voi muc ch~t lugng tuang duang ho~c ch~t che han muc ch~t lugng
trong tieu chufin cua ca sa san xu~t nguyen li~u. TruOng hgp ca sa san
xu~t thu6c thanh phftm khong du nang l\}'ckiSm tra t~t ca cac chi tieu
ch~t lugng, ca sa phai cung c~p phiSu phan tich cac chi tieu can thiSu
do Ca quan kiSm nghi~m nha nuac ho~c ca sa kinh doanh dich V\l kiSm
nghi~m thu6c, nguyen li~u lam thu6c da: dugc c~p gi~y chung nh?n du
diSu ki~n kinh doanh dugc th\}'chi~n;

- 01 phiSu kiSm nghi~m nguyen li~u lam thu6c do ca sa s::mxu~t
nguyen li~u kiSm nghi~m.

*M9t h9 h6 SO' g6m 01 him chinh va 02 him sao cac tai li¢u:Dan dang
kj; tieu chudn va phuO'ngphap kiim nghi¢m; 02 h9 mdu nhan thudc,
nguyen li¢u lam thudc va huang ddn sir d1:lng.Khong yeu cdu n9P them
him sao niu thl!c hi¢n n9P SO' tnec tuyin.
* Cac phdn h6 SO' (H6 SO' hanh chinh, Chat IU9'ng,BE) co phdn cach
va kem 01 ta Thong tin sim phdm.
TrU'<rng hgp ap d\lng quy trinh rut gQn, hA SO' gAm:

Ph~n 1. Cac tai li~u hanh chinh:
1.Dan dang ky thea M~u 5/TT ban hanh kern thea Thong tu s6

2. Gi~y uy quySn (nSu co)

3. Gi~y chung nh~.n du diSu ki~n kinh doanh dugc d6i vai ca sa
dang kY cua Vi~t Nam. . . /

4. Gi~y tcyphap ly d6i vai ca sa dang kY cua nuac ngoai. W
5. Gi~y phep thanh l?p van phong dc;tidi~n tc;tiVi~t Nam d6i vai

ca sa dang ky cua nuac ngoai. \



6. Gi~y clnrng nhan CPP thea m~u cua WHO

7. M~u nhan thuoc, nguyen lieu lam thu6c va to huang d~n su
dung thu6c du kiSn hru hanh.

8. M~u nhan thuoc, nguyen lieu lam thu6c va to huang d~n sir
dung thu6c hru hanh thuc tS tai mroc san xu~t hoac mroc c~p CPP.

9. Giay to phap ly cua co sa san xuat duoc chat, ta duoc, vo
nang, ban thanh pham duoc lieu, duoc lieu.

10. Gi~y chung nhan cua co sa kiem nghiern d6i voi twang hQ'P
quy dinh tai khoan 16 DiSu 22 Thong tir nay;

PhAn II. Tai li~u chat lU'Q'ng
Th\IC hien thea quy dinh tai DiSu 24 Thong tu s6 08/2022/TT-

BYT ngay 05/9/2022.

M1].cII. S8 lU'Q'ngh8 so: 01 b9 dfty du

Thiri han ghii q uy~t

12 thang kS tir ngay nhan du h6 sa.

06 than~ d6i vai truang hQ'Pap d\lng quy trinh th~m dinh nhanh; quy
trinh tham dinh rut g~m.

B8i tU'Q'ngth,!c hi~n tho t1].chanh chinh

CO'sa dang ky

CO'quan th,!c hi~n tho t1].chanh chinh

C\lCQuan DuQ'c- B9 Y tS

K~t qua th,!c hi~n tho t1].Chanh chinh

Gi~y dang ky lUllhanh

L~ phi (n~u co)

5.500.000 (VND)

Ten miu dO'n, miu to' khai (Binh kem tho t1].cthong to' s8 ...)

M~u 3/TT Trang bia

VM~u 4/TT M\lc l\lc

M~u 5/TT Dan dang ky \\)
v



* Theo quy dinh tai khoan 2 DiSu 27 Thong nr : 2. H6 sa dS nghi c~p
gi~y dang ky hru hanh thuoc generic.
2. DiSu kien thuc hien thea quy trinh tham dinh nhanh, th~m dinh rut
gon (Dieu 33 Thong nr s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022)

1. Cac tnrong hop duoc thuc hien thea quy trinh tham dinh nhanh

H6 sa dang ky thuoc diroc th~m dinh thea quy trinh th~m dinh
nhanh khi dap irng mot trong cac diSu kien sau day:

a) Thu6c thuoc Danh muc thuoc hiem do BQ tnrong BQ Y tS ban
hanh;

b) Thu6c dap (rng nhu c~u c~p bach cho qu6c phong, an ninh, qu6c
phong, ch6ng dich b~nh, kh~c ph\lc h~u qua thien tai, tham h<;>a;

c) Thu6c trong nuac san xu~t tren nhfing day chuySn mai d~t tieu
chuk GMP ho~c tren day chuySn nang c~p d~t tieu chuk GMP-EU, GMP­
Ple/S va tuang duang trong thai h~n khong qua 18 thang kS tir ngay
duqc c~p gi~y chUng nh~n GMP;

d) V~c xin da duqc WHO tiSn danh gia d~t yeu c~u, v~c xin dung
trong chuang trinh tiem chung rna rQngqu6c gia;

d) Thu6c chuyen khoa d~c tri, thu6c co d~ng bao chS d~c bi~t chi co
khong qua 02 (hai) thu6c tuang t\f (cung duqc ch~t, cung d~ng bao chS,
cung ham luqng, n6ng dQ) co gi~y dang ky luu hanh thu6c t~i Vi~t Nam
con hi~u l\fc t~i thai diSm nQPh6 sa, bao g6m:

- Thu6c diSu tri ung thu;
- Thu6c diSu tri khang vi rut thS h~ mai;

- Khang sinh thS h~mai;
- Thu6c dung trong diSu tri s6t xu~t huySt, lao, s6t ret;

- Thu6c uc chS miSn dich dung trong ghep t~ng.
e) Thu6c san xu~t trong nuac, bao g6m:
- Thu6c duqc san xu~t gia cong ho~c chuySn giao cong ngh~ san

xu~t t~i Vi~t Nam d6i vai thu6c diSu tri ung thu, v~c xin, sinh ph~m,
th~6c ~iSu tri khang vi rut thS h~ mai, khang sinh thS h~ mai, thu6~.¥
che mien dich dung trong ghep t~ng; L((

- Thu6c duqc li~u co dS tai khoa h<;>cva cong ngh~ c~p qu6c gia,

Mau 9/TT Phieu tiep nhan h6 sa

Mau 10/TT Ban cong b6 nguyen t~c, tieu chu~n GMP hoac nguyen tac,
tieu chuan d6i voi san xu~t ta duoc da diroc co quan quan ly cua mroc
hoac t6 chirc qu6c tS khac ap dung.

Yeu c§u, di~u ki~n thuc hi~n thii tuc hanh chinh (n~u co)



C&pbe>hoac cap tinh da diroc nghiem thu dat yeu diu, thuoc duoc san
xuat toan be>til nguon duoc lieu trong mroc dat GACP;

- Thu6c moi san xu&t trong mroc da hoan thanh thirc hien thir
nghiem lam sang tai Vi~t Nam;

g) Thu6c moi (dieu tri ung thu, khang vi rut thS h~ moi, khang sinh
thS h~ moi), sinh pham tham chieu;

h) Biet duoc g6c duoc san xu&t gia cong hoac chuyen giao cong
nghe san xu&ttai Viet Nam;

i) Thu6c thay d6i co sa san xuat d~n dSn phai c&pgi&ydang ky hru
hanh moi thea quy dinh tai diSm b khoan 2 DiSu 55 Luat Duoc,

2. Cac tnrong hop diroc tham dinh thea quy trinh rut gon

H6 sa dang ky thu6c duoc th~m dinh thea quy trinh tham dinh rut
gon khi dap ung d6ng thai cac diSu kien sau:

a) Thu6c duoc san xu&tt~i ca sa dUQ'cC\lCQuan ly DuQ'c dinh ky
danh gia vi~c dap ling th\Ic hanh t6t san xu&tthu6c;

b) Thu6c thue>cDanh m\lc thu6c khong ke dan;

c) Thu6c khong phai d~ng bao chS giai phong biSn d6i;

d) Thu6c khong dung tr\Ic tiSp tren m~t.

Can cll' phap If cua thu tt}c himh chinh

1. Lu?t duQ'c s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016;

2. Nghi dinh s6 54/2017IND-CP ngay OSthang 5 nam 2017 cua Chinh
phu quy dinh chi tiSt me>ts6 diSu va bi~n phap thi hanh Lu?t duQ'c;

3. Can cu Nghi dinh s6 155/201SIND-CP ngay 12 thang 11 nam 201S cua
Chinh phu sua d6i, b6 sung me>ts6 quy dinh lien quan dSn diSu ki~n d~u tu
kinh doanh thue>cph~m vi quan ly nha nuac cua Be>Y tS;

4. Thong tu s6 OS/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 cua Be>truang Be>Y
tS quy dinh dang ky luu hanh thu6c, nguyen li~u lam thu6c;

5. Thong tu s6 277/20 16/TT-BYT ngay 14 thang 11 nam 2016 cua Be>
truang Be>Tai chinh quy dinh muc thu, chS de>thu, ne>p,quan ly va su
d\lng phi trong lInh V\ICduQ'c,my ph~m.
6. Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/0112018 cua B<)truang B<)Y tS
quy dinh vS ghi nhan thu6c, nguyen li~u lam thu6c va huang d~n su
d\lng. ~

7. Thong tu s6 06/2017/TT-BYT ngay 03/5/2017 cua Be>truang Be>Y



te ban hanh Danh muc thuoe dQCva nguyen lieu dQc lam thuac.

8. Thong tir sa 07/2017/TT-BYT ngay 03/5/2017 cua BQ tnrong BQ Y
tS ban hanh Danh muc thuoc khong ke dan.

MAU3/TT

TRANGBiA

HO sa DANG KY 'rnuoc, NGUYEN LI~U LAM muoc

1. Ten va dia chi co sa dang ky:

2. Ten va dia chi co sa san xu~t:

3. Ten thuoc, nguyen lieu lam thuoc, nong dQ/ham luong, dang bao che:

4. Loai thuoc, nguyen lieu lam thuoc dang ky:

Yeu cdu ghi C1;1 thi- Thu6c hoa duac/thuoc phong xg/vac xin/sinh phdm/thuoc
duac lieu/nguyen lieu lam thu6c (dirac chat/ta duoc/vo nang/ban thanh phdm
duac lieu).

5. Loai hinh dang ky:
Yeu cdu ghi C1:l thi- Dang kY Ian dclu/Dang ky gia han/ Dang kY chuyen giao
cong nghe /Dang kY thay d6i lon/Diing ky thay d6i nho can phe duyet/Dang ky
thay d6i nho chi yeu cdu thong bao/Cong b6 biet duac goc/Cong b6 tuang
iluang sinh h(Jc/C6ng b6 sinh phdm tham chidulCtjp nhtjt thong tin thu6c. wi



MAU 4/TT

MUCLUC. .
1. Tai li~u hanh chinh

1.1.
1.2.

2. Tai li~u chit 1U'Q'ng
2.1.
2.2.

3. Tai li~u ti~n lam sang
3.1.
3.2.

4. Tai li~u lam sang
4.1.
4.2.

5. Tai li~u khac (n~u co)
5.1.
5.2.

----_._--



MAU 5A/TT

DON DANG KY THU6c, NGUYEN LIEU LAM THU6c
(Dang ky IAndAu)

A. Chi ti~t v~ CO'sO'dang ky va CO'sO'san xu§t
1.CO'sO'dang ky

1.1. Ten co sa dang ky:
1.2. Dia chi:
1.3. Di~n thoai:

Website (neu c6):
Email:

1.4. Ten van phong dai dien tai Viet Nam (d5i voi co sa dang ky mroc ngoai):
Dia chi:
Di~n thoai:

2. CO'sO'san xu§t (1)
2.1. Ten co sa san xuat:
2.2. Dia chi:
2.3. Di~n thoai:

Website (neu c6):
Email:

Vai tro (2)

(1) CO' sa scm xudt cuoi cung chiu trach nhiem xudt xuong 10 thuoc
(2) CO' sa tham gia trong qua trinh scm xudt va neu ro vai tro cua tung CO' sa scm xudt
nhu "scm xud: ban thanh phdm", "dong g6i SO' cdp", "dong g6i thu cap", "lam
,

com ", ...

B. Chi ti~t v~ san pham
1. Ten thuoc/nguyen lieu lam thuoc:
2. Hoat chat, nong dQ/ham hrong:
3. Di;lngbao chS:
4. Mo ta dang bao chS:
5. Duong dung:
6. Tieu chuan chat hrong (3):
7. Hi;lndung:
8. DiSu kien bao quan:
9. Mo ta quy cach dong goi:
10. Phftn IOi;li(tich vao nQi dung phu hqp):

Thu5c ke dan
Thu5c huang tam th~n

rrhu5c gay nghi~n

I
Thu5c kh6ng ke dan
Thu5c thanh phAm di;lngph5i hqp co
chua hOi;ltchfithuang tam th~n
Irhu5c thanh phAm di;lngph5i hqp co
chua hOi;ltchfitgay nghi~n
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Ti~n chat dung lam thuoc Thu6c thanh pham dang phoi hop c6
chua tien chat dung lam thuoc

Nguyen lieu lam thuoc Thu6c dQc
MflATC Thuoc phong xa

Thu6c duoc lieu

11. Cong thirc bao che (cha mot don vi uJu hade don vi dong goi nho nhdt)

Th' h h:'an Pi an:
Hoat chAt NAng dQI CO'sO'san xu§t Tieu chuan (3)

(1) ham hrong (2) (ten, dja chi chi ti~t)

Ta duuc NAng dQI CO'sO'san xu§t Tieu chuan (3)
ham lurmg (ten, dja chi chi ti~t)

, , -(J) Ghi chinh xac dang dung cua duac chat (muoi ester/cdc dang dan chat
khac).
(2) Niu uJu dung tinh thea g6c co tdc dung duac If; cua duoc chdt (g6c base ...),
can b6 sung them thong tin vJ ham IU(Jngduac chdt duoc quy a6i ra g6c co tac
dung dirac If;nay.
Niu duac chdt duac su dung duoi dang ban thanh phdm aa tron them ta duoc,
phai ghi aay au ca cac thanh phan ta dU(Jcco trang cong thuc baa chi cac ban
thanh phdm co chua dU(Jcchdt nay.
(3) Niu la tieu chudn dU(Jcaidn, aJ nghi ghi ro ten dU(Jcaidn va phien ban dU(Jc
aidn ha(lc nam phat hanh dU(Jcaidn ha(lc ghi thea "du(Jc aidn phien ban hi¢n
h ' h JJan .

C. Tai li~u ky thu~t
1. Phftn I: Hanh chinh
2. Phftn II: Ch§.t lUQ'ng
3. Phftn III: Ti~n Himsang
4. Phftn IV: Lam sang
Ghi chu: Nhung tai li~u (Phftn I, II, III, IV) phai nQP tu)' thuQc VaGphan lO(;lisan
ph~m/nh6m san ph~m.

D. Cac d~ nghj d~c bi~t d6i v6'i thu6c dang ky
Thu6c co dfr li~u yeu cAu bao m~t D
CO' sa dang ky thu6c d~ nght Cvc Quan ly DuQ'c xem xet thlJc hi~n bao m~t d6i v6i cac
du li~u sau day duQ'cnQp kem thea h6 So' dang ky thu6c:



o Dtr lieu tlnr nghiem d9C tinh (Tai li~u s6 )
o Dfr lieu tlnr thuoc tren Himsang (Tai lieu s6 )
CO'So'dang ky thuoc xin cam k€t cac dfr lieu neu tren dap irng d~y du cac di~u kien
bao m~t dfr lieu thea quy dinh cua phap lu~t va co So'dang ky thuoc se thuc hien nghia
vu chirng minh khi duoc co quan co tham quyen yeu c~u.

D. Cac nQi dung khac (tieh vito nQi dung ph" hop)

H6 so d~ nghi thea quy trinh tham dinh nhanh
H6 so d~ nghi thea quy trinh thdm dinh rut gon
Co h6 so nrong dirong sinh h9C
Co h6 so lam sang
Thu6c d~ nghi cong b6 biet duoc g6c
Thuoc d~ nghi cong b6 sinh pham tham chien
Thuoc d~ nghi cong b6 tuO'ng duO'ng sinh h9C
D~ nghi khac (n€u co, d~ nghi ghi chi ti€t)

E. Tuyen b6 eua cO'sO'dang ky
CO'So'dang ky cam k€t:

1. Thl,Ic hi~n vi~c c~p nh~t, b6 sung to' huang dfin su d\lng thu6c thea thu6c bi~t
duQ'c g6c, sinh phdm tham chi€u d6i vai truO'ng hQ'pquy dinh t~i khm'm 3 Di~u
38 Thong tu 01/20 18/TT-BYT ngay 18/1/2018 cua B9 Y t€ quy dinh ghi nhffn
thu6c, nguyen li~u lam thu6c va to' huang dfin su d\lng thu6c (ap d\lng d6i vai
thu6c generic, sinh phdm tuO'ng tl,I).

2. Dff ki€m tra, ky dong dfru thea quy dinh va xac nh~n 1a day la cac gifry to' hQ'p
phap, n('>idung la dung Sl,Ith~t. N€u co Sl,Igia m~a, khong dung Sl,Ith~t cO'So'
dang ky xin chiu haan taan trach nhi~m va se bi xu ph~t thea quy dinh cua phap
lu~t.

3. Dam baa thu6c/nguyen li~u lam thu6c duQ'c san xufrt thea dung h6 sO'dang ky
dffn9P.

4. Thu6c nh~p khdu khi dang ky luu hanh t~i Vi~t Nam co cung tieu chudn thanh
phdm; tieu chudn duQ'c chfrt, duQ'c li~u; ten, dia chi cO'So' san xufrt duQ'c chfrt,
duQ'c li~u vai thu6c luu hanh t~i nuac So't~i th€ hi~n tren cpp (1)

5. Dang ky thay d6i, b6 sung thea quy dinh sau khi thu6c/nguyen li~u lam thu6c
dff duQ'ccfrp gifry dang kY luu hanh.

6. Chiu trach nhi~m hoan toan v~ So'hfru tri tu~ lien quan d€n thu6c/nguyen li~u
lam thu6c dang kY·

N ' th' V vigay... ang. .. nam ....
D~i di~n hQ'p pbap eua cO'sO'dang ky (2)

(Ky trl!c ttip, ghi ro h9 ten,chuc danh, dong ddu)

(1) Truong h(fp co Sl:f khac bi?t, ghi ra Sl:f khac bi?t va giai trinh ly do.

(2) Cae chue danh thea quy dinh t(li khaan 5Di~u 22 Thong tu nay
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MAu9/TT

PHlEU TIEP NH~N HO so
Mii h~so':

I. Thong tin thuec/nguyen li~u lam thudc
1. Ten va dia chi co sa dang ky:
2. Ten va dia chi co sa san xuat:
3. Ten thuoc/nguyen lieu lam thuoc:
4. Hoat chat, nong d<)/hamIUQ1lg:
5. Dang bao chS:
6. Loai thuoc/nguyen lieu lam thuoc dang ky:

Thu6c hoa duoc
v~cxin
Sinh pham
Thuoc duoc lieu
Thu6c phong xa
Nguyen lieu lam thu6c (duoc chat, ta duoc, VO

nang, ban thanh pham diroc lieu)

7. Loai hinh dang ky:
Dang ky l~n d~u
Dang ky gia han
Dang ky chuyen giao cong nghe
Dang ky thay d6i IOn
Dang ky thay d6i nho c~n phe duyet
Dang ky thay d6i nho chi yeu c~u thong bao
Cong b6 tuong duong sinh hoc
Cong b6 biet duoc g6c
Cong b6 sinh pham tham chiSu
Cap nhat thong tin thu6c

II. Cac tai li~u nQp trong h~ SO'

I ~:
Ngay thang nam
NgU'O'inh~n h~ SO'
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MAu lO/TT

BAN CONG BO
NGUYEN TAc, TIEU CHUA.NGMP HO~C NGUYEN TAc, TIEU CHUA.NDOl vor

SAN XUAT TA DUQC DA DUQC co QUAN QUAN LY CVA NUaC HOAC
TO CHUC QUOC TE KHAC AP DUNG .

Chungtoi, ----------

La co So' san xu~t thu6c hoac nguyen lieu lam thuoc la ban thanh pham:

Ten thuoc hoac nguyen lieu lam thu6c la ban thanh pham:

Hoat chat, ham hrong/nong d<):

Dang bao che:
diroc dang ky hru hanh tai B<)Y t~ (Cue Quan ly Diroc) Vi~tNam.
Can cir vao muc dich va pham vi su dung cac ta duoc trong thanh phan cong thirc d6i voi viec
san xu~t thuoc thanh pham hoac nguyen lieu lam thuoc la ban thanh pham ;
Can cir k~t qua tu danh gia cua Cong ty vSnguy co, anh huang cua cac ta duoc d6i voi an
toan cho nguoi sir dung, dang bao che, quy trinh san xuat va k~t qua danh gia nha cung dp
nguyen lieu,
Chung toi xac nhan cac ta duQ'csau day duQ'csan xu~t ti!i cO'So' san xu~t dap ung nguyen t~c,
tieu chuftnGMP ho~c nguyen t~c, tieu chuftnd6i v6'i san xu~t ta duQ'cdll duQ'ccO'quan quan
ly clla nu6'cho~c t6 chuc qu6c t~ khac ap dVngquy dinh ti!ikhoan 11 DiSu 22 Thong tu
nay va phli hQ'pv6'imvc dich san xu~t thu6c thanh phftmho~c nguyen li~u lam thu6c la ban
thanh phftm,cu th~ nhu sau:'.

STT Ten ta dlfQ'C
CO'sO'san xuit ta Dia chi cO'sO'san xuit Tieu chu§n ap d1}.ng

dlfQ'C ta dlfQ'C

II
Chung toi carn k~t chiu hoan toan trach nhi~m tru6'c phap lu~t vS cong b6 nay.!.

Ngay thang nam
Dli\idi~n hQ'P phap Clla cO'sO'san xu it thu6c

thanh ph§m, ban thanh ph§m (1)
(Ky trzj:etdp, ghi ra hr ten, ehue danh, dong d6u)

(1) Cae ehue danh thea quy dinh t(Jikhaan 5Di~u 22 Thong tu nay
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3. Tho tuc Tho tuc c~p gi~y dang ky hru hanh thudc dUQ'cli~ll

Trinh t1}' thuc hi~n

Buirc 1: Co sa n9P 01 b9 h6 sa dS nghi c~p giay dang ky hru hanh (h6
sa dang ky) thea quy dinh tai Muc 3 (Dieu 28, 29, 30 Thong tu s6
08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 d@nCue Quan Duoc - B9 Y t@(co
quan ti@pnhan).

Butrc 2: Khi nhan diroc h6 sa dang ky du thanh phan, dat yeu c~u vS
hinh thirc, du phi, Cue Quan ly Duoc - B9 Y t@cap cho co sa dang ky
Phi@utiep nhan h6 sa thea M~u s6 09/TTban hanh kern thea Thong nr, , ,
so 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 den Cue Quan Duoc - B9 Y te (co
quan tiep nhan),

Butrc 3: Trong thai han 12 thang k~ til ngay nhan du h6 sa, Cue Quan
ly Duoc - B9 Y t@co trach nhiem:

a) T6 chirc th~m dinh h6 sa dang ky;

b) Trinh H9i d6ng tu v~n c~p gi~y dang ky luu hanh thu6c d6i vai
cac h6 sa dang ky dS nghj c~p, khong c~p ho~c dS xu~t xin y ki@n
th~m dinh, tu v~n cua H9i D6ng.

c) C~p gi~y dang ky luu hanh thu6c thea k@tlu~n cua H9i d6ng th~m
dinh, tu v~n c~p gi~y dang ky luu hanh sau khi co phe duy~t cua
Lanh d~o B9.

Truong h(Jpap dljng quy trinh tham ainh nhanh, tham ainh rut g(Jnthai
gian giai quyit ia 06 thang.
BU'uc 4:

- Truang hgp h6 sa chua d~t yeu c~u, trong thai h~n xem xet h6 sa dang
ky Cvc Quim DuQ'c - B9 Y t@phai co van ban tra lai.

- Thai gian ca sa dang ky sua d6i, b6 sung h6 sa :

+ Khong qua 36 thang d6i vai truang hgp phai b6 sung tai li~u tiSn lam
sang, lam sang, tuang duang sinh hQc, nghien Clru d9 6n dinh k~ til
ngay co van ban cua Cvc Quan DuQ'c - B9 Y t@.

+ Khong qua 12 thang k~ til ngay co van ban cua Cvc Quan DuQ'c - B9
Y t@d6i vai cac truang hgp con l~i.

Thai gian ca sa dang ky sua d6i, b6 sung h6 sa khong tinh vao thai h~n
xem xet h6 sa. NSu qua thai h~n tren, h6 sa dang ky khong con gia tr!
va ca sa phai thvc hi~n I~i thu tvc dang kY.

- Truang hgp khong c~p gi~y dang ky luu hanh nguyen li~u lam thu6c
ho~c chua dap ung du diSu ki~n c~p gi~y dang ky luu hanh nguyen li~u

Vlam thu6c, Cvc Quan ly DuQ'c - B9 Y t@phai tra lai b&ng van ban ~
neu r51y do.

BU'O'c5: H6 sa b6 sung duQ'cn9P trvc tuy@n,qua duang buu di~n ho~c
llfk
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Myc 1. Thanh ph~n hA SO' bao gAm:
Ph~n I. HA SO' hanh chinh, gAm:
1.Dan dang ky thea M~u 5/TT ban hanh kern thea Thong tu nay;

2. Gi~y uy quyen dung ten co sa dang ky (neu co);

3. Giay uy quySn ky ten tren hE>sa dang ky (nSu co);
4. M~u nhan thu6c, nguyen li~u lam thu6c va to hu6ng d~n su dVng
thu6c d\f kiSn luu hanh;
5. Gi~y chung nh~n du diSu ki~n kinh doanh duQ'cd6i vai ca sa dang ky
cua Vi~t Nam;
6. Gi~y to phap ly, gi~y phep thanh l~p van phang d~i di~n t~i Vi~t Nam
d6i vai ca sa dang ky nuac ngoai;
7. Gi~y to phap ly cua ca sa san xu~t duQ'c ch~t, ta duQ'c, vo nang, ban
thanh ph~m duQ'c li~u, duQ'cli~u;
8. Gi~y chung nh~n cua ca sa kiSm nghi~m d6i vai truang hqp quy dinh
t~i khoan 16 DiSu 22 Thong tu nay;
9. M~u nhan thu6c va to hu6ng d~n su dVng thu6c luu hanh th\fC tS t~i
nuac san xu~t ho~c nuac c~p cpp d6i vai hE>sa dang kY thu6c nuac
ngoai;
10. Gi~y chtrng nh~n CPP d6i vai hE>sa dang ky thu6c nuac ngoai;

11. Tai li~u danh gia vi~c dap Ung GMP d6i vai cac truang hqp quy
dinh t~i DiSu 95 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP d6i vai ca sa san xu~t
thu6c, nguyen li~u lam thu6c nuac ngoai khi dang kY luu hanh t~iVi~tNam
d6i vai hE>sa dang ky thu6c nuac ngoai (tril ttuang hqp ca sa da duQ'c
cong b6 thong tin dap Ung GMP tren trang thong tin di~n tu cua Cvc
Quan ly DuQ'cho~c ca sa da n9P hE>sa dS nghi Cvc Quan ly DuQ'cdanh
gia dap trng GMP). W'
Phfin II. HB SO' ky thu~t,gAm:

1. Nguyen li~u

n9P tnrc tiep den Cue Quan ly Duoc. Trinh tir giai quyet thuc hien til
Biroc 1. Trong yang 6 thang kS til ngay nhan du tai li~u b6 sung, Cue
Quan ly Duoc - B9 Y tS c~p Gi~y dang ky luu hanh hoac tra loi bang
van ban neu r5 ly do. Truong hop ap dung quy trinh tham dinh nhanh,
tham dinh rut gon, thoi gian giai quyet h6 sa b6 sung la 03 thang

each thirc thuc hi~n

N9P true tuyen, qua duong buu dien hoac n9P tnrc tiSp tai B9 phan tiSp
nhan va tra kSt qua giai quyet thu tuc hanh chinh B9 Y tS.

Thanh ph~n, s6 lU'Q'ng hA SO'



T ('

a) Quy trinh san xu§.t (chi ap dung d6i voi nguyen lieu duoc lieu):
Mo ta chi tiet, dfty du qua trinh so che, che bien nguyen lieu duoc lieu.
NSu nguyen lieu la ban thanh pham duoc lieu, cao duoc lieu phai mo ta
chi tiSt quy trinh san xu§.t ban thanh pharn duoc lieu, cao diroc lieu tir
nguyen lieu duoc lieu (trir tnrong hQ'Pban thanh pham diroc lieu, cao
duoc lieu da duoc c§.pgi§.ydang ky luu hanh);

b) Tieu chuftn ch§.tIUQ'ngva phuong phap kiem nghiem
- D6i voi diroc lieu khong phai dang ban thanh pham duoc lieu:

thuc hien theo quy dinh tai Thong tu s6 38/2021/TT-BYT;
- D6i voi ban thanh pham duoc lieu ap dung tuong tu quy dinh vS

tieu chuftn chat luong va phuong phap kiem nghi~m d6i v6i duQ'c li~u
khong phai d~ng ban thanh phftm duQ'c li~u quy dinh t~i Thong tu s6
38/20211TT-BYT.

c) PhiSu kiSm nghi~m nguyen li~u
- 01 PhiSu kiSm nghi~m duQ'c li~u cua co sa san xu§.t thu6c thanh

phftm. Truong hQ'Pco sa san xu§.t thu6c thanh phftm khong du nang l\fc
kiSm tra t§.t ca cac chi tieu ch§.t lUQ'llg,co sa phai cung c§.pphiSu phan
tich cac chi tieu con thiSu do Co quan kiSm nghi~m nha nu6c ho~c co
sa kinh doanh dich V\l kiSm nghi~m thu6c, nguyen li~u lam thu6c da
duQ'c c§.p gi§.y chung nh~n du diSu ki~n kinh doanh duQ'c kiSm nghi~m
th\fc hi~n;

- 01 PhiSu kiSm nghi~m ban thanh phftm duQ'c li~u, cao duQ'c li~u
cua co sa san xu§.tban thanh phftm duQ'c li~u, cao duQ'c li~u va 01 PhiSu
kiSm nghi~m ban thanh phftm dUQ'cli~u, cao duQ'c li~u cua co sa san
xu§.t thu6c thanh phftm.

2. Thanh phftm

a) Quy trinh san xu§.t

- Cong thuc cho dan vi dong goi nh6 nh§.t: ten, ham lUQ'llg,n6ng
dq, kh6i lUQ'llg,tieu chuftn ap d\lng cua tung thanh phftn co trong cong
thuc cho mqt dan vi dong goi nh6 nh§.t. TruOng hQ'P san xu§.t tu ban
thanh phftm duQ'c li~u, cao duQ'c li~u phai ghi ro kh6i lUQ'llgduQ'c li~u
tuong ung v6i ban thanh phftm duQ'c li~u, cao duQ'c li~u ho~c ty l~ cao
duQ'c li~u, ban thanh phftm duQ'c li~u so v6i duQ'c li~u ban dftu ho~c kern
theo ham lUQ'ng(%) cua duQ'c ch§.t, nhom hQ'Pch§.t da dinh lUQ'llgduQ'c
theo tUng duQ'c li~u;

- Cong thuc cho mqt 10 san xu§.t thu6c thanh phftm: ghi ro ten,
kh6i lUQ'llg,thS tich cua tUng thanh phftn trong cong thuc 10thu6c;

- So d6 quy trinh san xu§.t thu6c: thS hi~n dfty du cac giai do~n
trong qua trinh san xu§.t thu6c ba~ g6m duong di cua nguyen li~u va~V
phil hQ'pv6i mo ta quy trinh san xuat;

- Mo ta quy trinh san xu§.t thu6c: mo ta dfty du, chi tiSt cac bu6c
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thuc hien trong tirng giai doan cua quy trinh san xu~t bao g6m day du
cac thong sa ky thuat cua tung giai doan;

- Danh muc trang thiet bi: ten thiSt bi, thong sa, muc dich sil'
dung;

- Ki@msoat trong qua trinh san xu~t: Mo ta d~y du, chi tiSt cac
chi tieu ki@mtra, ki@msoat d6i voi m6i giai doan g6m ten chi tieu, tieu
chuan chap nhan, phuong phap ki@msoat, tfin su~t ki@msoat, s6 hrong
m~u l~y d@kiem soat;

b) Tieu chuan ch~t hrong va phuong phap kiem nghiem

- Cong thirc cho dan vi dong goi nho nhar: ten, ham Iuong, nong
di), khoi hrong, tieu chuan ap dung cua tung thanh ph fin co trong cong
thirc cho mot dan vi dong goi nho nhat. Tnrong hop san xu~t tir ban
thanh pham duoc lieu, cao diroc li~u phai ghi ro kh6i lUQ'llgduQ'c li~u
tuang ung vai ban thanh phc1mduQ'c li~u, cao duQ'c li~u ho~c ty l~ cao
duQ'c li~u, ban thanh phc1mduQ'c li~u so vai duQ'c li~u ban dfiu ho~c kern
theo ham lUQ'ng(%) cua duQ'c ch~t, nhom hqp ch~t dii dinh luQ'llgduQ'c
theo tung duQ'cli~u;

- Tieu chuc1nthanh phc1m:th\Ic hi~n theo quy dinh t~i Thong tu sa
1112018/TT-BYT;

c) PhiSu ki@mnghi~m thanh phc1m;
d) Tieu chuc1ncua bao bi dong goi: Mo ta dfiy du, chi tiSt ch~t

li~u bao bi, chi tieu ch~t lUQ'llg,muc ch~t lUQ'llgva phuang phap ki@m
nghi~m;

d) Bao cao nghien Clrudi) 6n dinh theo huang d~n nghien Clrud9
6n dinh quy dinh t~i Ph\ll\lc I ban hanh kern theo Thong tu nay.

2. Thu6c duQ'c li~u mai, thu6c dUQ'cli~u co chi dinh thu9c danh m\lc
b~nh do B9 truong B9 Y tS quy dinh phai co tai li~u an to~m,hi~u qua:
tai li~u an toan hi~u qua th\IC hi~n theo quy dinh cua Ph\l l\lc V ban
hanh kern theo Thong tu nay ho~c theo quy dinh cua ASEAN (ACTD),
ICH-CTD.

1/
~----~----------------------------------~IJj~

12 thang k@tu ngay nh~n du h6 sa.

*M9t b9 h6 sa g6m 01 bim ehinh va 02 bim sao cae tai li¢u: Dan dang
kj; tieu ehudn va phuang phap kidm nghi¢m; 02 b9 mdu nhan thu6e,
nguyen li¢u lam thu6c va huang ddn sir dl;lng.Cae phdn h6 sa (H6 sa
hanh ehinh, Chdt luc;mg,TiJn kim sang, Lam sang, BE) co phan each
va kem 01 ta Thong tin sim phdm.
Muc II. Sa ItrQ'ng hB sO': 01 b9 dfiy du

Thiri h~nghii quy~t

06 thang d6i vai cac trucmg hQ'Pap d\lng quy trinh thc1mdinh nhanh;
thc1mdinh rut gQn.
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5.500 000 (VND)

D8i nrong thuc hi~n tho tuc hanh chinh

Co sa dang ky

CO'quan thuc hi~n tho tuc hanh chinh

C\lCQuan Diroc - BQY tS

K~t qua thuc hi~n tho tuc hanh chinh

Gi~y dang ky hru hanh

L~phi (n~u co)

Ten miu don, miu to- khai (Dinh kern tho tuc nay)

Mftu 3/TT Trang bia

Mftu 4A/TT Muc Iuc
Mftu 5 AlTT Don dang ky

Mftu 9/TT PhiSu tiSp nhan h6 so

Yeu ciu, di~u ki~n thuc hi~n tho tuc hanh chinh (n~u co)

DiSu kien thuc hien then quy trinh tham dinh nhanh (Dieu 33 Thong tu
s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022)
I. Cac truong hop dU'Q'cthuc hi~n theo quy trinh thim djnh nhanh

1. Cac tnrong hop duoc thirc hien then quy trinh tham dinh nhanh

H6 so dang ky thuoc duoc tham dinh then quy trinh tham dinh
nhanh khi dap irng mot trong cac diSu kien sau day:

a) Thu6c thuoc Danh muc thuoc hiSm do BQ tnrong BQ Y tS ban
hanh;

b) Thu6c dap lIng nhu cfruc~p bach cho qu6c phong, an ninh, qu6c
phong, ch6ng dich b~nh, kh~c ph\lc h~u qua thien tai, tham h<;>a;

c) Thu6c trong nuac san xu~t tren nhUng day chuySn mai ¢It tieu
chu~n GMP ho~c tren day chuySn nang c~p d~t tieu chu~n GMP-EU, GMP­
PIC/S va tuang duang trong thai h~n khong qua 18 thang kS til' ngay
dugc c~p gi~y chung nh~n GMP;

d) V~c xin dff dugc WHO tiSn danh gia d~t yeu cfru, v~c xin dung
trong chuang trinh tiem chUngrna rQngqu6c gia;

d) Thu6c chuyen khoa d~c tri, thu6c co d~ng bao chS diiicbi~t chi co
khong qua 02 (hai) thu6c tuong t\}'(cung dugc ch~t, cung d~ng bao chS,~V
cung ham lugng, n6ng dQ) co gi~y dang ky luu hanh thu6c t~i Vi~t Nam
con hi~u l\}'ct~i thai diSm nQp h6 so, bao g6m: II)



Can crr phap ly coa tho t1}Chimh chinh

- Thu6c diSu tri ung thu;

- Thuoc diSu tri khang vi rut thS h~moi;

- Khang sinh thS h~moi;

- Thu6c dung trong diSu tri s6t xuat huyet, lao, s6t ret;

- Thu6c trc chS mi@ndich dung trong ghep tang,

e) Thu6c san xu~t trong mroc, bao gom:

- Thu6c duoc san xu~t gia cong hoac chuyen giao cong nghe san
xu~t tai Viet Nam d6i voi thu6c diSu tri ung thu, vac xin, sinh pham,
thu6c diSu tri khang vi rut thS h~ moi, khang sinh thS h~ moi, thuoc lIC
chS miSn dich dung trong ghep tang;

- Thu6c diroc lieu co dS tai khoa hoc va cong nghe c~p quoc gia,
c~p bQ hoac c~p tinh dff duoc nghiem thu dat yeu c~u, thuoc duoc san
xuat toan bQnr nguon ducc lieu trong mroc d~t GACP;

- Thu6c mai san xu~t trong nuac dff hoan thanh thvc hi~n thu
nghi~m lam sang t~i Vi~t Nam;

g) Thu6c mai (diSu tri ung thu, khang vi rut thS h~ mai, khang sinh
thS h~ mai), sinh ph~m tham chiSu;

h) Bi~t duQ'c g6c duQ'c san xu~t gia cong ho~c chuy@ngiao cong
ngh~ san xu~t t~i Vi~t Nam;

i) Thu6c thay d6i ca sa san xu~t d~n dSn phai c~p gi~y dang ky lUll
hanh mai thea quy dinh t~i di@mb khoan 2 DiSu 55 Lu?t DuQ'c.

II. Cac trU'O'nghgp dU'gc ap d1}ngquy trinh thAm dinh rut gQn.

H6 sa dang ky thu6c duQ'c th~m dinh thea quy trinh th~m dinh rut g(_)n
khi dap Ung d6ng thai cac diSu ki~n sau:

1. Thu6c duQ'c sim xu~t t~i ca sa duQ'c C\lCQuan ly DuQ'c dinh ky
danh gia vi~c dap Ung thvc hanh t6t san xu~t thu6c.

2. Thu6c thuQc Danh m\lc thu6c khong ke dan.
3. Thu6c khong phai d~ng bao chS giai phong biSn d6i.

4. Thu6c khong dung trvc tiSp tren m~t.

1. Lu?t duQ'cs6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016;

2. Nghi dinh s6 54/20171ND-CP ngay OSthang 5 nam 2017 cua Chinh
phu quy dinh chi tiSt mQt s6 diSu va bi~n phap thi hanh Lu?t duQ'c;

3.,Nghi dinh 15,5/201SiND-CP cua Chir;h ph? ngay 12!1112018 sua d6i'IV
bo sung mQt so quy dinh lien quan den dieu ki~n dau tu kinh doanht
thuQc ph~m vi quan ly cua BQY tS.



4. Thong tu so 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022;
5. Thong tu s6 277/20 16/TT-BYT ngay 14 thang 11 nam 2016 cua BQ
tnrong BQ Tai chinh quy dinh mire thu, chS dQ thu, nQP, quan ly va sir
dung phi trong linh V\fCduoc, my pham,
6. Thong tu o112018/TT-BYT ngay 18/0112018 cua BQ tnrong BQY tS
quy dinh vS ghi nhan thuoc.
7. Thong tu s6 06/2017/TT-BYT ngay 03/5/2017 cua BQ tnrong BQ Y
tS ban hanh Danh muc thuoc dQCva nguyen lieu dQc lam thuoc,

8. Thong tu s6 07/2017/TT-BYT ngay 03/5/2017 cua BQ tnrong BQ Y
tS ban hanh Danh muc thuoc khong ke don.



MA.U3/TT

TRANGBiA

HO sa DANG KY 'rrmoc, NGUYEN Ll¢U LAM 'nmoc

1. Ten va dia chi co sa dang ky:

2. Ten va dia chi co sa san xu~t:

3. Ten thuoc, nguyen lieu lam thuoc, nong dQ/ham hrong, dang bao che:

4. Loai thuoc, nguyen 1i~ulam thuoc dang ky:

Yeu cdu ghi C1:l thi· Thu6c hoa duac/thuoc phong x(l/vdc xin/sinh phdm/thuoc dirac
lieu/nguyen lieu lam thu6c (duac chat/ta duac/vo nang/ban thanh phdm duac lieu).

5. Loai hinh dang ky:

Yeu cdu ghi C1:l thi- Dang kY Zdnadu/Dang kY gia han/ Dang kY chuyen giao cong nghe
/Dang ky thay a6i Zan/Dang kY thay a6i nho cdn phe duyet/Dang ky thay a6i nho chi yeu
cdu thong bao/Cong b6 biet duac g6c/Cong b6 tuong duong sinh hoc/Cap nhdt thong tin
thuoc. ~/



MAU 4/TT

1. Tai li~u hanh chinh
1.1.
1.2.

2. Tai li~u chAt 1U'Q'ng
2.1.
2.2.

3. Tai li~u ti~n lam sang
3.1.
3.2.

4. Tai li~u lam sang
4.1.
4.2.

5. Tai li~u khac (n~u co)
5.1.
5.2.

MUCLUC. .



MAu5A1TT

DON DANG KY THUnC, NGUYEN LIEU LAM rnuoc
(Dang ky l§n d§u)

A. Chi ti~t v~ CO'sO'dang ky va CO'sO'san xu~t
1.CO'sO'dang ky

1.1. Ten co So' dang ky:
1.2. Dia chi:
1.3. Di~n thoai:

Website (neu c6):
Email:

1.4. Ten van phong dai dien tai Vi~t Nam (d6i voi co So' dang ky mroc ngoai):
Dia chi:
Dien thoai:

2. CO'sO'san xu~t (1)
2.1. Ten co So' san xuat:
2.2. Dia chi:
2.3. Di~n thoai:

Website (neu c6):
Email:

(1) CO' sa scm xudt cuoi cimg chiu trdch nhiem xudt xuong 16 thuoc
(2) CO' sa tham gia trong qua trinh scm xuat va neu rii vai tro cua tung CO' sa scm xudt nhu "scm
xudt ban thann phdm ", "dong g6i SO' cdp ", "dong goi thu' cap ", "lam c6m ", ...

B. Chi ti~t v~ san pham
1. Ten thuoc/nguyen lieu lam thuoc:
2. HOC;ltchat, nong d<)/ham hrong:
3. Dang bao che:
4. M6 ta dang bao chS:
5. Duong dung:
6. Tieu chuan ch~t hrong (3):
7. HC;lndung:
8. DiSu kien bao quan:
9. M6 ta quy cach dong goi:
10. Phan lOC;li(tich vao n<)idung phu hQ'P):

Irhu6c ke dan
Thu6c hu6ng Himthftn

Thu6c gay nghi~n

Ti~n ch~t dung hIm thu6c

Nguyen li~u him thu6c
MaATC

hU6c khon ke dan
hu6c thimh phAm dc;tngph6i hQ'p co

chua hoc;ttch~t hu6n tam thftn
hu6c thanh phAm dc;tngph6i hQ'p co

chua hoc;ttch~t a n hi~n
hu6c thanh phftm dc;tngph6i hQ' co

chua ti~n ch~t dun lam thu6c
hu6c d9C
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11. Cong thirc bao ch@(cha mot dan vi lieu hoac dan vi dong goi nho nhat)

The h h ~an Pi an:
Hoat chit NAng dQI CO'sO'san xu it Tieu chuan (3)

(1) ham 1U'Q'ng(2) (ten, dja chi chi ti~t)

Ta dmrc NAng dQI CO'sO'san xuit Tieu chuan (3)
ham 1U'Q'ng (ten, dla chi chi ti~t)

-,
(1) Ghi chinh xac dang dung cua duac chat (muoi ester/cdc dang dan chat khac).
(2) Niu li~u dung tinh thea g6c co tac dung duac If; cua duac chat (g6c base ...), can b6
sung them thong tin v~ ham IU9'ngduac chat duoc quy d6i ra g6c co tac dung duac If;
,nay.

Niu duac chat dirac su dung duoi dang ban thanh phdm dli iron them ta duoc, phai ghi
day du ca cac thanh phdn td duac co trong cong thuc baa chi cac ban thanh phdm co
chua dirac chat nay.
(3) Niu la tieu chudn duac dien, d~ nghi ghi ro ten duac diJn va phien ban duac aidn
ha¢c nam phat hanh du9'c didn ha¢c ghi thea "du9'c didn phien ban hi¢n hanh".

C. Tai Ii~u ky thu~t
1. Phin I: Hanh chinh
2. Phin II: Chit lUQ11g
3. Phin III: Ti~n lam sang
4. Phin IV: Lam sang
Ghi chu: Nhfrng tai li~u (Phin I, II, III, IV) phai n9P tuy thu9C van phan IO(;lisan phfrmlnhom
san phfrm.

D. Cac d~ nghj d~c bi~t dBi v6'i thuBc dang ky
ThuBc co dfr Ii~u yeu cAu bao m~t D
CO'sa dang ky thu6c d~ nghi C\lCQuan ly DuQ'c xem xet th\l'c hi~n bao m~t d6i vai cac dfr li~u
sau day duQ'Cn9P kern thea h6 sa dang ky thu6c:
D Dfr li~u thu nghi~m d9c tinh (Tai li~u s6 ) ~
D Dfr li~u thu thu6c tren lam sang (Tai li~u s6 )
CO'sa dang ky thu6c xin cam ket cac dfr li~u neu tren dap ung diy du cac di~u ki~n bao m~t dfr
li~u thea quy dinh cua phap lu~t va cO'sa dang ky thu6c se th\l'c hi~n nghTaV\l chung minh khi
duQ'ccO'quan co thfrm quy~n yeu ciu.

D. Cac nQi dung khac (tich vao nQi dung phil hQ'p)

ILH__6_sO'__d_~_n~g_hi~.t_h_eo~q~uy~tr_inh__ t_h_frm__d~inhnh_a_nh ~ ~I~~
- - - --------------------



H6 sa d~ nghi thea quy trinh tham dinh rut gon
C6 h6 sa tuong duong sinh hoc
C6 h6 sa Him sang
Thuoc d~ nghi cong b6 biet duoc g6c
Thu6c d~ nghi cong b6 sinh pham tham chieu
Thu6c d~ nghi conz b6 tuong dtronz sinh hoc
D~ nghi khac (neu c6, d~ nghi ghi chi tiet)

E. Tuyen b8 ella co SO' dang ky
CO'sa dang ky cam k~t:

1. Thuc hien viec c~p nhat, b6 sung ta huong dfin sir dung thuoc thea thuoc biet duoc g6c,
sinh pham tham chieu d6i voi tnrong hop quy dinh tai khoan 3 Di~u 38 Thong tu
01l2018/TT-BYT ngay 18/112018 cua BQY t~ quy dinh ghi nhan thuoc, nguyen lieu lam
thuoc va to hu6ng dfin sir dung thuoc (ap dung d6i voi thuoc generic, sinh pharn tuong
tir).

2. Dff kiem tra, ky dong dfiu thea quy dinh va xac nh~n la day la cac gifiy ta hqp phap, nQi
dung la dung S\I th~t. N~u c6 S\I gia m~o, khong dung S\I th~t ca sa dang ky xin chiu
hoan toan trach nhi~m va se bi xu ph~t thea quy dinh cua phap lu~t.

3. Dam bao thu6c/nguyen li~u lam thu6c duQ'csan xufit thea dung h6 sa dang ky dffnQP·
4. Thu6c nh~p kh~u khi dang ky luu hanh t~i Vi~t Nam c6 cling tieu chu~n thanh ph~m;

tieu chu~n duQ'c chfit, duQ'c li~u; ten, dia chi ca sa san xufit duQ'c chfit, duQ'c li~u vai
thu6c luu hanh t~i nuac sa t~i th€ hi~n tren CPP (\)

5. Dang ky thay d6i, b6 sung thea quy dinh sau khi thu6c/nguyen li~u lam thu6c dff duQ'c
cfip gifiy dang ky luu hanh.

6. Chiu trach nhi~m hoan toan v~ sa huu tri tu~ lien quan d~n thu6c/nguyen li~u lam thu6c
dang kyo

N ' h' ~gay. .. tang. .. nam ....
D~i di~n bQ'p pbap ella eO'SO' dang ky (2)

(Ky tr1;fctiip, ghi ro h9 ten,chuc danh, dong dilU)

(1) Truong h(Jp co S1;fkhac hi?t, ghi ro S1;fkhac hi?t va gicti trinh If!do.

(2) Cae chuc danh thea quy dtnh t(;dkhoan 5 Di€u 22 Thong tu nay
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MA.U9/TT

PHIEU TIEP NH~ HO sa
Mil hB so:

I. Thong tin thudc/nguye» li~u lam thu8e
1. Ten va dia chi co sa dang ky:
2. Ten va dia chi co sa san xuftt:
3. Ten thuoc/nguyen lieu lam thu6c:
4. Hoat chat, nang dQ/ham IUQ'ng:
5. Dang ba? che:
6. Loai thuoc/nguyen lieu lam thuoc dang ky:

Thuoc hoa duoc
Vac xin
Sinh pham
Thuoc duoc lieu
Thuoc phong xa
Nguyen lieu lam thuoc (duoc chat, ta diroc, VO

nang, ban thanh pham duoc lieu)

7. L . hinh d~ k'oai 1 ang ~y:
Dang ky l~n dau
Dang ky gia han
Dang ky chuyen giao cong nghe
Dang ky thay doi Ian
Dang ky thay doi nho c~n phe duyet
Dang ky thay doi nho chi yeu cau thong bao
Cong b6 tirong duong sinh h9C
Cong bo biet diroc g6c
Cong b6 sinh pham tham chieu
Cap nhat thong tin thuoc

II. Cac tai li~u n<}p trong hB so'

Ngay thang nam
NgU'Crinh~nhB sO'
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4. Tho tuc Tho tuc c§p gi§y dang ky hru hanh nguyen li~u lam thu8c

Trinh tt,r tlurc hi~n

BU'O'c 1: Co sa n9P 01 b9 h6 sa dS nghi c~p giay dang ky hru hanh (h6 sa
dang ky) theo quy dinh tai Muc 4 (BiSu 31; BiSu 32 Thong tu s6
OS/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 dSn Cue Quan Diroc - B9 Y tS (co quan
tiep nhan),

BU'O'c 2: Khi nhan duoc h6 sa dang ky du thanh phan, dat yeu c~u vS hinh
tlnrc, du phi, Cue Quan Iy Duoc - B9 Y tS c~p cho co sa dang ky PhiSu
tiep nhan h6 sa theo Mfiu s6 09/TT ban hanh kern theo Thong tu s6
OS/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022.

BU'O'c 3: Trong thai han 06 thang kS nr ngay ghi tren phieu tiSp nhan h6
sa, Cue Quan ly Duoc - B9 Y tS co trach nhiem:

a) T6 chirc th~m dinh h6 sa dang ky;

b) Trinh H9i d6ng tir van c~p gi~y dang ky hru hanh thu6c d6i vai cac
h6 sa dang ky dS nghi c~p, khong c~p ho~c dS xu~t xin y kiSn th~m
dinh, tu v~n cua H9i B6ng.

c) C~p gi~y dang ky lUll hanh thu6c theo kSt lu~n cua H9i d6ng th~m
dinh, tu v~n c~p gi~y dang ky lUll hanh sau khi co phe duy~t cua Lanh
d~o B9 Y tS.

BU'O'c 4:

- Truang hgp h6 sa chua d~t yeu c~u, trong thai h~n xem xet h6 sa dang
ky Cvc Quan DuQ'c - B9 Y tS phai co van ban tra lai:

- Thai gian ca sa dang ky sua d6i, b6 sung h6 sa :

+ Khong qua 36 thang dinh kS tu ngay co van ban cua Cvc Quan DuQ'c -
B9 Y tS d6i vai truOng hgp phai b6 sung tai li~u tiSn lam sang, lam sang,
tuang duang sinh hQc, nghien CUu d9 6n dinh.

+ Khong qua 12 thang kS tu ngay co van ban cua Cvc Quan DuQ'c - B9
Y tS d6i vai cac truOng hgp con l~i.

Thai gian ca sa dang ky sua d6i, b6 sung h6 sa khong tinh vao thai h~n
xem xet h6 sa. NSu qua thai h~n tren, h6 sa dang ky khong con gia tri va
ca sa phai th\Ic hi~n l~i thu tvc dang kY.
- TruOng hgp khong c~p gi~y dang kY luu hanh nguyen li~u lam thu6c
ho~c chua dip ung dll di€u ki~n c~p gi~y dang ky luu himh nguyen li~u
lam thu6c, Cvc Quan ly DuQ'c - B9 Y tS phai tra lai b&ng van ban va neu v
r51Ydo. V
BuO'c 5: H6 sa b6 sung duQ'c n9P tnlc tuySn, qua dUOng bUll di~n ho~c
n9P tr\Ic tiSp dSn Cvc Quan ly DuQ'c. Trinh tlJ giai quySt th\Ic hi~n tu
Buac 1. Trong thai h~n 03 thang kS tu ngay nh~n du tai li~u b6 sung, Cvc
Quan ly DuQ'c ban hanh quySt dinh c~p gi~y dang ky lUll hanh d6i vai h6
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sa dat yeu c~u; C\lCQuan ly Duoc co van ban tra loi theo ket lu~n cua Hoi
d6ng d6i voi h6 sa tham dinh chua dat, khong dat va neu r6 ly do.

each thirc thirc hien. .
Nop tnrc tuyen, qua duong buu dien hoac nop tnrc tiSp tai B<)phan tiep
nhan va tra kSt qua giai quyet thu tuc hanh chinh B<)Y tS.

Thanh ph§n, sa hrong hA so

Muc 1.Thanh ph§n hA so bao gAm:
I. HA so' hanh chinh, gAm:
1. Dan dang ky theo M~u 5/TT ban hanh kern theo Thong tir nay;

2. Gi§.yuy quyen dung ten co sa dang ky (neu co);

3. Gi§.yuy quyen ky ten tren h6 sa dang ky (nSu co);

4. M~u nhan thuoc, nguyen lieu lam thu6c va to' huang d~n sir dung thuoc
du kien luu hanh;
5. Gi§.y chirng nhan du dieu kien kinh doanh duQ'c d6i vai ca sa dang ky
cua Vi~t Nam;
6. Gi§.y to' phap ly, gi§.y phep thanh l~p van phong dC;lidi~n tC;liVi~t Nam
d6i vai ca sa dang ky nuac ngoai;
7. Gi§.y to' phap ly cua ca sa san xu§.t duQ'c ch§.t, ta duQ'c, vo nang, ban
thanh ph~m duQ'c li~u, duQ'cli~u;
8. Gi§.y chUng nh~n cua ca sa kiSm nghi~m d6i vai truang hQ'Pquy dinh
tC;likho~m 16 DiSu 22 Thong tu nay;
9. M~u nhan thu6c va to' huang d~n su d\lng thu6c luu hanh th\Ic tS tC;li
nuac san xu§.t ho~c nuac c§.p CPP d6i vai h6 sa dang ky thu6c nuac
ngoai;
10. Gi§.ychUng nh~n CPP d6i vai h6 sa dang ky thu6c nuac ngoai;

11. Tai li~u danh gia vi~c dap ung GMP d6i vai cac truang hQ'Pquy dinh
tC;liDiSu 95 Nghi dinh s6 54/2017/N£)-CP d6i vai ca sa san xu§.t thu6c,
nguyen li~u lam thu6c nuac ngoai khi dang kY luu hanh tC;liVi~t Nam d6i vai
h6 sa dang ky thu6c nuac ngoai (tru tru0'ng hQ'Pca sa da duQ'c cong b6
thong tin dap ung GMP tren trang thong tin di~n tu cua C\lCQuan ly DuQ'c
ho~c ca sa da n<)p h6 sa dS nghi C\lC Quan ly DuQ'c danh gia dap ung
GMP). /

II. HA sO'ky thu~t, gAm: (J/
11. D6i vai nguyen li~u duQ'c ch§.t: Th\Ic hi~n theo h6 sa ACTD

phfin dUQ'cch§.t.Truang hQ'PduQ'cch§.tdang ky ch§.t lUQ'ngtheo tieu chu~n
nha san xu§.t, phai n<)pkern theo h6 sa t6ng thS duQ'c ch§.t (Drug Master
File ).



2. Ddi voi nguyen lieu a dang ban thanh pham chua duoc ch~t:
Thirc hien thea h6 sa ACTD nhu dang ky thuoc thanh pham, trong do
phan h6 sa vS thanh pham duoc thay bang h6 sa ban thanh pham dang ky;
cac cong thirc cho mot dan vi lieu, dan vi dong goi nho nh~t thay bang
cong thuc 10 san xust.

3. Ddi voi nguyen lieu ban thanh pham duoc lieu, ta diroc, vo nang:

a) Cong thirc bao chS ddi voi ban thanh pham duoc lieu, ta diroc a
dang tron s~n, vo nang: thanh phan, khdi hrong, thS tich, tieu chuan chat
hrong cua tirng thanh phan trong cong thirc. Truong hop su dung nguyen
lieu co nguon gdc til dong v~t phai cung c~p thong tin vS cac ch~t ng~u
nhien (cac sd lieu an toan vi rut);

b) Quy trinh san xu~t
- Sa d6 quy trinh san xu~t: thS hi~n d~y du cac giai dO?ll trong qua

trinh san xu~t bao g6m dUOng di cua nguyen li~u va phu hqp vai mo ta
quy trinh san xu~t;

- Mo ta quy trinh san xu~t: mo ta d~y du, chi tiSt cac buac thvc hi~n
trong tUng giai do?n cua quy trinh san xu~t bao g6m d~y du cac thong sd
ky thu~t cua tUng giai do?n;

- Danh mvc trang thiSt bi: ten thiSt bi, thong sd, mvc dich su dVng;
- KiSm soM trong qua trinh san xu~t: Mo ta d~y du, chi tiSt cac chi

tieu kiSm tra, kiSm soat ddi vai m6i giai do?n g6m ten chi tieu, tieu chu:1n
ch~p nh~n, phuang phap kiSm soM, t~n su~t kiSm soat, sd luqng m~u l~y
dS kiSm soat.

c) Tieu chu~n ch~t lUQ"ngva phuang phap kiSm nghi~m

- Ddi vai ban thanh ph~m dUQ"cli~u ap dVng tuang tv quy dinh vS
tieu chu~n ch~t luqng va phuang phap kiSm nghi~m ddi vai dUQ"cli~u
khong phai d?ng ban thanh ph~m dUQ"cli~u quy dinh t?i Thong tu sd
38/20211TT-BYT;

- Ddi vai ta dUQ"c,vo nang: thvc hi~n thea quy dinh t?i Thong tu sd
1112018/TT-BYT.

d) PhiSu kiSm nghi~m;
d) Tieu chu~n cua bao bi dong goi: Mo ta d~y du, chi tiSt ch~t li~u

bao bi, chi tieu ch~t luqng, muc ch~t luqng va phuang phap kiSm nghi~m;

, e) B,ao cao nghien Clm d~ 6n dinh, ~Jaog6m dS cuang nghien ctn;_dj­
on dinh; so li~u nghien cuu dQon dinh; kSt qua va ban lu~n. te/

* M9t b9 h6 sa g6m 01 bim ehinh va 02 bim sao cae tai li¢u: Dan tking
kj; lieu chudn va phuang phap kiim nghi¢m; 02 b9 mJu nhiin thu6e,
nguyen li¢u lam thu6e. Cae phdn h6 sa (H6 sa hanh ehinh, Chdt lur;rng)
cophdn each va kem 01 ta Thong tin scmphdm.



M1}C II. S8 luong hB so': 01 bQd~y du
,

Thiri han ghii quyet

12 thang kS til ngay nhan du hE>so.

D8i tuoug thuc hi~n thu tuc hanh chinh

Co sa dang ky

CO'quan tlnrc hi~n thu tuc hanh chinh

C\lCQuan Duoc - BQY tS

K~t qua thuc hi~n thii tuc hanh chinh

Gi~y dang ky luu hanh

L~ phi (n~u co)

5.500.000 (VND)

Ten rn~u don, rn~u tcYkhai (Dinh kern thu tuc nay)

M~u 3/TT Trang bia

M~u 4A/TT Muc luc

M~u 5 AlTT Dan dang ky

M~u 9/TT PhiSu tiSp nhan h6 so

Yeu c~u, di~u ki~n thuc hi~n tho tuc hanh chinh (n~u co)

Can crr phap Iy cua thii tuc hanh chinh

1. Lu~t duoc s6 105/20 161QH13 ngay 06/4 12016;
2. Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh phu quy dinh
chi tiSt met s6 diSu va bien phap thi hanh Luat duoc;

3. Thong tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 cua BQ truang BQ Y tS, ,
quy dinh dang ky luu hanh thuoc, nguyen li~u lam thuoc;

3. Thong tu s6 277/20 16/TT-BYT ngay 14/11/2016 cua BQ truang BQTai
chinh quy dinh mirc ~hu, chS d(\ thu, n(\p, qulin Iy va sir d\mg phi trw
linh V\ICduQ'c,my pham.

4. Thong tu 0112018/TT-BYT ngay 18/0112018 cua BQ truang BQ Y tS
quy dinh vS ghi nhan thu6c, nguyen li~u lam thu6c va to huang d~n Slr
d\lng.

11/
jI.)I£,--



5. Thong tu so 06/2017/TT-BYT ngay 03/5/2017 cua BQ tnrong BQ Y te
ban hanh Danh muc thuoc dQcva nguyen lieu dQc lam thuoc,

6. Thong tu s6 07/2017/TT-BYT ngay 03/5/2017 cua BQ tnrong BQ Y tS
ban hanh Danh muc thu6c khong ke don.



s :

MAU3/TT

TRANGBIA

HO sa DANG KY THU6c, NGUYEN LI:¢U LAM THU6c

1. Ten va dia chi co sa dang ky:

2. Ten va dia chi co sa san xuat:

3. Ten thuoc, nguyen lieu lam thuoc, nong d<)/ham luong, dang bao che:

4. Loai thuoc, nguyen li~u lam thuoc dang ky:

Yeu cdu ghi cu thi- Thu6c hoa duoc/thuoc phong x(l/vac xin/sinh phdm/thuoc duac
lieu/nguyen lieu lam thuoc (duac chdt/ta duac/vo nang/ban thanh phdm duac lieu).

5. Loai hinh dang ky:

Yeu cdu ghi C,?! thi- Dang kY ldn ildu/Dang kY gia han/ Dang kY chuyen giao cong ngh¢
/Dang kY thay il6i Ion/Dang kY thay il6i nho cdn phe duyet/Dang kY thay il6i nho chi yeu
cdu thong bao/Cong b6 biet duac g6c/Cong b6 tuong duong sinh hoc/Cap nhdt thong tin~~ 7



MAu 4/TT

MUCLUC. .
1. Tai Ii~u hanh chinh

1.1.
1.2.

2. Tai Ii~u chit 1U'Q'ng
2.1.
2.2.

3. Tai Ii~u ti~n Him sang
3.1.
3.2.

4. Tai Ii~u lam sang
4.1.
4.2.

5. Tai Ii~u khac (n~u co)
5.1.
5.2.
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MAu5A1TT

DON DANG KY THUnC, NGUYEN LI~U LAM THUnC
(Dang ky lin diu)

A. Chi ti~t v~ CO'sO'dang ky va CO'sO'san xuftt
1.CO'sO'dang ky

1.1. Ten co sa dang ky:
1.2.uta chi:
1.3.Ui~n thoai:

Website (niu co):
Email:

1.4. Ten van phong dai dien tai Vi~tNam (d6i voi co sa dang ky mroc ngoai):
Uia chi:
Dien thoai:

2. CO'sO'san xuftt (1)
2.1. Ten co sa san xu~t:
2.2. uta chi:
2.3. Ui~n thoai:

Website (neu co):
Email:

Cac co sa san xuat khac (neu c6) (2):
Ten va dia chi Vai tro (2)

, , , ,
(1) CO'sa scm xudt cuoi cung chiu trdch nhiem xudt xuong 16 thu6c
(2) CO'sa tham gia trong qua trinh scm xudt va neu ra vai tro cua tung co sa scm xudt nhu "scm
xudt ban thanhphdm ", "dong goi sa cap ", "dong goi thtr cdp ", "lam c6m ", ...

B. Chi ti~t v~ san pham
1. Ten thuoc/nguyen lieu him thu6c:
2. Hoat chat, nong dQ/ham hrong:
3. Dang bao ch@:
4. MD ta dang bao ch@:
5. Duong dung:
6. Tieu chuftn ch~t luqng (3):
7. H~n dung:
8. DiSu ki~n bao quan:
9. MD ta quy each dong goi:
10. Phan lo~i (tich VaGnQi dung phu hqp):

Thu6c ke dan
Thu6c huang tam than

Thu6c gay nghi~n

TiSnchfrtdung lam thu6c

Nguyen li~u lam thu6c
MffATC

hu6c thanh phAm d~ng ph6i hgp c6
chua ho~t ch~thuan tam than
hU6c thanh phAm d~ng ph6i hgp c6

chua ho~t ch~t a n hi~n

hU6ckhon ke dan

x~

hu6c thanh phAm d~ng ph6i hgp c6
chua tiSn ch~t dun lam thu6c



I .
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11. Cong thirc bao chS (cha mot dan vi uJu hoac dan vi dong goi nho nhdt)

Th' h h:'an Pi an:
Ho~t ch§t NAng dQI CO'sO'san xu§t Tieu chuan (3)

(1) ham hrong (2) (ten, dia chi chi ti~t)

Ta duec NAng dQI CO'sO'san xu§t Tieu chuan (3)
ham IU'Q'ng (ten, dia chi chi ti~t)

, -(1) Ghi chinh xac dang dung cua duac chat (muoi ester/cdc dang dan chat khac).
(2) Niu lieu dung tinh thea g6c co tac dung duac If; cua duac chdt (g6c base ...), cdn b6
sung them thong tin vJ ham IU9'ngduac chdt duac quy d6i ra g6c co tac dung duac If;
,

nay.
Niu duac chdt duoc sir dung duoi dang ban thanh phdm dli tron them ta dirac, phai ghi
ady du ca cac thanh phdn ta duac co trang cong thuc baa chi cdc ban thanh phdm co
chua duac chdt nay.
(3) Niu la tieu chudn duac di~n, dJ nghi ghi ro ten dU(lc ai~n va phien ban dU(lc di~n
ha(lc nam phat hanh du9'c di~n ha(lc ghi thea "du(lc di~n phien ban hi¢n himh".

C. Tai li~u ky thu~t
1. Phc1nI: H~mhchinh
2. Phc1nII: Chat luqng
3. Phc1nIII: Ti€n Himsang
4. Phc1nIV: Uim sang
Ghi chu: Nhfrng tai li~u (Phc1nI, II, III, IV) phai n<)ptuy thu<)cVaGphan IOt;lisan phftm/nhom
san phftm.

D. Cac d~ nghj d~c bi~t dBi v6'i thuBc dang ky
ThuBc co dfr li~u yeu cAu bao m~t D
Ca So' dang ky thu6c d€ nghi C\lCQuan Iy Duqc xem xet thlJc hi~n bao m~t d6i vai cac dfr li~u
sau day duqc n<)pkern thea h6 sa dang ky thu6c:
D Dfr li~u thi'r nghi~m d<)ctinh (Tai li~u s6 )
D Dfr li~u thi'r thu6c tren Himsang (Tai li~u s6 )
Ca So' dang ky thu6c xin cam k~t cac dfr li~u neu tren dap ung dc1ydu cac di€u ki~n bao m~t dfr
li~u thea quy dinh ~ua phap lu~t v~ ca So' dang ky thu6c se thlJc hi~n nghla V\l chung mi~h ~
duqc ca quan co tham quyen yeu cau. y

D. Cac nQi dung khac (tich vao nQi dung phiI hQ'p)

LIH~o~~~sa~de~~~ng~h~i~th~e~o~qLu~y~t~ri~nh~th=ft~m~d~i~nh~n~ha=n=h~_L ~1~
~



; ,

H6 sa d~ nghi theo quy trinh tham dinh rut gon
C6 h6 sa tirong dirong sinh h9C
C6 h6 sa lam sang
Thu6c d~ nghi cong b6 biet duoc g6c
Thuoc d~ nghi cong b6 sinh phAm tham chieu
Thu6c d~ nghi cong b6 nronz duong sinh h9C
D~ nghi khac (n~u c6, d~ nghi ghi chi tiet)

E. Tuyen b8 cua co sO'dang ky
Co sa dang ky cam k~t:

1. Thuc hien viec c~p nhat, b6 sung tc hu6ng d~n sir dung thuoc theo thuoc bi~t duoc g6c,
sinh pham tham chieu d6i voi tnrong hop quy dinh tai khoan 3 Di~u 38 Thong tu
0112018/TT-BYT ngay 18/112018 cua B<)Y t~ quy dinh ghi nhan thuoc, nguyen lieu lam
thuoc va to hu6ng d~n sir dung thuoc (ap dung d6i voi thuoc generic, sinh phAmtuong
tu) .

2. Da kiem tra, ky d6ng dftu theo quy dinh va xac nh~n la day la cac gifty t6 hqp phap, n<)i
dung la dung Sl,l' th~t. N~u c6 Sl,l' gia m~o, khong dung Sl,l' th~t ca sa dang ky xin chiu
hoan toan trach nhi~m va se bi xu ph~t theo quy dinh cua phap lu~t.

3. Dam bao thu6c/nguyen li~u lam thu6c duqc san xuftt theo dung h6 sa dang ky da nOp·
4. Thu6c nh~p khAu khi dang ky luu hanh t~i Vi~t Nam c6 cung tieu chuAn thanh phAm;

tieu chuAn duqc chftt, duqc li~u; ten, dia chi ca sa san xuftt duqc chftt, duqc li~u v6i
thu6c luu hanh t~i nu6c sa t~i th~ hi~n tren cpp (1)

5. Dang ky thay d6i, b6 sung theo quy dinh sau khi thu6c/nguyen li~u lam thu6c da duqc
cftp gifty dang ky luu hanh.

6. Chiu trach nhi~m hoan toan v~ sa hfiu tri tu~ lien quan d~n thu6c/nguyen li~u lam thu6c
dangkY·

N ' h' Vgay. .. tang. .. nam ....
D~i di~n hQ'p phap clla cO'sO'dang ky (2)

(Ky tr1!ctiip, ghi ri5h9 ten,chuc danh, dong ddu)

(1) Truong h(yp co S,! khac bi?t, ghi ro S,! khac bi?t va giai trinh Ii'do.

(2) Cae chuc danh thea quy ainh {(Iikhoan 5 fJiJu 22 Thong tu nay
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MA.U9/TT

PHIEU TIEP NHAN HO sa
Mil h8 s~:

I.Thong tin thu&e/nguyen li~u lam thu&e
1. Ten va dia chi co sa dang ky:
2. Ten va dia chi co sa san xuat:
3. Ten thuoc/nguyen lieu lam thudc:
4. Hoat chat, nong dQ/ham hrong:
5. Dang bao che:
6. L . h :- I en Iie l' h:- d~ k'oar t uoc nguyen ieu am t uoc ang cy:

Thuoc hoa duoc
V~c xin
Sinh pham
Thuoc diroc lieu
Thuoc phong xa
Nguyen lieu lam thuoc (duoc chat, ta duoc, vo

nang, ban thanh pham duoc lieu)

7. L . hinh d~ kvoar 1 ang .y:
Dang ky Ian d~u
Dang ky gia han
Dang ky chuyen giao cong nghe
Dang ky thay d6i 100
Dang ky thay d6i nho can phe duyet
Dang ky thay doi nho chi yeu cau thong bao
Cong bo nrong duong sinh h9C
Cong bo biet duoc goc
Cong b6 sinh pham tham chiSu
C?P nhat thong tin thuoc

II. Cac H,i Ii~u nQp trong h8 SO'

1.
2.

Ngay thimg nam
NgU'o-inh~n h8 SO'
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5. Tho t1}c Tho tuc gia han gifiy dang ky luu hanh thuec, nguyen li~u lam
thu8c

Trinh tl}'thuc hi~n

each thtlc thl}'c hi~n

Butrc 1: Co sa n9P 01 b9 hi) sa d@nghi c&pgi&ydang ky luu hanh (hi)
sa dang ky) then quy dinh tai cac Di@u27, Di@u30, Di@u32, Di@u37
Thong tu s6 OS/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 dSn C\lC Quan Duoc -
B9 Y tS (co quan tiep nhan),

Butrc 2: Khi nhan duoc hi) sa dang ky du thanh phan, dat yeu c~u v@
hinh thirc, du phi, C\lCQuan ly Duoc - B9 Y tS c&pcho co sa dang ky
PhiSu tiep nhan hi) sa then Mftu s6 09/TT ban hanh kern then Thong tu
s6 OS/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022.
Butrc 3: Trong thai han 03 thang kS til ngay ghi tren phieu tiSp nhan hi)
sa, C\lCQuan ly Duoc - B9 Y tS co trach nhiem:

a) T6 chirc th~m dinh hi) sa dang ky;

b) Trinh H9i di)ng tu v&n c~p gi~y dang ky luu hanh thu6c d6i voi
cac hi) sa dang ky d';ltyeu c~u; ho~c d@xu~t xin y kiSn th~m dinh, tu
v~n cua H9i Di)ng.

c) Gia h';ln gi&ydang ky luu hanh thu6c then kSt lu~n cua H9i di)ng
th~m dinh, tu v~n c~p gi~y dang ky luu hanh.

BU'uc 4:
- Truang hqp hi) sa chua d';ltyeu c~u, trong thai h';lnxem xet hi) sa dang
ky C\lCQuan DuQ'c - BQY tS phai co van ban tra lai neu r6ly do.

- Thai gian ca sa dang ky sua d6i, b6 sung hi) sa :

+ Khong qua 12 thang kS til ngay co van ban thong bao cua C\lCQuan
DuQ'c - B9 Y tS.

Thai gian ca sa dang ky sua d6i, b6 sung hi) sa khong tinh van thai h';ln
xem xet hi) sa. NSu qua thai h';ln tren, hi) sa dang ky khong con gia tri
va ca sa phai th\Ic hi~n l';lithu t\lCdang kY.

- Truang hqp khong c~p phep, C\lCQuan ly DuQ'c - BQY tS phai tra lai
b~ng van ban va neu r61y do.

BU'uc 5: Hi) sa b6 sung duQ'cn9P tr\Ic tuySn, qua duang buu di~n ho~c
nQP tr\Ic tiSp dSn C\lC Quan ly DuQ'c. Trinh t\I giai quySt th\Ic hi~n til
BUGC l.

NQp tr\Ic tuy~n, qua duang ?uu di~n ho~c n9P tr\Ic tiSp ~';liB9 ph~nLti~
nh~n va tra ket qua giai quyet thu t\lChanh chinh B9 Y teo ~

Thanh phin, s8 lugng ha SO'

~--------~-------------------



Ml}C 1.Thanh phfin ha so' bao gam:

I. Ha so' hanh chinh, gam:

1. Don dang ky theo M~u 5/TT ban hanh kern theo Thong tir thong tir s6
08/2022/TT-BYT;
2. Gifiy uy quyen ky ten tren h6 sa dang ky (neu co);
3. Giay uy quyen dirng ten co sa dang ky d6i voi tnrong hop thay d6i co
sa dang ky tai thai diem nop h6 so gia han;
4. Giay chirng nhan du diSu kien kinh doanh duoc d6i voi co sa dang ky
cua Viet Nam;
5. Gifiy to phap ly, gifiy phep thanh l~p van phong dai dien tai Viet Nam
d6i voi co sa dang ky mroc ngoai;
6. Bao cao hru hanh thuoc, nguyen lieu lam thuoc theo M~u 8/TT ban
hanh kern theo Thong ttr s6 08/2022/TT-BYT;
7. Ban sao gifiy dang ky hru hanh thuoc, nguyen lieu lam thu6c tai Viet
Nam;
8. Bao cao theo doi, danh gia an toan, hieu qua; tinh hinh sir dung thu6c
theo M~u 2/TT ban hanh kern theo Thong tu s6 08/2022/TT-BYT d6i
vai h6 sO'gia h~n thu6c hoa duQ'c, vAc xin, sinh ph~m, thu6c duQ'c li~u
co yeu cftu phai bao cao theo d6i, danh gia an toan, hi~u qua theo quy
dinh t~i khoan 2 DiSu 5 Thong tu nay;
9. Gifiy chung nh~n nguyen li~u lam thu6c duQ'cphep san xufit ho~c luu
hanh a nuac san xufit d6i vai h6 sO'gia h~n nguyen li~u lam thu6c san

J... • r , •xuat t~l nuO'cngOal.
10. Gifiy chung nh~n CPP d6i vai h6 sO'dang ky thu6c nuac ngoai;

11. Tai li~u danh gia vi~c dap ung GMP d6i vai cac truOng hqp quy
dinh t~i DiSu 95 Nghi dinh s6 54/2017IND-CP d6i vai cO'sa san xufit
thu6c, nguyen li~u lam thu6c nuac ngoai khi dang kY lUllhanh t~i Vi~tNam
d6i vai h6 sO'dang ky thu6c nuac ngoai (tru truOng hQ'pcO'sa dft dUQ'c
cong b6 thong tin dap ung GMP tren trang thong tin di~n tu cua C\lC
Quan ly DuQ'c ho~c cO'sa dft n(>ph6 sO'dS nghi C\lCQuan Iy DuQ'cdanh
gia dap Ung GMP);
12. Cac tai li~u lien quan theo quy dinh t~i Ph\l l\lc II ban hanh kern
Thong tu s6 OS/2022/TT-BYT d6i vai cac trucmg hqp thu6c co thay d6i
vS h6 sO'hanh chinh t~i thai diSm gia h~n gifiy dang ky lUll hanh (khong
bao g6m thay d6i m~u nhftn thu6c va ta huang d~n su d\lng thu6c).

TruOng hqp cO' sa dang ky dft n(>p thay d6i vS h6 sa hanh chinh
truac thai diSm n(>p h6 sO'gian h~n nhung chua duQ'c phe duy~t thi
khong pha} n(>pl~i phftn h6 sO'thong tu s6 08/2022/TT-BYT trong h6 Sj
gia h~n giay dang ky lUll hanh. tv'
Ml}c II. sA lUQ'nghB sO': 01 b(>dfty duo
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Thiri han giai q uy~t

03 thang kS tir ngay nhan du h6 sa.

D8i tUQ'ng thuc hi~n thii tuc hanh chinh

Co sa dang ky

CO'quan thuc hi~n thu tuc hanh chinh

C\lCQuan Duoc - B<)Y t@

K~t qua thuc hi~n thu tuc hanh chinh

Gifiy dang ky luu hanh

L~ phi (n~u co)

3.000.000 (VND)

Ten miu don, miu to' khai (Dinh kern thu tuc thong tu s8 ...)

Mfiu2A1TT Bao cao thea doi, danh gia an toan, hieu qua cua thuoc

M~u 2B/TT Bao cao thea doi, danh gia an toan, hieu qua cua v~c xin

Mfiu2C/TT Bao cao tinh hinh su dung thuoc

M~u 3/TT Trang bia

M~u 4/TT Muc luc

M~u 5B/TT Dan dang ky

M~u SlIT Bao cao luu hanh thuoc, nguyen lieu lam thuoc

M~u 9/TT Phi@uti@pnhan h6 sa

Yeu cAu, di~u ki~n thuc hi~n thu t\lC hanh chinh (n~u co)

Can Clfphap ly cna thn t\lC hanh chinh

1. Lu~t duQ'c s6 105/20161QH13 ngay 06/4/2016;

2. Nghi d~nh s6 ~4/2P17/Nf)-CP ngay OS/5/2017 cua Chinh phu qu~Vdinh chi tiet m<)tso dieu va bi~n phap thi hanh Lu~t duQ'c;

3. Thong tu s6 OS/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 cua B<)truang B<)Y t@
quy dinh vi~c dang ky luu hanh thu6c, nguyen li~u lam thu6c; 1111 111.
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3. Thong tu so 277/2016/TT-BYT ngay 1411112016 cua BQ tnrong BQ
Tai chinh quy dinh mire thu, chS dQ thu, nQP, quan ly va sir dung phi
trong linh V\lC diroc, my pham.

4. Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua BQ tnrong BQY tS
quy dinh vS ghi nhan thuoc, nguyen lieu lam thuoc va huang d~n su
dung.
5. Thong tu s6 06/20 17/TT-BYT ngay 03/5/2017 cua BQ tnrong BQY tS
ban hanh Danh muc thuoc dQcva nguyen lieu dQc lam thuoc.

6. Thong tu s6 07/2017 /TT-BYT ngay 03/5/2017 cua BQ tnrong BQY tS
ban hanh Danh muc thuoc khong ke don.
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MAU 2A1TT

BAo cAo THEO DOl, DANHGIAANToAN, HI~U QuA CVA THUOC

Kinh giri:
- Cue Quan If DU'Q'c (*)

Dja chi: 138 A Gicing Va, Ba Dinh, Ha N(Ji
- Trung tam Quac gia v~ Thong tin thuac va

Theo doi phan ung co hai cua thuac (**)
Dja chi: 13-15 is Thanh Tong, Hoan Kiem, Ha N(Ji

Thuc hien thea yeu c~u vS viec bao cao thea doi, danh gia an toan, hieu qua cua
thu6e trong qua trinh hru hanh va khi dang ky gia han d6i voi nhirng thuoc co yeu c~u
bao cao an toan, hieu qua, co sa.... bao cao nhu sau:

1. Ten co sa dang ky Dia chi: Di~n thoai:

2. Ten co sa san xuat: Dja chi:

3. Ten van phong dai dien tai Viet Nam (doi voi co sa dang ky mroc ngoai):

Dja chi:

4. Ten thu6c:

Dien thoai:

5. Hoat chat, nong d9/ham luong:

6. Dang bao ch~:

7. S6 dang ky (SDK): Ngay c~p SDK: Ngay h~t han SDK:

8. Thong tin vS an toan, hieu qua va su d\mg cua thu6c:

a. Bao cao phan Ung co h~i cua thu6c sau khi dua thu6c ra lUll hanh tren thi truemg
Vi~t Nam:

Bang t6ng kit cac baa cao phan zmg co hgi cua thu6c cia gui vJ Trung tam Qu6c
gia ho¢c Trung tam khu v~c vJ thong tin thu6c va thea dai phan zmg co hgi cua thu6c
lien quan clin tac d1:lngkhong mong mu6n cua thu6c sau khi clua thu6c ra luu hanh tren
thi truCrngVi¢t Nam (kem thea ban sao cac baa cao) ho¢c thong tin vJ baa cao phan zmg
co hgi cua thu6c clu(Jcghi '}h4n tit chuang trinh giam sat sau khi thu6c clu(Jcphe dp
clu(Jcco sa kinh doanh thuoc th~c hi¢n.
b. Tinh hinh su d\mg thu6c t~i cae cO'sa kham, chua b~nh tren ph~m vi ca nuac:
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Bang tong kit tinh hinh sir dung thu6c tai cac co sa kham, chua benh tren pham vi
ca nuac (s6iu(Jng thu6c sir dung tai timg co sa khdm, chua benh).
c. T6ng kSt cac C?Pnhat thong tin v@an toan, hieu qua cua thuoc da thuc hien trong

qua trinh hru hanh:

Baa caa tong hop cac n9i dung cdp nhdt da duoc Cue Quan if; DU(Jcphe duyet,
cdc cdp nhdt co tinh thong baa, cac cdp nhdt thea cong van huang ddn cua Cue Quan if;
DU(Jc(niu co) lien quan din thay d6i thong tin trong Tohuang ddn sir dung thu6c.
d. Tom t~t kSt qua cua cac nghien ciru lam sang diroc thirc hien tai Vi~t Nam lien

quan dSn thu6c (ncu co).

9. Danh gia IQ'iich va nguy co lien quan dSn thuoc trong qua trinh hru hanh; d@xuclt
lien quan dSn viec hru hanh san pham dang ky:

Co sa dang ky cam kSt: nhfrng noi dung bao cao la dung S\I th?t, nSu khong dung
co sa xin hoan toan chiu trach nhi~m./.

N ' h' Vgay..... tang. .... nam.....
D~i di~n hQ'p phap ella cO'sO' dang ky (I)

(Ky trvc tiip, ghi ro h9 ten, chuc danh, dong ddu)

(*): Bao cao theo quy dtnh t(lidi€m b khoim 2 Ditu 5 Thong tu nay.

(**): Bao cao theo quy dtnh t(li di€m a khoim 2Ditu 5 Thong tu nay.

(1) Cae chuc danh thea quy ainh t{likhoan 5 DiJu 22 Thong tu nay



MAu2B/TT

BAo cAo THEODOl, nANH GIA AN ToAN, HI$U QuA CVA vAc XIN

Kinh gfri:
- Cue Quan ly DU'(}'c (*)

Dia chi: 138 A Giang Va, Ba Dinh, Ha N(>i
- Trung Him QuBc gia v~ Thong tin thuBc va

Theo dfii phan «ng co hai cua thuBc (**)
Dia chi: 13-15 Le Thanh Tong, Hoan Kiem, Ha Noi

Thuc hien thea yeu c~u vS viec bao cao thea doi, danh gia an toan, hieu qua cua
v~c xin trong qua trinh hru hanh va khi dang ky gia han d6i voi nhtrng v~c xin co yeu c~u
bao cao an toan, hieu qua, co sa .... bao cao nhu sau:

1. Ten co sa dang ky

2. Ten co sa san xu~t:

Dia chi:

Dia chi:

Di~n thoai:

Dien thoai:

3. Ten van phong dai dien tai Vi~t Nam (d6i voi cc So' dang ky mroc ngoai)

Dia chi:

4. Ten v~c xin:

Dien thoai:

5. Hoat chat, nong dQ/ham IUQ1lg:

6. Dang bao che:

7. S6 dang ky (SDK): Ngay c~p SDK: Ngay hSt han SDK:

8. Bang tong kSt cac bao cao phan Ung co h~i cua v~c xin ghi nh~n duQ'ctrong qua trinh
luu hanh v~c xin tren thi truOng Vi~t Nam

Th!mg ke cac truirng h(1pphan zmg co hgi dii dU(1cghi nhq,n (phan zmg sau tiem nh?,
ng,ng) trang qua trinh luu hanh.

9. Bang t6ng kSt c~p nh~t thong tin vS an toan, hi~u qua cua v~c xin dff th\lc hi~n trong
qua trinh luu hanh

Cac cq,p nhq,t dii dU(1CC1:lCQuan If DU(1cphe duy¢t; cac cq,p nhq,t co tinh thong baa;
cac c(lp nh(lt thea cong van huang ddn cua C1:lCQuan If DU(1c(ndu co).

10. Bang tom t~t kSt qua cac nghien Clm Himsang tiSn hanh t~i Vi~t Nam (nSu co). ~

11. Danh gia IQ'ifch cua v~c xin va nguy co lien quan dSn v~c xin trong qua trinh lUll
hanh; dS xu~t lien quan dSn vi~c luu hanh san ph~m dang kY:



CO' sa dang ky cam ket: nhfrng nQi dung bao cao la dung su that, neu khong dung
co sa xin hoan toan chiu trach nhiem.z.

Ngay ..... thdng. .... ndm .....
f)~i di~n hQ1l phap ciia CO' sa dang ky (1)

(Ky true tiep, ghi ro ho ten, chuc danh, dong ddu)

(*): Baa cao thea quy dinh tai diim b khoan 2 Di~u 5 Thong tu nay.

(**): Baa cdo thea quy dinh tai diim a khoan 2 ou« 5 Thong ttr nay.

(1) Cdc chuc danh thea quy dinh tai khoan 5 DiJu 22 Thong tu nay



MAu2C/TT

BAo cAo TINH HINH sir D\JNG THUnC

Ten CO' sO'kham b~nh,
chfra b~nh
S6 .

CONG HOA xX HOI CHU NGHiA VIET NAM. . .
DQc l~p - T1}'do - Hanh phuc

..... , ngay thang ndm

Kinh gfri: Trung fiim QuAe gia v~ Thong tin thu8e va
Theo doi phan ung eo hai ella thuAe(*)
Dia chi: 13-15 is Thanh Tong, Hoan Kiim, Ha N(Ji

Thuc hien thea yeu c~u vS viec bao cao thea doi, danh gia an toan, hieu qua cua
thu6c trong qua trinh hru hanh d6i voi nhtrng thu6c co yeu c~u bao cao an toan, hieu qua,
co sa .... bao cao nhir sau:

1. Ten thu6c:
2. Hoat chat, nong do/ham hrong:
3. D~ng bao chS:
4. S6 dang ky:
5. S6 hrong thuoc da sir dung:
6. S6 benh nhan da sir dung thuoc:
7. Thai gian sir dung:
8. Danh gia an toan, hieu qua cua thu6c da sir dung (co s6 lieu kern theo):
9. Phan ling co hai cua thu6c (ADR): cac bieu hi~n ADR, s6 truang hqp, kSt qua xu

Iy ADR (co s6 li~u kern theo):
10. KiSn nghi, dS xu~t (ghi ro co tiSp tl,lc su dvng thu6c t~i co sa kharn b~nh, chua

b~nh hay kh6ng?):

(Co sa kharn b~nh, chua b~nh) cam kSt va chiu trach nhi~rn vS cac nQi dung bao cao
neu tren.l.

Nui nh{in:
- Nhu tren;
- Luu:....

Giam dfic/Ph6 Giam dfic
CO' sO'kham b~nh, chfra b~nh

(Ky tr1,(Ctiip, ghi ro h(Jten, chuc danh, dong ddu)

tt/
(*): Baa caa thea quy dinh tqi khaim 3EJitu 5 Thong tu nay.



MAU3/TT

TRANGBIA

HO sa DANG KY rrmoc,NGUYEN LltU LAM rnuoc

1. Ten va dia chi co sa dang ky:

2. Ten va dia chi co sa san xuat:

3. Ten thuoc, nguyen lieu lam thuoc, nong dQ/ham hrong, dang bao che:

4. Loai thuoc, nguyen lieu lam thuoc dang ky:

Yeu cdu ghi C1;l thi: Thu6c hoa duoc/thuoc phong xq/viic xin/sinh phdm/thuoc duac
lieu/nguyen lieu lam thu6c (duac chdt/ta duac/vo nang/ban thanh phdm duac lieu).

5. Loai hinh dang ky:

Yeu c6u ghi C1;l thi Dang ky 16n c16u/Dangky gia han/ Dang kY chuyen giao cong ngh¢
/Dang ky thay c16iIbn/Dang kY thay c16inho cdn phe duyet/Diing ky thay c16inho chi yeu
c6u thong bao/Cong b6 biet duoc g6c/Cong b6 tuong duong sinh h9c1C4p nhdt thong tin
thu6c. ;;;



MAu 4/TT

Ml)C Ll)C

1. Tai Ii~u hanh chinh
1.1.
1.2.

2. Tai Ii~u chAt IUQ'ng
2.1.
2.2.

3. Tal Ii~u ti~n lam sang
3.1.
3.2.

4. Tai Ii~u lam sang
4.1.
4.2.

5. Tai Ii~u khac (n~u co)
5.1.
5.2.
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MAu5B/TT

DON DANG KY THU6c, NGUYEN LltU LAM THU6c

(Dang ky gia han)

A. Chi ti~t v~ thu8c dii dUQ'ccAp giAy dang ky hru hanh:

1.CO'sO'dang ky

1.1. Ten co sa dang ky:

1.2. Dia chi:

1.3. Dien thoai lien h~ tai Viet Nam:

2. CO'sO'san xuAt (1)

2.1. Ten co sa san xuat:

2.2. Dia chi:
Cac co sa san xu.1t khac (neu co) (2):

Website (neu co):

Website (niu co):

Ten va dia chi Vai tro (2)

(1) CO'sa scm xudt cU8i cung chiu trach. nhiem xudt xuong 16 thuoc

(2) CO'sa tham gia trong qua trinh scm xudt va neu rii vai tro cua tung co sa scm xudt nhu "scm
xudt ban thanh phdm", "dong goi so cap", "dong goi thu cap", "lam com", ...

3. Ten thu8c/nguyen li~u lam thuec:
4. Hoat chAt, nAng dQ/harn luong:

5. Quy each dong goi:

6. Dang bao ch~:

7. Tieu chuan chAt hrong:

8. H~n dung:

9. s6 dang ky: Ngay cAp: Ngay h~t han:

B. Thong tin thay dBi, bB sung khi dang ky gia han:
1. Liet ke cac noi dung thay d6i, b6 sung v~ hE>sa hanh chinh trong hE>sa gia h(;ln(n~u co).
2. Thu6c dff duQ'c cong b6 bi~t duQ'cg6c (n~u co, ghi Cl,l th~).
3. Thu6c dff duQ'ccong b6 sinh ph~m tham chi~u (n~u co, ghi Cl,l th~).
4. Thu6c dff duQ'c cong b6 tuO'ng duO'ng sinh hQc (n~u co, ghi Cl,l th~).

C. Tai li~u kern theo quy djnh



D. Tuyen bB ciia co s6' dang ky
D. Tuyen bB ciia co s6' dang ky
I. Da phoi hQ'Pvoi co sa san xu~t d~ Iva chon thuoc gia han thea dung quy dinh tai khoan 6 Di~u 8, cu
th~ nhtr sau:

S6TT Ten thuoc co S6 gi~y Lira chon d~t ten thuoc Hieu hrc gi~y DKLH
cung hoat chat DKLH
hoac thanh phan Ten Ten ~hu?g 05nam DSn
duoc lieu, dang thirong mai quoc te 31112/2025
bao chS dirong
dung, ham
hrong hoac nong
d<) trong mot
dan vi phan lieu,
cO' sa san xuat
voi thuoc d~
nghi gia han

* Ghi chu:

- Phai liet ke t~t ca cac thuoc co cung hoat ch~t hoac thanh phan duoc lieu, dang bao che dirong dung,
ham luong hoac nong d<)trong mot dan vi phan lieu, co sa san xu~t voi thu6c d~ nghi gia han.

- D6i voi c<)t Iva chon d~t ten thu6c va hi~u Ivc gi~y DKLH: can cu quy dinh t~i khoan 1 Di~u 46
Thong tu nay, cO'sa tich d~u (x) vao c<)trna cO'sa Iva chQn.

- NSu khong co thu6c nao co cUng ho~t ch~t ho~c thanh ph~n duqc li~u, d~ng bao chS ducmg dung, ham
luqng ho~c n6ng d<)trong m<)tdan vi phan li~u, cO'sa san xu~t v6i thu6c d~ nghi gia h~n thi cO'sa ghi
ra "khong co" t~i cac c<)t.

II. CO' sa dang ky cam k€t:

1. Th\fc hi~n vi~c c~p nh~t, b5 sung ta hu6ng d~n su d\mg thu6c thea thu6c bi~t dugc g6c,
sinh phfrm tham chi€u d6i vai truCrng hgp quy dinh t~i khoan 3 Di€u 38 Thong tu
o 112018/TT-BYT ngay 18/112018 cua B<)Y t€ quy dinh ghi nhan thu6c, nguyen li~u lam
thu6c va ta huang d~n su d\mg thu6c (ap d\mg d6i v6i thu6c generic, sinh phfrm tuang
t\}') .

2. Th\fc hi~n vi~c c~p nh~t tieu chufrn chAt luqng thu6c, nguyen li~u lam thu6c thea quy
dinh t~i Di€u 6 Thong tu s6 1112018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cua B<)Y t€ quy dinh v€
chAt luqng thu6c, nguyen li~u lam thu6c.

3. Da ki~m tra, ky d6ng dAu thea quy dinh va xac nh~n la day la cac giAy ta hqp phap, n<)i
dung la dung S\f th~t. N€u c6 S\f gia m~o, khong dung S\f th~t cO' sa dang ky xin chiu
hoan toan trach nhi~m va se bi xu ly thea quy dinh cua phap lu~t.

4. DAambao thu6c/nguyen li~u lam thu6c dugc san xuAt thu6c thea dung h6 sa dang kY~
nQp.

5. Thu6c nh~p khfru khi dang ky luu hanh t~i Vi~t Nam c6 cung tieu chufrn thanh phfrm;
tieu chufrn dugc chAt, dugc li~u; ten, dia chi cO' sa san xuAt dugc chAt, dugc li~u vai
thu6c luu hanh t~i nuac sa t~i th~ hi~n tren cpp (I).



6. Dang ky thay d6i, b6 sung thea quy dinh sau khi thuoc/nguyen lieu lam thuoc da duoc
gia han gifiy dang ky luu hanh,

7. Chiu trach nhiem hoan toan v~ sa htru tri tu~ lien quan d~n thuoc/nguyen lieu lam thuoc
dang kyo

8. Toan bl) thong tin ke khai trong don dang ky gia han nay la dung su that, N~u sai, co sa
hoan toan chiu trach nhiem tnroc phap luat.

Ngay ... thdng. .. nam ....

D~i di~n bQ'p phap cua coosO'dang ky (2)

(Ky, ghi ro ho ten.chuc danh, dong ddu)

(1) Truong hap co su khdc biet, ghi ro Sl! khac biet va giai trinh ly do.

(2) Cae chuc danh thea quy dinh tai khoan 5 Di€u 22 Thong tu nay.
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MAu 8/TT

BAocAo

QuATRINH LUU HANH THUnC, NGUYEN LI:f:ULAM THUnC

(K€ ticngay cdp/gia han gidy dang kj luu hann gdn nhdt din thai di€m nop h6 sa gia han)

l.

2.

3.

4.

5.

6.

7.

Co

8.

Co

Ten co sa dang ky:

Ten co sa san xuat:

Dia chi:

Dia chi:

Ten thuoc/nguyen lieu him thuoc:

Hoat chfrt, nong dQ/ham hrong:

Dang bao che:

S6 dang ky hien tai: Ngay cfrPlc1ndc1u:

Luu hanh tren thi tnrong:

D Kh6ng D
Vi pham trong qua trinh hru hanh

D Kh6ng D
N€u co vi pham thi ghi ra: s6lc1n vi pham, loai vi pham.

Thay d6i, b6 sung trong thai gian gifry dang ky hru hanh con hieu lire:9.

Co o Kh6ng 0
STT Thay d6i, Chi tiet cac nQi dung Co c6ng van phe duyet Chua co c6ng van phe

b6 sung dfl thay d6i (ghi ro s6 Cong win va duyet (ghi S6 ,
ro tiep

nQP ngay duac phe duyet va nhdn va ngay tiip nhdn)
kern ban sao cong win
cho phep thay d6i, b6
sung)

Co sa dang ky cam k€t: Nhtrng noi dung bao cao la dung SlJ th~t, n€u kh6ng dung co sa xin
hoan toan chiu trach nhi~m .I. V

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

f)~i di~n hQ'p phap cua cO'sO'dang ky (I)

(Ky, ghi ro h9 ten, chuc danh, dong ddu)

(1) Cae chuc danh thea quy dinh t(;likhaan 5 DiJu 22 Thong tu nay



MAu9/TT
PHIEU TIEP NH~NHO so

Mil h8 srr:

I. Thong tin thuBe/nguyen li~u lam thuBe
1. Ten va dia chi co sa dang ky:
2. Ten va dia chi co sa san xuat:
3. Ten thuoc/nguyen li~u lam thuoc:
4. Hoat ch~t, nong dQ/ham IUQ'ng:
5. D~ng bao chS:
6. L . h J.. / "1"" r h J.. d~ kvoar t uoc nguyen ieu am t uoc ang cy:

Thuoc hoa duoc
Vac xin
Sinh pham
Thuoc duoc li~u
Thuoc phong xa
Nguyen lieu lam thuoc (diroc chat, ta duoc, vo

nang, ban thanh pham duoc lieu)

7. L . hinh d~ k'oat 1 ang ry:
Dang ky Ian d~u
Dang ky gia han
Dang ky chuyen giao cong nghe
Dang ky thay doi Ian
Dang ky thay d6i nho c~n phe duyet
Dang ky thay doi nho chi yeu cau thong bao
Cong b6 tuong dirong sinh h9C
Cong b6 biet diroc g6c
Cong bo sinh pham tham chieu
C~p nhat thong tin thuoc

II. Cac tai li~u nQp trong h8 sO'

Ngay thcmg nam
NgU'O'inhin h8 sO'

, r

-, . " r
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Butrc 1: CO'sa n9P 01 b9 h6 sa dS nghi c~p gi~y dang ky luu hanh (h6 sa
dang ky) thea quy dinh tai Khoan 4 DiSu 27, Khoan 3 DiSu 30, Khoan 3
DiSu 32 Thong tu s6 OS/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 dSn Cue Quan
Duoc - B9 Y tS (co quan tiSp nhan),
Butrc 2: Khi nhan duoc h6 SO'dang ky du thanh phan, dat yeu c~u vS hinh
thirc, du phi, Cue Quan ly Diroc - B9 Y tS c~p cho CO'sa dang ky PhiSu
tiep nhan h6 SO'thea M~u s6 9/TT ban hanh kern thea Thong tir s6
OS/2022/TT -BYT ngay 05/9/2022.

Butrc 3: Trong thai han 03 thang kS nr ngay ghi tren phieu tiSp nhan h6
SO',Cue Quan ly Diroc - B9 Y tS co trach nhiem:

a) T6 chirc th&mdinh h6 SO'dang ky;

b) Trinh H9i d6ng tu v~n c~p gi~y dang ky luu hanh thu6c, nguyen Ii~u
lam thu6c.

c) Phe duy~t n9i dung thay d6i.

Buuc 4:

- Truang hqp h6 SO'chua d~t yeu c~u, trong thai h~n xem xet h6 SO'dang
ky Cvc Quan DuQ'c - B9 Y tS phai co van ban tra lai neu r5ly do.

- Thai gian CO'sa dang ky sua d6i, b6 sung h6 SO':

+ Khong qua 36 thang d6i vai truang hqp phai b6 sung tai li~u tiSn Him
sang, lam sang, tuO'ng duO'ng sinh h<)c,nghien Clru d9 6n dinh kS tu ngay
co van ban cua Cvc Quan DuQ'c - B9 Y tS.

+ Khong qua 12 thang kS tiT ngay co van ban cua Cvc Quan DuQ'c - B9 Y
tS d6i vai cac twang hqp con l~i.

Thai gian co sa dang ky sua d6i, b6 sung h6 SO'khong tinh van thai h~n
xem xet h6 sa. NSu qua thai h~n tren, h6 SO'dang ky khong con gia tri va
CO'sa phai th\fc hi~n l~i thu tvc dang kY.

- Truang hqp khong phe duy~t, Cvc Quan ly DuQ'c - B9 Y tS phai tra lai
b~ng van ban va neu r5ly do.

Bu6'c 5: H6 SO'b6 sung duQ'c n9P tr\fc tuySn, qua duang buu di~n ho~c
n9P tr\fc tiSp dSn Cvc Quan ly DuQ'c. Trinh t\f giai quySt th\fc hi~n til
Buac l. Trong thai h~n 02 thang kS til ngay nh~n du tai li~u b6 sung d6i
vai h6 SO'thay d6i lien quan dSn chi dinh, liSu dung va d6i tUQ'ngdung
thu6c (triT truang hqp c~p nh~t thea bi~t duQ'c g6c), 01 thang kS tiT ngay I. /"
nh~n du tai li~u b6 sung d6i vai h6 SO'thay d6i Ian khac, Cvc Quan l~~
DuQ'c phe duy~t thay d6i, b6 sung gi~y dang kY luu hanh d6i vai h6 SO'd~t
yeu c~u; co van ban ttl1 lai d6i vai h6 SO'th&mdinh chua d~t, khong d~t va

6. Tho tuc Tho tuc thay d6i, b6 sung gi§y dang ky hru hanh thudc, nguyen Ii~u
lam thu8c - ThuQc thay d6i km

Trinh t1}'th\fc hi~n



Ml}.C1.Thanh phin h8 so' bao g8m:

I. H8 so' g8m:

1. Dan dang ky theo Mfiu 5/TT ban
08/2022/TT -BYT ngay 05/9/2022.

r

hanh kern theo Thong tir so

neu ro ly do.

Cach tlnrc thuc hi~n

NQp true tuyen, qua duong biru dien hoac nop tnrc tiSp tai BQ phan tiep
nhan va tra kSt qua giai quyet thu tuc hanh chinh BQY tS.

Thanh phin, sB hrong h8 so

2. Cac tai lieu nrong trng voi cac noi dung thay d6i Ion, thay d6i nho quy
dinh tai Phu luc II ban hanh kern Thong tir s6 08/2022/TT-BYT ngay
05/9/2022.

Ml}.cII. Sa hroug h8 so': 01 bQ

Thiri han ghii quy~t

03 thang kS nr ngay nhan diroc h6 sa hop l~

BBi tuong thuc hi~n tho tuc hanh chinh

Co' So' dang ky

CO'quan thuc hi~n tho tuc hanh chinh

Cue Quan Duoc - BQY tS

K~t qua thl}.'chi~n tho tl}.Chanh chinh

Cong van phe duy~t thay d6i, b6 sung.

L~ phi (n~u co)

1.000.000 (VND)

Ten m~u dO'n, m~u t<rkhai (Binh kern tho tl}.cthong to' sa ...)

Mfiu 3/TT Trang bia

Mau 4/TT Mvc Ivc

Mau 5C/TT Dan dang ky

Mau 9/TT PhiSu tiSp nh?n h6 So'

Yeu ciu, di~u ki~n thl}.'Chi~n tho tl}.Chanh chinh (n~u co)



Can Clf phap If ciia thii tuc hanh chinh

1. Luat duoc s6 105/20161QH13 ngay 06/4 12016;
2. Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh phu quy dinh
chi tiSt mot s6 di@uva bien phap thi hanh Luat duoc;

3. Thong nr 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 cua B9 tnrong B9 Y tS quy
dinh dang ky hru hanh thuoc, nguyen lieu lam thuoc;

4. Thong nr s6 277/20 16/TT-BYT ngay 14111/2016 cua B9 twang B9 Tai
chinh quy dinh rmrc thu, chS d9 thu, n9P, quan ly va str dung phi trong
Iinh vue duoc, my pham.

5. Thong tir 0112018/TT-BYT ngay 18/0112018 cua B9 tnrong B9 Y tS
quy dinh v@ghi nhan thuoc, nguyen lieu lam thu6c va huang dfrn sir dung,

6. Thong tu s6 06/2017/TT-BYT ngay 03/5/2017 cua B9 tnrong B9 Y tS
ban hanh Danh muc thu6c d9Cva nguyen lieu d9C lam thuoc.

7. Thong tu s6 07/2017/TT-BYT ngay 03/5/2017 cua B9 tnrong B9 Y tS
ban hanh Danh muc thu6c khong ke dan.



MAu3/TT

TRANGBIA

HO sa DANG KY THU6c, NGUYEN i.reu LAM THU6c

1. Ten va dia chi co sa dang ky:

2. Ten va dia chi co sa san xuat:

3. Ten thuoc, nguyen lieu lam thuoc, nong d9/ham hrong, dang bao che:

4. Loai thuoc, nguyen lieu lam thuoc dang ky:

Yeu cdu ghi cu thi· Thu6c hoa ducc/thuoc phong Xt;l/vacxin/sinh phdm/thuoc duoc
lieu/nguyen lieu lam thuoc (duoc chdt/ta duac/vo nang/ban thanh phdm dirac lieu).

5. Loai hinh dang ky:
Yeu cdu ghi cu thi: Dang ky ldn ddu/Dang ky gia han/ Dang ky chuyen giao cong nghi:
/Dang ky thay d6i Ibn/Dang kY thay d6i nho cdn phe duyet/Dang kY thay d6i nho chi yeu
cdu thong bao/Cong b6 biet duac g6c/Cong b6 tuong duong sinh hoc/Cong b6 sinh
phdm tham chieu/Cdp nhdt thong tin thuoc.



-,

MAu 4/TT

MVCLVC

1. Tai Ii~u hanh chinh
1.1.
1.2.

2. Tai Ii~u chit lU'Q'ng
2.1.
2.2.

3. Tai li~u ti~n Him sang
3.1.
3.2.

4. Tai li~u Him sang
4.1.
4.2.

5. Tai Ii~u khac (n~u co)
5.1.
5.2.



MA.U5C/TT

DON DANG KY THA Y DOl, BO SUNG
(Thay dBi krn/Thay dBi nho cAn phe duyet/Chi yeu cAu thong bao)

A. Thong tin v~ san pham (1)
1. Ten thuoc/nguyen lieu lam thuoc:
2. Hoat chat, nong dQ/ham hrong:
3. Dang bao ch~:
4. S6 dang ky: Ngay c§.p: Ngay h~t han:
5. Ten CO' sa san xudt: Nuoc san xuat:

B. Phan loai thay dBi, b8 sung

Loai TDBS Ma tham Loai Tf)BS Ghi clni
chi~ulTen

Thay d6i Ian 0 Cong b6 bi~t 0

duoc g6c
Cong b6 sinh 0

pham tham chiSu
Thay d6i nho 0 Cong b6 nrong 0

(c6 phe duyet) dirong sinh hoc
Thay d6i nho 0 Cap nhat cap nhat 0

(thong bao) thong tin thuoc
0

C. Chi ti~t v~ CO' sO'dang ky da dU'Q'cduy~t
1. Ten co sa dang ky:
2. Dia chi:
3. Dien thoai:
4. Te~ van phong dai dien tai Viet Nam (d6i voi cc sa dang kY mroc ngoai):

Dia chi:
Dien thoai:

D. Mo ta n()i dung thay d8i (kern thea ly do thay d6i) (3)
- Neu ro thay d6i, b6 sung thuoc m\lc mlo kern thea rna thay d6i (n~u co) dva tren

phan lo?i cac thay d6i, b6 sung:
- NQi dung da duqc duy~t (*):
- NQi dung d@nghi thay d6i, b6 sung (*):

(*) co th~ n9P duoi dgng bang so simh kern thea dan dJ nght va co xac nh¢n cua
ca sa dang kY r/

D. Tili li~u ky thu~t n()p kern theo quy dinh
- Cong thuc bao chS trong rnQt dan vi nhc>nh§.t da duqc phe duy~t (bao g6m cac

thong tin v@thanh phftn, ham luqng, tieu chufin ch§.t luqng, ten va dia chi ca sa sim
xu§.t) d6i vai cac nQi dung thay d6i lien quan dSn h6 sa ch§.t luqng. ~



- Cac tai lieu chirng minh, da duoc phe duyet khac co lien quan.
E. Tuyen bB cua CO' sir dang ky

Co sa dang ky cam kSt da kiSm tra, ky dong d§.uvao nhirng phan lien quan a t§.tca
cac gi§.y to nQP trong h6 sa nay va xac nhan la day la cac gi§.y to hQ'Pphap, noi dung la
dung sir that. NSu co sir gia mao, khong dung su that co sa dang ky chiu trach nhiem va
se bi xu ly theo quy dinh cua phap luat.

Ngay ... thong. .. ndm .....
D~i di~n hop phap cua CO' sir dang ky (2)

(Ky true tiep, ghi ro ho ten, chuc danh, dong ddu)

(1) Truong h9'P nhi~u thuoc co cung noi dung thay d6i, b6 sung: Thong tin scmphdm duac liet
ke trong danh muc tmg voi tung thuoc (baa g6m cdc thong tin quy dinh tai muc A 1,2,3,4
CLLadan).

(2) Truong h9'P thay d6i co sa dang try, phai co xac nhdn cLLaco sa dang try cft va co sa dang
try mai trang don dang try thay d6i, b6 sung. TrurYng h9'P nha san xudt du9'c quy~n thay d6i
co sa dang try thea cong van thong baa cLLaC~c Quan If;Du9'c thi yeu c6u xac nhqn cLLaco
sa san xudt va co sa dang try maio
Cac chuc danh thea quy dinh tqi khaim 5 f)i~u 22 Thong tu nay. ~

~



MA.U9/TT

PHIlLU TIEP NHAN HO sa
Ma hB s~:

I. Thong tin thu&e/nguyen li~u lam thu&e
1. Ten va dia chi co So' dang ky:
2. Ten va dia chi co So' san xu~t:
3. Ten thuoc/nguyen li~u lam thu6c:
4. HO(,1tchat, nang dQ/ham IUQ1lg:
5. Dang bao che:
6. L . h {._/ "I'" I' h {._d~ kv0(,11t uoc nguyen ieu am t uoc ang ry:,

Thuoc hoa diroc
Vac xin
Sinh pham
Thuoc duoc lieu
Thuoc phong xa
Nguyen lieu lam thuoc (duoc chat, ta diroc, VO

nang, ban thanh pham diroc lieu)

7. L . hinh d~ kv0(,111 ang ry:
Dang ky Ian dau
Dang ky gia han
Dang ky chuyen giao cong ngh~
Dang ky thay doi Ian
Dang ky thay doi nho can phe duyet
Dang kv thay doi nho chi yeu diu thong bao
Cong bo tirong duong sinh hoc
Cong bo biet duoc goc
Cong bo sinh pham tham chieu
Cap nhat thong tin thuoc

II. Cac tai li~u n<}ptrong hB SO'

1.
2.

Ngay thang nam
NgmYi nh~n hB SO'

V~



.. ,~

7. Thii tuc Thii tuc thay dBi, bB sung giiy dang ky hru hanh thuBc , nguyen li~u
lam thudc thuQc thay dBi nho cAn phe duyet

Trinh tir thirc hien. . .
BlfUC 1: CO'sa n9P 01 b9 h6 sa dS nghi c~p gi~y dang ky luu hanh (h6 sa
dang ky) thea quy dinh tai Kho{m 4 DiSu 27, Khoan 3 DiSu 30, Khoan 3
DiSu 32 Thong ur s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 dSn C\lC Quan
Duoc - B9 Y tS (co quan tiep nhan).

BlfUC 2: Khi nhan duoc h6 sa dang ky du thanh phan, dat yeu c~u vS hinh
thirc, du phi, C\lC Quan ly Diroc - B9 Y tS c~p cho co sa dang ky PhiSu
tiep nhan h6 sa thea Mfiu s6 9/TT ban hanh kern thea Thong tu s6
08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022
BlfUC 3: Trong thai han 03 thang k@tir ngay ghi tren phieu tiSp nhan h6
so, C\lCQuan ly Duoc - B9 Y tS co trach nhiem:

a) T6 chuc th~m dinh h6 sa dang ky;

b) Trinh H9i d6ng tu v~n c~p gi~y dang ky lUll hanh thu6c, nguyen li~u
lam thu6c.

c) Phe duy~t n9i dung thay d6i.

BlfUC 4:

- TruOng hqp h6 sa chua d;;ttyeu c~u, trong thai h;;tnxem xet h6 sa dang
ky C\lCQuan DuQ'c - B9 Y tS phai co van ban tra lai neu ra ly do.

- Thai gian cO'sa dang ky sua d6i, b6 sung h6 sa:

+ Khong qua 36 thang d6i v6i truOng hqp phai b6 sung tai li~u tiSn Him
sang, Him sang, tuang duang sinh hQc, nghien cUu d9 6n dinh k@tu ngay
co van ban cua C\lCQuan DuQ'c - B9 Y tS.

+ Khong qua 12 thang k@tu ngay co van b~mcua C\lCQuan DuQ'c - B9 Y
tS d6i v6i cac truang hqp con l;;ti.

Thai gian cO'sa dang ky sua d6i, b6 sung h6 sa khong tinh van thai h;;tn
xem xet h6 sa. NSu qua thai h;;tntren, h6 sa dang ky khong con gia tri va
cO'sa phai thvc hi~n l;;tithu t\lCdang kY.
- Truong hqp khong phe duy~t, C\lC Quan ly DuQ'c - B9 Y tS phai tra lai
b~ng van ban va neu ra ly do.

BU'{yc5: H6 sa b6 sung duQ'c n9P trvc tuySn, qua dUOng bUll di~n ho?c
n9P trvc tiSp dSn C\lC Quan ly DuQ'c. Trinh tv giai quySt thvc hi~n tu
Bu6c 1. Trong thai h;;tn02 thang k@tu ngay nh~n du tai li~u b6 sung d6i
v6i h6 sa thay d6i lien quan dSn chi dinh, liSu dung va d6i tUQ'llgdung
thu6c (tru truOng hqp c~p nh~t thea bi~t duQ'c g6c), 01 thang k@tu ngay
nh~n du tai li~u b6 sung d6i v6i h6 sa thay d6i Ian khac, C\lC Quan ly V
DuQ'c phe duy~t thay d6i, b6 sung gi~y dang kY lUll hanh d6i v6i h6 sa d;;tt(
yeu c~u; co van ban tra lai d6i vai h6 sa tham dinh chua d;;tt,khong d~t va



neu r6ly do.

Cach thirc th\fc hi~n

N9P true tuyen, qua duong buu dien hoac n9P tnrc tiSp tai B9 phan tiep
nhan va tra kSt qua giai quyet thu tuc hanh chinh B9 Y tS.

I

Thanh phan, s8 hrong hB SO'

Ml}.C1.Thanh phin hB SO'bao gBrn:
, ).

I. Ho SO'gorn:

1. Dan dang ky theo M~u 5/TT ban hanh kern theo Thong tu thong tu s6
OS/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022
2. Cac tai lieu tuong irng voi cac n9i dung thay d6i Ion, thay d6i nho quy
dinh tai Phu luc II ban hanh kern Thong tu thong tu s6 .....

Ml}.cII. se lUQ"nghB SO':01 bq

Tho'i han ghH quy~t

03 thang kS til ngay nhan diroc h6 sa hop l~

BBi nrong thuc hifn thii tuc hanh chinh

Co sa dang ky

CO'quan thuc hifn thii tuc hanh chinh

C\lCQuan Diroc - B9 Y tS

K~t qua thuc hifn thii tuc hanh chinh

Cong van phe duyet thay d6i, b6 sung.

Lf phi (n~u co)

1.000.000 (VND)

Ten rnfiu dO'n, rnfiu tir khai (Binh kern thn tl}c thong tu sB ...)

M~u 3/TT Trang bia

M~u 4/TT M\lc l\lc
M~u 5C/TT Dan dang ky

M~u 9/TT PhiSu tiSp nh?n h6 sa

Yeu ciu, di~u kifn th\fC hifn thn tl}.Chanh chinh (n~u co)



Can crr phap Iy ciia tho tuc hanh chinh

1. Luat duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;
2. Nghi dinh s6 54/2017 IND-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh phu quy dinh
chi tiSt mot s6 diSu va bien phap thi hanh Luat duoc;

3. Thong tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 cua BQ twang BQ Y tS
quy dinh dang ky hru hanh thuoc, nguyen li~u lam thuoc;

4. Thong tir s6 277/20 16/TT-BYT ngay 14111/2016 cua BQ twang BQTai
chinh quy dinh mire thu, chS dQ thu, nQP, quan ly va sir dung phi trong
linh Vl!C diroc, my pham,

5. Thong tir 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua BQ twang BQ Y tS
quy dinh vS ghi nhan thuoc, nguyen lieu lam thuoc va hirong d~n sir dung,

6. Thong tir s6 06/2017/TT-BYT ngay 03/5/2017 cua BQ twang BQ Y tS
ban hanh Danh muc thuoc dQc va nguyen lieu dQc lam thuoc,

7. Thong tir s6 07/20 17/TT-BYT ngay 03/5/2017 cua BQ tnrong BQ Y tS
ban hanh Danh muc thu6c khong ke dan.

-- -- -- ----------------------------------------------------------



MA.U3/TT

TRANGBIA

HO so DANG KY THU6c, NGUYEN Li¢U LAM THU6c

1. Ten va dia chi co so dang ky:

2. Ten va dia chi co so san xufit:

3. Ten thuoc, nguyen lieu lam thuoc, ncng dQ/ham IUQ1lg,dang bao che:

4. Loai thuoc, nguyen li~u lam thuoc dang ky:

Yeu cdu ghi C,?, thi- Thu6c hoa duoc/thuoc phong xc;z/viicxin/sinh phdm/thuoc duac
lieu/nguyen lieu lam thu6c (duac chat/ta duac/vo nang/ban thanh phdm duac lieu).

5. Loai hinh dang ky:
Yeu cdu ghi C,?, thl- Dang ky ldn ddu/Ddng ky gia han/ Dang kY chuyen giao cong nghe
/Dang kY thay d6i Ion/Dang kY thay d6i nho cdn phe duyet/Dang kY thay d6i nho chi yeu
cdu thong bdo/Cong b6 biet duac g6c/Cong b6 tuong duong sinh hoc/Cong b6 sinh
phdm tham chieu/Cdp nhdt thong tin thu6c. ~ ~ ~



MAu 4/TT

1. Tai Ii~u hanh chinh
1.1.
1.2.

2. Tai Ii~u ch~t 1U'Q'ng
2.1.
2.2.

3. Tai Ii~u ti~n Him sang
3.1.
3.2.

4. Tai Ii~u Him sang
4.1.
4.2.

5. Tai Ii~u khac (n~u co)
5.1.
5.2.

MUCLUC. .

- ._---------------



MAU5C/TT

DON DANG KY THA Y DOl, BO SUNG
(Thay dBi km/Thay dBi nho cin phe du}~t/Chi yeu ciu thong bao)

A. Thong tin v~ san pham (1)
1. Ten thuoc/nguyen lieu lam thuoc:
2. HOC;ltchat, nong do/ham hrong:
3. Dang bao che:
4. S6 dang ky: Ngay cap: Ngay hSt han:
5. Ten co sa san xuat: Nuoc san xuat:

B. Phan loai thay dBi, bB sung

Loai TDBS Ma tham Loai TDBS Ghi chu
chi~u/Ten

Thay dbi Ian 0 Cong b6 bi~t 0

duoc g6c
Cong b6 sinh 0

pham tham chien
Thay dbi nho 0 Cong b6 nrong 0

(c6 phe duyet) dirong sinh hoc
Thay dbi nho 0 C~p nhat c~p nhat 0

(thong bao) thong tin thuoc
0

C. Chi ti~t v~ CO' sO'dang ky da dU'Q'cduy~t
1. Ten co sa dang ky:
2. Bia chi:
3. Bien thoai:
4. Te~ van phong dai dien tai Vi~t Nam (d6i voi co sa dang ky mroc ngoai):

Dia chi:
Dien thoai:

D. Mf ta nQi dung thay dBi (kern thea ly do thay d6i) (3)
- Neu r5 thay d6i, b6 sung thuoc muc nao kern thea rna thay d6i (neu co) dua tren

phan lOC;licac thay d6i, b6 sung:
- NQi dung da duqc duy~t (*):
- NQi dung dS nghi thay d6i, b6 sung (*):

(*) co thd n(Jp dubi dgng bimg so sanh kern theo dan dJ nght va co xac nhcjn cua
cO'sa dang kY J

D. Titi li~u ky thu~t nQp kern theo quy dinh
- Cong thuc bao chS trong m9t dan vi nh6 nh~t da duqc phe duy~t (bao g6m cac

thong tin vS thanh phfin, ham luqng, tieu chuftn ch~t luqng, ten va dia chi co sa san
xu~t) d6i v6i cac nQi dung thay d6i lien quan dSn h6 so ch~t luqng. V~~



":" ..

- Cac tai lieu chirng minh, da duoc phe duyet khac co lien quan.
E. Tuyen bB ella co SO' dang ky

Co sa dang ky cam kSt da kiem tra, ky dong d~u van nhirng phan lien quan a t~t ca
cac gi~y to n9P trong h6 so nay va xac nhan la day la cac gi~y to hQ'Pphap, n9i dung la
dung S\I that. NSu co S\I gia mao, khong dung S\I that co sa dang ky chiu trach nhiem va
se bi xu ly thea quy dinh cua phap lu~t.

N ' ha ~gay ... tang. .. nam .....
D~i di~n hop phap ella co' SO' dang ky (2)

(Ky true Nip, ghi ro ho ten, chtrc danh, dong ddu)

(1) Truong hop nhiJu thuoc co cung noi dung thay d6i, b6 sung: Thong tin scmphdm dirac li¢t
ke trong danh muc ung vai tung thuoc (baa g6m cdc thong tin quy dinh tai muc A 1,2,3,4
cua dan).

(2) Truong hop thay d6i Co' So' dang ky, phai co xac nhdn cua Co' So' dang kY cil va Co' So' dang
kY mai trang dan dang kY thay d6i, b6 sung. Truong h(yp nha san xudt du(yc quyJn thay d6i
Co' So' dang kY thea cong van thong baa cua Cl:iCQuan If;Du(yc thi yeu cdu xac nh4n cua Co'

So' san xudt va Co' So' dang kY maio
Cac chuc danh thea quy dtnh tt;likhacm 5 DiJu 22 Thon~;u naA)l ~ V

~ ,r~,..-



MAU9/TT

PHIEU TIEP NHAN HO so
Mii hB s~:

I. Thong tin thuBe/nguyen Ii~u lam thuBe
1. Ten va dia chi co sa dang ky:
2. Ten va dia chi co sa san xuat:
3. Ten thuoc/nguyen lieu lam thuoc:
4. HO<;1tchftt, nong dQ/ham IUQ11g:
5. Dang bao che:
6. L . h :, / "l''' r h:' d~ kv0<;11t uoc nguyen I~U am t uoc ang cy:

r

Thuoc hoa duoc
Vac xin
Sinh pham
Thuoc duoc lieu
Thuoc ph6ng X<;1
Nguyen lieu lam thuoc (duoc chat, ta diroc, VO

nang, ban thanh pham diroc lieu)

7. L ihinh da kv0<;111 ang cy:
Dang ky Ian d~u
Dang ky gia han
Dang ky chuyen giao cong nghe
Dang ky thay doi IOn
Dang ky thay d6i nho can phe duyet
Dang ky thay doi nho chi yeu cau thong bao
Cong bo tirong dirong sinh hoc
Cong bo biet duoc goc
Cong b6 sinh pham tham chieu
Cap nhat thong tin thuoc

II. Cac tai li~u nqp trong hB SO'

Ngay thang nam
NgU'o; ohin h6 sO' ~

. . ~



v

8.Thu tuc Thii tuc thay dBi, bB sung gi~y dang ky hru hanh thuec, nguyen li~u
lam thu8c - ThuQc thay dBi nho chi yeu ciu thong bao cho co' quan
quan ly

Trinh tl}'thuc hi~n

Butrc 1: Co sa nop 01 b<)h6 sa dS nghi c~p gi~y dang ky hru hanh (h6 sa
dang ky) thea quy dinh tai Khoan 4 DiSu 27, Khoan 3 DiSu 30, Khoan 3
Dieu 32 Thong tir s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/912022 d~n C\lC Quan
Duoc - B<)Y t~ (co quan ti~p nhan),

Butrc 2: Khi nhan diroc h6 sa dang ky du thanh phan, dat yeu cfiu vS hinh
thirc, du phi, C\lC Quan ly Duoc - B<)Y t~ c~p cho co sa dang ky Phi~u
tiep nhan h6 sa thea M~u s6 9/TT ban hanh kern thea Thong tu s6
0812022/TT-BYT ngay 05/9/2022.

Butrc 3: Trong thai han 15 ngay lam viec kS tir ngay tiep nhan du h6 sa,
C\lC Quan ly DuQ'c th\l'c hi~n phan lo?i va cong b6 n<)idung thay d6i nh6
chi yeu cfiu thong bao tren Trang thong tin di~n til cua C\lCQuan ly DuQ'c.
Truang hQ'Pn<)idung thay d6'i, b6 sung khong phil hQ'Pvai phan lo?i thay
d6i nh6 chi yeu cfiu thong bao, C\lCQuan ly DuQ'c co van ban thong bao.
Ca sa duQ'Cth\l'c hi~n va chiu hoan toan trach nhi~m d6i vai n<)idung thay
d6i, b6 sung kS tiI ngay ti~p nh~n ghi tren phi~u ti~p nh~n h6 sa. Ca sa
dang ky thu6c, ca sa san xu~t chiu trach nhi~m truac phap lu~t vS tinh
chinh xac, trung th\l'c cua thong tin thay d6i b6 sung chi yeu cfiu thong
bao, th\l'c hi~n luu tm h6 sa, tai li~u dS ca quan co thAm quySn kiSm tra
h~u m?i.

each thuc thl}'c hi~n

N<)p tr\l'c tuySn, qua duang buu di~n ho~c n<)p tr\l'c tiSp t?i B<)ph~n ti~p
nh~n va tra k~t qua giai quy~t thu t\lChanh chinh B<)Y t~.

Thanh phin, s8 lu(}'ng hB sO'

Ml}c 1.Thanh phin hB sO'bao gBm:

I. HB sO'gBm:

1. Dan dang ky thea M~u 5/TT ban hanh kern thea Thong tu thong tu s6
08/2022/TT -BYT ngay 05/9/2022.

2. Cac tai li~u tuang ling vai cac n<)idung thay d6i lan, thay d6i nh6 quy
dinh t?i Ph\ll\lc II ban hanh kern Thong tu thong tu s6 08/2022/TT-BYT
ngay 05/9/2022.

Ml}c II. S8 lu(}'ng hB sO':01 bQ

ThcYih~n giai quy~t

15 ngay lam vi~c kS tiI ngay nh~n duQ'ch6 sa



D8i tlfQ'ng thuc hi~n tho tuc hanh chinh

Co sa dang ky

CO'quan thuc hi~n tho tuc hanh chinh

C\lCQuan Diroc - BQY tS

K~t qua thlfC hi~n tho tuc hanh chinh

- NQi dung thay d6i, b6 sung chi yeu c~u thong bao duoc cong b6 tren
Trang thong tin di~n nr cua C\lCQuan ly Diroc.

L~ phi (n~u co)

1.000.000 (VND)

Ten miu don, miu to' khai (Dinh kern tho tuc nay)

M&u3/TT Trang bia

M&u4/TT M\lc luc

M&u5C/TT Dan dang ky

M&u9/TT Phieu tiSp nhan h6 sa

Yeu cftu, oi~u ki~n thuc hi~n tho tuc hanh chinh (n~u co)

Can Clfphap ly cua tho tuc hanh chinh

1. Luat duoc s6 105/2016/QHI3 ngay 06/4 /2016;

2. Nghi dinh s6 54/2017 /ND-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh phu quy dinh
chi tiet mot s6 di@uva bien phap thi hanh Luat diroc;

3. Thong nr s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 cua BQ tnrong BQ Y tS
quy dinh dang ky luu hanh thu6c, nguyen li~u lam thu6c;

4. Thong tu s6 277/20 16/TT-,BYT ngay 14111/2016 cua BQ truang BQTai
chinh quy dinh muc ~hu, chS dQ thu, nQP, qmin ly va su d\lng phi trong
linh Vl,lCduQ'c,my pham.

5. Thong tu 01l2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua BQ truang BQ Y tS
quy dinh v@ghi nhan thu6c, nguyen li~u lam thu6c va hu6ng d~n su d\mg.

6. Thong tu s6 06/2017/TT-BYT ngay 03/5/2017 cua BQ truang BQ Y tS Vban hanh Danh m\lc thu6c dQcva nguyen li~u dQc lam thu6c. U
7. Thong tu s6 07/2017~TT-BYT ngay 03/5/2017 Clla BQ truang BQ Y tS
ban hanh Danh m\lc thuoc khong kS dan.

~



MA.U3/TT

TRANGBIA

HO sa DANG KY THUOC, NGUYEN LI¥U LAM THUOC

1. Ten va dia chi co sa dang ky:

2. Ten va dia chi co sa san xuat:

3. Ten thuoc, nguyen lieu lam thuoc, nong dQlham IUQUg,dang bao che:

4. Loai thuoc, nguyen lieu lam thu6c dang ky:

Yeu cdu ghi cu thi: Thu6c h6a duoc/thuoc ph6ng x9/viic xin/sinh phdm/thuoc duac
lieu/nguyen lieu lam thu6c (duoc chdt/ta duac/vo nang/ban thanh phdm duoc lieu).

5. Loai hinh dang ky:
Yeu cdu ghi cu th~: Dang kY ldn ddu/Dang ky gia han/ Dang ky chuyen giao cong ngh¢
/Diing kY thay d6i Ion/Dong kY thay d6i nho cdn phe duyet/Dang kY thay d6i nho chi yeu
cdu thong bao/Cong b6 biet duac g6c/Cong b6 tuong duong sinh hoc/Cong b6 sinh
phdm tham chieu/Cdp nhdt thong tin thu6c.

I



MA.U 4/TT

1. Tai Ii~u hanh chinh
1.1.
1.2.

2. Tai Ii~u ch~t 1U'Q'ng
2.1.
2.2.

3. Tai Ii~u ti~n lam sang
3.1.
3.2.

4. Tai Ii~u lam sang
4.1.
4.2.

5. Tai Ii~u khac (n~u co)
5.1.
5.2.

MUCLUC. .
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MAuSC/TT

DON DANG KY THA Y DOl, BO SUNG
(Thay dBi km/Thay dBi nho cAn phe duyet/Chi yeu cAu thong bao)

A. Thong tin v~ san phArn (1)
1. Ten thuoc/nguyen lieu lam thuoc:
2. Hoat chat, nong dQ/harn IUQ'Ilg:
3. Dang bao che:
4. Sd dang ky: Ngay cap: Ngay hSt han:
5. Ten co sa san xu~t: Nuoc san xu~t:

B. Phan loai thay dBi, bB sung

Loai TDBS Ma tham Lo~i TDBS Ghi chu
chien/Ten

Thay d6i 100 0 Cong b6 biet 0

duoc g6c
Cong b6 sinh 0

pham tham chieu
Thay d6~nho 0 Cong b6 tirong 0

(co phe duyet) dirong sinh h9C
Thay d6i nho 0 C~p nhat c~p nhat 0

(thong bao) thong tin thuoc
0

C. Chi ti~t v~ co' sO'dang ky da dtrQ'cduy~t
1. Ten co sa dang ky:
2. Dia chi:
3. Dien thoai:
4. Te~ van phong dai dien tai Viet Narn (ddi voi co sa dang ky mroc ngoai):

Dia chi:
Dien thoai:

D. Mo ta n{Hdung thay dBi (kern thea ly do thay d6i) (3)
- Neu r5 thay d6i, b6 sung thuoc muc nao kern thea rna thay d6i (nSu co) dva tren

phan 1o:;ticac thay d6i, b6 sung:
- NQi dung dtl dUQ'cduy~t (*):
- NQi dung d~ nghi thay d6i, b6 sung (*):

(*) co thd n(jp duai dqng bang so simh kern theo dan d~ nghj va co XGC nht cua
ca sa dang leY t:V

D. Tili li~u ky thu~t nQp kern theo quy dinh
- Cong thuc bao chS trong rnQt dan vi nh6 nh~t da duQ'c phe duy~t (bao g6rn cac

thong tin v~ thanh ph~n, ham 1uQ'ng,tieu chufin ch~t 1uQ'Ilg,ten va dia chi co sa san
xu~t) d6i v&i cae nQi dung thay dbi lien quan dSn hi; SO' ch~t luqng. V~



.".

" '

Cac tai lieu chimg minh, da:duoc phe duyet khac co lien quan.
E. Tuyen bB ella co sO'dang ky

Co sa dang ky cam kSt dll kiem tra, ky dong dau van nhfrng phan lien quan a t~t ca
cac gi~y to' nop trong h6 sa nay va xac nhan la day la cac gi~y to' hQ'Pphap, n<)idung la
dung sir that. NSu co sir gia mao, khong dung sir th~t co sa dang ky chiu trach nhiem va
se bi xu ly then quy dinh cua phap luat.

N ' ha Vgay ... tang. .. nam .....
D~i di~n hop phap ella co' sO'dang ky (2)

(Ky true tiep, ghi ro ho ten, chuc danh, dong ddu)

(1) Truong h9'P nhiJu thuoc co cung noi dung thay a6i, b6 sung: Thong tin scmphdm duac liet
ke trong danh muc tmg vai tung thuoc (baa g6m cac thong tin quy dinh tai muc A 1,2,3,4
cua don).

(2) Truong h9'P thay a6i co sa dang IcY, phai co xac nh(m cua ca sa aang IcY cft va ca sa aang
kY mai trang aan aang IcY thay a6i, b6 sung. Truong h9'P nha san xudt au9'c quyJn thay a6i
ca sa aang IcY thea cong van thong baa cua C~c Quan if; Du9'c thi yeu cdu xac nhl).ncua ca
sa san xudt va ca sa aang IcY maio
Cac chuc danh thea quy ainh t(li khaan 5 fJiJu 22 Thong tu nay.



MA.U9/TT

PHIEU TIEP NHAN HO so
Mil h8 s~:

I. Thong tin thuae/nguyen lieu lam thuae
1. Ten va dia chi co sa dang ky:
2. Ten va dia chi co sa san xuat:
3. Ten thuoc/nguyen lieu lam thuoc:
4. Hoat chftt,nong dQ/hamIUQ'Ilg:
5. Dang bao che:
6. L . th :..I A liAI' th:" d~ kvoat uoc nguyen ieu am uoc ang cy:,

Thuoc hoa diroc
vse xin
Sinh pham
Thuoc duoc lieu
Thuoc phong xa
Nguyen lieu lam thuoc (duoc chat, ta duoc, VO

nang, ban thanh pham duoc lieu)

7. L ihinh da kvoat 1 ang cy:
Dang ky Ian dau
Dang ky gia han
Dang ky chuyen giao cong ngh~
Dang ky thay doi Ian
Dang ky thay d6i nho can phe duyet
Dang ky thay doi nho chi yeu cau thong bao
Cong bo tuang duong sinh hoc
Cong bo biet duoc goc
Cong bo sinh pham tham chiSu
Cap nhat thong tin thuoc

II. Cae tai lieu nop trong h8 SO'

1.
2.

Ngay thong nam
NglI'iri nh~n h6 So'~

...
r j • i" •.
I

/



9.Tho tuc Tho tuc thu hBi gi§y dang ky hru hanh thuec, nguyen li~u lam
thu8c trong truirng hop CO'sir san xu§t ho~c CO'sir dang ky thudc,
nguyen li~u lam thudc d~ ngh] thu h8i gi§y dang ky hru hanh thudc,
nguyen li~u lam thudc t~i Vi~t Nam

Trinh tl}'thuc hi~n

Butrc 1: CO'sa nQP 01 bQh6 sa dS nghi thu h6i gi~y dang ky hru hanh
thuoc, nguyen lieu lam thu6c tai Vi~t Nam theo quy dinh tai Khoan 5
DiSu 40 Thong tu s6 OS/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 dSn C\lC Quan
Duoc - BQY tS (co quan tiep nhan).

Butrc 2: Khi nhan duoc h6 sa dS nghi thu h6i gi~y dang ky hru hanh
thuoc, nguyen lieu lam thuoc tai Viet Nam dli thanh phan, dat yeu cfiu, , , ,
ve hinh thirc, C\lCQuan ly Duoc - BQY te dip cho co sa dang ky Phieu, , _" ,
tiep nhan ho sa theo Mau so lITT ban hanh kern theo Thong tu so
OS/2022/TT -BYT ngay 05/9/2022.
BU'uc 3: C\lCQmln ly Dugc ra quySt dinh thu h6i gi~y dang ky luu hanh

, , "
thuoc, nguyen li~u lam thuoc. TruOng hgp chua dong y v6i de nghi thu
h6i cua cO'sa, C\lCQwin ly Dugc co van ban tra lai va neu r6 ly do

Cach thtfc th1!c hi~n

NQP tf\l'c tuySn, qua duang buu di~n ho~c nQp tr\!,c tiSp t(;liBQph~n tiSp
nh~n va tra kSt qua giai quySt thu t\lChanh chinh BQY tS.

Thanh ph~n, s8 IU'gng h8 SO'

M1}c1.Thanh ph~n h8 SO'bao g8m:

- Don dS nghi thu h6i gi~y dang ky luu hanh thu6c, nguyen li~u lam
thu6c t(;li Vi~t Nam cua cO' sa san xu~t ho~c cO' sa dang ky thu6c,
nguyen li~u lam thu6c theo Mfiu lITT ban kern theo Thong tu s6 ...;

- Ban chinh gi~y dang ky luu hanh;

- Cac tai li~u chUng minh (nSu co).

M1}cII. S8 lugng h8 SO':(01 bQ)

Thiri h~n giai quy~t

20 ngay lam vi~c k~ til ngay nh~n dugc h6 sa hgp l~

-D8itU'gng th1!c hi~n tho t1}chanh chinh

CO'sa dang ky

CO'quan thl}'Chi~n tho t1}Chanh chinh V



Cue Quan Duoc - B9 Y tS
1.

K~t qua thuc hi~n thii tuc hanh chinh

Gi&ydang ky hru hanh

L~ phi (n~u co)

o (VND)

Ten miu don, miu to' khai (Dinh kern thii tuc nay)

Mfiu lITT D,an d@nghi thu h6i giay dang ky hru hanh thuoc, nguyen
lieu lam thuoc

Mfiu 9/TT Phieu tiSp nhan h6 sa
Yeu c~u, di~u ki~n thuc hi~n thii tuc hanh chinh (n~u co)

Can Cll' phap ly cua thii tuc hanh chinh

1. Luat diroc s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;
2. Nghi dinh s6 54/20171ND-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh phu quy
dinh chi tiSt mot s6 di@uva bien phap thi hanh Luat duoc;

3. Khmln 5 Dieu 49 Thong tu s6 08/2022/TT-BYT ?gay 05/9/2022 cua
B9 tnrong B9 Y te quy dinh dang ky hru hanh thuoc, nguyen lieu lam
thuoc;
3. Thong tu s6 277/2016/TT-BY! ngay 1411112016 cua B9 truOng B9
Tai chinh quy dinh muc th,u, che d9 thu, n9P, quim ly va su dl.lng phi
trong lInh V\IC duQ'c,my pham.

,
~.~ - .

v



,J, MAu lITT

DON DE NGHJ THU HOI GIA.y DANG KY LUU HANH THU6c,

NGUYEN LI~U LAM THU6c

Kinh gfri: C\lC Quan Iy Durrc
138 A Giang Vo, Ha N(Ji.

Ten CO' sO'dang ky: Ten CO' sO'san xu§t:
Ten van phon~ d~i di~n tai

uta chi: Uia chi: Vi~t Nam (doi voi cO' sa
dang ky mroc ngoai)

Ui~n thoai: Ui~n thoai:
Uia chi:

Dien thoai:

(CO'sa) d~ nghi C\lC Quan ly Duoc xem xet giai quyet viec rut gi~y dang ky luu hanh d6i voi
th :.. I ~ r~ l' thucuoc nguyen ieu am uoc sau:

Ten thuoc/nguyen Ii~u lam Hoat chit, nang dQ/ham hrong:
thu6e:

S6 dang ky (SDK): Ngay cip SDK: Ngay h~t han SDK:

Ly do d~ ngh] rut gi§y dang ky IU'uhanh: Ghi cu th~ ly do va kern thea tai lieu (neu c6)

CO'sO'xin rut gi§y dang ky hru hanh cam k€t thirc hien dung cac quy dinh va chiu hoan toan
trach nhiem truce phap luat d6i voi d~ nghi rut gi~y dang ky hru hanh thu6c/nguyen li~u lam
thu6c neu tren.

Ngay ... thang ... nam .....
D~i di~n hQ'p phap cua

CO' sO'd~ ngh! rut gi§y dang ky IU'uhilllh (*)
(Ky trl,fc tiip, ghi ro h9 ten, chuc danh, dong ddu)

Ghi chit: (*) Nguai kY dan thea quy dinh t(Ii khaim 5 Didu 22 Thong tu s6 OS120221TT­
BYT
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MAu09/TT

PHIEU TIEP NH~NHO sa
Mii hB so':

I. Thong tin thu6e/nguyen li~u lam thu6e
1. Ten va dia chi co So' dang ky:
2. Ten va dia chi co So' san xuat:
3. Ten thuoc/nguyen lieu lam thuoc:
4. Hoat chat, nong dQ/ham IUQ11g:
5. Dang bao che:
6. L . th ;_ I "r" l' th;_ d~ kvoat uoc nguyen ieu am uoc ang cy:

Thuoc hoa diroc
Vac xin
Sinh pham
Thuoc diroc lieu
Thuoc phong xa
Nguyen lieu lam thuoc (duoc chat, ta diroc, VO

nang, ban thanh pham duoc lieu)

7. L . hinh d~ kvoai 1 ang .y:
Dang ky Ian d~u
Dang ky gia han
Dang ky chuyen giao cong nghe
Dang ky thay doi 100
Dang ky thay doi nho can phe duyet
Dang ky thay d6i nho chi yeu diu thong bao
Cong bo tuong duong sinh hoc
Cong bo biet duoc goc
C~p nhat thong tin thuoc

II. Cac tai li~u nQp trong hB so

!L___.___~: ____L___j! e-:
Ngay thang nam
NgU'iri nh~n h8 sO'
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