BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

Sb: 2700 /QD-BYT Ha Noi, ngay 04 thang 10 ndam 2022

QUYET PINH
Vé viéc cong bo thii tuc hanh chinh ban hanh/bi bii bé
trong linh vue Dwo‘c pham thudc pham vi chirc ning quin Iy cia B§ Y té
tai Thong tw s6 08/2022/TT-BYT ngay 05 thing 9 nam 2022 ciia BQ Y té

BO TRUONG BQ Y TE

Céin cit Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20 thang 6 nam 2017 cia Chinh phu
quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co céu t6 chire ciia B Y té;

Céin cir Nghi dinh s6 63/2010/ND-CP ngay 08 thang 6 nam 2010 cia Chinh phu
vé kiém sodt thii tuc hanh chinh; Nghi dinh s6 48/2013/NP-CP ngay 14 thang 5 nam
2013 ciia Chinh phii vé sira déi, bé sung mot s6 diéu cua cdc Nghi dinh lién quan dén
kiém sodt thi tuc hanh chinh va Nghi dinh s6 92/2017/NP-CP ngay 07 thang 8 ndm
2017 cia Chinh phi sica doi, b6 sung mot sé diéu cua cdac Nghi dinh lién quan dén
kiém sodt thi tuc hanh chinh;

Cén cir Théng twe s6 02/2017/TT-VPCP ngay 31 thdng 10 ndm 2017 cia B
truong, Chu nhiém Van phong Chinh phu huong dan vé nghiép vu kiém sodt thu tuc
hanh chinh;

Cain cir Thong tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 05 thing 9 ndm 2022 ciia B Y té quy
dinh viéc dang ky luu hanh thuée, nguyén liéu lam thudc;

Theo d@é nghi cua Cuc truong Cuc Quan 1y Duoc.

QUYET DINH:

Piéu 1. Cong bd kém theo Quyét dinh nay 09 thi tuc hanh chinh ban hanh trong
linh vuc duge pham thudc pham vi chirc ning quéan ly cia B Y té tai Thong tu so
08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 nam 2022 cuaBo Y té quy dinh viéc dang ky luu
hanh thubc, nguyén liéu 1am thudc.

Piéu 2. Bai bo 12 thi tuc hanh chinh, duge quy dinh tai Thong tu s632/2018/TT-
BYT ngay 12 thang 11 nam 2018 ciia B§ Y té quy dinh viéc ding ky luu hanh thude,
nguyén liéu 1am thudc.

Piéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngdy 20 thang 10 nam 2022.

Piéu 4. Cac Ong, Ba: Chanh Van phong B9; Cuc truéng Cuc Quan ly Dugc;
Thu truong cac Vu, Cuc, Thanh tra B9, Téng cuc; SO0 Y té cac tinh, thanh phé truc
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thudc Trung wong va Thu trudng cac don Vi ¢0 lién quan chiju trach nhiém thi hanh

Quyét dinh nay./. W M

Nt nhio KT. BO TRUONG

- Nhu Diéu 4; p >
- Q. By truéng (dé bao cdo); ~THU TRUONG

- Céc Thit trudng; & s
- Cuc Kiém soat thd tuc hanh chinh - VPCP; A
. Cuc KHCN&DT, Cyc QLYDCT (dé thyrc hién);
- Céng Théng tin dién tir - B Y té;

- Website cua Cuc QLD;

- Luu: VT, VPB6, QLD (2b).

D6 Xuin Tuyén
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Phu lue
THU TUC HANH CHINH BAN HANH/ B BAIBO TRONG
LINH VUC DUQC PHAM THUQC PHAM VI CHUC NANG QUAN LY CUA BQ Y TE
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 2700 /OD-BYT
ngay 04thang 10nam 2022 cua Bo Y té)

PHAN I. DANH MUC THU TUC HANH CHINH
A. Danh muyc thi tyc hanh chinh ban hanh thudc pham vi chirc ning quan ly cia B§ Y té

STT | Tén thi tuc hanh chinh Linh vue Co quan
thuc hién

Al. Thii tuc hanh chinh cAp Trung wong

| | Thu tuc cap gidy dang ky luu hanh thuée | Dugc pham Cuc Quan ly Duoc
héa dugc méi, vic xin, sinh phém
2 | Thu tuc cap gidy dang ky luu hanh thuéc | Dugc pham Cuc Quan ly Duoc

generic

3 | Thu tuc cap gidy dang ky luu hanh thudc | Dugc pham | Cuc Quan Iy Dugc
duoc liéu

4 | Thu tuc cap gidy dang ky luu hanh Dugc pham | Cuc Quan ly Dugc

nguyén liéu lam thudc
5 | Thu tuc gia han gidy dang ky luu hanh Dugc pham | Cuc Quan ly Dugc
thudc, nguyén liéu lam thudce

6 | Thu tuc thay doi, bo sung gidy dang ky Dugc pham | Cuc Quan ly Duoc
lwu hanh thude , nguyén lidu lam thube
thugc thay d6i 16n :
7 | Thu tuc thay d6i, bd sung gidy ding ky Dugc pham | Cuc Quan ly Duoc =
lru hanh thude, nguyén liéu 1am thude —
Thugc thay d6i nho can phé duyét

8 | Thu tuc thay doi, bo sung gidy dang ky Dugc pham | Cuc Quan ly Dugc
lwu hanh thude, nguyén liéu 1am thude -
Thudc thay doi nho chi yéu cau thong
bdo cho co quan quan ly

9 | Thu tuc thu hoi gidy dang ky luu hanh Duoc pham | Cuc Quan ly Duoc
thuée, nguyén liéu lam thudc trong

truong hgp co sé san xuat hodc co so
dang ky th}léc, nguyén liéu lam thudc dé y
nghi thu hoi gidy dang ky luu hanh
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thudc, nguyén liéu lam thudc tai Viét

B. Danh muc thi tuc hanh chinh bj bai bé thugc pham vi chirc niing quan ly ciia B Y té

STT | S0 hd so | Tén thii tuc hanh chinh Tén VBQPPL |Linh | Co quan
TTHC quy dinh viéc bdi | viee | thwe hién
bé thu tuc hanh
chinh
B1. Thi tuc hanh chinh cip trung wong
1 [1.002397 [ Thu tuc cép gidy dangky lwu | Thong  tu 6 | Dugc | Cuc Quan
hanh thudc héa duge méi, 08{ 2022/T T"BYT phim | Iy Dugc
vic xin, sinh phadm Eggzggzthang ?
2 | 1.002379 | Thu tuc cap giay dang ky luu | Thong tu s6 Dugc | Cuc Quin
gk thiific genetic 08/2022/TT-BYT | phim | Iy Dugc
ngay 05 thang 9
nam 2022
3 | 1.002369 | Thu tuc cap gidy ding ky luu | Thong tu s6 Dugc | Cuc Quan
hanh thudc duoc lidu 08/2022/TT-BYT | pham | ly Duoc
ngay 05 thang 9
nam 2022
4 |1.002355 | Thu tuc cap gidy ding ky luu | Thong tu s6 Duogc | Cuc Quan
hanh nguyén lidu lam thuéc | 08/2022/TT-BYT | pham | 1y Dugc
ngay 05 thang 9
nam 2022
g8 | 1.003355 | Thu tuc gia han gidy dang ky | Thong tu 50 Dugc | Cuc Quan
luu hanh thude, nguyén ligu 08{ 2022/ TT‘BYT pham | Iy Dugc
lam thube gg;a:]yzoofizéhang ¥
9 |1.002038 Thu tuc thay doéi, bo sung | Thong tu 5O Dugc | Cuc Quan
gifiy dang ky luu hanh thude, OS{ZOZZHT-BYT pham | ly Dugc
nguyér} liéu lam thudc thude Egl?z(lgzi:zhang ?
thay doi lon
10 | 1001922 Thu tuc thay ddi, bd sung | Thong tu s6 Dugc | Cuc Quan
gidy ding ky luu hanh thudc, | 08/2022/TT-BYT | pham | ly Dugc
nguyén ligu lam thude - | DS oy OB
Thudc thay doi nho can phé
duyét
11 | 1002189 | Thi tuc thay doi, bo sung | Thong tu s6 Dugc | Cuc Quan
gidy ding ky luu hanh thuée, | 08/2022/TT-BYT | pham | ly Dugc
nguyén liéu ,l_ém thudc - Eg‘:ﬁ/zﬂosztzhéng ? y/
Thude thay doi nhé chi yéu

"JM?
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cau théng béo cho co quan
quan ly

12

1.003350

Thu tyc thu hoi gidy dang ky
luu hanh thude, nguyén liéu
1am thudc trong trudng hop
co s& san xuit hoic co so
ding ky thudc, nguyén liéu
lam thudc dé nghi thu hoi
gidy dang ky luu hanh thube,
nguyén lidu lam thubc tai
Viét Nam

Thong tur s6
08/2022/TT-BYT
ngay 05 thang 9
nam 2022

Dugc
pham

Cuc Quan
ly Dugc
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PHAN II. NQI DUNG CU THE CUA TUNG THU TUC HANH CHINH
THUQC PHAM VI CHUC NANG QUAN LY CUA BO Y TE

L. Thi tuc hanh chinh cap Trung wong

1. Thi tuc | Thi tuc cap glay diing ky lwu hanh thuéc héa dwge méi, vic xin, |
sinh pham

Trinh ty thuc hién

Buwoce 1: Nop ho so
* D01 véi ho so ndp ban giay:

- Co s0 ndp 01 (mot) b co day du hd so theo quy dinh tai Piéu 27
Théng tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 déi véi thude héa duoc |
méi, vic xm sinh pham (h so ding ky) va 01 (mot) ban sao ddy du hd
so dbi véi vac xin; 02 (hai) ban sao céc tai liéu gom don dang ky, tiéu
chuan chat lugng va phuorng phap kiém nghiém thuéc, nguyén liéu
lam thudc va 02 (hai) b mau nhan thuée, nguyén liéu lam thudc va to |
hu'cmg dan st dung thude duy kién luu hanh dbi véi cac truong hop con
lai dén Cuc Quan Dugc - B Y té (co quan tiép nhan).

* P6i v6i hd so ndp truc tuyén:
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01 (mét) bd hd so ddy du theo quy dinh tai Piéu 27 Théong tu sb 4
08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 (trlr trang bia va to thong tin san —
pham).

Budc 2: Khi nhan duoc hd so ding ky du thanh phém dat yéu cau vé
hinh thire, du phi, Cuc Quéan ly Duoc - B§ Y té cap cho co s& dang -
ky Phleu tiép nhan hd so theo Mu sé 9/TT ban hanh kém theo Thong
tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022.

Budc 3: Trong thoi han 12 thang ké tur ngay ghi trén phiéu tiép nhén
hé so, Cuc Quan ly Dugc - B§ Y té c6 trach nhiém: et

a) T6 chic thim dinh ho so dang ky;

b) Trinh Hoi dong tu vén cap gidy dang ky luu hanh thude déi véi
cac ho so dang ky dat yéu cau; hodc de xuét xin y kién thim dinh,
tu van cta Hoi Dong tu van cép glay dang ky luu hanh thude,

Qy) nguyén liéu lam thudc (Sau day goi tat [a Hoi dong tu vén). /V il
N ¢) Ban hanh quyét dinh cap gidy dang ky luu hanh déi véi héd so dat

k- 4



yéu cau theo két luan cuia Hoi dong tur van.

Trudng hop ép dung quy trinh thdm dinh nhanh, thoi gian giai quyét la
6 thang .

Buworc 4:

- Truong hop hd so chua dat yéu cau, trong thdi han xem xét hé so
dang ky thu6c, Cuc Quan Dugc - B Y té ¢ van ban thong bdo cho co
s& dang ky dé bd sung tai liéu theo yéu cau.

- Thoi gian co s& dang ky stra dbi, bd sung ho so :

+ Khong qua 36 thang ké tir ngdy cé van ban thong bao ciia Cuc Quan
Duogc - Bo Y té d6i véi truong hop phai bd sung tai lidu tién lam sang,
lam sang, tai liéu tuong duong sinh hoc, tai liéu nghién ctru do on
dinh.

+ Khong qua 12 thang ké tir ngay c6 vin ban thong bao cua Cuc
Quén Dugc - B Y té déi véi cac truong hop con lai.

Néu qua thoi han cho phép co sé dang ky b sung tai liéu trén, ho so
dang ky thudc khong con gia tri va co s¢ phai thuc hién lai thu tuc
dang ky thude.

Théi gian ké tir khi c6 van ban théng bao cua Cuc Quan ly Dugc dén
khi co s& dang ky ndp tai li¢u bb sung khong duge tinh vao thoi han
xem xét ho so.

- Truong hop khong cap gidy ding ky luu hanh, Cuc Quan ly Dugc -
Bo Y té ¢6 van ban tra 10i va néu rd ly do.

Buoc S: Hé so bd sung duogc ndp truc tuyén, qua duong buu dién hoac
ndp truc tiép dén Cuc Quan ly Dugc. Trinh ty giai quyét thuc hién tir
Budce 1. Trong thoi han 06 thang ké tir ngay nhén du tai liéu bo sung,
Cuc Quan ly Dugc - Bo Y té ban hanh quyét dinh cap gidy dang ky

luu hanh d6i voi hd so dat yéu cau; Cuc Quan ly Duge ¢6 van ban tra
1&i dbi véi hd so tham dinh chua dat, khong dat va néu rd ly do.
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Cach thirc thue hién

Nop truc tuyén, qua dudng buu dién hodc ndp truc tiép tai Bo pha
tiép nhan va tra két qua giai quyét thu tuc hanh chinh B Y té V‘

Thanh phin, s6 lwong ho so




Muc 1. Thanh phan hé so bao gom:
Phan I. Ho so hanh chinh, gdm:

1. Pon dang ky theo Mau 5/TT ban hanh kém theo Thong tu sb
08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022

2. Gidy uy quyén (néu co)

3. Gidly chitg nhan du diéu kién kinh doanh duoc déi véi co s& dang
ky cua Viét Nam.

4. Gidy to phép ly d6i vdi co s diang ky ctia nuée ngoai.
5. Gidy phép thanh Iap van phong dai dién tai Viét Nam déi véi co so
dang ky cua nudc ngoai.

6. Gidy chimng nhan CPP theo mau ciia WHO.

7. Mau nhan thube, nguyén liéu lam thudc va to huéng dan sur dung
thuéc du kién luu hanh.

8. Mau nhan thuéc, nguyén li¢u lam thuoc va to hucmg dan str dung
thudc luu hanh thue t€ tai nude san xuat hodc nuéce cap CPP.

9. Tém tit ddc tinh sin pham déi vé6i thude hod dugc mdi, vic xin,
sinh pham theo MAu 6/TT ban hanh kém theo Thong tu nay.

10. Tai liéu danh gia viéc dap ing GMP d6i véi cac truo‘ng hop quy
dinh tai Diéu 95 Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP déi véi co s& san xuat |
thudc, nguyén li¢u lam thude nudc ngoai khi dang ky luu hanh tai Viét |,
Nam d6i v6i hd so ding ky thubc nude ngoai (trir trudng hop co so da -

duoc cong b thong tin dap img GMP trén trang thong tin dién tir cua =
Cuc Quan ly Dugc hodc co s dd nop hd so dé nghi Cuc Quan ly Duoc |3

danh gia dap img GMP).

11. Gidy to phép ly cta co sé san xuat duge chét, ta duoc, vo nang,
ban thanh pham duoc lidu, duoc liéu [2
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12. Giay chirmg nhan cuta co s& kiém nghiém déi véi truong hop quy
dinh tai khoan 16 Diéu 22 Théng tu nay; :

13. Ké hoach quan ly nguy co (dbi véi vic xin) theo Mau 7/TT ban
hanh kem theo Théng tu nay.

Ho so ky thuit, gom:
Phén IL Tai li¢u cht lrgng: /2

Tai liéu chét luong thuc hién theo huéng dan tai Phan II -
ACTD hodc Hop phan 3-ICH-CTD va cac quy dinh sau:

1. Poi véi véce xin, huyét thanh ¢6 chira khang thé, din xuit cua |




mau va huyét tuong ngudi:

- a) Qié‘iy ching nhan xuat xuéng 16 duge cép béi co quan co
tham quyén nudc cap CPP theo quy dinh hodc mdt trong cac co quan
quan ly quy dinh tai khoan 9 Diéu 2 Thong tu nay;

b) Phiéu kiém nghiém, tiéu chuén chat lugng va phuong phap
kiém nghiém 6 x4c nhan boi Vién Kiém dinh quéc gia vic xin va sinh
pham y té.

2. Péi véi thude hiém, thudc dé dap ng nhu cau cho qudc
phong, an ninh; phong, chong dich, bénh, khic phuc hau qua thién tai,
tham hoa va thudc cho nhu cau diéu tri déc biét:

| a) Thubc hiém dé didu tri bénh hiém gap: dit liéu nghién ciru do
6n dinh san c6 theo hudng dan cia ASEAN hodc cua ICH;

b) Thudc dé dap tmg nhu cAu cho quéc phong, an ninh; phong,
chéng dich, bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa:

Chap nhan dir liéu nghién ctru do 6n dinh sin c6 tai thoi diém
nop hod so ding ky dé xem xét han dung cta thudc trén co so ¥ kién
cua Hoi dong trong truong hop khoang thoi gian cua dir liéu nghién
ciru do on dmh cua thudc chua dap tmg du quy dinh vé thoi gian
nghién ciru t6i thidu theo huéng dan ciia ASEAN.

Sau khi dugc cap gidy ding ky luu hanh, co so phai tiép tuc nop
hé so nghién clru d6 6n dmh thanh pham cho dén khi khoang thdi gian
nghién cuu d6 6n dinh t6i thidu thuc té dap tng theo hucmg dan cua
ASEAN vé Cuc Quan ly Dugc theo hinh thirc thay dbi, bé sung quy
dinh tai Phu luc II Thong tu nay dé duoc xem xét va cap nhat han
dung theo quy dinh.

Truong hop thudc khong dat két qua nghién ctru dd 0 on dinh theo
dé cuong trong ho so dang ky, co so phai bao cao ngay vé Cuc Quan
ly Dugc dé trinh Héi ddng xem xét vé han dung cta thudc.

Tren cosoy kién tu van cta Hoi dong, Cuc Quan ly Dugc xem
%ét, quyet dinh vé han dung cta thude bao gom ca cac 16 thudc di san
xudt can cir trén di liéu nghlen ctru d6 6n dinh thuc té.

c) Thubc cho nhu ciu diéu tri dic biét: dit liéu nghién ciru do on
dinh sén c6 theo huorng dan cia ASEAN hodc cua ICH dugc Bo
truong Bo Y té quyét dinh trén co so y kién cua Hoi dong trong truong
hop co s& dang ky chiung minh thudc khong thé bao quan & diéu ki
khi hau vung IVb theo hudng dan ctia ASEAN., Vﬁ

3. Truong hop co so san xuét st dung nguyén liéu lam thube da
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dugc cap gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam:

a) Khong yéu cau phai nop tai lidu chat luorng lién quan dén
nguyén liéu va tai liéu quy dinh tai diém h khoan 1 Didu 23 Thong tu
nay trong hd so dang ky thudc thanh pham;

b) Co s¢ dang ky phai nop:

- 01 phiéu kiém nghiém nguyén li¢u lam thubc do co s& san
xuit thuéc thanh pham kiém nghiém phai c6 day du cac chi tiéu chat
luong véi muc chat lugng tuong duong hodc chat ché hon muc chat
luong trong tiéu chuén clia co s& san xuét nguyen liéu. Trudng hop co
s& san xuat thudce thanh pham khéng du nang luc kiém tra tit ca cac
chi tiéu chat lugng, co so phai cung cap phiéu phan tich cac chi tiéu
con thiéu do Co quan kiém nghiém nha nudc hodc co so kinh doanh

dich vu kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thuéc da dugc cap gidy |
chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc thuc hién;

- 01 phiéu kiém nghiém nguyén liéu lam thubc do co s& san |
xuat nguyén liéu kiém nghiém.
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Phan III. Tai liéu tién 1am sang:

Tai liéu tién 1am sang thuc hién theo hudéng dan tai Phan II- |
ACTD hodc Hop phan 4-ICH-CTD.

i véi smh phdm probiotics (men tiéu hoéa) c6 nguén gdc,
chung vi khuan nong do, ham lugng, chi dinh, liéu dung tuong tu sinh ¥
pham duoc cap phép bai mot trong cac co quan quan ly quy dinh tai :Z",:'
khoan 9 Piéu 2 Théng tu s6 ... thi khong phai ndp tai liéu tién 1am .
sang. b

Phén IV. Tai liéu 1Am sang:

Tai liu 1am sang thuc hién theo huéng dan tai Phin IV- ACTD
hodc Hop phan 5-ICH-CTD.

Déi voi smh pham probiotics (men tidu héa) c6 nguon gbe, |
chuing vi khuan, néng d¢, ham lugng, chi dinh, liéu ding tuong tu sinh | =
pham dugc cap phép bdi mot trong cac co quan quan ly quy dinh tai
khoan 9 Piéu 2 Thong tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 thi
khéng yéu cau tai liéu 1am sang. ¢

4. Truong hop co s¢ déng ky ¢o dé nghi phan loai biét dugc
gbe, sinh pham tham chiéu khi ndp ho so dé nghi cép gidy ding ky luu
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hanh thuoc thi thuc hién theo quy dinh tai diém a, b, ¢, d khoan 1 Piéu
nay va tiét 2 diém a khoan 1 Piéu 9 Thong tu s6 08/2022/TT-BYT
ngay 05/9/2022.

* DGi voi Vie xin: Mot b ho so gom 01 ban chinh va 01 ban sao day
du cac tai liéu trén.

* Péi véi tat ca cde thube khdc (trie véc xin): Mot bo hé so gc‘;m 01
ban chinh va 02 ban sao cdc tai liéu: Pon ddang ky, tiéu chudn va
phuong phap kiém nghiém; 02 bo mau nhdn thuée, nguyén liéu lam
thubc va hwong dan sir dung.

* Cdc phan ho so (H6 so hanh chinh, Chat lwong, Tién ldm sang, Lam
sang) ¢ phdn cdch va kém 01 to Thong tin san pham.

Muc II. S6 lugng ho so:

- Trudng hop ho so ndp 1a ban gidy: 01 (mﬁt) bo hod so day du theo
quy dinh va 01 (mot) ban sao day du hd so dbi véi véc xin; 02 (hai) ban
sao cac tai liu gdm don déng ky, tiéu chuén chét luong va phucmg
phap kiém nghiém thudc, nguyen liéu lam thudc va 02 (hai) bd mau
nhan thudc, nguyén liéu 1am thude va to hudéng dan sir dung thude du
kién Iuu hanh ddi véi cac truong hop con lai.

- DPéi v6i hd so ndp truc tuyén: 01 (mot) bd hd so day du theo quy
dinh
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Thoi han giai quyét

12 thang ké tir ngdy nhan du h6 so.
6 thang ddi véi trudng hop dp dung quy trinh tham dinh nhanh

Péi twong thue hién thii tuc hanh chinh

Co so dang ky

Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh

Cuc Quan 1y Dugc —Bo Y té
Két qua thwe hién thii tuc hanh chinh q/
|
Giky ding ky luu hanh VJ
B




Lé phi (néu co)

5.500.000 (VND)

Tén miu don, miu to khai (Pinh kém thi tuc s6 ...)

Mau 3/TT Trang bia

Mau 4/TT Muc luc

Mau 5/TT Pon dang ky

Mau 6/TT Tém tit dic tinh san pham
Mau 7/TT Ké hoach quan ly nguy co
Mau 9/TT Phiéu tiép nhéan hd so

Mau 10/TT Ban cong bd nguyen tac, tiéu chudn GMP hoédc nguyén
tac, tiéu chuan déi vm sdn xuat ta duoc da duogc co quan quan ly cua '
nudce hodc to chire quéc té khac ap dung.

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

* Theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 27 Thong tu : Ho so dé nghi cap
gidy dang ky Iuu hanh thudc héa duge méi, véic xin, sinh pham
2 Dleu kién thuc hién theo quy trinh thdm dinh nhanh (Piéu 33 Thong

nhanh

nhanh khi dép (mg mét trong céc diéu kién sau day:
hanh;
phong, chong dich bénh, khic phuc hdu qua thién tai, tham hoa;

chudn GMP hodc trén day chuyén nang cap dat tiu chuan GMP-EU,
GMP-PIC/S va tuong duong trong thoi han khong qué 18 thang ké tir |
ngay dugc céap gidy ching nhan GMP;

d) Vic xin da duoc WHO tién dénh gla dat yéu cau, véc xin dung

trong chuong trinh tiém chung mo rong quoc gia;

Wk~ ¢
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tur s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022) .
* 1. Céc truong hop duge thue hién theo quy trinh thAm dinh

H6 so ding ky thudc duoc thdm dinh theo quy trinh tham dinh .f'_..:.:
a) Thudc thudc Danh muc thude hiém do Bo truéng Bo Y té ban z,
b) Thudc dap (g nhu cau cap bach cho qudc phong, an ninh, qudc

¢) Thudc trong nuée san xuat trén nhiing day chuyen méi dat tiéu |



d) Thudc chuyén khoa dic tri, thudc c6 dang bao ché dic biét chi ¢6
khong qua 02 (hai) thuoc tuong ty (cung dugc chat, ciing dang bao ché,
cung ham luong, néng do) cé giay dang ky luu hanh thudc tai Viét
Nam con hiéu luc tai thoi diém nop hd so, bao gom:

- Thuéc diéu tri ung thu;

- Thubc diéu tri khéng vi it thé hé méi;

- Khang sinh thé hé méi;

- Thude dung trong diéu tri s6t xuat huyét, lao, sot rét;

- Thudc (rc ché mién dich dung trong ghép tang.

e) Thude san xuét trong nudc, bao gom:

- Thude duogc san xuat gia cong hodc chuyén g1a0 cong nghé san
xuat tai Viét Nam d6i véi thube diéu tri ung thu, vac xin, sinh pham

thude dleu trj khang vi rit thé hé méi, khang sinh thé hé méi, thude tc
ché mién dich dung trong ghép tang;

- Thubdc dugc liéu c6 dé tai khoa hoc va cong nghe cap quoc gia,
cap b6 hodc cap tmh da dugc nghiém thu dat yéu cau, thude duoc san
xudt toan bd tir nguon duge liéu trong nude dat GACP;

- Thubc méi san xuét trong nude da hoan thanh thyc hién thu
nghiém lam sang tai Viét Nam;

g2) Thube méi (dleu tri ung thu, khang vi rat thé hé moi, khang
sinh thé hé méi), sinh pham tham chiéu;

h) Biét duoc gde dugc san xuét gia cong hodc chuyén giao cong
nghé san xuét tai Viét Nam;

i) Thubc thay dbi co s& san xuét dan dén pha1 cap gidy ding ky
luu hanh méi theo quy dinh tai diém b khoan 2 Piéu 55 Luat Dugc.
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Cin cir phap 1y ciaa thi tuc hanh chinh

1. Luat duoc sé 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;
2. Nghi dinh s 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh phu quy
dinh chi tiét mét sé didu va bién phap thi hanh Luat duogc;

3. Céan cu Nth dinh s6 155/2018/ND CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phu
stra doi, bd sung mot sé quy dinh lién quan den diéu kién dau tu kinh
doanh thudc pham vi quan ly nha nudc cua B Y té;

4. Thong tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 cua B¢ truong Bo Y

té quy dinh dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am thudc;



5. Thong tu s6 277/2016/TT-BYT ngay 14/11/2016 cua B truong Bo
Tai chinh quy dinh muc thu, ché d¢ thu, ndp, quan 1y va sir dung phi
trong linh vuc dugc, my pham.

6. Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ctia BY truéng BO Y |
té quy dinh vé ghi nhan thudc, nguyén liéu lam thudc va huéng dan sur
dung.

7. Thong tu s6 06/2017/TT-BYT ngay 03/5/2017 ctia Bo trucmg
té ban hanh Danh muc thudc doc va nguyén liéu doc lam thuée.

8. Thong tu s6 07/2017/TT-BYT ngay 03/5/2017 cua B9 truong Bo Y
té ban hanh Danh muc thudc khong ké don.

O>
=

?

W
s
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MAU 3/TT

TRANG BIA

HO SO PANG KY THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

1. Tén va dia chi co sé dang ky:

2. Tén va dia chi co so san Xudt:

3. Tén thudc, nguyén lidu lam thuéc, ndng dé/ham lugng, dang bao ché:
4. Loai thuc, nguyén liéu lam thudc dang ky:

Yéu cau ghi cu thé: Thuéc héa ’dugc/rhucfc phdng xa/vdc xin/sinh phcfm/fhuc:)'c
duwoc liu/nguyén liéu lam thuoc (duoc chat/ta dwoc/vo nang/ban thanh pham
duoc liéu).

5. Loai hinh dang ky:

Yéu cau ghi cu thé: Dang ky lan dau/Péing ky gia han/ Dang ky chuyén giao
cong nghé /Dang ky thay déi 16m/Ding ky thay doi nhé can phé duyét/Pang ky
thay d6i nho chi yéu cau théng bdo/Cong b6 biét duoe goc/Cong bo tuong
duong sinh hoc/Cong bé sinh pham tham chiéu/Cdp nhdt théng tin thuéc.

\gy/M// v
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MAU 4/TT

. Tai liéu hanh chinh
LY.
1.2,

. Tai li¢u chat lrgng
2.1.
2.2,

. Tai li¢u tién 1dm sang
3.1.
3.2.

. Tai liéu lam sang
4.1.
4.2.

. Tai liéu khac (néu cé)
5.1.
5.2.

MUC LUC

M
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MAU 5A/TT

PON PANG KY THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC
(Pang ky lan dau)

A. Chi tiét vé co so diing ky va co sé sdn xuit
1. Co sé diang ky
1.1. Tén co s¢ dang Ky:

1.2. Pia chi: Website (néu co):

1.3. bién thoai: Email:

1.4. Tén van phong dai dién tai Viét Nam (ddi vai co so ding ky nude ngoai):
DPia chi:

DPién thoai:
2. Co sé san xuat (1)
2.1. Tén co sO san xuat:

2.2. Pia chi: Website (néu co):
2.3. Dién thoai: Email:
Céc co s& san xudt khac (néu co) (2):
Tén va dia chi Vai tr0 (2)

(1) Co s6 san xudt cubi ciing chiu trach nhrem xudt xwong 16 thuéc

(2) Co so tham gia trong qud trinh san xudt va néu ro vai tro cua tung co 50’ san xuat
nhw “san xudt bdn thanh pham”, “déng goi so cap”, “dong goi thi cap”, “lam
com”,
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B. Chi tiét vé san pham
1. Tén thuoc/nguyen liéu 1am thude:

2. Hoat chat, nong do/ham lugng: =
3. Dang bao ché:
4. Mo ta dang bao ché:
5. Puong dung: J
6. Tiéu chuan chét lugng (3): \Sp
7. Han dung:
8. Diéu kién bao quan:
9. MO0 ta quy cach dong goi:
10. Phan loai (tich vao ndi dung phu hop):
Thudc ké don Thudc khong ké don
Thudc huéng tdm than Thubc thanh pham dang ph01 hop cd , |
chira hoat chét hucmg tam than Qy
Thudc gdy nghién Thubc thanh phim dang phdi hop c§

/722N,




chira hoat chét gdy nghién

Tién chat dung lam thudc Thudc thanh pham dang phdi hop c6
chira tién chit ding lam thubc

Nguyén liéu lam thudc Thudc doc

Ma ATC Thudc phéng xa

Thudc dugc liéu

11. Cong thirc bao ché (cho mét don vi liéu hodc don vi déng géi nho nhat)

Thanh phan: i
Hoat chat Nong d¢/ Co so san xuiat Tiéu chuan (3)
(1) ham luwgng (2) (tén, dia chi chi tiét)
Ta dwoe N%mg do/ Co s6 san xua’it' Tiéu chuin (3)
ham luwgng (tén, dia chi chi tiét)

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

(2) Néu heu dung tinh theo goc c6 tdc dung duwgc ly cua dugce chdt (goc base...), cdn bé sung thém
thong tin vé ham heong duwge chat dwoe quy doi ra goc c6 tdc dung dige Iy nay.

Néu dwoge chat dwgc sic dung dwdi dang bdn thanh phdm da trén thém té duorc, phai ghi ddy du ca cdc
thanh phan td duwgc ¢ trong cong thirc bao ché cdc bdn thanh phdm cé chira dwoe chat nay.

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

C. Tai liéu ky thuét

1. Phan I: Hanh chinh

2. Phan II: Chét luong

3. Phan III: Tién 14m sang

4. PhanIV:Lam sang

Ghi chti: Nhitng tai liéu (Phan 1, II, III, IV) phai ndp tuy thudc vao phan loai san
pham/nhém san pham.

D. Cic dé nghi dic biét dbi voi thude ding ky ¢ T
Thube c6 di liéu yéu Ffiu biao mat (] ' -
Co so dang ky thude dé nghi Cuc Quan ly Dugc xem xét thue hién bao mat doi véi cac
dir liu sau day dugc ndp kém theo hd so dang ky thude:

O  Dir ligu thir nghiém doc tinh (Tai liéu s6 ....)

O Dt liéu thir thude trén 1am sang (Tai liéu sb ....)
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Co s¢ dang ky thudc xin cam két cac dir liéu néu trén dap tng day du cac diéu kién
bao mat dir liéu theo quy dinh cua phap luat Va cO SO dﬁng ky thudc sé thuc hién nghia
vu chiig minh khi dugc co quan ¢6 thim quyén yéu cau.

P. Cac ndi dung khac (tich vao ndi dung phu hgp)

H& so dé nghi theo quy trinh thdm dinh nhanh

Hb so d& nghi theo quy trinh thAdm dinh rut gon
C6 hd so twong dwong sinh hoc

C6 ho so 1am sang

Thubc d& nghi cong bb biét duoc gbe

Thuébc d& nghj céng bé sinh phdm tham chiéu

Thudc dé nghi cong b twong dwong sinh hoc
P& nghi khac (néu co, d& nghi ghi chi tiét)

E. Tuyén b ciia co sé ding ky
Co so dang ky cam két:

L.

Thuce hlen viée cap nhat, bo sung to hudng dan st dung thudc theo thudc biét
duge goc, sinh phdm tham chiéu dbi voi truong hop quy dinh tai khoan 3 Piéu
38 Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/1/2018 cua B§ Y té quy dinh ghi nhan
thubc, nguyén liéu lam thudc va to huéng dan sir dung thude (ap dung dbi voi
thude generlc sinh pharn tuong tu).

Pi kiém tra, ky dong diu theo quy dinh va xac nhan la day la cac gidy t& hop
phép, ndi dung la dung su that. Néu c6 sy gia mao, khong ding sy that co s¢
dang ky xin chju hoan toan trach nhi¢m va s€ bi xu phat theo quy dinh cua phap

luat.
Pam bao thude/nguyén liu lam thudc duge san xuét theo dung hé so ding ky

da nop

Thudc nhap khau khi dang ky luu hanh tai Viét Nam c6 cung tiéu chuan thanh
pham; tiéu chuin duge chat, duge liéu; tén, dia chi co s san xuét dugc chat,
duoc liéu véi thude luu hanh tai nuée s& tai the hién trén CPP )

Pang ky thay dm bd sung theo quy dinh sau khi thudc/nguyén liéu lam thude
da duoc cap gidy dang ky luu hanh

Chiu trach nhiém hoan toan vé s& hitu trf tué lién quan dén thudc/nguyén liéu

lam thudc dang ky. U/

Ngay... thang... nam....
Dai dién hop phap ciia co so ding ky
(Ky truee tiép, ghi ré ho tén,chirc danh, dong ddu)

(1) Truomg hop c6 su khdc biét, ghi ro su khdc biét va giai trinh [y do. /

) C

dc chike danh theo quy dinh tai khoan 5 Didu 22 Thong tu niy \99“

:!
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MAU 6/TT

TOM TAT PAC TINH SAN PHAM

1. Thong tin thude

LI,

Tén thudc

1.2. Nong d6/ham lugng

1.3

2.

2.

2.2.

4.

4.1.
4.2.
43.
4.4.

4.5.

4.6.

4.7.
4.8.
4.9.
5.

a. 1.

Dang bao ché
Dinh tinh va dinh luong
Coéng bé vé dinh tinh

Can phai néu tén hoat chit bang tén chung qudc té (INN), di kem véi
dang muoi hoac hydrat, néu co.

Céng b vé dinh luong

Phai trinh bay lugng hoat chét trén mét don vi liéu lwong (déi voi nhiing
san pham xit phan liéu, tinh trén mot lan xit), trén mot don vi thé tich
hoéc don vi khoi luong,

Dang san pham:

M6 ta hinh thic san pham theo quan st bang mat thuong (mau sic, dau
hiu,...), vi du: “vién nén mau tring, tron, 15i, canh xién co dap so6 100 &
mot mat”.

Cac dic tinh lam sang
Chi dinh diéu tri

Liéu lugng va cach ding
Chdng chi dinh

Canh bdo va than trong khi st dung
Tuong tac véi cac thude khac va cac dang tuong tac khac
Trudng hop c6 thai va cho con bu
Tac dung déi véi kha nang l4i xe va van hanh may moc
Tac dung khéng mong muén
Qua liéu

Cac déc tinh dugc ly

Dac tinh dugc luc hoc M
~
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5.2
3.3,

6.1.

6.2,
6.3.

6.4.
6.3,

10.

Pac tinh duge dong hoc

S4 liéu an toan tién lam sang
Céc dic tinh dugc hoc

Danh muc ta dugc

Tuong ky,

Tubi tho

Tudi tho cua thudc trong bao goi thuong pham Tudi tho sau khi pha
lodng hodc pha dé sir dung theo huéng dan. Tubi tho sau khi m& bao bi

1an dau.
Canh bao dic biét vé bao quan
Tinh chat va dung lugng ctia bao bi dong goi
Chu s6 hitu sb ding ky luu hanh san pham
S6 dang ky luu hanh san pham
Ngay cap s6 dang ky Iuu hanh ]an dau/gia han s6 dang ky
Ngay xem xét lai ban tom tit ddc tinh san pham u/
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MAU 7/TT

KE HOACH QUAN LY NGUY CO POI VOI VAC XIN

I. Thong tin chung vé vic xin

Tén vic xin:

Dang bao ché:

Thanh phéan hoat chat,

ham lwong/ndng do:

Tén co so dang ky:
Dia chi :

Dién thoai :

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

Dia chi:

Dién thoai:

Tén co sO san xuat:
Dia chi:

Dién thoai:

A vy o >
Dieu kién bao quan:

Han dung:

Puong dung:

Quy cach dong goi:

Chi dinh dang ky tai Viét Nam:
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Ngay nép Ké hoach quin Iy nguy co lan truéc:

Qua trinh thay d6i/bo sung Ké hoach quin Iy nguy co:

Tém tiat ndi dung thay doi:

Ly do thay déi:




- .« A b - -
II. Cac quan ngai vé an toan vac xin

Liét ké cac nguy co quan trong da xac dinh, nguy co quan trong tiém an co thé
Xay ra va cac thong tin quan trong con thiéu:

Cac nguy co quan trong da xac dinh

(Li¢t ké cac phan Ung c6 hai da duoc
ching minh c6 lién quan dén véc xin)

Cac nguy co quan trong tiém an cé thé
xay ra

(Liét ké cac bién cb bat loi nghi ngo lién
quan dén vic xin _nhung ¢ thoi diém hién
tai chua c6 di bang ching két luan moi
lién quan nay)

Cac thong tin quan trong con thiéu

I11. Tém tit Ké hoach canh gidc dwgce thue hién tai Viét Nam

M5 ta cac hoat dong canh giac dugc (thuong quy va/hodc bé sung) dugc
1én ké hoach dé giai quyét cc quan ngai vé an toan vac xin tai Viét Nam:

1. Cac hoat dong canh giac dwgc thuwong quy

v Bao céo cac bién cb bat loi sau tiém chung lién quan dén vic xin
theo mau quy dinh gui vé Cuc Quan ly Duoc, Trung tdm Quoc
gia vé Thong tin thudc va Theo ddi phan tmg c6 hai cua thude
va Cuc Y té€ du phong.

v Kip thoi cap nhat cac van dé quan trong lién quan dén an toan
va hiéu qua co the anh hucmg dén téng quan can bang loi ich -
nguy co cua véac xin giri vé Cuc Quan ly Duoc va Trung tdm
Qudc gia vé Thong tin thuée va Theo déi phan ung c6 hai cia
thudc va Cuc Y té du phong.

v Kip thoi cép nhat cac thong tin vé nguy co duge cong bd hodc
cac hoat dong lién quan dén an toan dugc thuc hién boi cac co/

W

L M K
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quan quan ly khac, dac biét l1a cac co quan quan ly tham chiéu
guri vé Cuc Quan ly Dugc va Trung tam Quoc gia vé Thong tin
thudc va Theo ddi phan (mg c6 hai cua thudc va Cuc Y té du
phong.

2. Cac hoat dong canh giac duge bo sung khac:

- C6 thé bao gom c4c nghién ctru phi 1am sang, 1am sang, dich té hoc lién
quan dén an toan cua véc xin.

- Néu nhan thay khong cin phai c6 hoat dong canh gidc dugc nao khéc,
phan nay nén duoc néu rd 1a * ‘Khong ap dung”.

- Néu ap dung, nén c¢6 ké hoach vé thoi gian cu thé cho céc hoat dong nay.

Vi du: céac chuemg trinh gidm sat dang tién hanh, cac nghién ctu vé an
toan sau khi luu hanh, giam sat cac nhom bién cd,.

IV. Ké hoach gidm thiéu nguy co khi vic xin luru hanh tai Vit Nam
1. Cac hoat dong giam thiéu nguy co thwong quy

- Cung cap day du thong tin va thudong xuyén cap nhat day du cac thong
tin vé chi dinh, liéu dung, cach dung, canh bao va than trong trén nhan va to
Hudéng dan str dung cua san pham theo quy dinh hién hanh.

- Cap nhat day du cac cong van hudng dan ctia Cuc Quan ly Dugc lién
quan dén an toan, hiéu qua cua vac xin.

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

- Néu nhan thay khong can thiét tlen hanh hoat déng giam thiéu nguy co
(RMAs) bé sung nao, nén néu rd trong phan nay la “Khong ap dung’.

- Neu 4p dung can mé ta rd hoat dong dé xuat nham giam thiéu nguy co
khi dua vic xin ra luu hanh tai Viét Nam.

Vi du: Cung cép cac hudng dan, tai liéu dao tao cho bdc si, nhan vién y té
tham gia hoat dong tiém chung; huéng dan vé vic xin cho bénh nhan, kiém so4t
phén phdi, chuong trinh ngira thai:

e Cac tai liéu dao tao cho bac si, nhan vién y té tham gia hoat dong tiém
chung dugc xay dung nhim nhan manh cac quan ngai vé an toan da xac dinh,
céc dau hiéu va triéu chumg can theo déi va nhan manh céc nguy co tiém 4n lién
quan dén sai sot trong cap phat cling nhu sai sot y khoa.

e Hudng dan vé vac xin cho bénh nhan dugc xdy dung nhiam nhan manh
cac quan ngai vé an toan da xac dinh, cac dau hiéu va triéu chimg can theo di
va khi ndo can tim kiém su tro gitip vé y té.

V. Céc thong tin khac (néu co) il

Ligt ké cac tai liéu quan Iy nguy co dugc nop kem theo ké hoach nay va

¢6 phan thuyét minh, giai trinh (néu c9).
\/ P

Vi du: Cac tai liéu quan ly nguy co sau dugc np kém theo:
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(1) Ban méi nhat cua ké hoach quan 1y nguy co dugc phé duyét o chau
Au, hodc chién lwoc danh gid va giam thiéu nguy co (REMS) dwoc
FDA Hoa Ky phé duyét;

(2) Ban du kién tai liéu dao tao cho bdc si, nhdn vién y té tham gia hoat
dong tiém ching hodc hwéng dan lién quan dén viéc sir dung vac xin,

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

Dai dién hop phip ciia co s¢ ding ky
(Ky truc tiép, ghi rd ho tén, chitc danh, déng ddu)

4

(1) Cdc chirc danh theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 22 Théng tw nay

) ML

[* Tet +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vn



MAU 9/TT

PHIEU TIEP NHAN HO SO
Ma hd so:

I. Thong tin thudc/nguyén liéu 1am thude

1. Tén va dia chi co so de‘mg k}’r:
2. Tén va dia chi co s& san xuat:
3. Tén thuoc/nguyen liéu 1am thudc:
4. Hoat chat, ndng do/ham lugng:
5. Dang bao ché:
6. Loai thuoc/nguyen liéu lam thudce dang ky:
Thubc héa duge
Vic xin
Sinh pham
Thudc duoc liéu
Thubc phéng xa

Nguyén liéu lam thube (dugc chat, ta duoc, vo
nang, ban thanh pham dugc liéu)

7. Loai hinh dang ky:
Ding ky lan dau
bang ky gia han
bang ky chuyén giao cong nghé
Diang ky thay d6i 16n
Ding ky thay doi nhé can pheé duyét
Dang ky thay d6i nho chi yéu cau thong bao
Céng bo tuong duong sinh hoc
Cong bo biét duge goc
Céng bd sinh pham tham chiéu
Cap nhét thong tin thudc

I1. Cic tai liéu ngp trong hd so

[* Tek +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vn

Ngay thang ndam

g Ngudi nhin hd so
e



MAU 10/TT
o ~ BANCONGBO =
NGUYEN TAC, TIEU CHUAN GMP HOAC NGUYEN TAC, TIEU CHUAN POI VOI

SAN XUAT TA DUQC PA PUGC CO QUAN QUAN LY CUA NUGC HOAC
TO CHUC QUOC TE KHAC AP DUNG

Ching toi,

La co s& san xuét thudc hodc nguyén liéu lam thudc 12 ban thanh pham:

Tén thubc hodc nguyén liéu lam thude 12 ban thanh pham:

Hoat chét, ham luong/ndng do:

Dang bao ché:

duoc dang ky lwu hanh tai B§ Y té (Cuc Quan Iy Dugc) Viét Nam.

Cén cr vao myc dich va pham vi str dung céc ta dugce trong thanh phén cong thire d6i voi viée
san xuét thudc thanh pham hodc nguyén liéu lam thudc 12 ban thanh pham ;

Can cir két qua tu danh gia cua Cong ty vé nguy co, anh  huong cua cac ta dugc dbi voi an
toan cho nguoi str dung, dang bao ché, quy trinh san xuét va két qua danh gia nha cung cip

nguyén liéu,
Chung t6i x4c nhan cac ta duoc sau ddy dugc san Xuét tai co s& san xuét d4p ing nguyén tic,
tiéu chudn GMP hoac nguyen tac tiéu chudn dbi voi san xuét ta duge da dugce co quan quan

ly cuia nudce hoac t6 chirc quoc té khéc ap dung quy dinh tai khoan 11 Diéu 22 Thong tu
ndy va phu hop v6i muc dich san xuét thube thanh pham hodc nguyén liéu lam thudc 1a ban

thanh 3ham cu thé nhu sau:

5o A - . > 2 o A
Co sé san xuat ta  |Dia chi co s¢ san xuat

-A ; r
dirge th dwor Tiéu chuan ap dung

STT | Tén ta dwoge

[* Tek +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vn

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

Ngay thang nam
Pai dién hop ph:ip clia co' 8¢ san xuit thude
thanh phim, bén thanh pham (1)
(Ky truec tiép, ghi ré ho tén, chitc danh, déng dau)

(1) Céc chire danh theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 22 Thong tw nay
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2. Thu tuc

Thi tuc cap gidy ding ky luu hanh thudc Generic

Trinh ty thuc hién

Buére 1: Co s nop 01 bd hé so de nghi cép gidy dang ky luu hanh (ho
so dang ky) theo quy dinh tai Piéu 27 Thong tu so 08/2022/TT-BYT
ngay 05/9/2022 dén Cuc Quan Dugc - Bd Y té (co quan tiép nhan).

* Péi voi hd so ndp truc tuyen.

01 (mét) b hd so day du theo quy dinh tai Piéu 27 Thong tu so
08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 (trir trang bia va to thong tin san
pham).

Buéc 2: Khi nhan dugc ho so ding ky du thanh phén, dat yéu cau ve
hinh thire, du phi, Cuc Quan ly Dugc - Bo Y té cap cho co s¢ dang ky
Phiéu tiép nhan hd so theo Mau s6 9/TT ban hanh kém theo Thong tu
s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022.

Budc 3: Trong thoi han 12 thang ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhan ho
so, Cuc Quan ly Dugc - By Y té ¢6 trach nhiém:
a) T6 chire tham dinh hé so dang ky;
b) Trinh Hoi dong tu van cap gidy dang ky luu hanh thudc doi voi
cac hé so ding ky dat yéu cau; hodc dé xuat xin y kién tham dinh, tu

van cua Hoi Péng tu van cap glay dang ky luu hanh thudc, nguyén
liéu lam thudc (Sau day goi tat 1a Hoi dong tu van).

*Tek +B4-28-3930 3279 *® W.ThﬂﬁenPhﬂlelﬂf.\"ﬂ

¢) Ban hanh quyét dinh cap glay dang ky luu hanh déi véi hé so dat
yéu cau theo két luan cua Hoi dong tu van. .

Truong hop dap dung quy trinh tham dinh nhanh, tham dinh rit gon rhc‘ri':
gian giai quyeét la 06 thang.
Buéc 4: L>
- Truong hop ho so chua dat yéu cau, trong thoi han xem xét hé so dang | £
ky thudc, Cuc Quan Duogc - Bo Y te c6 van ban thong bao cho co so ™

ding ky dé bo sung tai liéu theo yéu cau.

g iy o

- Thoi gian co so dang ky stra d6i, bo sung hd so:

+ Khong qua 36 thang keé tir ngay c6 van ban théng bao cua Cuc Quan
Dugc - B Y té ddi véi truong hop phai bd sung tai liéu tién lam sang, |
1am sang, tai liéu tuong duong sinh hoc, tai liéu nghién ciru d6 6n dinh. 'E

+ Khong qué 12 thang ké tir ngay c6 van ban théng bao cua Cuc Quan |
Dugc - Bo Y té dbi voi cac truong hop con lai.

Néu qua thoi han cho phép co s¢ dang ky b6 sung tai lidu trén, ho so
dang ky thudc khong con gia tri va co so phai thuc hién lai thu tuc dang

N2



ky thudc.

Thoi gian ké tir khi c¢6 vin ban thong bao cua Cuc Quan ly Duogc dén
khi co so dang ky nop tai liéu bo sung khong duge tinh vao thoi han
xem xét ho so.

- Truong hop khong cap gidy ding ky luu hanh, Cuc Quan ly Dugc -
B0 Y té c6 van ban tra 101 va néu r6 ly do.

Budec 5: H6 so bd sung dugc ndp truc tuyén, qua duong buu dién hoac
ndp truc tiép dén Cuc Quan ly Dugec. Trinh tu giai quyét thuc hién tir
Buéc 1. Trong thoi han 06 thang ké tir ngay nhan du tai liéu bd sung,
Cuc Quan ly Dugc - BO Y té ban hanh quyét dinh cép gidy dang ky luu
hanh di v&i hd so dat yéu cau; Cuc Quan ly Duge c6 vin ban tra 10
dbi voi hd so tham dinh chua dat, khong dat va néu rd ly do.

Truong hop dp dung quy trinh tham dinh nhanh, tham dinh rit gon thoi
gian giai quyét la 03 thang.

Cach thuc t

huc hién

Nop truc tuyen qua dudng buu dién hodc nop truc tiép tai BO phén tiép
nhan va tra két qua giai quyét thii tuc hanh chinh B§ Y té

Thanh ph?m

A A
, 80 lwrgng ho so

Muc 1. Thanh phén ho so bao gom:
Phin L. Hb so hanh chinh, gom:

|. Pon dang ky theo Miu 5/TT ban hanh kém theo Thong tu sO
08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022.

2. Gidy uy quyén (néu c6)

cua Viét Nam.

4. Gidy to phép ly di voi co so dang ky clia nude ngoai.

ding ky ctia nudc ngoai.
6. Gidy chiing nhan CPP theo mau ctia WHO.

thubc du kién luu hanh.

8. Mau nhan thudc, nguyén liéu lam thuoc va to hudng dan st dun
thuéc luu hanh thuc té tai nudc san xuat hodc nude cap CPP. “/8

9. Tai liéu danh gia viéc dap itmg GMP dbi véi cac truong hop quy dinh

tai Diéu 95 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP d6i véi co s& san xuat thude,

S

[* Tet +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vn

3. Giy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc déi véi co so dang ky £
5. Gidy phép thanh 1ap vin phong dai dién tai Viét Nam doi véi co s6 =

7. Mau nhan thudc, nguyén liéu 1am thuéc va t& hudéng dan st dung =



nguyén liéu 1am thudc nude ngoai khi dang ky lwu hanh tai Viét Nam doi
v6i hd so ding ky thude nude ngoai (trir trudng hop co s dd duge cong
bé thong tin dap img GMP trén trang thong tin dién tir cua Cuc Quan ly
Dugc hodc co s& da ndp hd so dé nghi Cuc Quan ly Dugc danh gia dap
tmg GMP).

10. Gidy to phap ly clia co s& san xuit duoc chét, ta dugc, vo nang, ban |
thanh pham duoc liéu, duoc liéu.

11. Gidy ching nhan cua co s kiém nghiém d6i véi truong hop quy
dinh tai khoan 16 Diéu 22 Thong tu nay;

Ho so ky thuit, gom:
Phan IL.Tai liéu chét lwgng:

Tai liéu chét lugng thuc hién theo hudng dan tai Phéan II - ACTD
hodc Hgp phan 3-ICH-CTD va céac quy dinh sau:

2. Pbi voi thude hiém, thudc dé dap tmg nhu cau cho quéu
phong, an ninh; phong, chong dich, bénh, khac phuc hau qua thién tai,
tham hoa va thudc cho nhu cau diéu tri dic biét:

a) Thuéc hiém dé diéu tri bénh hiém gip: dir liéu nghién ciru do
on dinh san c6 theo hudng dan ctia ASEAN hoac cua ICH;

b) Thudc dé dép tmg nhu ciu cho qudc phong, an ninh; phong,
chong dich, bénh, khac phuc hau qua thién tai, tham hoa:

Chép nhan dir liéu nghién ctru do 6n dinh sin c6 tai thoi diém
ndp ho so dang ky dé xem xét han ding cua thude trén co sd y kién cua |
Hoi dong trong truong hop khoang thoi gian cua dir liéu nghién ctru do
6n dinh ctia thudc chua dap tmg du quy dinh vé thoi gian nghién ciru t0|
thiéu theo hudéng dan ctia ASEAN.

Sau khi dugc cap gidy dang ky luu hanh, co s& phai tiép tuc nOp
hé so nghién cuu do 6n dinh thanh pham cho dén khi khoang thoi gian
nghién ciru do 6n dinh t6i thiéu thuc t& dap ung theo huong dan cua i
ASEAN vé Cuc Quan ly Dugc theo hinh thirc thay dbi, b sung quy i
dinh tai Phu luc Il Théng tu nay dé duoc xem xét va cép nhat han dung’ ; g
theo quy dinh. ;

= Tel: +B4-28-3930 3279 £ W.ThuﬁenPhﬂlelﬂt.\'ﬂ

+

Trudng hop thudc khong dat két qua nghién ciru d6 6n dinh theo
dé cuong trong hd so dang ky, co s& phai béao céo ngay vé Cuc Quan ly |
Duoc dé trinh Hoi ddng xem xét vé han ding cua thudc.

Trén co so y kién tu van ctia Hoi dong, Cuc Quan ly Dugc xem
xet quyét dinh vé han dung cua thudc bao gdm ca céc 16 thubc da san
Xudt can cir trén dit lidu nghlen ctru d6 6n dinh thuc té.

¢) Thude cho nhu cau diéu tri dac biét: dit liéu nghién ctru d6 6n




dinh sﬁp co t(heo hudéng dan cua ASEAN hoic cua ICH dugce B truong
Bo Y té quyét dinh trén co s¢ y kién cua Hoi dong trong truong hop co
s& dang ky chimg minh thuoc khong thé bao quan & diéu kién khi hau
vung Vb theo hudng dan cuia ASEAN.

3’ - Truong hop co so san xuat st dung nguyén liéu lam thubc da
dugc cap giay dang ky luu hanh tai Viét Nam:

a) Khéng yéu cau phai nép tai liéu chat luong lién quan dén
nguyén liéu‘ va tai liéu quy dmh tai diém h khoan 1 Piéu 23 Thong tu
nay trong ho so dang ky thuoc thanh pham;

b) Co s¢ dang ky phai ndp:

-01 phiéu kiélp nghiém nguyén liéu lam thude do co sé san xuét
thudc thanh pham kiém nghiém phai c6 day du cac chi tiéu chét lugng
voi mue chat lugng tuong duong hoac chat ché hon muc chat luong
trong tiéu chuén clia co s san xuat nguyén lidu. Truorng hop co s¢ san
xudt thudc thanh pham khong du nang luc kiém tra tat ca cac chi tiéu
chét luong, co s& phai cung cap phiéu phén tich céc chi tiéu con thiéu
do Co quan kiém nghiém nha nuéc hodc co so kinh doanh dich vu kiém
nghiém thudc, nguyén lidu lam thuée da dugce cap gidy chimg nhan du
diéu kién kinh doanh dugc thuc hién;

- 01 phiéu kiém nghiém nguyén liéu lam thudc do co sé san xuat
nguyén liéu kiém nghiém.

* Mot bo ho so gom 01 ban chinh va 02 ban sao cdc tai ligu: Don ddng
ky; tiéu chudn va phu'ong phadp kiém nghzem 02 b6 mau nhan thuoc,
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nguyén li¢u lam thuéc va huéng dan st dung. Khong yéu cau ngp thém e

ban sao néu thuc hién ndp so truc tuyén.

* Cdc phan hé so (Hé so hanh chinh, Chdt luwong, BE ) c6 phdn cdch 3'

va kém 01 to Théng tin san pham.
Trwong hop ap dung quy trinh rit gon, hd so gﬁm:
Phan 1. Céc tai liéu hanh chinh:

1. Don dang ky theo MAu 5/TT ban hanh kém theo Thong tu sb =+

2. Gidy uy quyén (néu c6)

s

3. Gidy chimg nhan di didu kién kinh doanh dugc déi véi co s6 |

dang ky cua Viét Nam. V/

4. Gidy t& phép ly déi v6i co sé dang ky cua nude ngoai.

5. Gidy phép thanh lap van phong dai dién tai Viét Nam déi voi
co sO dang ky cua nudc ngoai. 1

Y
Fik



6. Giay chimg nhan CPP theo mau ciia WHO

7. Mau nhan thude, nguyén liéu lam thudc va to hudng dan sir
dung thuoc du kién luu hanh.

8. Mau nhin thudc, nguyén liéu lam thudc va to huéng dan sir
dung thuoc luu hanh thyc té tai nudce san xuat hoac nudc cap CPP.

9. Gidy t& phap ly cua co s& san xuit dugc chat, ta duge, vo
nang, ban thanh pham dugc liéu, duoc liéu.

10. Gidy chung nhén cua co so kiém nghiém déi v6i truong hop
quy dinh tai khoan 16 Diéu 22 Thong tu nay;

Phan II. Tai liéu chit lwgng

Thuc hién theo quy dinh tai Piéu 24 Thong tu s6 08/2022/TT-
BYT ngay 05/9/2022.

Muc IL. S6 lwgng ho so: 01 bo day du

Thoi han giai quyét

12 thang ké tir ngay nhéan du hd so.

06 thang doi véi truong hop 4p dung quy trinh thim dinh nhanh; quy
trinh tham dinh rat gon.

Poi twong thue hién thi tuc hanh chinh

Co so dang ky

I'* Tet +84-28-3930 3279 * www. ThuVienPhapLuat.vn

Co quan thuce hién thi tuc hanh chinh

T

Cuc Quan Dugc —Bo Y té

Két qua thyc hién thi tuc hanh chinh v,

S

Gidy dang ky luu hanh

Lé phi (néu c6)

5.500.000 (VND)

el o il o

Tén méiu don, miu to khai (Pinh kém thi tuc thong tw s0 sia) ’

Mau 3/TT Trang bia
Mau 4/TT Muc luc A'/
Mau 5/TT Pon ding ky




MAu 9/TT Phiéu tiép nhan ho so

Mau 10/TT Ban cong bd nguyén tic, tiéu chuan GMP hoic nguyén tac,
tiéu chuan doi voi san xuat ta dugc da duoc co quan quan ly cua nudce
hodc to chirc quoc te khac ap dung.

Yéu cu, diéu kién thue hién thi tuc hanh chinh (néu ¢6)

* Theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 27 Théng tu : 2. H) so dé nghi cap

gidy déng ky luu hanh thu6c generic.
2. Diéu kién thuc hién theo quy trinh thdm dinh nhanh, tham dinh rat

gon (Diéu 33 Thong tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022)

1. Céc trudng hop dugce thuc hién theo quy trinh thim dinh nhanh

Ho so dang ky thudc duge thém dinh theo quy trinh tham dinh
nhanh khi dap (mg m¢ét trong céac diéu kién sau day:

a) Thuédc thuéc Danh muc thude hiém do Bo truong Bo Y té ban
hanh;

b) Thube dap ting nhu cau cap bach cho qubc phong, an ninh, qubc
phong, chong dich bénh, khac phuc hau qua thién tai, tham hoa;

¢) Thude trong nudc san Xuat trén nhiing day chuyen mai dat tiéu
chuin GMP hoic trén ddy chuyén ning céap dat tiéu chuan GMP-EU, GMP-

PIC/S va tuong duong trong thoi han khong qua 18 thang ké tir ngay

duoc cép gidy chung nhin GMP;
d) Vic xin da duge WHO tién danh gia dat yéu cau, véc xin dung
trong chuong trinh tiém chiing mé rong quoc gia;

[* Tet +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vn

d) Thudc chuyén khoa dc tri, thudc c6 dang bao ché dic biét chi ¢6 ;

khong qua 02 (hai) thuoc tuong tu (cung dugc chat, cung dang bao chgé,
cung ham lugng, nong dg) co glay dang ky luu hanh thude tai Viét Nam
con hiéu luc tai thoi diém ndp ho so, bao gom:

- Thubc diéu tri ung thu;

- Thube didu trj khang vi rit thé hé méi;

- Khang sinh thé hé méi;

- Thude dung trong diéu trj sot xuat huyét, lao, sot rét;
- Thudc tre ché mién dich dung trong ghép tang.

e) Thudc san xuét trong nudc, bao gom:

- Thudc dugc san xuat gia cong hodc chuyén giao cong nghé san
xuét tai Viét Nam déi v6i thude diéu tri ung thu, vic xin, sinh pham
thudc dleu tri khang vi rat thé hé méi, khang sinh thé hé méi, thude G
ché mién dich ding trong ghép tang; [[/

- Thude dugc liéu cé dé tai khoa hoc va cong nghé cip quic gia,

M
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cép bo hoac cé‘ip tinh da dugc nghiém thu dat yéu cAu, thudc dugc san
xuat toan bd tir nguon dugce liéu trong nudc dat GACP;

- Thubéc méi san xudt trong nuéc dd hoan thanh thyc hién thur
nghiém lam sang tai Viét Nam;

o) Thubc méi (diéu tri ung thu, khang vi rit thé hé méi, khang sinh
thé hé mai), sinh pham tham chiéu;

h) Biét duoc gde duoc san xuét gia cong hodc chuyén giao cong
nghé san xuat tai Viét Nam;

i) Thudc thay ddi co s¢ san xuit dan dén phai cap gidy dang ky luu
hanh méi theo quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 55 Luét Dugc.

2. Céc trudong hop duoc tham dinh theo quy trinh rt gon

HO so dang ky thudce duge thim dinh theo quy trinh thim dinh rut
gon khi dap Urng dong thoi cac diéu kién sau:

a) Thudc duoc san xuét tai co sé duge Cuc Quan ly Duoc dinh ky
danh gia viéc dap Ung thuc hanh tot san xuat thudc;

b) Thubc thudéc Danh muc thude khong ké don;
¢) Thuéc khong phai dang bao ché giai phong bién doi;
d) Thudc khong dung truc tiép trén mét.

Can cwr phap ly cia tha tuc hanh chinh

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

2. Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 ndm 2017 cua Chinh
phu quy dinh chi tiet mgt so diéu va bién phap thi hanh Luat dugc; ]
3. Can ctr Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cﬁa__':"
Chinh phu stra di, bd sung mét s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu 3
kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nude ctia Bo Y té;
4. Thong tu s0 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 cua Bg truong Bo Y ;
te quy dinh dang ky luu hanh thuoc, nguyén liéu lam thuoc; «
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5. Thong tu s6 277/2016/TT-BYT ngay 14 ‘thang 11 nam 2016 cua Bo : ,
truong Bo Tai chinh quy dinh muec thu, ché d6 thu, ndp, quan ly va su =

dung phi trong linh vuc dugc, my pham.

6. Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ciia B truéng Bo Y té
quy dinh veé ghi nhan thuoc, nguyén liéu lam thudc va hudéng dan su
dung.

7. Thong tu s6 06/2017/TT-BYT ngay 03/5/2017 cla B§ truéng Bd Y

M.




t& ban hanh Danh muc thudc ddc va nguyén liéu doc lam thude.

8. Thong tu s6 07/2017/TT-BYT ngay 03/5/2017 cta B truong Bo Y
té ban hanh Danh muc thudc khong ké don.

MAU 3/TT

TRANG BIiA

HO SO PANG KY THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

1. Tén va dia chi co s dang ky:

2. Tén va dia chi co s& san Xuét:

3. Tén thubc, nguyén liéu lam thube, nf"}ng dé/ham luong, dang bao ché:
4. Loai thudc, nguyén liéu lam thudc dang ky:

Yéu cau ghi cu thé: Thude héa dwgc/thuéc phong xa/vic xin/sinh pham/thuoc
duoc liéu/nguyén liéu lam thuée (dwoc chat/ta dwoc/vé nang/bdn thanh phdam

duoc liéu).
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5. Loai hinh dang ky:

Yéu cau ghi cu thé: Pang ky lan dau/Pdng ky gia han/ Dang ky chuyén giao
cong nghé /Dadng ky thay doi 16m/Dang ky thay doi nhé can phé duyét/Dang ky
thay déi nho chi yéu cau théng bao/Cong bé biét duge goc/Cong bo tuong
dwong sinh hoc/Cong bé sinh phdam tham chiéu/Cdp nhdt théng tin thuéc. l”/

J
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MAU 4/TT
MUC LUC
1. Tai liéu hanh chinh
1.1.
1.2.

2. Tai liéu chit lwgng
<A
2.2,

3. Tai liéu tién lAm sang
3.1
3.2.

4. Tai liéu lam sang
4.1.
4.2.

5. Tai liéu khic (néu c6)

5.1,
52

o
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MAU 5A/TT

PON PANG KY THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC
(Ping ky lan diu)

A. Chi tiét vé co s& ding Ky va co sé san xuat
1. Co s¢ ding ky

1.1. Tén co so dang ky:

1.2. Dia chi:

1.3. Dién thoai:

Website (néu cd):
Email:

1.4. Tén van phong dai dién tai Viét Nam (d6i v6i co s& dang ky nude ngoai):

Dia chi:
Pién thoai:
2. Co s& san xuét (1)
2.1. Tén co s& san Xuat:
2.2. Pia chi:

Website (néu cd):

2.3. Pién thoai: Email:
C4c co so san xuat khéac (néu cé) (2):
Tén va dia chi Vai tro (2)

(1) Co so san xudt cuéi ciing chiu trdch nhzem xudt xuwong 16 thuéc
(2) Co so tham gia trong quad trinh san xudt va néu ro vai tro cua tung co SO‘ san xudt

nhu" ‘san xudt bdn thanh phdm”, “déng goéi so cdp”, “dong goi thir cdp”,

com ;e

B. Chi tiét vé san pham
1. Tén thuoc/nguyen liéu lam thude:
2. Hoat chat, nong d6/ham luong:
3. Dang bao ché:
4. Mb ta dang bao ché:
5. Puong dung:
6. Tiéu chun chat lugng (3):
7. Han dung:
8. Diéu kién bao quan:
9. MO0 ta quy cach dong goi:
1

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

Thubc ké don
Thubc hudng tam than

Thudc gy nghién

i

‘lam
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Thubc khong ké don

Thudc thanh phim dang phdi hop c6
chira hoat chat hudng tim than

Thubc thanh phdm dang phéi hop c6

chira hoat chit giy nghién

M



Tién chat dung lam thudc Thubc thanh phim dang pl}c")i hop cd
chira tién chat dung lam thudc

Nguyén liéu lam thudc Thude doc

Ma ATC Thudc phong xa

Thuodc dugce licu

11. Céng thirc bao ché (cho mét don vi liéu hodc don vi dong goi nhé nhdt)

Thanh phan:
Hoat chat Nong dd/ Co s¢ san xuat Tiéu chuan (3)
(1) ham lugng (2) (tén, dia chi chi tiet)
Ta dwoc Nong do/ Co s san xuét ) Tiéu chuan (3)
ham luwgng (tén, dia chi chi tiet)

(1) Ghi chinh xdc dang dung cua duoc chat (muéi ester/cdac dang dan chat
khac).

(2) Néu liéu dung tinh theo goc co tac dung duoc Iy cua duwoc chat (goc base...),
can bé sung thém thong tin vé ham lwong dwoc chat dwoc quy déi ra goc cé tac
dung dwoc Iy nay.

Néu duoc chdt duoc sir dung dudi dang bdn thanh phdam da trén thém té duoc,
phai ghi d‘ay du ca cdc thanh phan ta dioe c6 trong cong thike bao ché cdc ban
thanh pham c6 chita dwoc chat nay.

(3) Néu la tiéu chuan dwoc dién, dé nghi ghi rd tén duoc dién va phién ban duwoc
dién hodc ndm phdt hanh duwoc dién hodc ghi theo “dwoc dién phién ban hién

hanh”.
C. Tai lidu ky thuat /

I. Phin I: Hanh chinh \Sb

2. Phan II: Chat lugng

3. Phan III: Tién lam sang

4. Phan IV: Lam sang

Ghi cha: Nhitng tai liéu (Phan I, II, III, IV) phai ndp tuy thudc vao phéan loai san
D. Cic dé nghi dic biét ddi véi thube ding ky

phdm/nhom san pham.
Thubc ¢ dir liéu yéu ciu bao mit []

Co s& dang ky thude dé nghi Cuc Quan Iy Duge xem xét thuc hién bao mat dbi véi cac
dir liéu sau day dugc ndp kem theo ho so diang ky thudc:
yZes
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O  Ditli¢u thir nghiém doc tinh (Tai liéu s6 ....)

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

Co s& dang ky thude xin cam két cac dir liéu néu trén dap ung day di cac diéu kién
bao mét dir liéu theo quy dinh cia phap luat va co SO dang ky thudc s& thuc hién nghia
vu chirng minh khi dugc co quan ¢ thdm quyén yéu cau.

P. Cac ndi dung khac (tich vao ngi dung phu hop)

Hb so d nghi theo quy trinh thdm dinh nhanh
Hb so d& nghi theo quy trinh thdm dinh rt gon
C6 hd so twong duwong sinh hoc

C6 hd so 1am sang

Thudc d& nghi cong bd biét duge gde

Thudc d& nghi cong bd sinh phdm tham chiéu
Thude dé nghi cong bd tuong duong sinh hoc
Pé nghi khéc (néu c6, d& nghi ghi chi tiét)

E. Tuyén bd ciia co sé ding ky

Co s& dang ky cam két:
1. Thyc hlen viéc cap nhat, bd sung to hudng dan sir dung thudc theo thudc biét

duge gbc, sinh phdm tham chiéu dbi véi truong hop quy dinh tai khoan 3 Diéu
38 Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/1/2018 cua B§ Y té quy dinh ghi nhan
thudc, nguyén liéu lam thube va to huéng dan sir dung thude (ap dung doi voi
thude generlc sinh pham tuong tu).

2. Pi kiém tra, ky dong déu theo quy dinh va xac nhan la déy la cic gidy to hop
phap, ndi dung la dung su thét. Néu c6 sy gia mao, khong ding su that co s&
dang ky xin chiu hoan toan trach nhi¢m va s€ bi xur phat theo quy dinh cua phap
luat.

3. Dam bao thude/nguyén liéu lam thudc duge san xuét theo ding hd so diang ky
da nop

4. Thubc nhép khau khi di’mg ky Iuu hanh tai Viét Nam c6 cung ti€u chuan thanh
pham, tiéu chuan dugc chat, dugc liéu; tén, dia chi co s& san xuat dugc chat,
duge liéu voi thube luu hanh tai nude so tai thé hién trén CPP (V)

5. Pang ky thay dcn bo sung theo quy dinh sau khi thudc/nguyén liéu lam thude
da duoc cap gidy dang ky luu hanh

6. Chiju trach nhiém hoan toan vé s& hitu tri tu¢ lién quan dén thuée/nguyén li¢u
lam thubc ding ky.

Ngay... thang... nam.... U/
Pai dién hop phap ciia co sé diing ky @
(Ky triee tiép, ghi rd ho tén,chitc danh, déng ddu)
(1) Truong hop cé su khdc biét, ghi ré su khdc biét va giai trinh [y do.
(2) Cdc chite danh theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 22 Thong tu nay QFJ
N

M
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MAU 9/TT

PHIEU TIEP NHAN HO SO
Ma hd so:

I. Thong tin thudc/nguyén liéu lam thudc

Y SN e b B e

Tén va dia chi co s& dang ky:
Tén va dia chi co s& san xuét:
Tén thudc/nguyén liéu lam thude:
Hoat chat, néng do/ham luogng:
Dang bao ché:
Loai thudc/nguyén liéu 1am thude dang ky:
Thuéc héa duoc
Vic xin
Sinh phdm
Thuée duoc lidu
Thude phong xa
Nguyén liéu lam thude (duge chat, ta dugce, vo
nang, ban thanh pham dugc liéu)

Loai hinh dang ky:
Ping ky lan dau
bang ky gia han
Pang ky chuyén giao cong nghé
Ping ky thay d6i 16n
Ding ky thay d6i nho can phé duyét
bing ky thay d6i nho chi yéu cau thong bao
Coéng b tuong ducmg sinh hoc
Cong bo biét dugc goc
Cong bd sinh pham tham chiéu
Cap nhat thong tin thudce

I1. Cic tai liéu ndp trong hd so

t/ Ngay thang nam
Qo Ngudi nhan hd so

75
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MAU 10/TT

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

Chiing toi,

La co s& san xudt thuc hodic nguyén liéu lam thuée 1a ban thanh pham:

Tén thubc hodic nguyén liéu lam thudc 1a ban thanh phém:

Hoat chét, ham luong/ndng do:

Dang bao ché:

duoc diang ky luu hanh tai B Y té (Cuc Quan 1y Dugc) Viét Nam.

Cén cr vao muc dich va pham vi sur dung cac ta dugce trong thanh phan cong thie dbi véi viée
san xuit thudc thanh pham hodc nguyén liéu lam thudc 1a ban thanh pham ;

Can cir két qua tur danh gid ctia Cong ty vé nguy co, anh huong cua cac ta dugc dbi voi an
toan cho nguoi sir dung, dang bao ché, quy trinh san xudt va két qua danh gi4 nha cung cap

nguyén lidu,
Chung t6i xéc nhan céc ta dugc sau déy duoc san xuat tai €O SO san xuét dap g nguyén tic,
tiéu chuan GMP hodc nguyén téc tiéu chudn dbi véi san xudt ta duge da duoc co quan quan

1y ctia nudce hoac t6 chuc qudc té khéc ap dung quy dinh tai khoan 11 Diéu 22 Théng tu
nay va phlt hop v6i myc dich san xuét thudc thanh pham hodc nguyén liéu lam thude 1a ban

thanh :)ham cu thé nhu sau:

<> > r L3 . ? > .‘
Co s& san xuat ta  |Dia chi co s& san xuat

-A ; r
dirge t4 duye Tiéu chuan ap dung

STT | Tén ta dwge
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Chung t6i cam két chiu hoan toan trach nhiém truéc phap luat vé cong bd nay./.

Ngay thang ndm
Pai dién hop phap cua co s san xuit thude
thanh pham, ban thanh pham (1)
(KY truee tiép, ghi ré ho tén, chitc danh, déng dau)

(1) Cdc chitc danh theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 22 Théng tir nay S\J

-



3. Thu tuc

Thi tuc cAp gidy ding ky lru hanh thuoc dwge ligu

Trinh ty thyce hién

Buwdce 1: Co so ndp 01 bd hd so dé nghi cap gidy dang ky luu hanh (ho
so dang ky) theo quy dinh tai Muc 3 (Piéu 28, 29, 30 Théng tu so
08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 dén Cuc Quan Dugc - BO Y té (co

quan tiép nhan).

Buwéc 2: Khi nhan duoc hd so dang ky du tha‘u}h pha"in, dat yéu cau vé
hinh thtre, du phi, Cuc Quan ly Duoc - Bo Y t€ cap cho co s¢ dang ky
Phleu tiép nhan hd so theo Mau s6 09/TTban hanh kém theo Thong tu
s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 dén Cuc Quan Dugc - By Y té (co
quan tlep nhan).

Buwdc 3: Trong thoi han 12 thang ké tir ngay nhan du hé so, Cuc Quan
ly Dugc - BO Y té ¢6 trach nhiém:

a) T6 chirc tham dinh ho so dang ky;
b) Trinh Hoi dong tu van cap gidy ding ky luu hanh thuoc doi véi

cac ho so dang ky dé nghi cap, khong cap hodc dé xuat xin y kién
thdm dinh, tu van ctia H6i Péng.

c) Cap glay’ dang ky luu hanh thudc theo két luan ctia Hoi dong tham
dinh, tu van cap gidy diang ky luu hanh sau khi c6 phé duyét cua
Lanh dao Bo.

Truong hop dp dung quy trinh tham dinh nhanh, tham dinh rit gon thoi
gian giai quyét la 06 thang.

Buwoc 4:

- Truong hop ho so chua dat yéu cau, trong thoi han xem xét ho so dang
ky Cuc Quan Dugc - Bo Y té phai cd van ban tra 10i.

- Thoi gian co s¢ dang ky sura doi, bo sung ho so :

+ Khéng qua 36 thang ddi voi truong hop phai bd sung tai liéu tién lam
sang, lam sang, tuong duong sinh hoc, nghién ctru d§ 6n dinh ké tur
ngay co van ban cia Cuc Quan Dugc - Bo Y te.

+ Khong qua 12 thang ké tir ngay ¢ van ban ctia Cuc Quan Dugc - Bo
Y té doi vaoi cac truong hop con lai.

Thoi gian co s¢ ding ky stra doi, bo sung ho so khong tinh vao thai han
xem xét ho so. Néu qua thoi han trén, ho so dang ky khong con gia tri
va co sO phai thuc hién lai thu tuc dang ky.

- Trudng hop khong cap glay dang ky luu hanh nguyén liéu lam thudc
hodc chua dap mg du diéu kién cap glay dang ky luu hanh nguyén li¢u

lam thude, Cuc Quan ly Dugc - Bo Y té phai tra 10 bang vin ban %
néu ro ly do.

[* Tek +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vn

Bude 5: HO so bd sung dugc ndp truc tuyén, qua duong buu dién hoéc
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ndp truc tiep dén Cuc Quan ly Dugc. Trinh tu giai quyet thuc hién tur
Budc 1. Trong vong 6 thang ké tir ngay nhén du tai liéu bé sung, Cuc
Quan ly Dugc - BO Y té cép Gidy dang ky luu hanh hodc tra 1oi bang
van ban néu rd ly do. Truong hop ap dung quy trinh tham dinh nhanh,
tham dinh rut gon, thdi gian giai quyét hd so bo sung 1a 03 thang

Cich thirc thue hién

Nop truc tuyen qua dudng buu dién hoac ndp truc tiép tai B phan tiép
nhan va tra két qua giai quyét thi tuc hanh chinh B Y té.

Thanh phan

A A
, 80 lwrgng ho so

Muc 1. Thanh phén ho so bao gom:

Phin L. Hb so hanh chinh, gom:

1. Pon dang ky theo Mau 5/TT ban hanh kém theo Thong tu nay;

2. Gidy Uiy quyén dimg tén co so dang ky (néu co);

3. Gidy Uy quyeén ky tén trén hé so dang ky (néu co);

4. MAu nhan thuéc, nguyén lidu lam thube va to huéng dan su dung
thudc dy kién luu hanh;

5. Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc doi véi co so dang ky
cua Viét Nam;

6. Gidy to phép 1y, gidy phép thanh lap van phong dai di¢n tai Viét Nam
dbi voi co s¢ ding ky nude ngoai;

7. Gidy to phép ly cua co s san xuat duge chat, ta duge, vo nang, ban
thanh pham dugc liéu, duoc liéu;

8. Gidy ching nhén cua co s kiém nghiém déi véi truong hop quy dinh
tai khoan 16 Diéu 22 Thong tu nay;

9. Mau nhin thuoc va to huong dan str dung thude luu hanh thyuc té tai
nuéc san xuét hodc nudc cap CPP d6i voi ho so dang ky thube nudc
ngoai;

10. Gidy chimg nhan CPP déi véi ho so ding ky thude nude ngoai;

11. Tai li¢u danh gia viéc dap Umg GMP dbi véi cac truong hop quy
dinh tai DPiéu 95 Nghi dinh so 54/2017/ND-CP dbi v6i co s san xuét
th}lOC, nguyén liéu lam thuog nude ngoai khi dang ky Iuu hanh tai Viét Nam
doi voi ho so dang ky thudc nude ngoai (trir truong hop co so da dugc
cong bd thong tin ddp tmg GMP trén trang thong tin dién tir cua Cuc

Quan ly Dugc hoac co s& da nop hé so dé nghi Cuc Quan ly Dugc danh
gia dap tng GMP).

Phén I1. Hb so k§ thuit, gdm:

1. Nguyén liéu
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a) Quy trinh san xuat (chi 4p dung d6i v6i nguyén liéu dugc liéu):
MBb ta chi tiét, ddy du qua trinh so ché, ché bién nguyén liéu duoc liéu.
Néu nguyén liéu la ban thanh pham dugc liéu, cao dugc liéu phai mo ta
chi tiét quy trinh san xuét ban thanh pham dugc liéu, cao dugc lidu tir
nguyén liéu dugc liéu (trir truong hop ban thanh pham duoc liéu, cao
dugc liéu da dugc cap gidy dang ky luu hanh);

b) Tiéu chuan chat lugng va phuong phap kiém nghiém
- Péi véi dugc liéu khéng phai dang ban thanh pham duogc lidu:
thuc hién theo quy dinh tai Thong tu so 38/2021/TT-BYT;

- P6i véi ban thanh pham dugc ligu ap dung tuong tu quy dinh vé
tiéu chuan chét lugng va phuong phap kiém nghiém déi véi dugc liéu
khong phai dang ban thanh pham dugc liéu quy dinh tai Thong tu sO
38/2021/TT-BYT.

¢) Phiéu kiém nghiém nguyén liéu

- 01 Phiéu kiém nghiém duoc liéu cua co s& san xuét thudc thanh
pham Truong hop co so san xuat thudc thanh pham khong du nang luc
kiém tra tat ca céc chi tiéu chat luong, co s& phai cung cap phiéu phan
tich céc chi tiéu con thiéu do Co quan kiém nghiém nha nuéc hoac co
SO kmh doanh dich vu kiém nghiém thubc, nguyén liéu lan} thude da
dugc cap giay chimg nhéan di diéu kién kinh doanh dugc kiém nghiém
thuc hién;

- 01 Phiéu,kiém nghiém bjén thanh phém duoc liéu, cao dugc liéu
cua co so san xuat ban thanh pham dugc liéu, cao duogc liéu va 01 Phiéu
kiém nghiém bén thanh pham dugc liéu, cao dugc liéu cua co so san
xuat thudc thanh pham.

2. Thanh pham

a) Quy trinh san xuat

- Cong thirc cho don vi dong goi nhé nhét: tén, ham lugng, nong
do, khoi luong, tiéu chuan ap dung cla timg thanh phén c6 trong cong
thirc cho mét don vi déng goéi nho nhat. Truong hop san Xuat tr ban
thanh pham duogc liéu, cao dugc liéu phai ghi rd khéi luong duge liéu
tuong tng voi ban thanh pham dugce lidu, cao duge liéu hodc ty 1€ cao
duoc liéu, ban thanh pham dugc liéu so voi dugc liéu ban dau hodc kem
theo ham lugng (%) cua dugc chat, nhom hgp chat da dinh lugng duoc
theo ting dugc liéu;

- Céng thirc cho mét 16 san xuét thuoc thanh pham: ghi 15 tén,
khoi luong, thé tich cua tirg thanh phan trong cong thire 16 thudc;

- So db quy trinh san xuit thudc: thé hién ddy du cac giai doan

trong qua trinh san xuét thuéc bao gdbm duong di clia nguyén liéu véﬁ

phu hop véi mo ta quy trinh san xuat;
- M6 ta quy trinh san xuét thuéc: mé ta ddy du, chi tiét cac bude
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thuc hién trong timg giai doan cua quy trinh san xuat bao gom day du
cac thong so k¥ thuat cua tung giai doan;

- Danh muc trang thiét bi: tén thiét bi, thong s6, muc dich su
dung;

- Kiém soét trong qua trinh san xuat: M6 ta day du, chi tiét cac
chi tiéu kiém tra, kiém soat doi voi moi giai doan gom tén chi tiéu, tiéu

chuan chap nhan, phuong phap kiém soat, tan suat kiém soét, so lugng
mau ldy dé kiém soét;

b) Tiéu chuén chét luong va phuong phép kiém nghiém

- Céng thie cho don vi dong géi nho nhat: tén, ham lugng, nong
do, khéi luong, tiéu chuan ap dung cta timg thanh phan c6 trong cong
thirc cho mot don vi dong goi nho nhit. Trudng hop san Xudt tlr ban
thanh phdm dugec lidu, cao duge liéu phai ghi rd khéi luong dugc liéu
tuong ung voi ban thanh pham dugc liéu, cao duge liéu hodc ty 1é cao
dugc liéu, ban thanh pham duoc liéu so véi duoc lidu ban dau hodc kém
theo ham lugng (%) cua dugc chat, nhém hop chat da dinh luong duoc
theo tirng dugc ligu;

- Tiéu chuén thanh phdm: thyuc hién theo quy dinh tai Théng tu s
11/2018/TT-BYT;

¢) Phiéu kiém nghiém thanh pham;

d) Tiéu chudn cua bao bi déng goi: Mo ta day du, chi tiét chat
liéu bao bi, chi tiéu chat lugng, mirc chat luong va phuong phap kiém
nghiém;

d) Béo cdo nghién ctru d6 6n dinh theo huéng dan nghién ctru do
6n dinh quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu nay.

2. Thube duge liéu méi, thudc duoc lidu ¢ chi dinh thudc danh muc
bénh do BJ truong BO Y té quy dinh phai c6 tai liéu an toan, hiéu qua:
tai liéu an toan hiéu qua thyuc hién theo quy dinh cua Phu luc V ban
hanh kém theo Thong tu nay hoac theo quy dinh cia ASEAN (ACTD),
ICH-CTD.

* Mot bo ho so gom 01 ban chinh va 02 ban sao cdc tai liéu: Don dang
ky; tiéu chuan va phuong phap kiém nghiém; 02 bé mau nhan thuéc,
nguyén liéu lam thuéc va hucng dan sir dung. Cdc phan hé so (Ho so
hanh chinh, Chdt lwong, Tién lam sang, Lam sang, BE ) ¢6 phdn cdch
va kém 01 to Théng tin san pham.
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Muc I1. S6 lwgng ho so: 01 bo day du

Thoi han gidi quyét /

12 thang ké tir ngay nhan du ho so.
06 thang dbi véi céac truong hop 4p dung quy trinh thAm dinh nhanh;

tham dinh rat gon.



Doi twong thye hién thi tuc hanh chinh

Co so dang ky

Co quan thuc hién thu tuc hanh chinh

Cuc Quan Dugc — B3 Y té

Két qua thuc hién thd tuc hanh chinh

Gidy dang ky luu hanh

Lé phi (néu c6)

5.500 000 (VND)

Tén mau do

n, mau to' khai (Pinh kém thi tuc nay)

Mau 3/TT Trang bia

Mau 4A/TT Muc luc

Mau 5 A/TT Pon ding ky

Mau 9/TT Phiéu tiép nhén hd so

Yéu ciu, diéu Kién thye hién thi tuc hanh chinh (néu cé)

D}éu kién thuc hién theo quy trinh thdm dinh nhanh (Diéu 33 Théng tu
s0 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022) )
I. Cac trwong hop dwge thwe hién theo quy trinh tham dinh nhanh

1. Cac truong hgp dugce thuc hién theo quy trinh tham dinh nhanh

H6 so dang ky thude dugc tham dinh theo quy trinh thim dinh
nhanh khi dap img mot trong céc diéu kién sau day:

a) Thude thuoc Danh muc thudc hiém do B truong B Y té ban
hanh;

b) Thuéc dép tmg nhu cau cip bach cho qubc phong, an ninh, quoc
phong, chong dich bénh, khac phuc hau qua thién tai, tham hoa;

) Thude trong nudc san xuat trén nhimg day chuyén méi dat tiéu
chuan GMP hoac trén day chuyén nang cap dat tiéu chuan GMP-EU, GMP-
PIC/S va tuong duong trong thoi han khong qué 18 thang ké tur ngay
dugc cap giay chung nhan GMP;

d) Véc xin da duge WHO tién danh gia dat yéu cau, véc xin ding
trong chuong trinh ti€ém chung mé rong quoc gia;

d) Thude chuyén khoa dic tri, thudc cé dang bao ché dic biét chi co

cung ham luong, nong do) co glay dang ky Iuu hanh thudc tai Viét Nam

/,

khong qua 02 (hai) thuoc tuong tu (cung dugc chét, cung dang bao ché, &

con hiéu lyc tai thoi diém nop ho so, bao gom: E%
/’

Ugh—
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- Thubc diéu trj ung thu;

- Thudc diéu tri khang vi rat thé hé méi;

- Khang sinh thé hé mai;

- Thubc ding trong diéu tri sot xuat huyét, lao, sbt rét;

- Thubc trc ché mién dich dung trong ghép tang.

e) Thudc san xuét trong nude, bao gdbm:

- Thuéc duoc san xuat gia cong hodc chuyén giao cong ngh¢ san
xudt tai Viét Nam ddi véi thude diéu tri ung thu, vic xin, sinh pham
thudc diéu trj khang vi rut thé hé mai, khang sinh thé hé méi, thude Gc
ché mién dich dung trong ghép tang;

- Thude dugc liéu c6 dé tai khoa hoc va cong nghé cap qudc gia,
cap bd hodc cap tinh da dugc nghiém thu dat yéu cau, thuéc duoc san
xuat toan bd tir nguon dugc liéu trong nude dat GACP;

- Thudc méi san xuat trong nuéc di hoan thanh thuc hién thir
nghiém lam sang tai Viét Nam;

g) Thubc méi (didu tri ung thu, khang vi rat thé hé méi, khang sinh
thé hé méi), sinh pham tham chiéu;

h) Biét dugc goc duogc san xuét gia cong hodc chuyén giao cong
nghé san xuat tai Viét Nam;

i) Thudc thay dbi co s& san xuét dén dén pha1 cap gidy dang ky luu
hanh mdi theo quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 55 Luat Dugc.

II. Cac trwong hop dwge ap dung quy trinh thim dinh rat gon.
H6 so ding ky thudc duoc thdm dinh theo quy trinh tham dinh rat gon
khi dap tmg dong thoi cac diéu kién sau:

1. Thubc duge san xuét tai co s dugc Cuc Quan ly Dugc dinh ky
danh gia viéc dap tng thuc hanh tot san xudt thude.

2. Thube thuéc Danh myc thube khong ké don.
3. Thubc khéng phai dang bao ché giai phong bién dbi.
4. Thudc khong dung truc tiép trén mat.
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Can cir phap

ly ciia thi tuc hanh chinh

1. Luat duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016;
2. Nghj dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nim 2017 cua Chinh
phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luat duoc;

3. Nghi dinh 155/2018/ND-CP cua Chinh phu ngay 12/11/2018 sua doi,
b6 sung mét sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanhb
thudc pham viquanly ctaBo Y té.

Mg



4. Thong tu sb 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022;

5. Thong tu s6 277/2016/TT-BYT ngay 14 thang 11 ndm 2016 cua Bo
truéng B Tai chinh quy dinh murc thu, ché do thu, ndp, quan ly va st
dung phi trong linh vuc dugc, my pham.

6. Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ctia B§ trudng Bo Y té
quy dinh vé ghi nhan thude.

7. Thong tu s6 06/2017/TT-BYT ngay 03/5/2017 cua B9 truong B Y
té ban hanh Danh muc thudc doc va nguyén liéu doc lam thudc.

8. Thong tu s6 07/2017/TT-BYT ngay 03/5/2017 clia B trudéng Bo Y

N

té ban hanh Danh muc thu6c khong ké don.
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MAU 3/TT

TRANG BIA

HO SO PANG KY THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

1. Tén va dia chi co so dang ky:

2. Tén va dia chi co s¢ san Xuat:

3. Tén thubc, nguyén lidu 1am thudc, ndng do/ham lugng, dang bao ché:
4. Loai thuéc, nguyén lidu lam thudc dang ky:

Yéu cau ghi cu thé: Thu(i'g hoa dzrac/{hué'c phoéng xa/vdc xin/sinh phcfr?z/thucfc dwoc
liéwnguyén liéu lam thuoc (dwoc chat/ta dwoc/vo nang/ban thanh pham duoc liéu).

5. Loai hinh dang ky:
Yéu cau ghi cu thé: Dang ky lan dau/Pang ky gia han/ Dang ky chuyén giao cong nghé

/Dang ky thay doi I6n/Dang ky thay ?’5;’ nho can phé duyét/Dang ky thay doi nho chi yéu
cau théng bdo/Cong bo biét duoc goc/Cong bo tuong duong sinh hoc/Cdp nhat thong tin

thuéc. m/
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MAU 4/TT

. Tai liéu hanh chinh
Ll
1.2.

. Tai liéu chét lwgng
2.1.
2.2.

. Tai liéu tién 1am sang
3.1.
3.2.

. Tai liéu 1am sang
4.1.
4.2.

. Tai liéu khac (néu c6)
5.1.
5.2,

MUC LUC

[ * Tek +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vn



MAU 5A/TT

PON PANG KY THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC
(Ding ky lan dau)

A. Chi tiét vé co s& diing ky va co sé sin xuat
1. Co sé diang ky
1.1. Tén co s& dang ky:

1.2. Dja chi: Website (néu cé):

1.3. DBién thoai: Email:

1.4. Tén van phong dai dién tai Viét Nam (d6i v6i co so dang ky nude ngodi):
Pia chi:
Pién thoai:

2. Co sé san xuat (1)
2.1. Tén co s& san xuat:

2.2. Pia chi: Website (néu cé):
2.3. Pién thoai: Email:
Céc co s& san xuét khac (néu cd) (2):
Tén va dia chi Vai tro (2)

(1) Co so san xudt cudi ciing chiu trach nhzem xudt xwong 16 thuéc
(2) Co so tham gia trong quda trinh san xuat va néu ro vai tro cua tieng co s san xudt nhir “san

xudt bdn thanh pham”, “déng goi so cap”, “dong géi thir cdp”, “lam com”

B. Chi tiét vé san pham
1. Tén thuoc/nguyen liéu lam thudc:

2. Hoat chét, nong do/ham luong:
3. Dang bao ché:
4. Mo ta dang bao ché:
5. Puong dung:
6. Tiéu chuan chat lugng (3):
7. Han dung:
8. Diéu kién bao quan:
9. Mo ta quy cach dong go:
10. Phan loai (tich vao ngi dung phu hop):
Thudc ké don Thudc khong ké don
Thubc huéng tim than Thudc thanh phdm dang phdi hop c6
chira hoat chat hudng tam than
Thubc gay nghién Thudc thanh phdm dang phdi hop cé
chtra hoat chit gdy nghién
Tién chét dung lam thude Thudc thanh phidm dang phdi hop c6
chira tién chit dung lam thude /P
Nguyén liéu lam thudc Thube doc
Ma ATC Thubc phong xa
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Thube dugce liéu

11. Céng thirc bao ché (cho mét don vi liéu hodc don vi déng goi nho nhdt)

Thanh phan: , ]
Hoat chat Nong do/ Co s6 san xuat Tiéu chuan (3)
(1) ham luwgng (2) |  (tén, dia chi chi tiét)
T4 dwgc Nong do/ Co s6 san xudt Tiéu chuan (3)
ham lwong (tén, dia chi chi tiét)

(1) Ghi chinh xdc dang diung cua duoc chat (mudi ester/cdc dang dan chat khac).

(2) Néu liéu ding tinh theo goc ¢6 tdc dung dwoe Iy cua dwoc char (goc base...), can bé
sung thém théng tin vé ham luong dugc chat dwoc quy doi ra goc c6 tdc dung duoc 1y
nay.

Néu dwoc chat duoc sir dung dudi dang ban thanh phdm da tron thém td duwoc, phadi ghi
day i ca cde thanh phan ta dugc ¢6 trong cong thire bao ché cdc ban thanh pham c6
chira dwoc chat nay.

(3) Néu la tiéu chudn duwoc dién, dé nghi ghi ro tén dwoc dién va phién ban dwoc dién
hodic ndam phat hanh dwge dién hodc ghi theo “dwoc dién phién ban hién hanh”.

C. Tai liéu ky thuat
1. Phan I: Hanh chinh
2. Phén II: Chét lugng
3. Phan III: Tién lam sang
4. Phan IV: Lam sang
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Ghi chi: Nhitng tai liéu (Phan I, I1, III, IV) phai ndp tuy thudc vao phén loai san pham/nhém P~

san pham.

D. Cac dé nghi dic biét ddi véi thude diing ky

Thubc c6 dir liéu yéu ciu bio mat ]

Co s& dang ky thude dé nghi Cuc Quén ly Dugce xem xét thuc hién bao mat dbi véi cac dir ligu
sau day dugc ndp kem theo hé so dang ky thude:

O D liéu thir nghiém doc tinh (Tai lidu sb ....) / =

O  Dirliéu thir thude trén 1am sang (Tai liéu s6 ....)

Co so dang ky thude xin cam két cac dir liéu néu trén dap (mg day du cac diéu kién bao mat dix
liéu theo quy dinh ctia phap ludt va co s diang ky thude sé& thuc hién nghia vu chitng minh khi
dugc co quan c6 tham quyén yéu cau.

D. Cic ngi dung khac (tich vao ngi dung phu hop)

Ho so dé nghi theo quy trinh thdm dinh nhanh l M ]W 2




HOb so dé nghi theo quy trinh tham dinh rit gon

C6 hd so trong duong sinh hoc

C6 hod so 1am sang

Thudc dé nghi cong b6 biét dugc gbc

Thudc dé nghi cong bd sinh phdm tham chiéu

Thubc dé nghi cong bd tuong duong sinh hoc

Pé nghi khéc (néu ¢, dé nghi ghi chi tiét)

E. Tuyén b ciia co sé ding ky
Co s¢ dang ky cam két:

1.

Thuc hién viéc cdp nhat, bd sung to huéng dan sir dung thude theo thude biét duge gdc,
sinh pham tham chiéu ddi véi truong hop quy dinh tai khoan 3 Diéu 38 Thong tu
01/2018/TT-BYT ngay 18/1/2018 ciia By Y té quy dinh ghi nhan thude, nguyen liéu lam
thudc va to huéng dan st dung thudce (ap dung dbi vé6i thude generic, sinh pham tuong
tw).

Pi kiém tra, ky dong dau theo quy dinh va xac nhan la day la cac gidy to hop phép. noi
dung la dung su that. Néu ¢6 su gia mao, khong ding su that co s¢ dang ky xin chiu
hoan toan trach nhi¢m va s€ bi xtr phat theo quy dinh cua phap luat.

Pam bao thuoc/nguyen lidu lam thubc duge san xuét theo ding hd so dang ky da nop.
Thube nhap khau khi dang ky luu hanh tai Viét Nam c6 cung tiéu chuén thanh pham:;
tiéu chuan dugc chét, duoc 11¢u tén, dia chi co s san xuét dugc chét, duoc liéu voi
thude luu hanh tai nuéce s tai thé hién trén CPP ()

Dang ky thay dbi, bd sung theo quy dinh sau khi thudc/nguyén lidu lam thude da dugc

cép gidy dang ky luu hanh,
Chiu trach nhiém hoan toan vé s& hiru tri tué lién quan dén thudc/nguyén liéu lam thudce

dang ky.

Ngay... thang... nam... N/
Dai di¢n hop phap ciia co' s& dﬁng ky @

(Ky truec tiép, ghi ré ho tén,chitc danh, dong ddu)

(1) Truomg hop cé su khdc biét, ghi ro su khac biét va giai trinh ly do.

(2) Cde chitc danh theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 22 Thong tw nay

[ * Tek +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vn



MAU 9/TT

PHIEU TIEP NHAN HO SO
Mai ho so:

I. Thong tin thudc/nguyén liéu lam thuoc

1. Tén va dia chi co s¢ dang ky:
2. Tén va dia chi co s& san xuét:
3. Tén thuoc/nguyen liéu lam thudc:
4. Hoat chat, nong do/ham luong:
5. Dang bao ché:
6. Loai thudc/nguyén lidu lam thude dang ky:
Thudc héa duoc
Vic xin
Sinh pham
Thudc duge lidu
Thudc phong xa

Nguyén liéu lam thubc (d_uqc chét, ta duoc, vo
nang, ban thanh pham duoc liéu)

7. Loai hinh dang ky:

Pang ky lan dau

Dang ky gia han

Dang ky chuyén giao cong nghé
Pang ky thay doi 16n

Pang ky thay d6i nho can phé duyét
bang ky thay d6i nho chi yéu cau thong béo
Cong bo twong duong sinh hoc
Cong bo biét duge goc

Cong bo sinh pham tham chiéu

Cap nhat thong tin thudc

IL Cic tai liéu ndp trong ho so

1.
2.

Ngay thang nam
Nguoi nhan hd so
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4. Thu tuc

Thii tuc cap gidy ding ky lwu hanh nguyén li¢u lam thude

Trinh ty thwe hién

Buée I: Co sdndp 01 bd hd so dé nghi cap gidy dang ky luu hanh (hd SO
dang ky) theo quy dinh tai Muc 4 (Piéu 31; Diéu 32 Thong tu s6
08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 dén Cuc Quan Dugc - B6 Y té (co quan
tiép nhan).

Buwdc 2: Khi nhan dugc ho so dang ky du thanh phan, dat yéu cau vé hinh
thire, du phi, Cuc Quan ly Dugc - B6 Y té cép cho co s dang ky Phleu
tiép nhan ho so theo Mau sé 09/TT ban hanh kém theo Théong tu sb
08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022.

Buwdc 3: Trong thoi han 06 thing ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhan hd
s0, Cuc Quan ly Dugc - Bo Y té ¢ trach nhiém:

a) T6 chirc thim dinh hd so ding ky;

b) Trinh Hoi dong tu vén cap gidy dang ky luu hanh thubc dbi véi cac
ho so dang ky dé nghi cap, khong cap hoac dé xuat xin y kién tham
dinh, tu van ciia Hoi Dong.

¢) Cap glay dang ky luu hanh thudc theo két luan cua Hoi dong tham
dinh, tu van cap gidy dang ky luu hanh sau khi c6 phé duyét cua Lanh
dao Bo Y té.

Buwoc 4:

- Truong hop ho so chua dat yéu cau, trong thoi han xem xét ho so dang
ky Cuc Quan Dugc - By Y té phai c6 van ban tra 1oi:

- Thoi gian co so dang ky stra doi, bo sung ho so :

+ Khong qua 36 thang dinh ke tir ngay c6 van ban cia Cuc Quan Dugc -
Bo Y té ddi véi truomg hop phai bd sung tai liu tién 1am sang, 1am sang,
tuong duong sinh hoc, nghién ctru d¢ o6n dinh.

+ Khong qua 12 thang ké tir ngay c6 van ban cuia Cuc Quan Dugc - B
Y té doi vi cac truong hop con lai.

Thoi gian co s¢ dang ky sua doi, bo sung hd so khong tinh vao thoi han
xem xét ho so. Néu qua thoi han trén, hd so dang ky khong con gié tri va
co so phai thuc hién lai thu tuc dang ky.

- Truong hop khong cép giéy dang ky luu hanh nguyén liéu lam thude
hoac chua dap ung du diéu kién cap glay dang ky luu hanh nguyén liéu
lam thude, Cuc Quan 1y Duogc - Bo Y té phai tra 101 bang van ban va néu

o ly do. V

Budéc 5: HO so bd sung duoc ndp truc tuyén, qua dudng buu dién hoic
ndp truc tiép dén Cuc Quan ly Dugc. Trinh tu giai quyét thuc hién tur
Budc 1. Trong thdi han 03 thang ké tir ngay nhan du tai liéu bo sung, Cuc
Quan ly Duoc ban hanh quyét dinh cép gidy dang ky luu hanh déi véi ho

L~

o M
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so dat yéu cau; Cuc Quan Iy Dugc c6 van ban tra 15i theo két luan ctia Hoi
dong do6i voi ho so tham dinh chua dat, khong dat va néu r6 ly do.

Cach thirc thue hién

Nop truc tuyen qua dudng buu dién hodc ndp truc tlep tai BO phan tiép
nhan va tra két qua giai quyet thu tuc hanh chinh B Y té.

Thanh phan

A A
, 80 lwrgng ho so

Muc 1. Thanh phan hd so bao gom:

I. Hd so hanh chinh, gom:

1. Pon ding ky theo Mau 5/TT ban hanh kém theo Thong tu nay;

2. Giay uy quyén dimg tén co s& dang ky (néu cb);

3. Gidy ty quyén ky tén trén hd so dang ky (néu co);

4. MAu nhin thuéc, nguyén liéu lam thudc va to hudng dan st dung thude
du kién luu hanh;

5. Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc dbi véi co so ding ky
cua Viét Nam;

6. Gidy to phap ly, gidy phép thanh 1ap vin phong dai dién tai Viét Nam
d6i véi co s ding ky nude ngoai;

7. Gidy to phép ly cla co s¢ san xuat duoc chat, ta duge, vo nang, ban
thanh pham dugc liéu, dugc liéy;

8. Gidy chimg nhan ctia co s& kiém nghiém d6i véi trudng hop quy dinh
tai khoan 16 Dieu 22 Thong tu nay;

9. MAu nhén thubc va to huéng dan sir dung thudc luu hanh thyc t€ tai
nudc san xuat hodc nudc cap CPP doi voi ho so dang ky thudc nudc
ngoai;

10. Giy chtmg nhan CPP dbi véi hé so ding ky thude nude ngoai;

11. Tai liéu danh gia viéc dap mg GMP d6i véi cac trudong hop quy dinh
tai Diéu 95 Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP déi véi co s& san xudt thudc,
nguyén liéu lam thudc nude ngoai khi ding ky luu hanh tai Viét Nam déi voi
ho so ding ky thude nudc ngoai (trir truong hop co s¢ da duge cong bo
thong tin dép ung GNEP trén trang thong tin dién tur cua Cuc Quan ly Dugc
hoac co s¢ da nop ho so dé nghi Cuc Quan ly Dugc danh gia dap ung

GMP). [/
I1. HO so ky thuit, gom:

11. Pbi véi nguyén lidu dugc chat: Thuc hién theo ho so ACTD
phan dugc chat Truong hop dugc chét dang ky chét lucmg theo tiéu chuan
nha san xuat, phai ndp kém theo ho so tong thé duge chit (Drug Master

File).
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2. Bbi véi nguyén ligu ¢ dang ban thanh phdm chira dugc chat:
Thyc hién theo h6é so ACTD nhu dang ky thudc thanh pham trong do
phan hd so vé thanh pham duoc thay bang ho so ban thanh pha.m dang ky,
cac cong thie cho mét don vi liéu, don vi déng gbi nhod nhét thay bang
cong thire 16 san xuat.

3. Ddi v6i nguyén liéu ban thanh pham dugc ligu, t4 dugce, vo nang:

a) Cong thuc bao ché ddi véi ban thanh pham dugc liéu, ta dugc o
dang tron sin, vo nang: thanh phan, khoi lugng, thé tich, tiéu chuan chat
luong cua tung thanh phan trong cong thirc. . Trudng hop sir dung nguyén

liéu co nguon gdc tir dong vat phai cung cap théng tin vé cac chét ngau
nhién (cac s6 liéu an toan vi rat);

b) Quy trinh san xuét

- So db quy trinh san xut: thé hién day du cic giai doan trong qua
trinh san xuat bao gom duong di cua nguyén liéu va phu hop voi moé ta
quy trinh san xuat;

- M6 ta quy trinh san xuat: mo ta dy du, chi tiét cac bude thuc hién
trong ting giai doan cua quy trinh san xuat bao gom day du cac thong so6
k¥ thuat cua tung giai doan;

- Danh muc trang thiét bi: tén thiét bi, thong sb, muc dich sir dung;

- Kiém soat trong qué trinh san xuét: M6 ta day du, chi tiét cac chi
ti€u kiém tra, kiém soat doi voi moi giai doan gom tén chi tiéu, tiéu chuan
chap nhan, phuong phap kiém soat, tan sudt kiém soat, s6 lugng mau lay
dé kiém soat.

¢) Tiéu chuan chét luong va phuong phéap kiém nghiém

- ?éi v0Oi ban thanh pham duoc liéu ap dung tuong tu quy dinh vé
tiéu chuan chat lugng va phuong phap kiém nghiém doi voi dugce liéu
khong phai dang ban thanh pham dugc liéu quy dinh tai Thong tu s6
38/2021/TT-BYT;

- DBéi véi ta duoc, vo nang: thuc hién theo quy dinh tai Théng tu s6
11/2018/TT-BYT.

d) Phiéu kiém nghiém;

d) Tiéu chuan ciia bao bi déng géi: M6 ta day du, chi tiét chat ligu
bao bi, chi tiéu chat lugng, mirc chat lugng va phuong phap kiém nghiém;
q e) Bdo céo nghién ctru d9 on dinh, bao gdm dé cuong nghién ciru do
én dinh; s6 liéu nghién ciru d6 én dinh; két qua va ban luan. e
* Mot bé ho so gom 01 ban chinh va 02 ban sao cdc tai ligu: Don dang
ky; tiéu chudn va phwong phap kiém nghiém; 02 bo mau nhan thuéc,

nguyén liéu lam thuoc. Cdc phan ho so (Ho so hanh chinh, Chat luong)
c6 phan cach va kéem 01 to Thong tin san pham
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Muc I1. S6 lwgng hd so: 01 bo day du

Thoi han giai quyét

12 thang ké tir ngay nhén di ho so.

Péi twong thye hién thi tuc hanh chinh

Co so dang ky

Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh

Cuc Quan Dugc —Bo Y té

Két qua thuc hién thi tuc hanh chinh

Gidy dang ky luu hanh

Lé phi (néu co)

5.500.000 (VND)

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

Mau 3/TT Trang bia

M3Au 4A/TT Muc luc

Mau 5 A/TT Pon dang ky

MAu 9/TT Phiéu tiép nhéan hé so

Yéu ciu, diu kién thue hién thii tuc hanh chinh (néu c6)

Cin cir phap ly caa thi tuc hanh chinh

1. Luat duoc s 105/2016/QH13 ngay 06/4 /2016;

2. Nghi dinh ‘sc"; 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh phu quy dinh
chi tiét mdt so diéu va bién phap thi hanh Luat dugc;

3. Théng tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 cua B6 truong Bo Y té
quy dinh dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc;

3. Thong tu sb 277/2016/TT-BYT ngay 14/11/2016 cua B¢ truong Bo Tai
chinh quy dinh muc thu, ché d6 thu, ndp, quan ly va su dung phi tron
linh vuc dugc, my pham. C(}
4. Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cta B9 truong Bo Y té
quy dinh vé ghi nhan thudc, nguyén liéu lam thudc va to huéng dan sir
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5. Thong tu sb 06/2017/TT-BYT ngay 03/5/2017 ctia Bb truéng B Y té

ban hanh Danh muc thuéc doc va nguyén liéu déc 1am thudc.

6. Thong tu sb 07/2017/TT-BYT ngay 03/5/2017 cua B truong Bo Y té

ban hanh Danh muc thudc khéng ké don.

v
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MAU 3/TT

TRANG BIA

HO SO PANG KY THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

1. Tén va dia chi co s& dang ky:

2. Tén va dia chi co s& san xuét:

3. Tén thuéc, nguyén liéu lam thudc, ndng do/ham luong, dang bao ché:
4. Loai thubc, nguyén liéu lam thudc dang ky:

Yéu cau ghi cu thé: Thuée héa duwoc/thuéc phong xa/vic xin/sinh pham/thuoc duoc
liéu/nguyén liéu lam thuée (duoe chat/té dwoce/vo nang/ban thanh phdm duwoc liéu).

5. Loai hinh dang ky:

Yéu cau ghi cu thé: Pang ky lan dau/f)ang ky gia han/ Bang ky chuyén giao cong nghé
/Dang ky thay doi Ién/Dang ky thay doi nhé can phé duyét/Péang ky thay doi nho chi yéu
cau thong bao/Cong bé biét dwoc gbc/Cong bo twong duong sinh hoc/Cap nhat thong tin

thuée.
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MAU 4/TT

. Tai liéu hanh chinh
1.1.
1.2.

. Tai li¢u chat lwgng
2.1
2.2,

. Tai li¢u tién lAm sang
3.1.
3.2.

. Tai liéu lam sang
4.1.
4.2.

. Tai liéu Khac (néu cé)
5.1.
52,

MUC LUC

S
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MAU 5A/TT

PON PANG KY THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC
(Piang ky lan dau)

A. Chi tiét vé co s& diing ky va co sé san xuit
1. Co sé dang ky
1.1. Tén co s& dang ky:

1.2. Dia chi: Website (néu co):

1.3. Dién thoai: Email:

1.4. Tén vin phong dai dién tai Viét Nam (d6i v6i co s¢ dang ky nu6e ngoai):
Dia chi:
Dién thoai:

2. Co sé san xuit (1)
2.1. Tén co sO san xuat:

2.2. Dia chi: Website (néu co):
2.3. Dién thoai: Email:
Céc co s6 san xuit khac (néu c6) (2):
Tén va dia chi Vai tro (2)

(1) Co s6 san xudt cudi cing chiu trdch nhiém xudt xuong 16 thudc
(2) Co so tham gia trong qud trinh san xuat va néu ro vai rro cua tung co s0' san xudt nhu “san

xudt bén thanh pham”, "déng goéi so cdp”, “dong goi thir cap”, “lam com”

B. Chi tiét vé san phim
1. Tén thuoc/nguyen liéu 1am thudc:
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2. Hoat chét, ndng do6/ham lugng:
3. Dang bao ché:
4. MO ta dang bao ché:
5. Pudng dung:
6. Tiéu chuan chat lugng (3):
7. Han dung:
8. DPiéu kién bao quan:
9. M0 ta quy cach dong goi:
10. Phén loai (tich vao ngi dung phu hop):
Thude ké don Thuéc khong ké don
Thubc huéng tdm than Thubc thanh phidm dang phdi hop c6
chira hoat chit hudng tim thén
Thubc gay nghién Thubc thanh phdm dang phdi hop c6
‘ ’ , chira hoat chit gy nghién /
Tién chat dung lam thuoc Thuoe thanh phim dang phéi hop c6 u/
chira tién chat dung lam thudc
Nguyén liéu lam thudc Thude doc
Ma ATC Thubc phéng xa k& M |



Thudc duoc ligu

11. Cong thitc bao ché (cho mét don vi liéu hodc don vi déng géi nhé nhat)

Thanh phan: ]
Hoat chat Nong d6/ Co s6 san xuat Tiéu chuan (3)
(1) ham lwgng (2) |  (tén, dia chi chi tiét)
Ta dwge Nong do/ Co sé san xuat_ Tiéu chuin (3)
ham lwgng (tén, dia chi chi tiet)

(1) Ghi chinh xdc dang dung cua duoc chat (muo: ester/cac dang dén chat khdc).

(2) Néu liéu dimg tinh theo goc ¢6 tae dung duoc Iy cua duoc chat (goc base...), can b6
sung thém théng tin vé ham heong duoc chdt dwoc quy doi ra goc cé tac dung duoc 1y
nay.

Néu dwoc chat duoc s dung dudi dang ban thanh phdm da trén thém ta duoc, phai ghi
day di ca cde thanh phan té dwoc ¢ trong céng thitc bao ché cdc bdn thanh pham cé
chita dwoc chat nay.

(3) Néu la tiéu chudn duoc dién, dé nghi ghi rd tén duoc dién va phién ban duoc dién
hodc nam phat hanh duoc dién hodc ghi theo “duoc dién phién ban hién hanh”.
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C. Tai liéu ky thuat

I. Phan I: Hanh chinh

2. Phin II: Chat luong

3. Phan III: Tién 1am sang
4. Phan IV: Lam sang
Ghi chi: Nhirng tai liéu (Phan I, II, III, IV) phai ndp tuy thudc vao phén loai san pham/nhém

san pham.

D. Cac dé nghi dic biét ddi voi thude ding ky

Thubc ¢6 dir ligu yéu cau bio mat []

Co s¢ dang ky thudce dé nghi Cuc Quan ly Dugc xem xét thuce hién bao mat ddi vai cac dir liéu
sau day duoc ndp kém theo ho so ding ky thude:

O Dir liéu thir nghiém doc tinh (Tai liéu $ ... )

O Dir liéu thir thude trén 1am sang (Tai liéu sb ....)

Co so dang ky thude xin cam két cac dir liéu néu trén dép ung diy du cic diéu kién bao mat dir
liéu theo quy dinh cua phap luat va co s¢ dang ky thudc sé thuc hién nghia vu chimg minh khi
dugc co quan c6 thim quyén yéu cau. @/

P. Ciac ngi dung khic (tich vao ngi dung phu hgp)

[ Hd so d& nghi theo quy trinh thim dinh nhanh | '’
_




HO so dé nghi theo quy trinh thdm dinh rit gon

C6 ho so trong duong sinh hoc

Co6 ho so lam sang

Thubc dé nghi cong b biét duge gdc

Thudc d& nghi cong b sinh phdm tham chiéu

Thubc dé nghi cong bd twong duong sinh hoc

P& nghi khac (néu c6, dé nghi ghi chi tiét)

E. Tuyén bd ctia co s¢ ding ky
Co s¢ dang ky cam két:

L

Thuc hién viéc cap nhat, bd sung to huéng dan st dung thudc theo thude biét dugc goc
sinh pham tham chiéu déi véi truong hop quy dinh tai khoan 3 Piéu 38 Thong tu
01/2018/TT-BYT ngay 18/1/2018 cia BO Y té quy dinh ghi nhan thudc, nguyén li¢u lam
thude va to huéng dan sir dung thudc (4p dung di véi thude generic, sinh pham tuong
tur).

Pa kiém tra, ky dong dé4u theo quy dinh va xac nhan la déy la cac gidy to hop phap, ndi
dung la dang su that. Néu c6 su gia mao, khong ding sy that co s& dang ky xin chiu
hoan toan trach nhiém va s& bi xur phat theo quy dinh cua phap luat.

Pbam bao thuoc/nguyen liéu 1am thudc dugc san xuét theo ding ho so dang ky da nop.
Thudc nhap khau khi dang ky luu hanh tai Viét Nam c6 cung tiéu chuin thanh pham;
tiéu chudn duogc chét, dugc lidu; tén, dia chi co s san xuit duge chét, duogc lidu voi
thube Iuu hanh tai nude sé tai thé hién trén CPP ()

Ding ky thay dbi, bd sung theo quy dinh sau khi thudc/nguyén lidu lam thube da dugc

cap gidy dang ky luu hanh.
Chiu trach nhiém hoan toan vé s& hitu tri tué lién quan dén thudc/nguyén li¢u lam thude

dang ky.

Ngay... thang... nam...
Pai dién hop phap cua co so¢ dﬁng ky
(Ky tricc tiép, ghi ré ho tén,chitc danh, déng dau)

v

(2)

(1) Treomg hop c6 su khdc biét, ghi rd sw khdc biét va giai trinh Iy do.

(2) Cdc chitc danh theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 22 Théng tw nay

[ * Tek +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vn

3



MAU 9/TT

PHIEU TIEP NHAN HO SO

M3 hd so:

I. Thong tin thudc/nguyén liéu lam thudc

I,

% ph g

Tén va dia chi co s¢ dang ky:

Tén va dia chi co s san Xuat:

Tén thudc/nguyén liéu lam thube:

Hoat chat, nf’ing do/ham lugng:

Dang bao ché:

Loai thuéc/nguyén liéu lam thudc dang ky:

Thudc héa duge

Vac xin

Sinh pham

Thuoc dugc liéu

Thudc phéng xa

Nguyeén liéu lam thudc (dugc chat, ta duoc, vo
nang, ban thanh pham dugc liéu)

Loai hinh dang ky:

Pang ky lan dau

Diéng ky gia han

biang ky chuyén giao cong nghé

Ding ky thay doi lon

Pang ky thay d6i nho can phé duyét

Déng ky thay d6i nho chi yéu cau thong bao

Cdng bd tuong duong sinh hoc

Cong bo biét duoc goc

Cong bd sinh pham tham chiéu

Cap nhat thong tin thudc

I1. Céc tai liéu ndp trong ho so

L.

2.

Ngay

thang

nam

Ngudi nhin ho so

¢

M
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5. Thu tuc

Thii tuc gia han gidy ding ky lwu hanh thudc, nguyén liu lam
thudc

Trinh tu thue hién

Buwée 1: Co séndp 01 b hd so dé nghi cap glay dang ky luu hanh (hd
so dang ky) theo quy dinh tai cac Piéu 27, Didu 30, Piéu 32, Piéu 37
Théng tu so 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 dén Cuc Quan Duogc -
B Y té (co quan tiép nhan).

Buwéc 2: Khi nhan duge hd so ding ky du thanh phén, dat yéu cau vé
hinh thire, di phi, Cuc Quan ly Dugc - Bo Y té cap cho co sé dang ky
Phiéu tiép nhan hd so theo Mau s6 09/TT ban hanh kém theo Théng tu
s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022.

Buéc 3: Trong thdi han 03 thang ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhin ho
s0, Cuc Quan ly Dugc - Bo Y té ¢o trach nhiém:

a) T6 chirc tham dinh ho so dang ky;

b) Trinh Hoi dong tu vén cap gidy déng ky luu hanh thudc déi véi

céc hé so dang ky dat yéu cau; hodc dé xuat xin y kién thdm dinh, tu
van ctia Hoi Dong

¢) Gia han glay dang ky luu hanh thudc theo két luan cua Hoi dong
tham dinh, tu van cép gidy ding ky luu hanh.

Buwoc 4:

- Truong hop ho so chua dat yéu cau, trong thoi han xem xét ho so dang
ky Cuc Quan Dugc - B Y té phai c6 van ban tra 16i néu r6 ly do.

- Thoi gian co so ding ky sira d6i, bd sung ho so

+ Khong qua 12 thang ké tir ngay c6 vin ban thong béo cua Cuc Quan
Duoc - BO Y té.

Thoi gian co s¢ dang ky sua doi, bo sung ho so khong tinh vao thoi han
xem xét hd so. Néu qué thoi han trén, ho so diang ky khong con gié tri
va co so phai thuc hién lai thu tuc dang ky.

- Truong hop khong cap phép, Cuc Quan ly Dugc - B Y té phai tra 1oi
bang van ban va néu rd ly do.

Buoc 5: H(:'i SO ,bé sung dugc ndp truc tuyén, qua duong buu dién hoac
ndp truc tiep dén Cuc Quan ly Duogc. Trinh tu giai quyét thuc hién tir
Buoc 1.
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Cach thue

thuc hién

Nop truc tuyen qua duong buu dién hodc ndp truc tiép tai B phan tiép
nhan va tra két qua giai quyét thu tuc hanh chinh By Y té.

Thanh phan, s6 lugng hd so

Myv



Muc 1. Thanh phan hé so bao gom:
I. Hd so hanh chinh, gom:

1. Pon ding ky theo Mau 5/TT ban hanh kém theo Théng tu théng tur s6
08/2022/TT-BYT;

2. Gidy uy quyén ky tén trén hd so ding ky (néu co);
3. Gidy uy quyén dimg tén co s¢ dang ky déi véi truomg hop thay doi co
s& ding ky tai thoi diém nép hd so gia han;

4. Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc ddi véi co so dang ky
cua Viét Nam;

5. Giy to phap 1y, gidy phép thanh lap vin phong dai dién tai Viét Nam
dbi véi co s dang ky nude ngoai;

6. B4o cdo luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc theo Mau 8/TT ban
hanh kém theo Thong tu s6 08/2022/TT-BYT;

7. Ban sao gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc tai Viét
Nam;

8. Bé4o cdo theo doi, danh gia an toan, hiéu qua; tinh hinh st dung thube
theo Mau 2/TT ban hanh kém theo Théng tu s6 08/2022/TT-BYT dbi
voi hd so gia han thude hoéa duogce, véc xin, sinh pham, thude duge liéu
6 yéu cau phai bao céo theo doi, danh gia an toan, hiéu qua theo quy
dinh tai khoan 2 Piéu 5 Thong tu nay;

9. Giay chimg nhan nguyén liéu lam thude duoc phep san xuat hodc luu
hanh ¢ nudc san xuat ddi voi ho so gia han nguyén liéu 1am thudc san
xudt tai nudc ngoai.

10. Giy chitmg nhan CPP dbi véi ho so dang ky thude nude ngoai;

11. Tai liu danh gid viéc dap ung GMP dbi véi cac truong hop quy
dinh tai Diéu 95 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ddi voi co sé san xuat
thubc, nguyén lidu 1am thudc nude ngoai khi ding ky luu hanh tai Viét Nam
d6i v6i hd so ding ky thude nude ngoai (trir trudng hop co s¢ da duge
cong bd thong tin dap tmg GMP trén trang thong tin dién tir cta Cuc
Quan ly Dugc hodc co so da nop hd so d& nghi Cuc Quan ly Dugc danh
gia dap ing GMP);

12. Céc tai liéu lién quan theo quy dinh tai Phu luc II ban hanh kem
Thong tu s6 08/2022/TT-BYT dbi v6i cac truong hop thude c6 thay doi
vé hd so hanh chinh tai thoi diém gia han gidy ddng ky luu hanh (khéng
bao gdm thay d6i mau nhan thudc va t& huéng din st dung thudc).

Trudng hop co s¢ dang ky da nop thay d6i vé ho so hanh chinh
trude thoi diém ndp hd so gian han nhung chua dugc phé duyét thi
khong phai ndp lai phan ho so thong tu s6 08/2022/TT-BYT trong ho so;
gia han gidy dang ky luu hanh. /
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Muc II. S6 lrgng ho so: 01 bd day du.
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Thoi han giai quyét

03 thang ké tir ngay nhan du hd so.

Poi twgng thue hién thi tuc hanh chinh

Co so dang ky

Co quan thuc hién tha tuc hanh chinh

Cuc Quan Dugc — B Y té

Két qua thye hién thi tuc hanh chinh

Gidy dang ky luu hanh

Lé phi (néu c6)

3.000.000 (VND)

Tén mau don, miu to khai (Pinh kém thi tuc théng tu sb ...)

Mau 2A/TT Béo cdo theo ddi, danh gia an toan, hiéu qua cua thude

Mau 2B/TT Bdo céo theo ddi, danh gia an toan, hiéu qua ctia vic xin
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Mau 2C/TT Béo céo tinh hinh st dung thubc

Mau 3/TT Trang bia

Mau 4/TT Muc luc

Mau 5B/TT Pon dang ky

Mau 8/TT Béo céo luu hanh thuée, nguyén liéu lam thude
Mau 9/TT Phiéu tiép nhan hd so

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

Can cir phap ly ciia thi tuc hanh chinh

. Ludt dugc sé 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

2. Nghi dinh s& 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ciia Chinh ph quy e
dinh chi tiét mot sé didu va bién phép thi hanh Luat duoc; &

3. Thong tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 cua B truéng Bo Y té
quy dinh viéc dang ky luu hanh thuoc, nguyén liéu lam thudc; P E'

f =2




3. Thong tu sb 277/2016/TT-BYT ngay 14/11/2016 cua Bo truong Bo
Tai chinh quy dinh muc thu, ché d6 thu, nop, quan ly va sir dung phi
trong linh vuc duge, my pham.

4. Théng tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cta Bo truong Bo Y té
quy dinh vé ghi nhin thudc, nguyén liéu lam thudc va hudng dan st
dung.

5. Thong tu s6 06/2017/TT-BYT ngay 03/5/2017 cua Bé truong Bo Y té
ban hanh Danh muc thubc doc va nguyén liéu doc 1am thudc.

6. Thong tu s6 07/2017/TT-BYT ngay 03/5/2017 cua B truéng Bo Y té
ban hanh Danh muc thudc khéng ké don.

Vi

W
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MAU 2A/TT

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

Kinh giri:
- Cuc Quan ly Dwge (%)
Dia chi: 138 A Giang V3, Ba Dinh, Ha Ngi
- Trung tam Quéc gia vé Thong tin thudc va
Theo ddi phéan @ng c6 hai ciia thude (**)
Dia chi: 13-15 Lé Thanh Téng, Hoan Kiém, Ha Noi

Thuc hién theo yéu cau vé viéc bao cdo theo ddi, danh gia an toan, hiéu qua cua
thude trong qua trinh luu hanh va khi ding ky gia han ddi v6i nhimg thudc c6 yéu cau
bdo cdo an toan, hiéu qua, co sd.... bdo cdo nhu sau:

1. Tén co s& dang ky Dia chi: Dién thoai:
2. Tén co s& san xuat: Dia chi: Dién thoai:
3. Tén van phong dai dién tai Viét Nam (d6i véi co sé dang ky nudc ngoai):

Dia chi: Dién thoai:
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4. Tén thude:

5. Hoat chat, nong do/ham luong:

6. Dang bao ché:

7. S6 dang ky (SPK): Ngay cip SPK: Ngay hét han SPK:
8. Thong tin vé an toan, hiéu qua va su dung cua thude:

a. Béo cdo phan ng c6 hai cua thudc sau khi dua thudc ra luu hanh trén thi truong
Viét Nam:

Bang tong két cdc bdo cdo phan ung cd hai cua thuéc da gu'z vé Trung tam Quoc
gia hodc Trung tam khu vuc vé théng tin thubc va theo dbi phan ung c6 hai cua thuéc
lién quan dén tac dung khong mong muén cua thuée sau khi dwa thuoc ra luu hanh trén
thi truong Viét Nam (kém theo ban sao cdc bdo cdo) hodc thong tin vé bdo cdo phan img
c6 hai ciia thuoc dwoc ghi nhdn tir chirong trinh gidm sat sau khi thuée dwoc phé dyy/
dwoc co so kinh doanh thuée thue hién.

b. Tinh hinh sir dung thudc tai cdc co s¢ kham, chita bénh trén pham vi ca nudc:

Y



Bang téng két tinh hinh sir dung thuéc tai cdc co so khdm, chita bénh trén pham vi

ca nuoc (so lugng thude sir dung tai tiung co so khdm, chita bénh).
e Téng két cac cap nhat thong tin vé an toan, hiéu qua cua thudc da thuc hién trong

qua trinh luu hanh:

Bdo cdo tong hop cdc ndi dung cdp nhat da dwpc Cuc Quan Iy Duogc phé duyét,
cdc cdp nhat co tinh thong bdo, cdc cap nhdt theo cong van huong dan ciia Cuc Quan ly
Dugc (néu cd) lién quan dén thay doi thong tin trong To hudng dan sir dung thuoc.

d.  Toém tit két qua ciia cac nghién ctru 1am sang dugc thuc hién tai Viét Nam lién

quan dén thube (néu c6).

9. Panh gia loi ich va nguy co lién quan dén thudc trong qua trinh luu hanh; dé xuét
lién quan dén viéc luu hanh san pham ding ky:

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

Ngay..... thang..... nam.....
Pai dién hop phap ciia co sé ding ky
(Ky truec tiep, ghi ré ho tén, chirc danh, dong dauv)

v

(*): Bdo cdo theo quy dinh tai diém b khoan 2 Piéu 5 Théng tu nay.

(**): Bdo cdo theo quy dinh tai diém a khodn 2 Piéu 5 Théng tu nay.
(1) Cdc chirc danh theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 22 Thong tw nay
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MAU 2B/TT

véc xin trong qué trinh luu hanh va khi dang ky gia han d6i v6i nhimng vac xin ¢6 yéu cau
bdo cao an toan, hiéu qua, co s0.... bdo cdo nhu sau:

l.
2.

o S

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

Kinh giri:
- Cuc Quan ly Duge (*)
Dia chi: 138 A Giang Vo, Ba Dinh, Ha Noi
- Trung tim Québc gia vé Thong tin thude va
Theo doi phan ing c6 hai ciia thude (**)
Pia chi: 13-15 Lé Thanh Téng, Hoan Kiém, Ha Néi

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

Tén co s¢ dang ky Dia chi: DPién thoai:

Tén co s& san xuit: bia chi: Dién thoai:

Tén vin phong dai dién tai Viét Nam (ddi véi co so dang ky nude ngoai)
DPia chi: Pién thoai:

Tén vic xin:

Hoat chit, nf“)ng do/ham lugng:
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Dang bao ché:
S6 dang ky (SPK): Ngay cap SPK: Ngay hét han SPK:

Bang tong ket céc bdo céo phan tng c6 hai ctia véc xin ghi nhan dugc trong qua trmh A
lru hanh véc xin trén thi truong Viét Nam

Thong ké cdc truong hop phan wtng co hai da dwoc ghi nhan (phan vung sau tiém nhe,
nang) trong qua trinh luu hanh.

Bang tong keét cap nhat thong tin vé an toan, hiéu qua cia véc xin da thyuc hién trong
qua trinh luu hanh

Cdc cap nhat da duwoc Cuc Quan ly Dwoc phé duyét; cdc cdp nhat co tinh thong bao,
cdc cap nhat theo cong van huéng dan cua Cuc Quan ly Duoc (néu co).

10. Bang tom tat két qua cac nghién ciru 1am sang tién hanh tai Viét Nam (néu co). &—

11. Panh gia lgi ich cua vac xin va nguy co lién quan dén vac xin trong qua trinh luu

hanh; dé xuét lién quan dén viéc luu hanh san pham dang ky:

pi

W




Co s& dang ky cam két: nhitng ndi dung bo céo la dung sy that, néu khong ding
co s& xin hoan toan chiu trach nhiém./.

Ngay..... thang..... nam.....
Dai dién hop phép ciia co sé ding ky
(K truc tiép, ghi ré ho tén, chirc danh, déng dau)

(*): Bdo cdo theo quy dinh tai diém b khoan 2 Piéu 5 Théng tu nay.

(**): Bdo cdo theo quy dinh tai @iém a khodn 2 Piéu 5 Thong tu nay.
(1) Cdc chizc danh theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 22 Thong tu nay l/
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MAU 2C/TT

thud

BAO CAO TiNH HINH SU DUNG THUOC

Tén co sé kham bénh, CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
chira bénh
1 .

Poc lap - Tw do - Hanh phic

...... ngay thdang nam

Kinh giri: Trung tim Quéc gia vé Théong tin thudc va
Theo ddi phén @ng c6 hai ciia thude(*) ’
Dia chi: 13-15 Lé Thanh Tong, Hoan Kiém, Ha Ngi

Thuc hién theo yéu cau vé viéc bao céo theo doi, danh gia an toan, hiéu qua cua

¢ trong qua trinh luu hanh d6i véi nhimg thude c6 yéu cau bao céo an toan, hiéu qua,

CO SO.... bao cdo nhu sau:

1
2
3
4
5
6
7
8
9

. Tén thudc:

. Hoat chat, nong do/ham luong:

. Dang bao ché:

. S6 dang ky:

. S6 luong thudc da str dung:

. S6 bénh nhan da sur dung thudc:

. Thoi gian st dung:

. Danh gié an toan, hiéu qua cua thude di sir dung (c6 sb liéu kém theo):

. Phan (g c6 hai cia thuéc (ADR): c4c biéu hién ADR, sé truomg hop, két qua xur

Iy ADR (c6 s6 liéu kém theo):

]

[ * Tek +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vn

0. Kién nghi, dé xuét (ghi 15 c6 tiép tuc sir dung thudc tai co s& kham bénh, chira

bénh hay khong?):

(Co s& kham bénh, chira bénh) cam két va chiu trach nhiém vé cac néi dung bdo cdo =
néu trén./. '

Noi nhin: Giam d6¢/Phé Giam doc
- Nhu trén; Co sé kham bénh, chira bénh
- Luu.... (Ky truc tiép, ghi ré ho tén, chitc danh, dong déu)

v

(*): Bao cao theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 5 Thong tu nay.

M-




MAU 3/TT

TRANG BIA

HO SO PANG KY THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

1. Tén va dia chi co s dang ky:

2. Tén va dia chi co so san Xuét:

3. Tén thudc, nguyén liéu lam thudc, ndng do/ham luong, dang bao ché:
4. Loai thudc, nguyén liéu 1am thudc dang ky:

Yéu cau ghi cu thé: Thué'g hoa dwg’c/{huc";c phong xa/vdc xin/sinh phc?rp/thuffc duoc
liéu/nguyén liéu lam thuoc (dwoc chat/tda duwoc/vo nang/bdn thanh pham dwoc liéu).

5. Loai hinh dang ky:

Yéu cau ghi cu tlgé: Daéng ky lan déu/ang ky gia han/ Dang ky chuyén giao cong nghé
/Pang ky thay doéi lén/Dang ky thay doi nho can phé duyét/Pang ky thay doi nho chi yéu
cdu thong bdo/Cong bo biét dwge goc/Cong bo twong dwong sinh hoc/Cdp nhdt thong tin
thuéc.

M
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MAU 4/TT

. Tai liéu hanh chinh
1.1.
1.2.

. Tai liéu chat lwgng
21
2.2.

. Tai liéu tién 1am sang
3.1.
3.2.

. Tai li¢u lam sang
4.1.
4.2.

. Tai liéu khac (néu c6)
€l
5.5,

MUC LUC
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MAU 5B/TT

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

A. Chi tiét vé thubc da dwgc cip gidy ding ky luu hanh:
1. Co sé dang ky
1.1. Tén co s& dang ky:
1.2. Pia chi: Website (néu cé):
1.3. Dién thoai lién h¢ tai Viét Nam:
2. Co s¢' san xuat !
2.1. Tén co s& san Xuat:
2.2. Pia chi: Website (néu cé):

Céac co s& san xuat khac (néu co) @

Tén va dia chi Vai tro (2)

(1) Co so san xudt cuoi cing chiu trdch nhiém xuat xwong l6 thuoc

(2) Co so tham gia trong qud trinh san xuar va néu rd vai tro cua ting co & san xudt nhir “san
xudt bdn thanh pham”, “déng goi so cap”, “dong goi thir cdp”, “lam com”,...

3. Tén thubc/nguyén li¢u 1am thubc:

4. Hoat chét, nong dg/ham lwgng:

5. Quy cach déng goi:

6. Dang bao ché:

7. Tiéu chuén chit hrgng:

8. Han dung:

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

B. Théng tin thay dbi, b6 sung khi ding ky gia han: U/

1. Liét ké cac n0i dung thay dbi, bd sung vé hd so hanh chinh trong hd so gia han (néu c6).
2. Thubc da duge cong bd biét duge goc (néu co, ghi cu thé).

3. Thuoc da duoc cong bd sinh pham tham chiéu (neu co, ghi cu the)

4. Thubc da duoc cong bd turong duong sinh hoc (néu ¢6, ghi cu thé).

C. Tai liéu kem theo quy dinh ﬂ %
-
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D. Tuyén bb ciia co sé diing ky

D. Tuyén bd ciia co sé diing ky

1. D phéi hop véi co so san xuét dé lua chon thude gia han theo dung quy dinh tai khoan 6 Diéu 8. cu

thé nhu sau:
S6TT | Tén thubc c6|S6  gidy | Lua chon dit tén thude Hiéu lyc gidy PKLH
cung hoat chat | DPKLH

hoac thanh phan
dugc ligu, dang
bao ché duong
dung, ham
lugng hodc nong
d0 trong mot
don vi phan liéu,
co s& san xuat
voi  thube dé
nghi gia han

Tén
thuong mai

Tén chung
quoc té

05 ndm

Pén
31/12/2025

* Ghi chu:

- Phai liét ké tat ca cac thudc c6 cing hoat chét hogc thanh phén dugc liéu, dang bao ché duong dung,

ham lugng hodc nong do trong mot don vi phan liéu, co so san xuét voi thude dé nghi gia han.

- Ddi voi cot lua chon dit tén thude va hiéu luc gidy PKLH: can ctr quy dinh tai khoan 1 Diéu 46

Thong tu ndy, co so tich ddu (x) vao cdt ma co s& lua chon.

- Néu khong co thudc nao ¢6 cung hoat chat hodc thanh phan dugc li¢u, dang bao ché duong dung, ham
luong hoac nong do trong mot don vi phan liéu, co s& san xuét véi thude dé nghi gia han thi co s ghi

o “khong co™ tai cac cot.

II. Co sé dang ky cam két:

1.

Thyc hién viéc cap nhit, bd sung t& huéng din sir dung thude theo thuée biét dugc géc, m,
sinh pham tham chiéu déi véi truong hop quy dinh tai khoan 3 Diéu 38 Thong tu

0172018/TT-BYT ngay 18/1/2018 cia By Y té quy dinh ghi nhan thuée, nguyén li¢u lam
thube va to huéng dan sir dung thude (ap dung ddi véi thude generic, sinh phim tuong

tr).

Thue hién viéc cap nhat tiéu chuin chit luong thude, nguyén liéu lam thuoc theo quy
dinh tai Diéu 6 Thong tu sé 11/2018/TT-BYT ngdy 04/5/2018 cia BO Y té quy dinh vé

chat luong thude, nguyén liéu lam thuéc.

hoan toan trach nhiém va sé bi xir ly theo quy dinh ctia phap luat.

Dam bao thube/nguyén lidu lam thude duogc san xuat thude theo dung ho so dang ky da

nop.

. Da kiém tra, ky déng déu theo quy dinh va xac nhén la day la cac gidy t& hop phap, noi
dung la ding sy that. Néu c6 su gia mao, khong dung sy that co sé dang ky xin chiu

Thube nhap khau khi dang ky luu hanh tai Viét Nam cé cung tiéu chuan thanh pham;

tiéu chuan duoc chat dugc liéu; tén, dia chi co s¢ san xuat duoc chat duoc liéu voi
thude luu hanh tai nude sé tai thé hién trén CPP (V.

M

X
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R

6. Dang ky thay doi, bo sung theo quy dinh sau khi thubc/nguyén liéu 1am thudc da duoc
gia han giay dang ky luu hanh.

7. Chiu tréch nhiém hoan toan vé s& hiru tri tué lién quan dén thudc/nguyén liéu 1am thude
dang ky.

8. Toan bd thong tin ké khai trong don ding ky gia han nay 1a dung su that. Néu sai, co s&
hoan toan chiu trach nhiém trudc phép luat.

Ngay... thang... nam....
Pai dién hop phap ciia co sé ding ky ¥
(Ky, ghi rd ho tén,chirc danh, dong dau)

(1) Truomg hop c6 su khdc biét, ghi ré su khdc biét va gidi trinh Iy do.
(2) Cdc chitc danh theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 22 Thong tw nay. w/
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MAU 8/TT

Co

Co

BAO CAO

QUA TRINH LUU HANH THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

(Ké tir ngay cdp/gia han gidy dang ky lieu hanh gan nhat dén thoi diém nép hé so gia han )

Tén co so dang ky: Dia chi:

Tén co s& san xuat: Dia chi:

Tén thude/nguyén liéu lam thudc:

Hoat chat, nong do/ham lugng:

Dang bao ché:

S6 dang ky hién tai:

Luu hanh trén thi truong:

[

Khong ]

Vi pham trong qua trinh luu hanh

L]

Khong n

Néu ¢c6 vi pham thi ghi rd: s6 lan vi pham, loai vi pham.

Ngay cép lan dau:

bo sung da
nop

thay déi (ghi r6 S6 Céng vén va
ngay dwoc phé duyét va
kém ban sao céng vin
cho phép thay doéi, bé
sung)

9. Thay ddi, b sung trong thoi gian gidy ding ky luu hanh con hi¢u lyuc:
Co ] Khong =
STT | Thay doi, | Chi tiét cac noi dung | C6 cong van phé duyét

Chua c6 cong vin phé
duyét (ghi ré So tiép
nhén va ngay tiép nhgn)

Co s& dang ky cam két: Nhitng néi dung béo cdo la dung su that, néu khong dung co s¢ xin
hoan toan chiu trach nhiém ./.

Ngay... thang... nam

.....

Dai dién hop phip ciia co sé ding ky ()

(KY, ghi ré ho tén, chitc danh, déng ddu)

(1) Cdc chirc danh theo quy dinh tqi khoan 5 Diéu 22 Thong tw nay

/,/4% W

X
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MAU 9/TT

PHIEU TIEP NHAN HO SO

M3 ho so:

I. Théng tin thudc/nguyén liéu lam thudc

oL R W —

Tén va dia chi co s¢ déng ky:
Tén va dia chi co s& san xuat:
Tén thuoc/nguyen liéu lam thudc:
Hoat chat, nong do/ham luong:
Dang bao ché:

Loai thuoc/nguyen liéu lam thudc diang ky:

Thudc héa dugc

Vic xin

Sinh pham

Thuoc duoc liéu

Thuoc phong xa

| Nguyén liéu lam thudc (duoe chét, ta dugc, vo

nang, ban thanh pham dugc liéu)

7. Loai hinh dang ky:

Pang ky lan dau

Ping ky gia han

Dang ky chuyen giao cong nghé

DPing ky thay doi 16n

Pang ky thay d6i nho can phé duyét

bang ky thay d6i nho chi yéu cau thong bao

Céng bo tuong duong sinh hoc

Cong bd biét dugc goc

Céng bo sinh pham tham chiéu

Cap nhét thong tin thude

I1. Céc tai liéu ndp trong hd so

1;

2.

Ngay

thang

nam

Ngudi nhin ho so
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6. Thii tuc | Thii tuc thay ddi, bd sung gidy ding ky lru hanh thudc, nguyén li¢u
lam thudc - Thude thay doi lém
Trinh ty thwe hién

Buée 1: Co sd ndp 01 bd ho so dé nghi cép gidy dang ky luu hanh (ho so
dang ky) theo quy dinh tai Khoan 4 Piéu 27, Khoan 3 Piéu 30, Khoan 3
biéu 32 Théng tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 dén Cuc Quan
Dugc - Bd Y té (co quan tiép nhan).

Buwée 2: Khi nhan dugc hd so dang ky du thanh phan, dat yéu cau vé hinh
thire, du phi, Cuc Quan ly Duge - Bo Y té cap cho co sé ding ky Phleu
tiép nhan hd so theo Mau s6 9/TT ban hanh kém theo Thong tu 50
08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022.

Budc 3: Trong thoi han 03 thang ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhan ho
so, Cuc Quan ly Duoc - Bo Y té c¢o trach nhiém:

a) T6 chirc thim dinh ho so dang ky;

b) Trinh Hoi dong tu van cip gidy dang ky luu hanh thude, nguyén liéu
lam thuoc.

¢) Phé duyét néi dung thay doi.
Buwoc 4:

- Truong hop hd so chua dat yéu cau, trong thoi han xem xét hé so dang
ky Cuc Quan Dugc - B Y té phai ¢6 van ban tra 161 néu rd ly do.

- Thoi gian co s dang ky sura doi, bo sung ho so:
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+ Khéng qua 36 thang ddi voi truong hop phai bo sung tai li€u tién 1am
sang, lam sang, tuong duong sinh hoc, nghién ctru d6 6n dinh ké tir ngay
¢6 van ban cua Cuc Quan Duoc - Bo Y te.

+ Khong qua 12 thang ké tir ngy c6 van ban cua Cuc Quan Duoc - Bo Y
té doi voi cac truong hop con lai.
Thoi gian co s¢ dang ky sua doi, bo sung hé so khong tinh vao thoi han

xem Xét hd so. Néu qua thoi han trén, ho so dang ky khéng con gid tri va
co sO phai thuc hién lai thu tuc dang ky.

- Truong hop khong phé duyét, Cuc Quan ly Duge - B6 Y té phai tra loi
bang van ban va néu ro ly do.

Budée 5: H6 so bo sung dugc ndp truc tuyén, qua duong buu dién hoac
nop truc tiép dén Cuc Quan ly Dugc. Trinh tu gidi quyét thuc hién tir
Buoc 1. Trong thoi han 02 thang ké tir ngay nhén du tai liéu bé sung doi
v6i ho so thay doi lién quan dén chi dinh, liéu dung va doi tugng dung
thude (trir truong hop cép nhat theo biét dugc goc), 01 thang ké tir ngay
nhan du tai liéu bo sung dbi vai ho so thay doi 1on khac, Cuc Quan l)A
Duoc phé duyét thay doi, bo sung glay dang ky luu hanh dbi véi ho so dat

yéu cau; c6 vin ban tra 10i d6i voi ho so tham dinh chua dat, khéng dat va

M



néu ro ly do.

Cach thire

thue hién

Nop truc tuyen qua duong buu dién hodc ndp truc tlep tai Bo phan tiép
nhan va tra két qua giai quyét thu tuc hanh chinh B9 Y té.

Thanh phan, s lwgng hd so

Muc 1. Thanh phan hé so bao gom:
I. Ho so' gom:

1. Pon ding ky theo Mau 5/TT ban hanh kém theo Théong tu sb
08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022.

2. Céc tai liéu twong (ng véi cac ndi dung thay doi 16n, thay doi nho quy
dinh tai Phu luc II ban hanh kém Théng tu sé 08/2022/TT-BYT ngay
05/9/2022.

Muc I S6 lrgng ho so: 01 bd

Thoi han gidi quyét

03 théng ké tir ngay nhan dugc ho so hop 1¢

Poi twgng thuc hién thi tuc hanh chinh

Co s¢ dang ky

Co quan th

we hién thu tuc hanh chinh
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Cuc Quan Dugc—Bo Y té

Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh

Cong van phé duyét thay d6i, bo sung.

Lé phi (néu cé)

1.000.000 (VND)

Tén miu don, mau to khai (Pinh kém tha tuc thong tw s0 i)

Mau 3/TT Trang bia
Mau 4/TT Muc luc

Mau 5C/TT Pon dang ky N/

Mau 9/TT Phiéu tiép nhan ho so

Yéu cau, didu kién thwc hién thi tuc hanh chinh (néu c6)




Cin cir phap ly cua thi tuc hanh chinh

1. Luat duoc sb6 105/2016/QH13 ngay 06/4 /2016;
2. Nghi dinh §5 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh phu quy dinh
chi tiét mot so diéu va bién phap thi hanh Luat dugc;
3. Thong tu 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 cua B6 truéng Bo Y té quy
dinh dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thubc;

4. Thong tu sb 277/2016/TT-BYT ngay 14/11/2016 cua B§ truong Bo Tai
chinh quy dinh muc thu, ché d6 thu, nop, quan ly va su dung phi trong
linh vuc duge, my pham.

5. Théng tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua B truong BO Y té
quy dinh vé gh1 nhan thudc, nguyén liéu lam thudc va hudéng dan sir dung.

6. Thong tu sd 06/2017/TT-BYT ngay 03/5/2017 cta B§ truong Bo Y té
ban hanh Danh muc thuéc ddc va nguyén liéu doc lam thudc.

7. Thong tu sé 07/2017/TT-BYT ngay 03/5/2017 ctia B trudéng Bo Y té

ban hanh Danh myc thuéc khéng ké don. e
v
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MAU 3/TT

TRANG BIA

HO SO PANG KY THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

1. Tén va dia chi co s& dang ky:

2. Tén va dia chi co s san xuét:

3. Tén thudc, nguyén liéu lam thude, nf'ing dé/ham lugng, dang bao ché:
4. Loai thuéc, nguyén liéu lam thudc dang ky:

Yéu cau ghi cu thé: Thuéc héa dwoc/thube phong xa/vic xin/sinh pham/rhuoc duorc
liéwnguyén liéu lam thuéc (dwoc chat/td dwoc/vé nang/bén thanh pham duoc liéu).

5. Loai hinh dang ky:

Yéu cdu ghi cu thé: Pdng ky lan dau/Dang ky gia han/ Dang ky chuyén giao cong nghé
/Dang ky thay doi I6n/Dang ky thay doi nhé can phé duyét/Pang ky thay doi nho chi yéu
cau thong bao/Cong bé biét duwoc goc/Cong b6 twong dwong sinh hoc/Céng bo sinh

phdm tham chiéu/Cdp nhdt théng tin thude.
/4 U
M~
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MAU 4/TT

. Tai liéu hanh chinh
1.1.
1.2

. Tai liéu chat lrgng
21
2.2.

. Tai liéu tién 1am sang
3.1.
3.2.

. Tai liéu lam sang
4.1.

4.2.

. Tai li¢u khac (néu cé)
5.1,

5.2,

-

MUC LUC
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MAU 5C/TT

PON PANG KY THAY POI, BO SUNG
(Thay d6i 16n/Thay d6i nhé can phé duyét/Chi yéu ciu thong bao)

A. Théng tin vé sian pham (1)
1. Tén thuoc/nguyen liéu lam thude:
2. Hoat chat, nong do/ham luong:
3. Dang bao ché:
4. S6 dang ky: Ngay cap: Ngay hét han:
5. Tén co s& san xuat: Nudc san xuat:

B. Phén loai thay dbi, b6 sung

Loai TDBS Mai tham Loai TPBS Ghi chua
chiéu/Tén
Thay d6i l6n | O Cong bd biét | O
duge gbc

Céng bd sinh | DO
phim tham chiéu

Thay d6i nhé | O Cong bd tuong | O
(c6 phé duyét) duong sinh hoc
Thay dbi nhé | O Cap nhat cap nhét | O
(thong bao) thong tin thude

O

C. Chi tiét vé co s diang ky da dugce duyét

1. Tén co s¢ dang ky:

2. Dia chi:

3. Pién thoai:

4. Tén van phong dai dién tai Viét Nam (d6i v6i co sé dang ky nude ngoai):
Dia chi:
Dién thoai:

D. M6 ta ndi dung thay dm (kém theo ly do thay doi) (3)
- Néu 16 thay dbi, bd 'sung thugc muc nao kem theo ma thay ddi (néu co) dua trén
phan loai céc thay ddi, bo sung:
- Noi dung da duoc duyét (*):
- Noi dung dé nghi thay ddi, bd sung (*):
(*) ¢6 thé ndp dudi dang bang so sanh kém theo don dé nghi va cé xdc nhdn ciia

co so dang ky [(/

P. Tai li¢u ky thuit ngp kém theo quy dinh
- Cong thure bao ché trong mot don vi nho nhat da dugc phé duyét (bao gom céc
thong tin vé thanh phan ham luong, tiéu chuan chat lugng, tén va dia chi co so san

xuét) déi véi céc ndi dung thay ddi lién quan dén ho so chat lugng. W
e
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- Céc tai liéu ching minh, da dugc phé duyét khéac c6 lién quan.
E. Tuyén bd ciia co s& ding ky
Co so dang ky cam két da kiém tra, ky dong déu vao nhing phan lién quan & tht ca
cac gidy to nop trong hd so nay va xac nhén 1a day 1a cac giay to hop phéap, ndi dung la
dung su that. Néu c6 sy gia mao, khong dung su that co s¢ dang ky chiu trach nhiém va
sé bi xur ly theo quy dinh cua phap luat.

Ngay... thang... nam.....
Dai dién hop phap cia co s¢ dang ky (2)
(Ky truec tiép, ghi ré ho tén, chirc danh, dong ddu)

(1) Truong hop nhiéu thuéc cé ciing néi dung thay doi, bo sung: Théng tin san phdm dugc liét
ké trong danh muc iing véi tirng thuoc (bao gom cdc thong tin quy dinh tai muc A 1,2,3,4
cua don).

(2) Truong hop thay déi co s¢ ding ky, phai c6 xdc nhdn cua co so dang ky cil va co so dang
ky méi trong don ddng ky thay déi, bo sung. Truong hop nha san xuat duge quyén thay doi
co so ddng ky theo cong van thong bdo cua Cuc Quan ly Duoc thi yéu cdu xdc nhdn ciia co

SO san xudt va co so dang ky moi.
Cac chitc danh theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 22 Thong tu nay. a/

TS
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MAU 9/TT

PHIEU TIEP NHAN HO SO

M3 ho so:

I. Thong tin thudc/nguyén liéu lam thuoce

N B W

Tén va dia chi co s¢ dang ky:

Tén va dia chi co s¢ san xuat:

Tén thudc/nguyén lidu lam thude:

Hoat chét, nong dg/ham lugng:

Dang bao ché:

Loai thudc/nguyén liéu lam thudc dang ky:

Thuoc héa duogc

Vac xin

Sinh pham

Thuoc dugc liéu

Thudc phéng xa

Nguyén li¢u lam thudc (duge chat, té duoc, vo
nang, ban thanh pham duoc lidu)

Loai hinh dang ky:

Pang ky lan dau

Ding ky gia han

bang ky chuyén giao cong nghé

Pang ky thay doi 16n

Ping ky thay dbi nho can phé duyét

bang ky thay d6i nho chi yéu cau thong béo

Cong bo tuong duong sinh hoc

Céng bd biét dugc goc

Céng bo sinh pham tham chiéu

Cap nhat thong tin thude

I1. Céc tai liéu ndp trong ho so

.

2.

Ngay

thang nam

Ngudi nhin ho so

Vit
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|
7. Thi tuc

Thu tuc thay doi, bo sung glay ding ky luu hanh thudc , nguyén ligu
lam thudc thude thay d6i nho can phé duyét
Trinh tu thwe hién

Buée I: Co sdndp 01 bd hé so dé nghi cép gidy dang ky luu hanh (ho so
dang ky) theo quy dinh tai Khoan 4 Piéu 27, Khoan 3 Piéu 30, Khoan 3
Piéu 32 Thoéng tu sO 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 dén Cuc Quan
Duogc - B§ Y té (co quan tiép nhén).

Budéc 2: Khi nhan dugc ho so ding ky du thanh phén, dat yéu cau vé hinh
thue, du phi, Cuc Quan ly Dugc - BO Y té cap cho co s ding ky Phleu
tiép nhan hd so theo Mau s 9/TT ban hanh kém theo Théng tu 50
08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022

Buéc 3: Trong thdi han 03 thang ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhan ho
s0, Cuc Quan ly Dugc - By Y té ¢o trach nhiém:

a) T6 chirc tham dinh hé so dang ky;

b) Trinh Hoi dong tu vén cap gidy dang ky luu hanh thude, nguyén ligu
lam thuoc.

¢) Phé duyét noi dung thay doi.
Budoc 4:

- Truong hop hd so chua dat yéu cau, trong thoi han xem xét ho so ding
ky Cuc Quan Dugc - B§ Y té phai ¢ van ban tra 16i néu rd ly do.

- Thoi gian co so dang Ky stra doi, bo sung ho so:

+ Khéng qué 36 thang d6i voi truong hop phai bo sung tai liéu tién 1am
sang, lam sang, tuong duong sinh hoc, nghién ctru do 6n dinh ké tir ngay
co van ban cua Cuc Quan Dugc - B Y teé.

+ Khong qua 12 thang ké tir ngay c6 van ban cua Cuc Quan Dugc - B6 Y
té doi vai céc truong hgp con lai.
Thoi gian co s¢ dang ky sua doi, bo sung ho so khéng tinh vao thoi han

xem xét hd so. Néu qua thoi han trén, ho so dang ky khéng con gid tri va
co s¢ phai thuc hién lai thu tuc dang ky.

- Truong hgp khong phé duyét, Cuc Quan ly Dugc - BO Y té phai tra loi
bang van ban va néu ro ly do.

Buoéc 5: Hcf) so bd sung dugc ndp truc tuyén, qua duong buu dién hoac
nop truc tiép dén Cuc Quan ly Dugc. Trinh tu giai quyét thuc hién tir
Budc 1. Trong thoi han 02 thang ké tir ngay nhén du tai liéu boé sung doi
v6i ho so thay doi lién quan dén chi dinh, liéu dung va doi tugng dung
thude (trir truong hop cap nhat theo biét dugc goc) 01 thang ké tir ngay
nhan du tai liéu b sung dbi voi ho so thay d6i 1on khéac, Cuc Quan ly
Dugc phé duyét thay doi, bo sung glay dang ky luu hanh ddi véi ho so dat

yéu cau; c6 vin ban tra 101 dbi v6i hd so tham dinh chua dat, khong dat va
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néu ro ly do.

Cach thue

thuce hién

Nop truc tuyen qua duong buu dién hodc ndp truc t1ep tai Bo phan tiép
nhan va tra két qua giai quyét thi tuc hanh chinh B9 Y té.

Thanh phan, s lrgng hé so

Muc 1. Thanh phin hd so bao gdom:
I. HO so gom:

1. Pon ding ky theo Mau 5/TT ban hanh kém theo Thong tu thong tu s6
08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022

2. Céc tai liéu tuong tng véi cac ndi dung thay doi 16n, thay doi nho quy
dinh tai Phu luc II ban hanh kem Thong tu thong tu s6 .....

Muc II. S6 lwgng ho so: 01 bd

Thoi han giai quyét

03 théng ké tir ngay nhan dugc ho so hop 18

Poi twgng thue hién tha tuc hanh chinh

Co s& dang ky

Co quan thye hién thi tuc hanh chinh

Cuc Quan Dugc —-Bo Y té
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Két qua thuc hién thi tuc hanh chinh

Cong van phé duyét thay d6i, bd sung.

Lé phi (néu c6)

1.000.000 (VND)

Tén miu don, mau to khai (Pinh kém thi tuc thong tw $0 ...)

Mau 3/TT Trang bia

Mau 4/TT Muc luc

Mau 5C/TT Pon dang ky

M?au 9/TT Phiéu tiép nhén ho so U/

Yéu ciu, didu kién thye hién thii tuc hanh chinh (néu c6)




Cin cir phap ly cia thi tuc hanh chinh

1. Luat duoc sd 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

2. Nghi dinh s 54/2017/NB-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh phu quy dinh
chi tiét mot so diéu va bién phap thi hanh Luat dugc;

3. Thong tu sb6 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 cua Bo truong Bo Y té
quy dinh dang ky luu hanh thube, nguyén liéu lam thudc;

4. Thong tu sd 277/2016/TT-BYT ngay 14/11/2016 cua B9 truéng B Tai
chinh quy dinh muc :Lhu, ché do thu, ndp, quan ly va su dung phi trong
linh vuc duge, my pham.

5. Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua B trudng Bo Y té
quy dinh vé ghi nhan thubc, nguyén liéu lam thuéc va huéng dan st dung.

6. Thong tu sé 06/2017/TT-BYT ngay 03/5/2017 cta B truong BO Y té
ban hanh Danh muc thudc doc va nguyén liéu doc lam thude.

7. Thong tu sb 07/2017/TT-BYT ngay 03/5/2017 cua Bg truong Bo Y té
ban hanh Danh muc thuoc khong ké don.

=S

it
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MAU 3/TT

TRANG BIA

HO SO PANG KY THUOC, NGUYEN LiEU LAM THUOC

1. Tén va dia chi co s& dang ky:

2. Tén va dia chi co s& san Xuét:

3. Tén thuéc, nguyén liéu 1am thude, ndng do/ham lugng, dang bao ché:
4. Loai thudc, nguyén lidu lam thudc dang ky:

Yéu cau ghi cu thé: Ti huoc héa duoc/thube phéng xa/vic xin/sinh pham/thuoc dugc
liéu/nguyén li¢u lam thuéc (duoc chdt/td dwge/vé nang/bdn thanh pham duwoc lidu).

5. Loai hinh dang ky:

Yéu cau ghi cu thé: Déng ky lan dau/Dang ky gia han/ Dang ky chuyén giao cong nghé
/Dang ky thay doi I6n/Dang ky thay dsi nhé can phé duyét/Dang ky thay doi nho chi yéu
cau thong bao/Cong bé biét duoc goc/Cong b6 twong dwong sinh hoc/Céng b6 sinh

phdm tham chiéu/Cép nhdt thong tin thuoc. Y\/
ﬂ}///
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MAU 4/TT

. Tai liéu hanh chinh
1.1
1.2.

. Tai liéu chat lwong
3.1
2.2,

. Tai liéu tién 1am sang
3.1.
3.2.

. Tai liéu lam sang

4.1.
4.2,

. Tai liéu khac (néu co)
5.1,

5.2 ;
_— -—

MUC LUC
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MAU 5C/TT

PON DANG KY THAY POI, BO SUNG

(Thay ddi 16n/Thay ddi nhé can phé duyet/Chl yéu cau thong bio)

A. Thong tin vé sian pham (1)

1. Tén thudc/nguyén liéu lam thudc:
2. Hoat chat, némg do/ham lugng:
3. Dang bao ché:
4. S6 dang ky:
5. Tén co s¢ san xuat:

~ Ngay cfip:

B. Phén loai thay d6i, bo sung

Ngay hét han:
Nudc san xuat:

Loai TDBS Ma tham Loai TDBS Ghi chui
chiéu/Tén
Thay dbi lén | O Cong bd  biét
dugc gde
Cong bd sinh
pham tham chiéu
Thay d6i nho | O Cong bd tuong
(c6 phé duyét) duong sinh hoc
Thay d6i nho | O Cép nhét cap nhat
(thong b4o) thong tin thude
0

C. Chi tiét vé co so diang ky da dwogc duyét

1. Tén co s& dang ky:

2. Pia chi:
3. Dién thoai:

4. Tén vin phong dai dién tai Viét Nam (ddi v6i co s¢ dang ky nudc ngoai):

Dia chi:

Dbién thoai:

D. Mo ti ndi dung thay d6i (kém theo ly do thay doi) (3)

- Neéu rd thay dbi, bd sung thugc myc nao kem theo ma thay d6i (néu c6) dua trén

phan loai céc thay d6i, bo sung:

- NObi dung da dugc duyét (*)
- No¢i dung dé nghi thay ddi, bd sung (*):
(*) c6 thé ndp dudi dang bang so sanh kém theo don dé nghi va cé xdc nhén cia

co so dang ky

P. Tai liéu ky thudt ndp kém theo quy dinh
- Cong thue bao ché trong mot don vi nho nhat da dugc phé duyét (bao gom céc
théng tin vé thanh phan ham luong, tiéu chuén chat lugng, tén va dia chi co so san

xuat) ddi véi cac ndi dung thay déi lién quan dén ho so chat luong.

J/
g 2=
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- Céc tai liu ching minh, da dugc phé duyét khéac c6 lién quan.
E. Tuyén bd ciia co s& ding ky

Co s¢ dang ky cam két da kiém tra, ky déng dau vao nhimng phan lién quan & tat ca
cac gidy to nop trong ho so nay va xac nhan 1a day 1a cac giay to hop phap, ni dung la
dung su that. Néu co su gia mao, khong ding su that co so dang ky chiu trach nhiém va
sé bi xur ly theo quy dinh cua phap luat.

Ngay... thang... nam.....
Dai dién hop phap ciia co so ding ky (2)
(Ky true tiép, ghi ré ho tén, chirc danh, déng ddu)

(1) Truong hop nhiéu thudce ¢é ciing nji dung thay doi, b6 sung: Théng tin san pham duwoc liét
ké trong danh muc vng voi tirng thuée (bao gom cdc thong tin quy dinh tai muc A 1,2,3,4
cua don).

(2) Triong hop thay doi co so dang ky, phai ¢ xdc nhan cua co so dang ky cil va co so dang
ky méi trong don déng ky thay doéi, bé sung. Triweong hop nha san xudt duoc quyén thay doi
co 56 ding ky theo cong vin théng bdo ciia Cuc Quadn 1y Dugc thi yéu cau xdc nhdn cia co
s¢' san xudt va co so ding ky méi.

Cdc chite danh theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 22 Théng tw nay.

e Y
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MAU 9/TT

PHIEU TIEP NHAN HO SO
Mai ho so:

I. Théong tin thudc/nguyén liéu lam thude

1. Tén va dia chi co s dang ky:
2. Tén va dia chi co s& san xuat:
3. Tén thuoc/nguyen liéu lam thude:
4. Hoat chat, nong do/ham luong:
5. Dang bao ché:
6. Loai thuoc/nguyen liéu lam thudc dang ky:
Thudc hoa dugce
Vic xin
Sinh pham
Thudc duoc lidu
Thudc phong xa

Nguyén liéu lam thudc (dugc chat, ta duoc, vo
nang, ban thanh pham duoc liéu)

7. Loai hinh déng ky:

Pang ky lan dau

Pang ky gia han

Dang ky chuyén giao cong nghé
Pang ky thay doi 16n

Dang ky thay d6i nho can phé duyét
Dang ky thay d6i nho chi yéu cau thong béo
Cong bo tuong duong sinh hoc
Céng bo biét dugc goc

Cong b sinh pham tham chiéu

Cap nhat thong tin thudc

IL. Céc tai liéu np trong ho so

1.
2,

Ngay thang nam

Ngudi nhan hd so M

o
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8.Thi tuc

Thu tuc thay doi, bo sung glay dang ky lu'u hanh thudc, nguyén li¢u
lam thudc - Thude thay ddi nhé chi yéu cau théng bio cho co quan
quan ly

Trinh tu th

uc hién

Budéc I: Co sondp 01 bd ho so dé nghi cap gidy dang ky luu hanh (ho so
dang ky) theo quy dinh tai Khoan 4 Diéu 27, Khoan 3 Diéu 30, Khoan 3
Piéu 32 Thong tu s6 08/2022/TT BYT ngay 05/9/2022 dén Cuc Quan
Dugc - B Y té (co quan tiép nhan).

Buwdéc 2: Khi nhan duge hd so dang ky du thanh phan, dat yéu cau vé hinh
thie, du phi, Cuc Quan ly Dugc - Bo Y té cap cho co so dang ky Pl'neu
tiép nhan hd so theo Mau sd 9/TT ban hanh kém theo Thong tu sO
08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022.

Buwdce 3: Trong thoi han 15 ngay lam viéc ké tir ngay tiép nhan du hd so,
Cuc Quan ly Dugc thuc hién phan loai va cong bd nodi dung thay doi nho
chi yéu céu thong bao trén Trang thong tin dién tir cua Cyc Quan ly Duoc.
Truong hop noi dung thay dbi, bo sung khong phu hop véi phan loai thay
d6i nho chi yéu cau thong bao, Cuc Quan ly Dugc c6 van ban thong bao.
Co s dugc thyc hién va chiu hoan toan trach nhiém d01 voi ndi dung thay
doi, bo sung ké tir ngay tiép nhan ghi trén phiéu tiép nhan ho so. Co so
dang ky thudc, co s¢ san xuat chiu trach nhiém truéc phép lut vé tinh
chinh xac, trung thuc cua thong tin thay d6i bd sung chi yéu cau thong
bao, thuc hién luu trit hd so, tai liéu dé co quan cé tham quyén kiém tra
hau mai.
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Cach thire

thuc hién

Nop truc tuyén, qua duong buu dién hoac nop truc tiép tai B phan tiép
nhan va tra ket qua giai quyet thu tuc hanh chinh By Y té.

Thanh phan, s6 lrgng ho so

Muc 1. Thanh phan hé so bao gom:
I. HO so' gom:

1. Pon ding ky theo Mau 5/TT ban hanh kém theo Thong tu thong tu sO
08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022.

2. Céc tai liéu tuong (mg véi céc ndi dung thay ddi 16, thay d6i nho quy
dinh tai Phu luc II ban hanh kém Théng tu thong tu s6 08/2022/TT-BYT
ngay 05/9/2022.

X A ~
Muc II. So luwgng ho so: 01 bd @/

Thoi han gidi quyét

15 ngay lam viéc ké tir ngay nhan dugc hé so

e




Péi twong thye hién thii tuc hanh chinh

Co so dang ky

Co quan thye hién thi tuc hanh chinh

Cuc Quan Dugc -Bo Y té

Két qua thue hién thi tuc hanh chinh

- Noi dung thay ddi, bd sung chi yéu cu théng bio dugc cong bo trén
Trang thong tin dién tir cua Cuc Quan ly Duoc.

L¢ phi (néu c0)

1.000.000 (VND)

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

Mau 3/TT Trang bia

Mau 4/TT Muc luc

Mau 5C/TT Pon ding ky

Mau 9/TT Phiéu tiép nhéan ho so

Yéu clu, diéu kién thwe hién thi tuc hanh chinh (néu cb)
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Cian cir phap ly cia thiu tuc hanh chinh

1. Luat duoc sb 105/2016/QH13 ngay 06/4 /2016;

2. Nghi dinh 'sf’i 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh phu quy dinh
chi tiét mot so diéu va bién phap thi hanh Luat dugc;

3. Thong tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 ctia B truéng Bo Y té
quy dinh dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thube;

4. Thong tu sb 277/2016/TT-BYT ngay 14/11/2016 cia Bo truong B Tai
chinh quy dinh muc thu, ché d6 thu, nép, quan ly va st dung phi trong
linh vuc duge, my pham.

5. Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua Bo truong By Y té
quy dinh vé ghi nhan thudc, nguyén liéu lam thudc va huéng dan sir dung.

6. Thong tu s6 06/2017/TT-BYT ngay 03/5/2017 cua Bo truong B Y té
ban hanh Danh muc thudc dc va nguyén liéu doc lam thudc.

7. Théng tu sé 07/2017/TT-BYT ngay 03/5/2017 ctia Bo truong Bo Y té

ban hanh Danh muc thudc khong ké don.
A
WAt



MAU 3/TT

TRANG BIA

HO SO PANG KY THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

1. Tén va dia chi co s¢ dang ky:

2. Tén va dia chi co s& san xuét:

3. Tén thudc, nguyén lidu lam thudc, ndng dé/ham lugng, dang bao ché:
4. Loai thuéc, nguyén liéu lam thubc dang ky:

Yéu cau ghi cu thé: Thuéc héa duwgc/thuée phong xa/vic xin/sinh pham/thuoc duwoc
liéu/nguyén liéu lam thuéc (dwoc chat/td dwoc/vo nang/ban thanh pham dwoc liéu).

5. Loai hinh dang ky:

Yéu cau ghi cu thé: Dang ky lan dau/f)ang ky g:a han/ Déng ky chuyén giao cong nghé
/Dang ky thay doi lon/Dang ky thay déi nhoé can phé duyét/Pang ky thay doi nhé chi yéu
cau thong bao/Cong bo biét dwoc goc/Cong bo twong dwong sinh hoc/Cong bé sinh

pham tham chiéu/Cdp nhdt thong tin thuéc. P
W y
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MAU 4/TT
MUC LUC

1. Tai liéu hanh chinh

1.1
1.2.

2. Tai liéu chat lwgng
2.1
2.2,

3. Tai liéu tién 1am sang
Sel.
3.2.

4. Tai liéu lam sang
4.1.
4.2.

5. Tai liéu khac (néu c6)
5.1,

5.2. W
sew r—
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MAU 5C/TT

PON DANG KY THAY POI, BO SUNG

(Thay dbi 16n/Thay dbi nho can phé duyét/Chi yéu ciu théng bio)

A. Thong tin vé san pham (1)

. Tén thuoc/nguyen liéu lam thudc:
2. Hoat chét, nong do/ham luong:
3. Dang bao ché:
4. S6 dang ky:
5. Tén co sO san xuat:

_ Ngay cap:

B. Phan loai thay déi, bo sung

Ngay hét han:
Nudc san xuat:

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

1. Tén co so dang ky:

2. Pia chi:
3. Pién thoai:

Loai TPBS M3i tham Loai TPBS Ghi chi
chiéu/Tén
Thay d6i lén | O Cong bd  biét
dugc gde
Cong bd sinh
phdm tham chiéu
Thay d6i nhé | O Cong bd twong
(c6 phé duyét) duong sinh hoc
Thay d6i nhé | O Cap nhat cap nhat
(thdng bao) thong tin thude
O

4. Tén van phong dai dién tai Viét Nam (ddi véi co sé dang ky nude ngoai):

Pia chi:

Pién thoai:

D. M6 ta ndi dung thay dbi (kem theo ly do thay d6i) (3)

[ * Tek +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vn

- Néu rd thay doi, bd 'sung thugc muc nao kém theo ma thay doi (néu c6) dua trén

phan loai céc thay d6i, bo sung:

- No¢i dung da dugc duyét (*):
- Noi dung dé nghi thay ddi, bb sung (*):

(*) ¢6 thé ndp dudi dang bang so sanh kém theo don dé nghi va c¢é xa
co so dang ky

D. Tai li¢u ky thuit ngp kém theo quy dinh
- Cong thirc bao ché trong mot don vi nho nhit da duoc phé duyét (bao gdm céc
thong tin vé thanh phan ham lugng, tiéu chuan chét lugng, tén va dia chi co s0 san

xut) déi véi cac ndi dung thay déi lién quan dén hd so chat lugng.

cycda
LI



- Céc tai liéu chimg minh, da dugc phé duyét khac cé lién quan.
E. Tuyén bd ciia co s& ding ky

Co so dang ky cam két da kiém tra, ky déng déu vao nhiing phan lién quan & tat ca
céc gidy to nop trong hé so nay va xac nhan 1a day 1a céc gidy to hop phéap, ndi dung la
ding su that. Néu cé su gia mao, khong ding sy that co s¢ dang ky chiu trach nhi¢m va
s€ bi xur ly theo quy dinh cua phap luat.

Ngay... thang... nam.....
Dai dién hop phap cua co s¢ ding ky (2)
(Ky truce tiép, ghi ré ho tén, chitc danh, déng ddu)

(1) Truong hop nhiéu thuéc cé cing noi dung thay déi, b6 sung: Thong tin san pham dwoc liét
ké trong danh muc iing véi tirng thuoc (bao gom cdc thong tin quy dinh tai muc A 1,2,3,4
cua don).

(2) Truong hop thay déi co so dang ky, phdi c6 xdc nhdn cua co so dang ky cil va co so dang
ky méi trong don dang ky thay doi, bo sung. Truong hop nha san xuat dugc quyen thay doi
co s¢ dang ky theo cong vin thong bdo ciia Cuc Quan Iy Duge thi yéu cdu xdc nhdn clia co
$0' san xudt va co so dang ky moi.

Cdc chitc danh theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 22 Théng tw nay. Q/

L —
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MAU 9/TT

PHIEU TIEP NHAN HO SO

Mai hé so:

I. Théng tin thudc/nguyén liéu lam thudc

O AL —

Tén va dia chi co s¢ dang ky:

Tén va dia chi co sd san Xuét:

Tén thude/nguyén lidu lam thudc:

Hoat chét, nbng dé/ham luong:

Dang bao ché:

Loai thuoc/nguyen liéu 1am thudc dang ky:

Thuoc héa duge

Vac xin

Sinh pham

Thubc dugc liéu

Thubc phong xa

Nguyén liéu lam thudc (duge chat, té duoc, vo
nang, ban thanh pham dugc liéu)

Loai hinh dang ky:

Pang ky lan dau

DPing ky gia han

DPang ky chuyén giao cong nghé

Dang ky thay d6i 1on

bang ky thay d6i nho can phé duyét

Dang ky thay d6i nho chi yéu cau théng bao

Cong bd tuong duong sinh hoc

Cong bo biét dugc goc

Cong bd sinh pham tham chiéu

Cép nhat thong tin thudc

II. Céc tai liéu nop trong hd so

1.

2.

Ngay thang

Ngudi nhin ho so
?/L//W//

nam

/

[ * Tek +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vn



9.Thii tuc

Thi tuc thu hdi gidy ding ky luu hanh thuoc, nguyén liéu lam
thudc trong truong h0'p o’ s&' san xuat hoac co s& dang ky thuoc,
nguyén liéu lam thudc dé nghi thu hoi gidy ding ky lwu hanh thudc,
nguyén li€u lam thube tai Viet Nam

Trinh ty thuc hién

Buwée 1: Co séndp 01 bd hd so dé nghi thu hoi gidy dang ky luu hanh
thuéc, nguyén liéu lam thudc tai Viét Nam theo quy dinh tai Khoan 5
Piéu 40 Thong tu sO 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 dén Cuc Quan

Duoc - B Y té (co quan tiép nhén).

Buwdc 2: Khi nhan dugc hd so dé nghi thu hoi gidy dang ky luu hanh
thuoc nguyén lidu lam thudc tai Viét Nam du thanh phan, dat yéu cau
ve hinh thire, Cuc Quan ly Dugc -Bo Y té cap cho co sé dang ky Phleu
tiép nhan hd so theo Mau s6 1/TT ban hanh kém theo Théng tu sb
08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022.

Buéc 3: Cuc Quan ly Dugce ra quyét dinh thu hoi glay dang ky luu hanh
thudc, nguyén liéu lam thudc. Truong hop chua dong y véi dé nghi thu
héi cua co sd, Cuc Quan ly Dugc c6 van ban tra 101 va néu rd ly do

Cach thire thue hién

Nop truc tuyen qua du(mg buu dién hodc ndp truc tiép tai B phan tiép
nhan va tra két qua giai quyét thu tuc hanh chinh Bo Y té.

Thanh ph:’in, s0 lwgng ho so

Muc 1. Thanh phan hd so bao gom:

- Pon dé nghi thu hdi gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam
thuc tai Viét Nam cua co s& san xut hoac co s dang ky thuoc
nguyén liéu lam thude theo Mau 1/TT ban kém theo Thoéng tu s6 .

- Ban chinh gidy dang ky luu hanh;
- Céc tai liéu ching minh (néu c6).
Muc IL S6 lrgng hd so: (01 b§)
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Thoi han gidi quyét

20 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duogc hd so hop 1é

Poi twgng thuwe hién thi tuc hanh chinh

Co so dang ky

Co quan thue hién tha tuc hanh chinh




Cuc Quan Dugc —Bo Y té

Két qua thue hién thi tuc hanh chinh

Gidy dang ky luu hanh

Lé phi (néu c6)

0 (VND)

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

liéu lam thube
Mau 9/TT Phiéu tiép nhan ho so

Mau 1/TT Pon d& nghi thu hdi gidy dang ky luu hanh thude, nguyén

Yéu cau, diéu kién thye hién thi tuc hanh chinh (néu co)

Cin cir phap ly cia thi tuc hanh chinh

. Luét duoc sb 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

dinh chi tiét mot sb diéu va bién phap thi hanh Luét duoc;

thuoc

trong linh vuc dugce, my pham.,

2. Nghi dinh sO 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh phu quy

3. Khoan 5 Diéu 40 Thong tu s6 08/2022/TT-BYT ngdy 05/9/2022 cua
B trudng B6 Y té quy dinh dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam

3. Thong tu s6 277/2016/TT-BYT ngay 14/11/2016 cua Bg truong Bo
Tai chinh quy dinh muc thu, ché d6 thu, ndp, quan ly va su dung phi

AT* Tet +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vn
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MAU 1/TT

PON PE NGHI THU HOI GIAY PANG KY LUU HANH THUOC,
NGUYEN LIEU LAM THUOC

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

Tén co sé ding ky: Tén co sé san xuat:
Tén viin phong dai dién tai
Dia chi: Dia chi: Viét Nam (doi voi co so
dang ky nudc ngoai)

Dién thoai: Dién thoai:
Dia chi:

Pién thoai:

(Co s0) dé nghi Cuc Quan ly Dugc xem xeét giai quyét viéc rit gidy dang ky luu hanh dbi vai
thuoc/nguyén liéu lam thudc sau:

Tén'thuéc:’nguyén liéu lam | Hoat chét, nong d/ham lwgng:
thuoc:

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

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

Co sé xin rat gidy ding ky luu hanh cam két thuc hién dang cac quy dinh va chiu hoan toan "
trach nhi¢m truéc phdp luat doi véi dé nghi rit gidy dang ky luu hanh thuoc/nguyén liéu lam '
thuoc néu trén.

Ngay... thang... nam.....
Pai dién hgp phap cia
co' s¢ dé nghi rit gidy ding ky luu hanh (*)
(Ky true tiép, ghi ré ho tén, chitc danh, déng dau)

Ghi chii: (*) Nguoi ky don theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 22 Théng tw s6 08/2022/TT-

BYT V
¥ e
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MAU 09/TT

L

O O e kD =

PHIEU TIEP NHAN HO SO

~ R
Ma ho so:

Thong tin thuoc/nguyén li¢u lam thude

Tén va dia chi co s& dang ky:

Tén va dia chi co s san xuat:

Tén thuoc/nguyen liéu lam thudc:

Hoat chat, nong do/ham luong:

Dang bao ché:

Loai thuoc/nguyen liéu 1am thude ding ky:

Thudc héa duoc

Vic xin

Sinh pham

Thudc duoc liéu

Thudc phéng xa

Nguyén liéu lam thudc (duge cht, ta dugc, vo
nang, ban thanh pham dugc liéu)

7. Loai hinh dang ky:

Piang ky lan dau

DPing ky gia han

Dang ky chuyen giao cong nghé

Piang ky thay doi 16n

Pang ky thay d6i nho can phé duyét

bang ky thay d6i nho chi yéu cau thong bao

Cong bo tuong duong sinh hoc

Cong bo biét dugce goc

Cap nhat thong tin thudc

I1. Céc tai liéu ndp trong ho so

i

2.

Ngay

thang

nam

Ngudi nhin hd so

N e
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