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MAu 01/TT. Béng so sanh giita thuc gia cong/ thude chuyén giao cong ngh¢/ thude dé
nghi cong bo biét dwgc goc so voi thuoc dit gia cong/ thuoc trwée chuyeén giao cong
nghé/ thuoc da dwoc cong bo biét dwge goc

BANG SO SANH GIUA THUOC GIA CONG/ THUOC CHUYEN GIAO CONG
NGHE/ THUOC PE NGHI CONG BO BIET DUQC GOC SO VOI THUOC PAT
GIA CONG/ THUOC TRUOC CHUYEN GIAO CONG NGHE/ THUOC PA PUQC
CONG BO BIET DUQC GOC ™
1. THONG TIN CHUNG
1.1. Co so dang ky
- Tén co so:
- Pia chi:
1.2 Thong tin san phdm

No6i dung Thubc gia cong/ thudc chuyén giao | Thubc dit gia cong/ thude trude
cong nghé/ thubc dé nghi cong bd | chuyén giao cong nghé/ thube
biét duoc géc, sinh ph:flm tham | da dugc cong bd biét duge géc,
chiéu sinh phim tham chiéu

Tén thubc

Hoat chét, dugc liéu
nong do/ham luong

Dang bao ché

S6 ding ky (néu co)

Tén va dia chi co so
san xuat

2. BANG SO SANH CHI TIET

Noi dung khac | Phan loai thay

N6i dune so sénh Gién Khac biét va cac tai d6i néu co
: g ‘(2; nhau® liéu kém theo* | khac nhau’
nhau Lo
(néu co)

1. Thong tin co ban
Tén thude

Dang bao ché

Mau sic

Muii vi (néu c6)
2. Thanh phén
Duoc chét

Ta duoc

V6 nang (néu co)

Ham luong cac thanh phan cho
mot don vi licu

3. Chit lwong nguyén liéu




Tiéu chudn chét luong dugc chét

Béq tinh cta dugc chat (d9 tiI}h
khiét, ham lugng tap, tinh chat ly
hoa, kich thudc)

Co sé san xuat dugc chat

Qudc gia xuat xir dugc chét

4. Quy trinh san Xuét

Quy trinh san xut thudc

Trang thiét bi san xut thudc

Céc diém kiém soat quan trong
(CCP)

C& 16 san xut thube

5. Kiém nghiém va chit lwgng

Tiéu chudn chét lwong thudc

Phuong phap kiém nghiém

Tiéu chuan xuat xuong 16 san
pham (lot release)

6. Bao bi va nhan

Loai bao bi

Mau séac bao bi

Kich thuéc bao bi

Thong tin trén nhan

7. Bio quan va han sir dung

Diéu kién bao quan

Thoi han su dung

8. Noi dung khac (néu c6)

Co sé dang ky cam két va chiu trach nhiém vé tinh chinh xac vé cac ngi dung
néu trén va cac tai liéu cung cap kém theo.

Ngay... thang... nam....
Dai di¢n hop phip ciia co s¢ ding ky °

(Ky truc tiép, ghi r6 ho tén,chirc danh, dong dau)
Ghi chi: _ o
(1) Tiéu dé ciia bang so sanh co6 thé thay dbi dé phii hop véi cac truong hop
(2) Panh déu x vao néu ndi dung so sanh 1 giéng nhau
(3) Panh déu x vao néu ndi dung so sanh 1a khac nhau
(4) Ghi t6m tit noi dung khac biét (néu c6) va liét ké cac tai lidu kém theo tuong Gng voi khac biét
theo Phuy luc II cua Théng tu nay (d6i véi thude dé nghi cong b biét dugc gdc, sinh phdm tham
chiéu ¢6 thé cung cip tai liéu chimg minh céc thay dbi nay da dugc phé duyét béi co quan quan 1y
duogc da cap phép luu hanh thude do).
(5) Phan lai Theo Phu luc II cua Thong tu nay (Mav, Miv..)
(6) Céc chirc danh theo quy dinh tai diém b khoan 3 Diéu 22 Théng tu nay
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MAU 2A/TT. Béo cio danh gia cin bang lgi ich — nguy co dinh ky

BAO CAO PANH GIA CAN BANG LQI iCH - NGUY CO PINH KY

I. Trang tiéu d&
IL. Bdo céo tom tat
I11. Béo cdo chi tiét
. Thong tin chung
. Tinh trang luvu hanh trén thé giéi
. Céc hanh ddng da thuc hién lién quan tdi an toan thude
. Nhirng thay d6i lién quan t&i thong tin an toan thude
. Uc tinh tinh hinh sir dung va phoi nhiém
5.1. Phoi nhiém trong thir nghiém lim sang
5.2. Tinh hinh s dung trén thi truong
6. Téng hop thong tin vé bién ¢b bat loi cua thude
6.1. Nguon tham khao
6.2. Théng tin vé bién cé bat loi nghiém trong trong thir nghiém lam sang
6.3. Théng tin vé bién cé bat loi ghi nhdn dwoc trong qud trinh heu hanh trén
thi truong
7. Tom tit cac van dé an toan quan trong tir thir nghiém lam sang
7.1. Thur nghiém lam sang da hoan thanh
7.2. Thir nghiém lim sang dang tiép tuc
7.3. Theo doi dai han
7.4. Muc dich sit dung khac cua thuéce
7.5. Dit liéu an toan méi lién quan dén ché pham phdi hop co dinh liéu
8. Tém tit thong tin an toan — hidu qua tir cac nghién ctru khong can thiép
9. Thong tin tir thir nghiém 1am sang khac va ngudn khac
10. Dt liéu tir nghién cru phi 1am sang
11. Dit li¢u cép nhat tr y van
12. Dit li¢u an toan cdp nhét tir nguén khac
13. Thong tin Vé thiéu hidu qua diéu tri trong thir nghiém 1am sang c6 di chimg
14. Thong tin ve an toan, hiéu qua cap nhat nhét (phat sinh sau ngay kho4 di liéu)
15. Téng quan v& tin hiéu an toan (bao gdm tin hiéu m&i, tin hidu dang theo ddi, tin
hiéu da két thuc)
16. Banh gia tin hiéu va nguy co
16.1. Tom tdt cdc van dé an toan
16.2. Danh gia tin hiéu
16.3. Danh gia nguy co va thong tin moi
16.4. M6 ta nguy co
16.5. Hiéu qua cia hoat dong giam thiéu nguy co (néu cd)
17. Panh gia loi ich
17.1. Théng tin vé hiéu qud quan trong
17.2. Théng tin méi vé hiéu qua
17.3. M6 ta vé lgi ich
18. Phan tich lgi ich — nguy co cho chi dinh da dugc phé duyét
18.1. Béi canh loi ich — nguy co, nhu cau diéu tri va gidi phap
18.2. Pdnh gid cdn bang loi ich — nguy co

WD R W=



19. Két luan va dé xuat
20. Phu luc (bdo cdo theo mau Phu luc va tai liéu lién quan khdc (néu c6))

Hudng dan chi tiét hon vé ndi dung ciia Bao céo danh gia can bang loi ich-nguy co
dinh ky d& nghi tham khao Hudng din E2C ciia ICH (Periodic Benefit-Risk Evaluation
Report - PBRER). Tat ca céc truong thong tin can duge bao cao day du. Truong hop khong
¢6 thong tin, vui long ghi rd “Khong c6 thong tin”.

....... , ngay..... thang..... nam.....
Dai dién hep phap cia co sé ding ky @
(Ky truec tiép, ghi 16 ho tén, chirc danh, déng ddu)

Ghi chu:
(*) Céc chire danh theo quy dinh tai diém b khoan 3 Didu 22 Théng tu nay
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PHU LUC

BAO CAO PANH GIA CAN BANG LOQI iCH - NGUY CO PINH KY TAI

VIET NAM

(Kém theo Bdo cdo danh gid can bang loi ich-nguy co dinh kp)
I. Thong tin chung vé san pham tai Viét Nam

Ngay ndp ho so:

DD/MM/YYYY

S6 1an nop (khoang thoi
gian PBRER bao phu):

Vi du: Lan ndp thir nhat (DD/MM/YYYY — DD/MM/YYYY)

Tén thudc:

Hoat chat:

Dang bao che:

Puong dung:

Sb dang ky:

Ngay phé duyét dang ky
l4n déu tai Vlet Nam:

DD/MM/YYYY

Ngay sinh quoc té cua
thuée (IBD):

DD/MM/YYYY

Phan loai san pham:

Vi du: Thudc hod dwoc méi/ Sinh phzfm/ Vic xin/ Khéc

Co so dang ky: Tén co so:

DPia chi:
Thong tin chi tiét vé Ho tén:
nguoi phu trach canh Chirc danh:
giac dugc: Email:

Sé dién thoai:

Chi dinh da duoc phé
duyét:

Luong ti€u thu va $6
luong bénh nhan sir
dung udc tinh tai Viét
Nam:

Trong thir nghiém lam sang (néu c6): s6 nguoi sir dung.

Trong qud trinh heu hanh (tir ngay DD/MM/YYYY dén ngay
DD/MM/YYYY): 56 lwong tiéu thu, s6 nguoi sir dung woe tinh.

S6 quoc gia da cap phép
luu hanh:

So luong (liét ké tén cdc quoc gia da cap phép luu hanh)

Toém tat danh gia 1gi ich-
nguy co chung:

Hanh d‘(fmgrdﬁ thuc hién
hodc dé xuat vi ly do an
toan:

Vidu: Thay doi dang ké to thong tin san pham/ hoat dong gidm

thiéu nguy co khac

Két luan:

II. Tom tit nhitng thay doi lién quan dén an toan thudc
a) Cac hanh dfng da thuc hién trong khoang thdi gian bao cédo vily do an toan

Tom tit ngin gon dang bang vé cac quyét dinh quan trong lién quan dén an toan thude
da dugc thuc hién tai bat ky quoc gia nao trong khoang thoi gian béo céo, lién quan dén kinh

nghiém luu hanh trén thi truong tir phia co s dang ky hodc co quan quan 1y.

Quyét dinh ciia co
quan quén ly

MBb ta quyét dinh Tinh trang thuc hién
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tai My

Vidu: US FDA Co s dang ky duoc yéu cau bo To PI da dwoc cdp nhdt va

sung thong tin vé ton thirong gan | phé duyét vaio DD/MM/YYYY
vao muc Canh bao va Than trong
trong to thong tin san phdm (PI)

b) Cac thay (jléi trong Thong tin an toan tham ghiéu (RSD)
Toém tat ngan gon dang bang vé cac thay doi trong RSI trong khoang thoi gian bao

cao.

Phién ban (Ngay) Mo ta thay doi Ap dung tai Viét Nam
(C6/Khong)
Vi du: Phién ban 3.0 Cdp nhat muc Canh bao va Co
(DD/MM/YYYY) Thén trong lién quan dén
nguy co suy tim

¢) Hanh dong da thwe hién hodc c6 ké hoach thuc hién tai Viét Nam )
Neéu rd tirng hanh dépg cu thé da hoaftg: s€ duoc thuc hién tgi Viét Nam, lién quan dén
cac hanh déng hoac thay d6i RSI néu ¢ phan II (a) va II (b). Néu c6 hanh ddng nao dugc

thue hién, cin liét ké tinh trang cua hanh dong do.

Loai hanh djng/ké hoach

M3 ta chi tiét

Lién quan dén an toan

Khoéng lién quan dén an toan

I11. Danh sach cac tin hi¢u da danh gia

Liét ké tat ca céc tin hi¢u da dwoc két ludn (vi du: qud trinh ddnh gid da hoan tdr)
trong khoang thoi gian béo céo, cling nhu céc tin hi¢u dang dugc danh gia tai thoi diem ket
thuc ky bao cao (khéng bao gom phan mé ta ngi dung danh gia tin hiéu).
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MAU 2B/TT. Bio cao bién ¢ bat lgi ciia thudc !

BAO CAO BIEN CO BAT LOI CUA THUOC

HNRRRNRRRENED

I. THONG TIN VE BIEN CO

1.HO VATEN 1a.QUOC GIA | 2. NGAY SINH 2a. 3. 4-6. NGAY XAY RABIEN CO_| 8-12. MU'C DO NGHIEM
BENH NHAN Ngay | Thang | Nam | TUOI GIOI Ngay | Thang Nam TRONG CUA BIEN
co
7-13. MO TA BIEN CO (bao gém théng tin vé cac xét nghiém/chan doan hinh anh lién quan) O To vonG
Biéu hién cta bién c6 [TEN BIEN CO chuén hoa theo MedDRA] (C4c triéu ching lién quan (néu c6) duoc phan céch bang ddu | [ NHAP VIEN HOAC
phéy) KEO DAI THOI
GIAN NAM VIEN

[J TAN TAT VINH VIEN/
NANG NE

[ BE DOA TiNH MANG
Mb ta chi tiét ca lam sang: (M6 ta day di vé cac bién cb, mirc d6 ndng cua bién cb, ngay xuét hién va két thuc bién cé (hodc
khodng thoi gian xay ra bién cé), thong tin vé dién bién cua bién sé sau khi ngting thubc va tai st dung thuéc nghi ngo (néu c6); | [1DI TAT BAM SINH
két qué sau xu tri bién ¢ (hdi phuc/chura hdi phuc/tir vong/khéng r5); danh gia méi quan hé nhan qua). Ol khAC

(CO thé trinh bay tiép & trang 2)

Il. THONG TIN VE THUOC NGHI NGO

14. THUOC NGHI NGO (bao gém tén thuong mai, hoat chét va s6 dang ky luu hanh tai Viét Nam) 20. BIEN CO CO CAI THIEN SAU KHI
NGUNG THUOC NGHI NGO KHONG?

0cO [KHONG [JKHONG RO

15. LIEU DUNG 16. DPUONG DUNG 21. BIEN CO CO XUAT HIEN LAI SAU
KHI TAI SU DUNG THUOC KHONG?

17. CHTBINH DUNG THUOC Oco DOkHONG O KHONG RO

18. NGAY DIEU TR (tr ngay da/mm/yyyy dén ngay dd/mm/yyyy) | 19. KHOANG THOT GIAN PIEU TR|

M. THONG TIN VE THUOC DUNG DONG THO|I VA TIEN SU

22. TEN THUOC DUNG BONG THOI VA NGAY SU DUNG (Ngoai trir céc thubc dung dé diéu tri/khdc phuc hau qua cta bién cb bt loi)

23. TIENSU LIEN QUAN KHAC (Vi du: chén doan bénh chinh, bénh méc kém, tién st dj tng, tinh trang mang thai (thang dw sinh),...).
Thoi gian (tir ngay...dén ngay...) Loai tién st M® ta chi tiét

V. THONG TIN VE CO SO DANG KY/CO SO SAN XUAT

24a. CO SO DANG KY (Tén co s6, dia chi) 26. PHAN BINH LUAN CUA CO SO DANG KY/CO SO SAN XUAT

CO SO SAN XUAT (Tén co s6, dia chi)

24b. MA BAO CAO CUA CO SO BANG KY

24c. NGAY CO SO DANG KY | 24d. NGUON BAO CAO 25b. THONG TIN NGUOI BAO CAO
TIEP NHAN THONG TIN
VE BIEN CO ONcHEN cou O BAIBAO KHOA HOC | Ho tén:
CINHAN VIEN Y TE [0 KHAC Churc danh:
Email:
NGAY BAO CAO 25a. DANG BAO CAO S6 dién thoai:

CJLAN PAU [ BO SUNG




Ma bao céo cta co sé dang ky:

Trang 2/2

THONG TIN CHI TIET

Vi du: L i
7-13. MO TA BIEN CO (tiép)

14-19. THUOC NGHI NGO (tiép) o
18. NGAY DIEU TR

14. THUOC NGHI NGO (bao gém tén thuong mai, 15. LIEU DUNG

hoat chét va s6 dang ky Iuu hanh tai Viét Nam) 16. PUONG DUNG 17. CHI DINH 19. KHOANG THO'I GIAN DIEU TR|
#1)

#2)

26. PHAN BINH LUAN CUA CO SO’ DANG KY/CO SO’ SAN XUAT (tiép)

\

....... , ngay..... thang..... nam.....
Dai di¢n hgp phép cia co s¢ dang ky °
(Ky tryec tiép, ghi ré ho tén, chitc danh, dong dau)

Ghi chu:
(1) Nbi dung Bao cao tham khao theo miu béo co ctia Hoi ddng cac t6 chirc qudc té v& khoa hoc y hoc

(CIOMS ). ) .
(2) Céc chuc danh theo quy dinh tai diém b khoan 3 Dic¢u 22 Thong tu nay
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MAU 2C/TT. B4o c4o an toan, hiéu qua ciia thudc trong qua trinh lwu hanh

BAO CAO AN TOAN, HIEU QUA CUA THUOC
TRONG QUA TRINH LUU HANH

Kinh gtri: Cuc Quan ly Dugc
Dia chi: 138 A Giang Vo, Ba Dinh, Ha Ngi

1. Thong tin chung:

1.1. Tén co sé dang ky: Pia chi: bién thoai:

1.2. Tén van phong dai dién tai Viét Nam (doi vdi co sd dang ky nudc ngoai):
bia chi: bién thoai:

1.3. Tén co s& san xuat: bia chi: bién thoai:

1.4. Tén thudc:
1.5. Hoat chit, n6ng d6/ham lugng:
1.6. Dang bao ché:
1.7.  Sb gidy dang ky luu hanh (SPK):
1.8. Ngay cép/gia han gan nhét: Ngay hét han:
2. Tinh trang luu hanh trén thé gidi (néu cd)
3. Béo céo tinh hinh chat luong thudc trong thoi gian luu hanh:
) Quyét‘ Sé 16 thuéc S6 lugng thuéc Murc do Hinh thirc thu hoi
dinh thu héi | bi thu hoi da thu hoi vi pham (tw nguyén/bdt buéc)

STT

4. Nhing thay doi lién quan téi thong tin an toan thudc trong khoang thoi gian bao
£l
cao
5. Th(}ng tin vé tiph hinh st dung wéc tinh tai thi truong Viét Nam
5.1. SO lugng thudc da cung ng trén thi treong

5.2. Danh sach cac co s6 y té sir dung thudc

A _— 4 S6 lugng thuodc da su dung udce tinh
STT Tén co so su dung thudc (theo dom vi tinh nho nhdt)

1.

6. Tong hop va phan tich thong tin vé bién cb bét loi cua thude duge ghi nhan trong
qua trinh luu hanh trén thi truong Viét Nam
6.1. Tong hop thong tin:

STT MO ta bieén co SO ca gdp phai Keét qua sau khi xur tri bién co
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6.2. Phan tich vé bién c6 bat lgi méi hodc di biét ma can phai c6 danh gia thém:

7. Thong tin khac vé an toan mdi phat sinh so v6i thong tin ciia thube da duoc phé
duyét trong t& hudng dan st dung cua thudc (chi dp dung véi thuoc generic khéng cé
biét dwoc géc duoc cép phép luu hanh tai Viét Nam)

7.1. Thong tin vé an toan tir co quan quan 1y SRA:

7.2. Thong tin vé an toan tong hop tir y vin:

8. Nhén dinh vé nguy co lién quan dén an toan, hiéu qua cta thudc, danh gia can bang

loi ich-nguy co va bién phap giai quyét dé giam thiéu nguy co.

9. Két luan va dé xuét

10. Phu luc

Liét ké cac tai liéu vé theo ddi an toan, hiéu qua dugc ndp kém theo Bao céo
nay va c6 phan thuyét minh, giai trinh (néu co).
Co so diang ky cam két nhimg ndi dung bao céo 1a ding sy that, néu khong
diing co s& xin hoan toan chiu trach nhiém trudce phép luat./.
....... , ngay..... thang..... nam.....
Dai dién hop phap ciia co s¢ ding ky’
(Ky tryec tiép, ghi ré ho tén, chirc danh, dong dau)

Ghi chu:

(1) Co s6 liét ké viée thuc hién cap nhat 1én co quan quéan 1y v& thong tin theo nhitng canh bio cila
co quan quan 1y hodc nhing phat hién lién quan dén thong tin an toan ciia thudce (nhu chdng chi
dinh, canh bio, than trong, ADR, qué lidu, trong tac thudc....)

(2) Céc chirc danh theo quy dinh tai diém b khoan 3 Didu 22 Thong tu nay
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MAU 3/TT. Ké hoach quin Iy nguy co

KE HOACH QUAN LY NGUY CO
Ké hoach quan 1y nguy co ciia mét thudc 1 trong tim ctia cac hoat dong quan ly
nguy co ddi voi thude d6. K& hoach quéan 1y nguy co 13 tai liéu mo ta hé thong quan
1y nguy co can thiét dé nhan dién, phan tich va giam thiéu anh hudng ciia cac nguy
cO quan trong.

Céc ndi dung can dé cap trong ké hoach quan 1y nguy co bao gdm:

Phin 1 Théng tin chung vé thudc/ché phim

Phin 2 Phén tich dic diém an toan

Muc 2.1 Dich t& hoc cua céc chi dinh va quan thé dich

Muc 2.2 Dt liéu an toan phi 1am sang (non-clinical)

Muc 2.3 Quén thé dugc nghién ctru trong thir nghiém 1dm sang

Muc 2.4 Quan thé khong/chua dugc nghién ciru trong thir nghiém 1am sang
Muc 2.5 Thong tin vé an toan & giai doan hau mai

Muc 2.6 Céc yéu ciu bd sung ciia co quan quan 1y dé xac dinh tinh an toan
Muc 2.7 Céc nguy co xéac dinh va nguy co tiém an

Muc 2.8 Tém tat cac van dé an toan

Phin 3 K& hoach Canh giic Dugc (bao gdm nghién ciru hiu mai)
Phin 4 K& hoach nghién ciru danh gia hiéu qua ¢ giai doan hau mai
Phin 5 Cic bién phap giam thiéu nguy co’ (bao gdm cac danh gia hiéu

qua ciia cac bién phap giam thiéu nguy co)
Phin 6 Tém tit ké hoach quén 1y nguy co

Phan 7 Phu luc Ké hoach quan Iy nguy co tai Viét Nam
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PHU LUC KE HOACH QUAN LY NGUY CO POI VOI THUOC HOA
DUQC MOI, VAC XIN, SINH PHAM TAI VIET NAM

I. Théng tin chung vé thudc héa dwge méi, vic xin, sinh phim

Tén thudc:

S6 diing ky (sau
khi dugc cép
GDKLH)

<ap dung voi Ké hoach auan Iy nguy co cdp nhdt, bé sung>

Thanh phén hoat
chét, ham
lwgng/ndng d¢:

Dang bao ché:

Puwong dung:

Loai thudc ding
ky:

O Thubc hoa duwoc méi
O Sinh pham (trir probiotics)

O Vic xin
Khac:

Co sé dang ky:

Tén co sé dang ky:

Pia chi:

Pién thoai:

Tén Vin phong dai dién tai Viét Nam (néu cé):
bia chi:

Pién thoai:

Co sé san xuat:

Tén co sé san xuat:
Pia chi:

Dién thoai:

Théng tin nhian
su phu trach
Canh giac Dugc:

Ho va tén:
Chtrc vu:
Email:

Pién thoai:
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Chi dinh dang ky
tai Viét Nam:

I1. N§i dung thay déi so véi Ké hoach quan Iy nguy co lin truéce
Tom tit nhitng ndi dung thay ddi so voi Ké hoach quan 1y nguy co lan trude.
Néu 1a Ké hoach quan 1y nguy co lan dau thi khong thuc hién muc nay.

II1. Téng hop qua trinh thay d6i/bo sung Ké hoach quan 1y nguy co
Béng tom tit qua trinh thay d6i/bd sung Ké hoach quan Iy nguy co:

STT | Ngay ndp ho so Nbi dung thay ddi
1 dd/mm/yyyy Nop ho so dang ky 1an dau
2
3

IV. Cac quan ngai vé van deé an toan
Liét ké cac quan ngai vé van d¢€ an toan lién quan tdi chi dinh dugc phé duyét tai
Viét Nam.

Cac nguy co xac dinh quan trong
(Liét ke‘; cac phén ung c6 hai da dugc chirng minh c6 lién
quan den thudc)

Cic nguy co tiém 4n quan trong

(Liét ké cac bién cb bt loi nghi ngo lién quan dén thudc
nhung & thoi diém hién tai chua c6 da bang chimg két
luan mdi lién quan nay)

Cic thong tin con thiéu
(Liét ké van dé an toan chua c6 théng tin ddy di trong cac
diéu kién st dung thudc cu thé hodc trén mot sb quﬁn thé
nguoi bénh cu thé ma chua biét réng liéu cac didu kién sir
dung hodc quén thé nay cd nguy co cao hon diéu kién
thong thuong hay khong)

V. Ké hoach Canh giac Dwoc thuc hién tai Viét Nam
M0 ta cac hoat dong Canh giac Dugc (thuong quy va/hoac tang cuong) dugc
1én ké hoach dé giai quyét cac quan ngai vé an toan thudc tai Viét Nam.
1. Cac hoat dong Canh giac Dwgc thwong quy
Céc hoat ddng Canh gidc Dugc thuong quy 14 yéu cau bét budc véi tat ca thude
bao gom:
V| Béo céo ca an toan thude don 1¢/hodc bao co bién cb bat loi sau tiém
chiing lién quan dén vic xin xay ra trén lanh tho Viét Nam theo mau
quy dinh gtri vé Trung tim Qudc gia vé Thong tin thude va Theo ddi
phan tmg c6 hai cia thudc.
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V| Béo céo an toan, hiéu qua cua thudc dinh ky theo quy dinh giri vé
Trung tdm Quoc gia vé Thong tin thuoc va Theo ddi phan ting c6 hai
cua thuoc.

V| Kip thoi cap nhét cic van dé an toan quan trong ¢ thé anh huong
dén can bang 1oi ich - nguy co téng thé cta thudc giri vé Cuc Quan
ly Dugc va Trung tim Qudc gia vé Thong tin thubc va Theo ddi phan
g c6 hai ctia thudc.

V| Kip thoi cap nhat cac thong tin vé nguy co dwoc cong bd hodc cac
hoat dong lién quan dén an toan duoc thue hién boi céc co quan quan
ly khac, dac biét 1a cac co quan quan ly tham chiéu gui vé Cuc Quan
ly Duoc va Trung tim Qudc gia vé Thong tin thudc va Theo ddi phan
g c6 hai cua thude.

2. Cac hoat dgng Canh giac Dwgc ting cwong

Céc hoat dong Canh giac Duogc ting cuong dugc thuc hién khi can thiét, c6 thé
bao gdm cac nghién ciru phi 14m sang, 1am sang, dich t& hoc lién quan dén an toan
cua thube. Néu ap dung, nén co ké hoach vé thoi gian cu thé cho cac hoat dong nay.
Néu nhan thiy khong can phai c6 hoat dong Canh gidc Duoc ting cudng, phan nay
nén dugc ghi 16 18 “Khong ap dung”.

Cic quan ngai vé Hoat dong Canh giac Dugc ting -
PR < < \ : Ghi chu
van dé an toan cuong
Cac nguy co xac dinh quan | <Hoat dong tang cuong: Nghién
trong: cuu lam sang>

<Van dé an toan 1>
Cac nguy co tiém an quan | <Hogt dong tang cuong: Nghién

trong: cuu lam sang >

<Van dé an toan 2>

Céc thong tin con thiéu: <Hoat déng tang cuong: Khong ap
<Vidn dé an toan 3> dung>

VI. Ké hoach giam thiéu nguy co khi thudc, vic xin, sinh phidm lwu hanh tai Viét
Nam

Mo ta cac hoat dong giam thiéu nguy co (thuong quy va/hodc tang cuong) dugce
1én ké hoach dé giai quyét cac quan ngai vé an toan thudc tai Viét Nam.
1. Cac hoat dong giam thiéu nguy co thuwong quy

- Cung cap day du thong tin va cap nhat kip thoi ddy du cac thong tin Ve chi
dinh, liéu dung, cach dung, canh béo va than trong, tac dung khong mong mudn trén
nhén va to Hudng dan sir dung cta san phdm theo quy dinh hién hanh.

- Cép nhat dy du cac cong vin hudéng dan cua Cuc Quan 1y Duoc lién quan
dén an toan, hidu qua cua thudc.
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2. Cac hoat ddng giam thiéu nguy co ting cuong
- Néu nhén thay khong can thiét tién hanh hoat dong giam thiéu nguy co ting
cuong nao, nén néu rd trong phan nay la “Khong dp dung”.
- Néu 4p dung can mo ta rd hoat dong dé xuit nham giam thiéu nguy co khi
dua thudce ra luu hanh tai Viét Nam.

- Céc hoat dong giam thiéu nguy co ting cudng c6 thé bao gom:

+ Cung cip thong tin, tai lidu dao tao cho nhén vién y té: duoc xay dung nham
nhin manh cc quan ngai vé an toan da xac dinh, cac déu hiéu va triéu chimg cén theo
ddi va nhdn manh céc nguy co tiém 4n lién quan dén sai sot trong cip phat ciing nhu
sai sot y khoa.

+ Cung cap hudng dan vé thude cho bénh nhan: duoc xay dung nham nhdn manh
cac quan ngai vé an toan da xac dinh, cac dau hiéu va triéu ching cin theo ddi va khi
nao can tim kiém su tro gilp vé y té.

+ Thuc hién quan ly nguoi dung theo chuong trinh giam sat tich cyc, thuc hién
chuong trinh phong ngtra mang thai,...

Céc quan ngai vé

vén dé an toan
Cac nguy co xac dinh quan | <Hogt dong thuong quy: Cdp nhdt
trong: muc Canh bdo va thdn trong trén to
hieéng dan sir dung thude.>

Hoat dong giam thiéu nguy co Ghi chu

<Vén dé an toan 1>
<Hoat déng ting cuong: Cung cdp
thong tin/tai liéu dao tao cho nhadn vién
y té. Tai liéu huéng dan cho bénh
nhdn>

Cac nguy co tiém an quan | <Hogt dong thuong quy: Cdp nhdt
trong: muyc Canh bdo va thdn trong trén to

<Vén dd an todn 2> huéng dan sir dung thuéc.>

<Hoat dong ting cwong: Cung cdp
thong tin/tai liéu dao tao cho nhan vién

y te>
Cac thong tin con thidu: <Hoat dong thuong quy: Khong dp
<Vin dé an toan 3> dung>

<Hoat dong tang cuong: Khong dp
dung >

V. Cic thong tin khac (néu cé)

Liét ké cac tai liéu quan Iy nguy co duoc ndp kém theo ké hoach nay va c6 phan
thuyét minh, giai trinh (néu co).

Vi du: Cac tai liéu quan ly nguy co sau dugc nop kem theo:

- Bdn méi nhat ciia ké hoach qudn Iy nguy co dwoc phé duyét ¢ chau Au, hodc
chién hege danh gid va giam thiéu nguy co (REMS) dwegc FDA Hoa Ky phé duyét;
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- Ban duy kién tdi liéu dao tao cho nhan vién y té hodc huong dan lién quan dén
viéc st dung thuéc.

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

..... , ngay..... thang..... nam.....
Pai di¢n hep phap cia co sé ding ky'
(Ky truc tiep, ghi vo ho tén, churc danh, dong dau)

Ghi chu:
(1) Céc chirc danh theo quy dinh tai diém b khoan 3 Diéu 22 Théng tu nay
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MAU 4A/TT. Pon ding ky thudc, nguyén li¢u 1am thudc

PON DANG KY THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC
(Ping Ky lan diu)

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

1.2. Diachi!: Website (néu co):

1.3. Bién thoai: Email:

1.4. Tén van phong dai dién tai Viét Nam (d0i v6i co s dang ky nude ngoai):
Pia chi:

Pién thoai:
2. Co so sian xuit 2 /co sé nhin gia cong/co sé nhan chuyén giao cong nghé san
xuit thube:
2.1. Tén co s& san xuat:

2.2. Dia chil: Website (néu co):
2.3. bién thoai: Email:
Céc co s6 san xuit khac (néu co) *:
Tén va dia chi Vai tro?

B. Chl tiét vé co so dat gia cong/co so’ chuyen giao cong nghe san xuit thudc; co s6 sén
xuét thube dat gia cong/co sé san xuit thude truée chuyen giao cong nghé *
1. Co sé& dit gia cong thubc hoic co sé chuyen giao cong nghé san xuat thude
1.1. Tén co so dit gia cong thudc/co sé chuyén giao cong nghe san xudt thudc

Dia chi: Website (néu cé):
Pién thoai: Email:

1.2. Tén van phong dai dién tai Viét Nam (néu co):

1.3. Dia chi: bién thoai:

2. Co sé san xuit thudc dit gia cong hodc co s san xuit thudc trwée chuyén
giao cong nghé
2.1. Tén co sé san xuét thudc dat gia cong/co so san xudt thude trude chuyén giao
cong nghé
2.2. bia chi: Website (néu c6):
2.3. bién thoai: Email:
C. Phin loai ho so ding ky:
Thudc hoa duoc
Thubc duge lieu
Vic xin
Sinh phdm
Nguyén li¢u lam thudc
hi tiét vé san pham
Tén thudc/nguyén liéu lam thube:
Hoat chét, nong do/ham luong *:
Ma ATC:
Dang bao ché:

=
;BE-»J.I\J:—OJLIALIJ
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Mb ta dang bao ché:
Duong dung:
Tiéu chuin chét luong 6
Tubi tho:
9. Diéu kién bao quan:
10. M6 ta quy cach dong goi:
11. Phén loai quan ly:
a) Phan loai thudc ké don/khong ké don (tich vao mot trong cac 0):
Thude ké don
Thubc khong ké don
b) Phén loai thudc gdy nghién, hudng than, tién chat (tich vao mot trong cac 6):
Thubc hudng tim than/ chtra duge chat huéng thin
Thudc gay nghién/ chira dugc chét gay nghién
Tién chat ding lam thudc/ thudc chira tién chét
¢) Phén loai thubc kiém soat ddc biét khac (tich vao 6 phu hop):
Thubc doc
Thudc phéng xa
) Thudc cAm ding cho cac bd, nganh

N

Thabekntnokad

Thude hudne Gmd Thube_thinh_phimds s
] ' 4 chiral : ] A hd A
ﬁi‘éﬂ’ T 7

Thoboctvnehia Thudo thinh phim d: T

A A 4 4 \ ‘ A , : A

Fién-chatdunglam-thude f *f‘*ee, ‘*1*"‘*, h .‘?h"*‘**]i da;?g pf?e*

thude
A A \ J4 4 A

i ‘[gf’e;*;*e“ fam thude 3;1 ]}*H?e éfe, ;

Thube-duge lidu

12.
-Cong thirc bao ché (cho mét don vi liéu hodc don vi dong géi nhé nhar)
a) Duoc chat, duoc liéu, nguyén liéu lam thuoc:

Tén’ Nong do/ Co s& san xuat Tiéu chuan® « [Formatted Table

ham luong ® (tén, dia chi chi tiét)

b) Ta duwoc, vo nang
T4 dugc Nong do/ Co s¢ san xuat Tiéu chuan?
ham luong (tén, dia chi chi tiét)

D. Tai li¢u k§ thuat’®
1.  Phan[: Hanh chinh
2. Phén II: Chit lugng
3. Phan III: Tién lam sang (néu co)
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4. PhinIV:Lam sang (néu‘,cc'))

E

. Thubc c6 dir li¢u yéu cAu biao mat ] )

Co s¢ dang ky thuoc dé nghi Cuc ‘Quén ly Duoc xem xét thuc hién bao mat doi voi cac dir
liéu sau day duoc ndp kém theo ho so dang ky thudc:

O  Dir liéu thir nghiém doc tinh (Tailidusd ....)
O Dir liéu thir thuoc trén 1am sang (Taili€u so ....)
G.
1.
duyét 1 13 Formatted: Vietnamese, Superscript

Formatted: Vietnamese, Superscript

Formatted: Vietnamese, Superscript

Formatted: Vietnamese, Superscript

(d¢anh dau X vao cac 6 phi hop)

H. Cic ndi dung phan loai thudc gia cong so véi thudc dit gia cong hoic thude chuyén
giao cong nghé so véi thudce truéc chuyén giao cong nghé* (tich ¥ vao ndi dung phi

hop)
1. Loai dang ky
1.1. Thubc gia cong m]
1.2. Thubc chuyén giao cong nghé m]
1.3. Thubc gia cong co chuyén giao cong nghé san xuét thube ]
2. Cong doan gia cong hodc chuyén giao cong nghé
2.1. Toan bd cong doan san xuét O
2.2. Mot, mot sd cong doan san xuét O

Ghi 15 cong doan gia cong hodc chuyén giao cong nghé:

3. Thudc dat gia cong hodc thude trude chuyén giao cong nghé

3.1. Chua c6 gidy PKLH o
3.2. i c6 gidy PKLH hét higu luc m]
3.3. D c6 gidy DKLH con hiu lyc tai thoi diém ndp hd so a)
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G. Céc nfi dung khac (tich v vao ndi dung phu hop)
] Hb so uu tién Vé thi tuc hanh chinh 14
) Ho so dé nghi cép glay dang ky luu hanh thudec méi ¢ chi dinh sir dung phong, dleu
tri bénh truyen nhiém thuoc nhoém A da cong b dich theo quy dinh cta phap luat vé
phong, chéng bénh truyén nhiém,

o

Thubc dé nghi cong bd biét dugc gde

Thudc dé nghi cong bd sinh pham tham chiéu
Thubc d& nghi cong bd twong duong sinh hoc
Dé nghi khac (néu c6, dé nghi ghi chi tiét)

I B o

Co s dang ky cam két chiu trach nhiém toan dién trude phap luat vé tinh chinh xac, hop
phap, trung thuc cua tat ca cac tai li¢u trong ho so d€ nghi cap gidy dang ky luu hanh.

Ngay... thang... nam....
Dai di¢n hep phap ciia co s dang ky °
(Ky truc tiép, ghi r6 ho tén,chirc danh, dong dau)

Ghi chu:

(1) Thong tin phai théng nhét Vv6i cac tai lidu trong hd so, trong trudng hop cb thay dbi cach viét
tham khao theo huéng dén v& céach ghi dia chi co s6 theo quy dinh tai Phu luc I Thong tu nay.,

(2) Co s6 san xudt cudi cting chiu trach nhiém xuét Xuong 16 thube

(3) Co s¢ tham gia trong qua trinh san Xuéit va néu 14 vai tro ciia tung co s& san xuét nhur “san xuét
ban thanh pham” “dong goi so cap” “dong goi thir cap”, “lam cém”

(4) Dbi v6i thube gia cong, thudc chuyén giao cong nghé.

(5) Tham khao huéng dén cach ghi ham lugng, néng do hoat chét tai Phy lyc I Thong tu nay.

6) Neu la tiéu chuén duogc dién, dé nghi ghi rd tén duoc dién va phién ban duoc dién hoic nim phat
hanh duoc dién hodc ghi theo “duoc dién phién ban hién hanh”.

(7) Ghi chinh x4c dang dung cta dugc chat (mubi ester/cac dang din chét khac).

8)] Néu heu ding tinh theo gdc ¢6 tac dung dugc ly cua dugc chat (gbc base...), cAn bd sung thém
théng tin vé& ham luong dugc chét duoc quy déi ra gbe co tac dung dugce 1y nay.

Sn-MEuAB/T
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Néu dugc chit dugc sir dung duéi dang ban thanh phidm da tron thém t4 dugc, phai ghi day du ca
cac thanh phan ta dugc c6 trong cong thiric bao ché cac ban thanh pham cé chura dugc chat nay.

-~ { Formatted: Normal, Justified

(9) Liét ké cac tai liéu ndp trong hd so
(10) Co quan quan 1y duoc quy dinh tai khoan 9 Piéu 2 Thong tu nay va cd bdo cdo thim dinh.
(11) Ngay ban hanh Quvét dinh cip Gidy ding k¥ luu hanh san phim hodc ngay Gidy ding k¥ luu
hanh san phim bit diu c6 hiéu luc.

(12) Ghi 10 loai hinh Cfip phép (vi du: cfip phép luu hanh thuong quy, Cflp phép Iuu hanh c¢é diéu
kién, quy trinh dac biét,...)

(13) Ghi chi tiét vé dia chi va thu dién t chinh thirc clia co quan quan 1y dé lién hé x4c minh trong
truong hop can thiét.

(14) Ghi 13 thudc loai nao quy dinh tai tai khoan 5 Piéu 7 Luét Dugc duge stra ddi, bd sung tai
khoén 4 Diéu 1 Lu4t sira d6i, bd sung mét s6 diéu cua Luat Duoc

(15) 4+ &y it hamm Finh-thco-hinh-thire-tham ', e hicn Ma
Céc chirc danh theo quy dinh tai diém b khoan 3 Piéu 22 Théng tw nay

Formatted: Default Paragraph Font, Font: Times New
Roman, 12 pt, Font color: Black, Vietnamese, Pattern:
Clear (White)
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M?u,l 4B/TT. Miu Pon dé nghi gia han gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén li¢u lam
thuoc

PON PE NGHI
GIA HAN GIAY PANG KY THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

I. Théng tin vé thudc, nguyén liéu lam thudc da dwoc cip gidy ding ky luwu hanh:
1. Co s¢ dang ky:
1.1. Tén co so dang ky:

1.2. Dia chi: Website (néu cd):

1.3. Dién thoai: ) Email:

1.4. Tén Van phong dai dién tai Viét Nam (doi véi co s& dang ky nude ngoai):
- Dia chi:

- Pién thoai:
2. Co s6 san xuat '/co sé nhan gia cong/co s& nhan chuyén giao cong nghé:
2.1. Tén co s& san xuét:
2.2. bia chi: Website (néu co):
Céc co s san xuét khac (néu c6)?

Tén va dia chi Vai tro

3. Co s& dat gia cong thude hodc co sé chuyén giao cong ngh¢ sian Xuét thuoc
3.1. Tén co s dit gia cong thude/co sé chuyén giao cong nghe san xudt thudc

3.2. bia chi: Website (néu c6):
3.3. bién thoai: Email:
3.4. Tén van phong dai dién tai Viét Nam (néu co):

- Pia chi:

- Bien thoai:

4. Co s6 san xudt thube dit gia cong hodc co s san xuét thube truge chuyen giao cong ngh¢
4.1. Tén co s& san xuat thudc dat gia cong/co s& san xuat thude trude chuyén giao
cong nghé
4.2. bia chi: Website (néu co):
4.3. Bién thoai: Email:

5. Tén thudc/nguyén lidu lam thudc:

6. Hoat chét, néng dd/ham luong:

7. Quy cach dong goi:

8. Dang bao ché:

9. Tiéu chuan chét lugng:

10. Tubi tho:

11. iéu kién bao quan:

12. S6 gidy dang ky luu hanh (SPK):

13. Ngay cép/gia han lan nhét: Ngay hét han:

14. Cong doan gia cong hodc chuyén giao cong nghé thudc da cap gidy diang ky luu hanh
(néu co)

15. Tinh hinh dang ky, Iuu hanh tai Viét Nam:

15.1. Tinh hinh luu hanh thudc tai Viét Nam (tich V vio 6 twong img):
O Thubc c6 luu hanh



23

O Thubc chua lyu hanh )
15.2. Tinh hinh dang ky thuoc tai Viét Nam:

STT Lan cap GPKLH S6 Quyét dinh Ngay cap Ghi cht
1. Lan dau
2. Gia han lan ...

16. Thubc da dugc Cuc Quan ly Dugc phé duyét voi phan loai:

O Thubc hoa duwoc | Thude [ Thubc giy nghién/chira | 0 Thudc gia cong

[ Thubc duge lidu khong dugc chat giy nghién [J Thubc chuyén giao

O Vic xin kédon | Thubc huéng thén,‘chl'ra cong nghé

[ Sinh phdm [} Thube duoc chat huéng than 7 Thube gia cong co

[] Nguyén liéu lam kédon | [} Thuéc 'tién chit, chira chuyén giao cong
thude tién chat nghé san xuat thude

[J Thude doc

[J Thubc cdm ding cho cac
bd, nganh

[] Thubc phong xa

16.1. Thubc di duoc cong bd biét duge gde, sinh phdm tham chiéu (néu cd, ghi cu thé sé
Quyét dinh, ngay ban hanh).

16.2. Thude da duge cong bd twong duwong sinh hoc (néu ¢é, ghi cu thé s6 Quyét dinh, ngay
ban hanh).

I1. Théng tin thay ddi vé tén thudc * trong ho so dé nghi gia han gidy PKLH (néu cé):

1. C6 thay ddi vé tén thudc:

2. Béo céo vé thube co cung hoat chit hodc thanh phén duoc ligu, dang bao ché duong dung, ham
luong hodic ndng do trong mdt don vi phén liéu, ciing co s san xuat voi thude dé nghi gia han

STT Tén thuoc So giay bPKLH Lga chon thuoc, nguyén liéu lam thuoc
tiép tuc gia han gidy dang ky luu hanh
Tiép tuc gia han Khéng gia han

Co so dang ky cam két chiu trach nhiém toan dién trudc phap luat v& tinh chinh x4c,
hop phép, trung thuc ciia tit ca cac tai liéu trong hd so d& nghi gia han gidy ding ky luu
hanh.

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

Dai dién hop phap ciia co sé ding ky *

(Ky, ghi ré ho tén, chire danh, déng dau)
Ghi chu:
(1) Co so san xuét cudi cung chiu trach nhiém xuit xwéng 16 thudc;
(2) Co so tham gia trong qua trinh sdn xuit va néu r vai trd clia timg co s san xudt nhu “san xuit
béan thanh pham”, “déng g6i so cip”, “dong goi thir cap”...
(3) Trudng hop c6 thay ddi, bd sung khéc, co s& thue hién theo thu tuc thay ddi, bd sung quy dinh
tai Phu luc II Thong tu nay
(4) Céc chirc danh theo quy dinh tai diém b khoan 3 Diéu 22 Théng tur nay.
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MAU 4C/TT. Pon diing ky thay ddi, bé sung

PON PANG KY THAY POIL, BO SUNG

A. Théng tin vé san phim !

1 Tén thudc/nguyén ligu lam thudc:
2 Hoat chét, nf”)ng do/ham luong:
3. Dang bao ché:
4. Sb giay dang ky luu hanh (SPK):
5 Ngay cip/gia han gﬁn nhat: Ngay hét han:
6. Tén co s san xuat: Nudc san xuat:
B. Phan loai thay ddi, bd sung (TDBS):
Loai TDBS Mi tham chiéu/Tén Ghi chi
Thay déi 16n O
Thay d6i nho u]
(c6 phé duyét)
Thay d6i nho O
(thong bao)
O

C. Chi tiét vé co s& diang ky; co sé dit gia cong thude hoic co sé chuyén giao
cong nghé san xuit thudc; co' sé nhan gia cong thudc hoic co sé¢' nhan chuyén
giao cong ngh¢ san xuit thudc (co s san xuit); co' sé san xuit thude dit gia cong
hoic co s& san xuit thudc truée chuyén giao cong nghé da dwoc duyét

1. Co sé ding ky thudce

1.1. Tén co s& dang ky thude:

1.2. Dia chi: Website (néu co):

1.3. Bién thoai: Email:

1.4. Tén vin phong dai dién tai Viét Nam (ddi voi co s¢ dang ky thude nude ngoai):
Pia chi:

DPién thoai:

2. Cé s dat gia cong thude hodc co s& chuyen giao cong nghé san xuat thude
2.1. Tén co s& dat gia cong thude/co so chuyén giao cong nghé san xudt thuc

2.2. bia chi: Website (néu co):
2.3. bién thoai: Email:

2.4. Tén van phong dai dién tai Viét Nam (néu c6):

Pia chi:

Pién thoai:

3. Co s6 nhén gia cong thudc hoic co sé nhan chuyén giao cong nghé sin xuit thude
(co s6' san xuat)
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3.1. Tén co sd san xuat:

3.2. bia chi: Website (néu cd):
3.3. bién thoai: Email:
Céc co s san xuét khac (néu c6)%:
Tén va dia chi Vai tro?

4. Co s6 san xuat thudc dit gia cong hoidc co sé san xuit thuoc truée chuyén giao cong

ngh¢ o o :

4.1. Tén co s¢ san xuat thudc dat gia cong/co s¢ san xudt thudc trude chuyén giao cong nghé
4.2. bia chi: Website (néu co):

4.3. Dién thoai: Email:

D. Mb ta ndi dung thay ddi (kém theo 1y do thay d6i)
- Néu rd thay doi, bé sung thudc muc nao kém theo mia thay ddi (néu co) dua
trén phan loai cac thay doi, bo sung:
- Noi dung di dugc duyé 3
- Noi dung dé nghi thay d6i, bd sung?:
D. Tai liéu ky thuat ngp kem theo quy dinh
- Céng thirc bao ché trong mot don vi nhé nhét da duoc phé duyét (bao gdm cac
thong tin vé thanh phan, ham luong, tiéu chuan chat luong, tén va dia chi co s¢
san xudt) ddi véi cac ndi dung thay ddi lién quan dén hd so chét luong.
- Cac tai ligu chung minh, da dugc phé duyét khac cé lién quan.
E. Tuyén bd ciia co sé ding ky

Co s¢ dang ky cam két da kiém tra, ky dong dau vao nhimg phan lién quan &
tat ca cac gidy to nop trong ho so nay va xac nhan 1a ddy 1a cac gidy to hop phap, ndi
dung 1a dung su that. Néu c6 su gia mao, khong dung su that co s¢ dang ky chiu trach
nhiém va s€ bi xur 1y theo quy dinh cta phap luét.

..... , ngay... thang... nam.....
Pai di¢n hop phap ciia co sé dang ky *
(Ky truc tiep, ghi vo ho tén, chirc danh, dong dau)

Ghi chu:

(1) Trudng hop nhiéu thude ¢6 cing ndi dung thay déi, bd sung: Thong tin san phim duoc liét ké trong danh muc tmg
v6i timg thudc (bao gdm céc thong tin quy dinh tai myc A 1,2,3,4,5 cia don).

(2) Co so tham gia trong qua trinh san xufit va neu 1rd vai tro cla tlng co so san xuét nhu “san xudt ban thanh phém”,
“dong goi so chp”, “dong goi thir cép”, “lam cém”

(3) C6 thé nop dudi dang bang so sanh kem theo d(m d& nghi va c6 xac nhan cua co s¢ ding ky.

(4) Truong hop thay ddi co so dang ky, phai c6 xac nhan cua co so dang ky cii va co' s¢ dang ky moi trong don dang ky
thay ddi, bd sung.  Trudng hop nha san xuat duge quyén thay ddi co s¢ diing ky theo cdng vin thong bao ciia Cuc Quéin
1y Dugc thi yéu cAu xac nhan clia co s¢ sdn xuét va co s¢ dang ky méi. Cac chirc danh theo quy dinh tai diém b khoan
3 Pidu 22 Théng tu niy



26

MAU 4D/TT. Pon dé nghi cip nhit thong tin dé cung cip thong tin thudc, quing cdo
thube

DPON PE NGHI CAP NHAT THONG TIN BE CUNG CAP
THONG TIN THUOC, QUANG CAO THUOC

1. Co sé dang ky

1.1. Tén co s& dang ky:

1.2. bia chi:

1.3. bién thoai:

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

Pia chi:

Pién thoai:

2. Théng tin san phdm

2.1. Tén thudc:

2.2. S6 gidy dang ky luu hanh (SPK): Ngay cap: Ngay hét
han:

2.3. Dang bao ché:

2.4. Hoat chit, néng do/ham lugng:

2.5. Tén, dja chi co s& san xuét:

3. Co s& dé nghi dugc cap nhat thong tin dé cung cap thong tin thude, quang céo thude
theo huéng dan tai Phy luc II ban hanh kém theo Théng tu quy dinh viéc ding ky
thudc, nguyén liéu lam thudc.

4. Tai liéu nop kém theo quy dinh

4.1. Noi dung thong tin dée nghi duoc cap nhat; muc dich va ddi tuong tiép can thong
tin cap nhat.

4.2. Ban sao t& hudng dan sir dung thube da dugc phé duyét.

4.3. Tai liéu chirng minh (ghi rd tén cla cac tai liéu ching minh).

Co s¢ dang ky cam két va chiu trach nhiém vé tinh chinh xac vé cac ndi dung néu

trong don dé nghi va cac tai liéu cung cap kém theo.

..... , ngay... thang... nam.....
Dai dién hop phap ciia co sé diing ky

(Ky truec tiép, ghi ¥d ho tén,chirc danh, déng ddu)

Ghi chu: . .
(*): Céc chirc danh theo quy dinh tai diém b khoan 3 Biéu 22 Théng tu nay
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MAU 05/TT. Bén cong bd nguyén tic, titu chuAn GMP hoic nguyén tic, tiéu chuin
doi véi san xuat ta dwge da dwgce co quan quan ly ciia nuwéc hodc to chirec quoc té
khac ap dung

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

Chiuing toi,

La co s& san xuit thude hodc nguyén lidu lam thude 13 ban thanh pham:
Tén thudc hodc nguyén lidu 1am thudc 13 ban thanh phdm:

Hoat chit, ham luqng/néng do:

Dang béo ché:

dugc dang ky luu hanh tai BO Y té (Cuc Quan Iy Dugc) Viét Nam.

Can ctr vao muc dich va pham vi st dung céc ta duoc trong thanh ph?m cong thire dbi v6i viée san
xuat thuoc thanh pham hoac nguyén li¢u lam thudc 1a ban thanh pham ;

Can cir két qua tu danh gia cia Cong ty vé nguy co, anh hudng cta cac ta dugc 601 v6i an toan cho
nguoi st dung, dang bao ché, quy trinh san xuit va két qua danh gia nha cung cip nguyén liéu,

Chung t6i x4c nhan céc t4 duge sau ddy duoc san xudt tai co sé san xuét dap (mg nguyén tic, tiéu
chuén GMP hodc nguyén téc, tiéu chuin d6i voi san xuét ta dugc da dugc co quan quan 1y ciia nude
hoic t6 chire quoc té khac ap .dung quy dinh tai khoan 7 Diéu 22 Thong tu nay va phu hgp véi muc
dich san xuét thube thanh phim hosc nguyén liéu lam thudc 14 ban thanh pham, cu thé nhu sau:

A - Lo Dia chi co s san xuét ta| .. i,
STT | Téntd dugc | Co so sanxuat ta duoe |- duoe Tiéu chuén 4p dung !

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

., hgay thang nam
Dai dién ho'p phap ciia co' s& san xuat thudc thanh
phim, ban thanh phim 2
(Ky truc tié}?, ghi ¥6 ho tén, chirc danh, dong ddu)
Ghi chu:
(1) Ghi 10 ti€u chuén GMP hoac nguyén tic, tiéu chudn dbi vai co s san xuét ta duge
(2) Céc chirc danh theo quy dinh tai diém b khoan 3 Diéu 22 Théng tur nay
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M3iu 6A/TT. Miu Gidy ding ky hru hanh (Lin dau)

BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
MINISTRY OF HEALTH SOCIALIST REPUBLIC OF VIETNAM
CUC QUAN LY DUQC DPoc lap - Tw do - Hanh phuc
DRUG ADMINISTRATION OF

Independence - Freedom - Happiness

VIETNAM

GIAY DANG KY LUU HANH
MARKETING AUTHORIZATION

Tén thube (Name of drug):
Hoat chit, ham lwong (Active Ingredients, strength):

Dang bao ché (Dosage form):

Quy cach dong géi (Packing size):

Tiéu chuén chit lwgng: Tubi tho (Shelf-life):
(Quality specification):

S6 dang ky (Marketing Authorization number):

S6 quyét dinh cip (dpproval decision number):

Ngay cép (Date of issuance):

Hiéu lyc ciia gidy ding ky hru hanh:

(Expiration date of this Marketing authorization):

Co sé dang ky (Marketing authorization holder):

Tén va dia chi (Name and address)

Co s6 san xudt (Manufacturer):

- Tén, dia chi va vai trd ctia co s& san xut 1 (name, address and role of manufacturer I)
- Tén, dia chi va vai trd ctia co sO san xudt 2 (name, address and role of manufacturer 1)

Co sé dat gia cong (Ordering facility)
- Tén va dia chi (Name and address)

Ha No¢i, ngay  thang nam
CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC
GENERAL-DIRECTOR OF THE DRUG ADMINISTRATION OF
VIETNAM

Ghi cha: (Note)
Gidy dang ky lvu hanh Ia ban dién & co thé tra
clru trén trang thong tin dién ttr cia Cuc Quan ly
dwoc - BO Y té tai dia chi: https://dav.gov.vn/
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M3iu 6B/TT. Miu Giiy ding ky lwu hanh (Gia han)

BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
MINISTRY OF HEALTH SOCIALIST REPUBLIC OF VIETNAM
CUC QUAN LY DUQC DPoc lap - Tw do - Hanh phuc
DRUG ADMINISTRATION OF

Independence - Freedom - Happiness

VIETNAM

GIAY DANG KY LUU HANH
MARKETING AUTHORIZATION
(S6 14n gia han: ....)

Tén thube (Name of drug):
Hoat chit, ham lwong (Active Ingredients, strength):

Dang bao ché (Dosage form):

Quy cach dong géi (Packing size):

Tiéu chuén chit lwgng: Tubi tho (Shelf-life):
(Quality specification):

S6 dang ky (Marketing Authorization number):

S6 quyét dinh cip (dpproval decision number):

Ngay cép (Date of issuance):

Hiéu lyc ciia gidy ding ky lwu hanh:

(Expiration date of this Marketing authorization):

Co sé dang ky (Marketing authorization holder):

Tén va dia chi (Name and address)

Co s6 san xudt (Manufacturer):

- Tén, dia chi va vai trd ctia co s& san xut 1 (name, address and role of manufacturer 1)
- Tén, dia chi va vai trd ctia co sO san xudt 2 (name, address and role of manufacturer 1)

Co sé dat gia cong (Ordering facility)
- Tén va dia chi (Name and address)

Ha No¢i, ngay  thang nam
CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC
GENERAL-DIRECTOR OF THE DRUG ADMINISTRATION OF
VIETNAM

Ghi cha: (Note)
Gidy dang ky lvu hanh Ia ban dién & co thé tra
clru trén trang thong tin dién tt ciia Cuc Quan ly
dwoc - BO Y té tai dia chi: https://dav.gov.vn/
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MAu 7/TT. Pon dé nghi thu hi gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén li¢u 1am thudc

PON PE NGHI THU HOI GIAY PANG KY LUU HANH THUOC,
NGUYEN LIEU LAM THUOC

Kinh giri: Cuc Quén ly Dugc
138 A Giang Vo, Ba Pinh, Ha Ngi.

Tén co so dang ky: Tén co s& san xuat: Tén vian phong dai dién tai
Viét Nam (d6i vdi co sé ding
Dia chi: bia chi: ky nudc ngoai)
Pia chi:
bién thoai: bién thoai: Dién thoai:

(Co sc"r)rdé nghi Cyc Quan ly Dugc xem xét giai quyét viée rut gidy dang ky luu hanh déi
véi thuoc/nguyén li€u lam thudc sau:

Tén, thuéc/nguyén liéu lam | Hoat chét, néng do/ham lugng:
thuoc:

S6 gidy dang ky luu hanh | Ngay cip SPK: Ngay hét han SPK:
(SPK):

Ly do dé nghi riit gidy ding ky luu hanh: Ghi cu thé 1y do va kém theo tai liéu (néu c6)

Co sé xin rit gidy dang ky luu hanh, cam két thuc hién ding cac quy dinh va chiu
hoan toan trach nhiém trudc phap luat doi voi dé nghi rat gidy dang ky luu hanh
thuoc/nguyén li€u lam thudc néu trén.

....... ,ngay... thang... nam.....
Pai di¢n hop phap cia co so
(Ky, ghi ro ho tén, chirc danh, dong dau)

Ghi chu:
(*): Céc chirc danh theo quy dinh tai diém b khoan 3 Diéu 22 Thong tu nay
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M3iu 8A/TT. Danh muc thudc gia cong (khong co chuyén giao cong ngh¢ san xuit thudc) dwge cip/gia han gidy ding ky
lwu hanh dap wng quy dinh tai khoan 1 Piéu 9 Théng tw .../TT-BYT ngay  thing nam

DANH MUC THUOC GIA CONG (KHONG CO CHUYEN GIAO CONG NGHE SAN XUAT
THUOC PUQC CAP/GIA HAN GIAY DANG KY LUU HANH
(Pap vng quy dinh tai khoan 1 Diéu 9 Thong tw .../TT-BYT ngay  thiang  nam 2025)

Ngay cap nhat:
STT| Tén Sb dang Co so dang ky Co s6 nhan gia cong | Co so san xuit thudc | Dia chi co s¢ san xudt Cong doan san Ghi chu
thuoc ky thuoc dat gia cong thuoc dat gia cong xuat gia cong
tai Viét Nam
(*)
Ghi chu:

(*) Ghi rd cong doan san xuét gia cong tai Viét Nam; Truong hop san xuit gia cong toan bo cac cong doan tai Viét Nam ghi rd “Toan bo”
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M3iu 8B/TT- Danh muc thudc gia cong (cé6 chuyén giao cong nghé sin xuit thudc) dwoc cip/gia han gidy ding ky luu hanh

dap vng quy dinh tai khoin 1 Piéu 9 Thong tu .../TT-BYT ngay

thang

nam

DANH MUC THUOC GIA CONG (CO CHUYEN GIAO CONG NGHE SAN XUAT THUOC
PUQC CAP/GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH

(Pdp vmg quy dinh tai khoan 1 Diéu 9 Théng tw .../TT-BYT ngay — thing  nam 2025)
Ngay cap nhat:
STT| Tén Sbdang | Cosodingky | Cosd nhan gia cong | Co s6 san xudt thudce bia chi co s¢ san Cong doan san xudt Ghi cha
thuoc ky thuoc dat gia cong xuat thuoc dat gia | gia cong tai Viét Nam
cong *)
Ghi chu:

(*) Ghi rd cong doan san xuét gia cong tai Viét Nam; Truong hop san xuét gia cong toan bo cac cong doan tai Viét Nam ghi rd “Toan bo”
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MAiu 8C/TT. Danh muc thudc chuyén giao cong nghé dwoc cAp/gia han gidy ding ky hru hanh dap wng quy dinh tai khoin
1 Piéu 9 Thong tu s6

/TT-BYT ngay thiang nam

DANH MUC THUOC CHUYEN GIAO CONG NGHE PUQC CAP/GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH
(Pap wng quy dinh tai khoan 1 Piéu 9 Thong tw .../TT-BYT ngay  thiang  nam 2025)

Ngay cap nhat:
STT| Tén S dang | Co sé dang ky Co so nhan chuyén | Co so san Xuﬁit thube Dia chi co s¢ san xudt | Cong doan san xuat Ghi chu
thude ky giao cong nghé trude chuyén giao | thudc trudc chuyén giao | tai Viét Nam (*)
cong ngh¢ cong ngh¢
Ghi chu:

(*) Ghi 15 cong doan san xudt tai Viét Nam; Trudng hop san xudt toan bo cac cong doan tai Viét Nam ghi 15 “Toan bo”
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Mau 9/TT. Bang so sanh tinh twong déng ciia ho so' ding ky thudc hru hanh tai Viét Nam va théng tin ciia thude duge co quan quin
1y dugc theo quy dinh tai khoin 9 diéu 2 thong tw cAp phép

BANG SO SANH TiNH TUONG PONG CUA HO SO PANG KY THUOC LUU HANH TAI VIET NAM VA THONG TIN CUA
THUOC PUQC CO QUAN QUAN LY DUQC
THEO QUY PINH TAI KHOAN 9 PIEU 2 THONG TU CAP PHEP
(Ping ky theo hinh thirc tham chiéu két qua thAm dinh)

Chu thich ndi dung khac

biét giira tai liéu ndp tai

Viét Nam va tai liéu dwgc

co quan quan ly phé duyét
“

Noi dung Gibng nhau Khac nhau
@ (2) 3)

Hb so chét lugng

S. DUQC CHAT

S.1 Thong tin chung

S.2: Nha sn xuat

S.2.1: Nha san xudt

S.2.2: Mb ta quy trinh san xuét va kiém
soat quy trinh

S.2.3: Kiém so4t nguyén liéu

S.2.4: Kiém soat cac budc quan trong va
san pham trung gian

S.2.5: Panh gia va / hodc Tham dinh quy
trinh

S.2.6: Phat trién quy trinh san xuat
S.3 Pic tinh




S.3.1: Giai thich cu tric va cac dic tinh
khac
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S.3.2: Tap chit

S.4: Kiém soat duoc chét

S.4.1: Tiéu chuan chit lugng

S.4.2: Quy trinh phan tich

S.4.3: Tham dinh quy trinh phén tich

S.4.4: Phan tich 16

S.4.5: Thuyét minh tiéu chuin chét lvong

S.5 Chét chuan hofic nguyén liéu déi
chiéu

S.6 Hé thong bao bi dong goi

S.7 D6 bn dinh

Tom tat do on dinh va két qua

Dé cuong va cam két nghién ctru do 6n
dinh sau khi dugc phép luu hanh

Dit liéu d6 6n dinh

P. THANH PHAM THUOC

P.1. Mo ta va thanh phan

P.2. Phat trién duoc hoc

P.3: San xuét

P.3.1: Nha san xudt

P.3.2: Cong thuc 16

P.3.3: Quy trinh san xuét va kiém soat quy
trinh




P.3.4: Kiém soat cac budc quan trong va
cac san pham trung gian
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P.3.5: Tham dinh va/hodc danh gia quy
trinh

P.4: Kiém tra ta duoc

P.4.1: Tiéu chuén chat luong

P.4.2: Quy trinh phan tich

P.4.3: Tham dinh quy trinh phan tich (néu
co)

P.4.4: Thuyét minh tiéu chuan (néu c6)

P.4.5: Ta dugc c6 ngudn gde tir con ngudi
hodc dong vat

P.4.6: Ta dugc moi

P.5. Kiém tra thanh phim

P.5.1: Tiéu chuén chat lwong

P.5.2: Quy trinh phan tich

P.5.3: Tham dinh quy trinh phan tich

P.5.4: Phan tich 16

P.5.5: Péc tinh cua tap chit

P.5.6: Thuyét minh tiéu chuan chat lugng

P.6: Chét chuan hodc chit d6i chiéu

P.7: Hé thdng bao bi dong goi

P.8: Do 6n dinh

Tom tit d6 6n dinh va két qua




Dé cuong va cam két nghién ctru do 6n
dinh sau khi duogc phép luu hanh
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Dit li¢u @6 6n dinh
(ghi 1 diu kién bao quan, s0 16, khoang
thoi gian cua dit li€u d6 6n dinh)

P.9: Kha nang thay thé 1dn nhau ciia san
pham

Ho so tién 1Am sang

Téng quan cac nghién ctru tién 1am sang:
- Duoc ly

- Dugc dong hoc/dugc luc hoc

- Bdc tinh

(Xac nhan xem cac phan nay c6 giéng véi
co quan tham chiéu da duoc phé duyét
hay khong)

Béng cac nghién ciru an toan tién 1am
sang

(Xac nhan xem nhitng phin nay c6 tuan
thu GLP, OECD hay khong)

H6 so 1am sang




Chi dinh d& xuat, lidu ding, phac d6 dung
thudc, nhom tudi

(Xac nhan xem nhiing diéu nay c6 gidng
v6i tham chiéu/ SRA da dugc phé duyét
hay khong)
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Dugc ly 1am sang

Liéu lugng / ché d¢ licu
(Trong doi tugng muc tiéu)

ADME )
(Kha nang ap dung trong doi tuong muc
tiéu)

Nghién clru twong tac

Duoc luc hoc

Phuong phap thong ké dé phan tich bo
sung, chang han nhu phan tich du¢i nhom

Danh gia lgi ich va nguy co

Mic d6 lién quan cia quan thé duoc
nghién ciru d6i véi dbi twong muc tidu (vi
du: dén toc, gidi, nhom tudi) lién quan dén
viéc chiing minh tinh an toan va hiéu qua




Mirc d6 phu hop cta cac chi dinh sir dung
d3 dugc co quan tham chiéu/SRA phé
duybt (chi dinh dé xudt, liéu heong va
hiedmg dan sir dung) lién quan dén dich té
hoc va mé hinh bénh o cdc qu(fc gia muc
tiéu ciing nhw cdc tic dong khdc doi voi
hiéu qua va an toan, vi dy: tinh kha thi cia
cdc bién phap giam sat va phong ngira (vi
du: xét nghiém khang thuée hodc theo déi
thuéc diéu tri)
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Su ddy du cua hudng dan sir dung

Vai tro di€u tri cia san pham va khuyén
céo st dung theo hudng dan di€u tri quoc
gia va quoc te co lién quan

Céac van dé chat lugng li€n quan khac nhu
diéu ki¢n bao quan va diéu kién quan ly
va st dung (n€u co)

Nhan xét chung

Ho so twong dwong sinh hoc

So6 thir ty cua nghién ciru

Tén nghién ctru

Ban chap thuan cua Hoi déqg dao duc (sb
deé cuong va ngay hop hdi dong/ ngay phé
duyét)

Tén nghién ctru vién chinh

Co s6 nghién ctru




Co s6 phéan tich
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B¢ phén phéan tich va quan ly di li¢u

MG ta thiét ké va ké hoach nghién ciru
tong thé

Thudc thir

Thubc d6i chimg

Co s6 san xuat thuodc doi ching

Thao luan vé két qua

Poi véi vac xin, sinh pham

Ké hoach quan 1y rai ro (RMP) da duoc
cung cap cung voi ban d¢ trinh?

Dich t& hoc ciia cac chi dinh va ddi twong
muc tiéu.

Sy lién quan ctia quan thé thir nghiém 1am
sang voi doi tuong muc tiéu dy kién

Panh gia cac rii ro di xac dinh va tiém an
Bao gom tat ca cac rii ro quan trong lién
quan dén hoat chit, cong thirc, duong
dung, dbi twong muc tiéu, kha ning tuong
tac
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Tém tit cac hoat dong canh giac dugc
theo ké hoach (bao gdm céc nghién ciru an
toan sau khi cip phép)

- Céc nghién ctru dang dién ra va theo ké
hoach trong tuong lai

- Ké hoach phat trién canh giac duoc sau
cAp phép trong quan thé dich

Ké hoach nghién ctru hiéu qua sau cap
phép (néu co)

Céc bién phap giam thiéu rui ro

Tom tat ké hoach quan 1y rii ro Nhan xét

chung vé RMP
weer, NGAY... thang... nam....
Dai dién hop phap ciaa co sé ding ky
(Ky truc tiép, ghi ro ho tén,churc danh, dong dau)
Ghi chu:

Huéng din cach dién bang so sanh tinh twong dong:

- Trudng hop khong c6 su khac biét giira gitra tai lidu np tai Viét Nam va tai liéu dugc co quan quan 1y quy dinh tai khoan 9 Piéu 2 Thong tu nay phé
duyét, tich “Gibng nhau” tai cot (2).

- Trudng hop c6 su khac biét giita giita tai liéu ndp tai Viét Nam va tai liéu dugc co quan quan 1y quy dinh tai khoan 9 Diéu 2 Thong tu nay phé duyét,
tich “Khac nhau” tai cot (3) va ghi tom tit ndi dung khac biét tai cot (4), vi du: dé dap img quy dinh vé dir liéu d6 6n dinh cia ASEAN. Chip nhén ghi
tén tai liéu, va cac thong tin dé nhan dang nhu sb phién ban, sb trang tai cOt (4) néu nodi dung khac biét khong thé hién duoc hét trong bang so sanh.

- Truong hop c6 thay d6i, bd sung da duge co quan quan 1y duge quy dinh tai khoan 9 Diéu 2 Thong tu nay phé duyét hodc cong bd, tich “Gidng nhau”
tai cot (2) va ghi tai liéu chimg minh tai cot (4). Chip nhan ghi tén tai lidu, va cac thong tin dé nhan dang nhu sb phién ban, s trang tai cot (4) néu noi
dung khéc biét khong thé hién dugc hét trong bang so sanh.

(*) Céc chue danh theo quy dinh tai diém b khoan 3 Diéu 22 Théng tu nay.
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MAU 10/TT. Trang bia hd so ding ky thudc, nguyén liéu 1am thudc

. ] 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 sd dit gia cong thudc/co s& chuyén giao cong nghé san xuét thude (néu ap
dung):

3. Tén va dia chi co s& san xuat/ co sé nhén gia cong thudc/co sé nhan chuyén giao cong nghé
san xuat thudc (co sé san xuat):

4. Tén thudc, nguyén liu lam thuéc, nffmg do/ham lugng, dang bao ché:
5. Loai thudc, nguyén ligu lam thubc dang ky:

Yéu cau ghi cu thé: Thude héa dwoc/thudc phong xa/vic xin/sinh pham/thuéc dwoc liéu/nguyén
liéu lam thudc (dwoc chdt/td dwoc/vé nang).

6. Loai hinh dang ky:

Yéu cau ghi cu thé: Pang ky lan dau/Pang ky gia han/ Pang ky gia céng, chuyén giao cong
nghé™/ Bang ky thay d6i I6n/Pang ky thay doi nho can phé duyét/Péang ky thay doi nhé chi yéu
cau théng bao/Céng bé biét dwoe goc/Cong bo tiwong dirong sinh hoc/Céng bé sinh pham tham
chiéu/Cdp nhdt théng tin thudc.

Ghi chu:

(1) Hinh thire gia cong, chuyén giao cong nghé:

Yéu ciu ghi cu thé:

- Gia cong, chuyen giao toan bo cong doan san xudt/Gia cong, chuyén giao mot, mot sb cong doan san
xudt tai thoi diém ding ky va co 10 trinh gia cong, chuyén giao toan bo cong doan san xuat/Gla cong,
chuyen giao mot, mot so cong doan san xuét/Gia cong co chuyen giao cong nghé san xuit thudc.

- Thuoc dit gia cong/thude trude chuyen giao cong nghé dé co gidy dang ky luu hanh con hiéu lyc/chua
6 gidy ding ky luu hanh hodic d3 c6 gidy ding ky luu hanh hét hidu luc.
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MAU 11/TT. Muc luc

MUC LUC
1.Tai liéu hanh chinh

1.1.
1.2.

2.Tai li¢u chit lwgng
2.1.

2.2.

3.Tai liéu tién 1am sang
3.1.
3.2.

4.Tai liéu 1am sang
4.1.
4.2.

5.Tai liéu khac (néu co6)
5.1.

5.2.



