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

§&: 2700 /QD-BYT Ha Néi, ngay 04 thang 10 nam 2022

QUYET PINH
Vé viée cong bo thii tye hanh chinh ban hanh/bj bii bo
trong linh vyc Dm;rc pham thude pham vi chire niing quan Iy cua B0 Y te
tai Thong tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 nim 2022 ciia B§ Y té

BO TRUONG BQ Y TE

Cén cte Nghi dinh sé 75/2017/ND-CP ngay 20 thang 6 ndm 2017 cia Chinh phu
guy dinh chire nédng, nhiem vu, qz.*_}:e:n han va co cdu t6 chie ctia B Y 1é:

Céin ctt Nghi dinh 56 63/2010/ND-CP ngdy 08 thang 6 nam 2010 cua Chinh phit
vé kiém sodt thii tuc hanh chinh; Nghi dinh so JSKEOJSXNE CP ngay 14 thdang 5 nam
2013 ciia Chinh phi vé sia doi, bé sung mét s6 diéu ciia cde Nghi dinh lién quan dén
kiém sodt thit tuc hénh chinh va Nghi dinh s6 92/2017/ND-CP ngay 07 thang 8 ndm
2017 eria Chinh phii sita doi, bé sung mét sé diéu cia cde Nghi dinh lién quan dén
kiém sodt thit tuc hanh chinh;

Céin cit Thong ne s6 02/2017/TT-VPCP ngay 31 thang 10 nam 2017 cua Bé
truong, Chu nhiém Van phong Chinh phi huong ddn vé nghiép vu kiém sodt thu tuc
hanh chinh;

Ccin cir Théng tie s6 08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 nidm 2022 cia B6 ¥ é quy
dinh vigc dang ky luw hanh thuéc, nguyén liéu lam thuée;

Theo dé nghi cua Cuc trieong Cuc Quan [y Dugre.

QUYET DINH:

Piéu 1. Cong b kém theo Quyét dinh nay 09 thu tuc hanh chinh ban hénh trong
linh vue duge pham thude pham vi chirc ning quan ly cia B§ Y té tai Théng tu sb
08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 nam 2022 cta B§ Y té quy dinh viée dang ky luu
hanh thude, nguyén liéu lam thube.

Piéu 2. Bii bo 12 thi tuc hanh chinh, duge quy dinh tai Théng tus6 32/2018/TT-
BYT ngay 12 théng 11 nim 2018 clia B3 Y té quy dinh viéc dang ky luu hanh thude,
nguyén lidu lam thude.

Pitu 3. Quyét dinh nay ¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 20 thang 10 nam 2022.

Pitu 4. Cac Ong, Ba: Chanh Van phong Bé; Cuc truéng Cue Quan ly Dugc;
Thit truéng cic Vi, Cuc, Thanh tra B, Téng cuc; S0 Y té cdc tinh, thanh phd tryc
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thudc Trung wong va Thi truong cac don Vi ¢6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./. W e

S KT.BO TRUONG @ﬁ'/
- Nhu Diéu 4; .
- Q. B§ trurémg (d& bo cdo): e THU TRUONG

- Céic Thit trudng:

- Cyc Kiém sodt thil tuc hanh chinh - VPCP-

- Cye KHCN&DT, Cye QLYDCT (dé thirc hién);
- Cong Théng tin dién tir - B Y té;

- Website ciia Cyc QLD;

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

P06 Xuin Tuyén



Phu luc

THU TUC HANH CHINH BAN HANH/ B BAI BO TRONG
LINH VUC DUQC PHAM THUQC PHAM VI CHUC NANG QUAN LY CUA BQ Y TE
(Ban hénh kém theo Quyét dinh s6 2700 /OP-BYT
ngay 04 thang 10nam 2022 cuia Bg Y té)

PHAN I. DANH MUC THU TUC HANH CHINH
A. Danh muyc thii tyc hanh chinh ban hianh thugc pham vi chire ning quan ly cia B¢ Y té

| STT | Tén thii tue hanh chinh Linh vue Co quan
thue hién

Al. Thii tuc hanh chinh cip Trung wong

1 Th tyc cap gidy dang ky luu hanh thude | Duge phim Cuc Quan ly Duoc
héa duge mdi, vic xin, sinh pham
2 | Thu tuc cap giay ding ky lwu hanh thude | Dwoc pham | Cuc Quan Iy Duoc

generic !
3 | Thu tuc cap gidy dang ky hru hanh thude | Duge pham | Cuc Quan Iy Dugc
duogc liéu
4 | Thutuc cs-“:p giéy dang ky luu hanh Dugc phaim Cuc Quan Iy Dugc

nguyén liéu lam thude
5 | Thu tuc gia han giay ding ky luu hanh Duge pham | Cuc Quan ly Dugc
thude, nguyén liéu lam thude

6 | Thu tyc thay doi, bo sung giay dang ky | Dwoc pham | Cuc Quan Iy Duoc
lwu hanh thube , nguyén liéu lam thude
thude thay déi l6n

7 | Thu tuc thay d6i, b6 sung gidy dang k¥ | Duge phim | Cuc Quan Iy Duoc
Ivu hanh thude, nguyén liéu lam thude —
Thudc thay ddi nho can phé duyét

8 | Thu tuc thay doi, b6 sung gidy dang ky | Duoc phdm | Cuc Quan ly Dugc
lwru hanh thude, nguyén liéu 1am thude -
Thuge thay doi nho chi yéu cau théng,
bdo cho co quan quan 1y

9 | Thu tuc thu hoi gidy dang ky lvu hanh | Duge phim | Cuc Quan 1y Dugc
thude, nguyén liéu 1am thuée trong
traong hop co s san xuit hodc co s&
ding ky thube, nguyén liéu lam thube dé
nghi thu héi gidy dang ky luu hanh

A
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thude, nguyén liéu 1am thudc tai Vit

B. Danh muc thii tuc hanh chinh bi bii bé thude pham vi chirc niing quén 1y ciia B Y té

Thudc thay déi nho chi yéu

'STT | S6 hd so | Tén thii tuc hanh chinh Tén VBQPPL | Linh | Co quan
TTHC quy dinh vi¢c béii | vwe | thwe hién
bé thi tuc hanh
chinh
B1. Thii tuc hanh chinh cip trung wong
1 | 1.002397 | Thi tuc cap gidy ding ky luu | Théng  tr  s6 | Duge | Cuc Quan
hanh thube héa duge méi, 03{202‘?1;2\’2 pham | Iy Duge
L. 2 ngay g
vic xin, sinh pham nAm 2022
» | 1.002379 | Thu tuc cap gidy diang ky luu | Thong tir so Dugc | Cuc Quén
hanh thude generic DE#’ZGE?}"TT -BYT |pham | Iy Dugc
ngay 05 thang 9
ndm 2022
3| 1.002369 | Thu tuc cap giay diang ky luu | Thong tur s6 Dr.gqc Cuc Quin
hanh thube duge liéu 08/2022/TT-BYT | pham | ly Dugc
ngay 05 thang 9
. ndm 2022
4 | 1.002355 | Thu tyc cap giay dang ky luu | Thong tu s6 Duge | Cyc Quén
hanh nguyén ligu 1am thube | 08/2022/TT-BYT | pham | Iy Duoc
ngdy 05 thang 9
ndm 2022
g | 1.003355 | Thu tuc gia han gidy dang ky | Thong tu so Duge | Cuc Quin
luu hanh thude, nguyén lidu 08/2022/TT-BYT | phim | Iy Dugc
thn ko ngay 05 thing 9
nam 2022
9 | 1002038 | Tht tuc thay doi, bo sung | Thong tu 50 Dugc | Cuc Quan
' gidly ding ky luu hanh thudc, | 08/2022/TT-BYT | pham | Iy Dugc
nguyén liéu lam thude thuge Eggz’{){fﬁhaﬂg ?
thay di 16n
10 | 1001922 Thi tuc thay doi, bo sung | Théng tu sd DLEQC Cue Quan
' gidy ding ky luu hanh thube, | 08/2022/TT-BYT | pham | Iy Duge
nguyén liéu lam thudc - Egayggzéhang ¥
Thudc thay d6i nho cin phé
duyét
11 | 002189 | Thu tuc thay doi, bo sung | Thong tur sd Duge | Cuc Quan
' gidy dang ky luvu hanh thuoc, | 08/2022/TT-BYT | pham | 1y Dugc
T T % ngay 05 thing 9
nguyén li¢u lam thudc - n&m 2022 V
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cau théng bao cho co quan
quan ly

12

1.003350

Thu tuc thu hoi gidy dang ky
lvu hanh thude, nguyén liéu
lam thudc trong truong hop
co s& san xudt hodc co s&
dang ky thudc, nguyén liéu
lam thuéc dé nghi thu hoi
gidy dang ky luu hanh thude,
nguyén liéu lam thudc tai
Viét Nam

Théng tw s6
08/2022/TT-BYT
ngay 05 thang 9
niam 2022

Duoc
pham

Cuc Quan
Iy Duge




PHAN TI.

NQI DUNG CU THE CUA TUNG THU TUC HANH CHIiNH

THUQC PHAM VI CHUC NANG QUAN LY CUABO Y TE

I. Thii tue hanh chinh cip Trung wong

| 1. Thii tue

Thii tuc cap gidy ding ky luu hanh thube héa duge méi, vie xin,

sinh pham

Trinh ty thye hién

Buéc I: Nop ho so
* P6i v6i hd so ndp ban gif"iy:

- Co s6 nép 01 (mdt) bo c6 day di hé so theo quy dinh tai Diéu 27
Théng tur s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 déi véi thude hoa durge
maéi, vic xm sinh pham (hé so ding ky) va 01 (mm} ban sao day du hd
so ddi vai vie xing 02 (hai) ban sao cdc tai lidu gom don dang ky, tiéu
chudn chat lugng va phutmg phap kiém nghiém thuéc, nguyen liéu
lam thude va 02 (hai) bé mAu nhan thude, nguyerl lidu lam thude va tér
huéng dan sir dung thude dy kién luu hanh déi véi cée truong hop con
lai dén Cuc Quan Duge - Bd Y té (co quan tlep nhén).

* Poi véi hd so nop truc tuyen:

01 (mét) by ho so ddy di theo quy dinh tai Diéu 27 Théng tu sb
08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 (trir trang bia va to théng tin san
phém).

Buée 2: Khi nhéin duge hé so ding ky du thanh phém dat yéu ciu vé
hinh thire, du phi. Cuc Quan ly Dunc B Y té cap cho co s& dang

ky Ph:eu tiép nhan hé so theo Mu s6 9/TT ban hanh kém theo Thong
tur s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022.

Budce 3: Trong thoi han 12 thang ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhén
ho so, Cuc Quan ly Duoc - Bo Y 1é ¢6 trach nhiém:

a) T6 chirc thim dinh hé so dﬁng ky;

b) Trinh Héi dong tw van cap gidy déng ky luu hanh thube déi voi
cac ho so dang ky dat yéu cau; hogc de xuat xin ¥ kién thim dinh,
tr van cia Héi Bung_ tur van Lap g1ay dang ky luu hanh thudc,
nguyén ligu lam thude (Sau day goi tat 1a Héi dong tur vin). V

c) Ban hanh quyét dinh cép gidy dang ky luu hanh déi véi hé so dat

- ‘




yéu cau theo két luan ctia Hoi dong tu van.

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

Buoc 4:

- Trudmg hop ho so chua dat yéu cau, trong thoi han xem xét ho so
dang ky thuoe, Cuc Quan Duge - B4 Y té c6 vin ban théng bo cho co
s&r dang ky dé bd sung tai lidu theo yéu cau.

- Théi gian co s& dang ky stra doi, bo sung ho so :

+ Khong qua 36 thang ké tir ngay cé vin ban théng béao cua Cuc Quan
Dugc - Bd Y té déi véi truong hop phai b6 sung tai liéu tién lam sang,
lam sang, tai liéu tuong duong sinh hoc, tai liéu nghién ctru d§ on
dinh.

+ Khéng qua 12 thang ké tir ngdy c6 vin ban thong béo cua Cuc
Quan Dugc - B Y té doi véi cdc trurdng hop con lai.

Néu qué thoi han cho phép co s& dang ky bd sung tai ligu trén, ho so
dang ky thudc khong con gia tri va co so phai thuc hién lai thi we
dang ky thude.

Thoi gian ké tir khi cé van ban théng bao cta Cuc Quan ly Duogc dén
khi co s& ding ky ndp tai liéu bd sung khéng dugc tinh vao thoi han
xem xét ho so.

- Truomg hop khong cép gidy ding ky luu hanh, Cuc Quan ly Duge -
B6 Y té ¢6 van ban tra 1oi va néu 1 1y do.

Bude 5: Ho so bo sung duoc ndp tryc tuyén, qua dumlg buu dién hoac
ngp truc tiep dén Cyc Quan ly Duoc. Trinh ty giai quyét thue hién tu
Bude 1. Trong thai han 06 thang ké tir ngay nhan du tal ligu bé sung,
Cuc Quén ly Duge - BO Y € ban hanh quyét dinh cap glay dang ky

luu hanh dm voi ho so dat véu cau; Cuc Quan ly Dugc ¢o6 van ban tra
l&i d6i vai hd so tham dinh chura dat, khéng dat va néu ro ly do.

Cich thire thue hign

qu truc tuyén, qua dudng buu dién hoac ndp tryc tiép tai Bo pha
tiép nhan va tra két qua giai quyét thu tuc hanh chinh B§ Y té M

Thanh phén, s6 | ho so
p wgng w\




Muc 1. Thanh phin hé so bao gom:

Phiin I Ho so hanh chinh, gém:
I. Pon dang ky theo Méu 3/TT ban hanh kém theo Théng tu sb
08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022

2. Giéy iy quyén (néu co)

3. Giay chitng nhan du diéu kién kinh doanh dugc déi véi co s¢ dang
ky ctia Viét Nam.

4. Giay 1o phap Iy déi véi co so diing ky ctia nude ngodi.

5. Gidy phép thanh Idp van phong dai dién tai Viét Nam déi véi co so
dang ky cua nudc ngoai.

6. Gidy chimg nhin CPP theo mau ctia WHO,

T Mﬁu nhén thude, nguyén lidu lam thudc va tor hudng dan sir dung
thuoe du kién lvu hanh.

8. ]'\_fIEu nhin thube, nguyén liéu lam {huf}c va t& huéng dén str dung
thude luru hanh thue t€ tai nude san xuat hodc nudce cap CPP.

0. Tc’rm,tét dac tinh san phe’im ddi véi thude hoa duoe maéi, vic xin,
sinh pham theo Mau 6/TT ban hanh kém theo Thong tu nay.

10. Tai li¢u danh gid viéc ddp img GMP déi véi céc truong hop quy
dinh tai Diéu 95 Nghj dinh s0 54/2017/ND-CP d6i véi co s¢ san xuét
thude, nguyén li¢u lam thude nude ngoai khi dang ky luu hanh tai Viét
Nam doi véi ho so dang ky thudc nuée ngoai (trir truomg hop co so da
duge cong bo thong tin dap tmg GMP trén trang théng tin dién tur cua
Cuc Quan ly Dugc hodc co sd da nép ho so dé nghi Cuc Quan ly Dugc
danh gia dap img GMP).

11 Gi&y 0 phap ly cua co s¢ san xuét duoc chit, ta duge, vo nang,
ban thanh pham dugc liéu, duoge lidu

12. Gidy chimg nhan cua co s kiém nghiém ddi véi trudong hop quy
dinh tai khoan 16 Piéu 22 Théng tur nay:

13. Ké hoach quan ly nguy co (ddi voi vie xin) theo Miu 7/TT ban
hanh kém theo Théng tur nay.
Ho so ky thuit, gom:

Phén I1. Tai liéu chit lwgng:
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Tai liéu chat lugng thyc hién theo huéng din tai Phin II -
ACTD hodc Hop phin 3-ICH-CTD va cdc quy dinh sau:

1. D6i véi véc xin, huyét thanh cé chia khang thé, dan xuat cua |

ﬂ,‘}./




méu va huyet tuong ngudi:

~ a) Gidy chimg nhan xuat xwong 16 duge cdp bdi co quan co
tham quyen nude cap CPP theo quy dinh hodc m@t trong céac co quan
quan ly quy dinh tai khoan 9 Diéu 2 Théng tu nay;

b) Phidu kiém nghiém, tiéu chuén chét lugng va phuong phap
kiém l‘lgh]'.’;:m ¢6 xac nhan béi Vién Kiém dinh quéc gia vic xin va sinh
pham y té.

2. Pbi v6i thude hiém, thudc dé dép img nhu cau cho quée

phong, an ninh; phong chong dich, bénh, khic phuc hau qua thién tai,
tham hoa va thube cho nhu cau diéu trj dac biét:

_ a) Thubc hiém dé diéu trj bénh hiém gap: dir liéu nghién ciru d§
én dinh siin c6 theo huéng dén clia ASEAN hodc ctia ICH;

~ b) Thute dé dap (mg nhu cau cho quédc phong, an ninh; phong,
chéng dich, bénh, khic phyuc hdu qua thién tai, tham hoa:

Chap nhan dir liéu nghién ciru d§ on dinh sdn co tai thai diém
nop hé so dﬂng ky dé xem xét han ding cia thude trén co s&r y kien
cua HGi dong trong truong hop khoang théi gian cua dir ljeu nghién
ciru do on dmh cua thudc chua dép tmg du quy dinh vé thoi gian
nghién ctru i thiéu theo hmmg dan ctia ASEAN.

Sau khi duge cap gidy dang ky luu hanh, co s& phai tiép tuc ndp
ho so nghién ctru do 6n dmh thanh pham cho dén khi khoang thoi gian
nghién ciu dg én dinh tHi thiéu thyc té dap tmg theo huong dan cua
ASEAN vé Cuc Quan ly Duge theo hinh thic thay doi, bo sung quy
dinh tai Phu luc II Théng tur nay dé dugc xem xét va cap nhat han
ding theo quy dinh.

Trudng hop thude khéng dat két qua nghién ciru do on dinh theo
dé cuong trong hb so dang ky, co so phai bdo cdo ngay vé Cuc Quan
I§ Duoc dé trinh Hoi dong xem xét vé han diing ctia thudc.

Trén co SO y kién tu van cua Ho1 dong, Cuc Quan ly Duge xem
xét, quyét dinh vé han ding cua thube bao gom ca cac 16 thubc da san
xuét can cir trén dir liéu nghién ctru do 6n dinh thyc té.

¢) Thuédc cho nhu ciu diéu tri déc biét: dir liéu nghién ciru dd 6n
dinh sin co theo hmmg dan cua ASEAN hodc cua ICH duge Bo
truomg Bo Y té quyét dinh trén co so ¥ kién cua Hoi dong trong truong
hop co s ding ky ching minh thude khéng thé bao quan & diéu ki
khi hau ving IVb theo huéng din cia ASEAN. H/Bﬁ

3. Trudng hgp co s& san xudt st dung nguyén ligu 1am thuoc da

W
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duge cap gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam:

a) Khong yéu cu phai ndp tai lidu chat luong lién quan dén
nguyén liéu va tai liéu quy dinh tai diém h khoan 1 Piéu 23 Thong tr
niy trong hd so dang ky thude thinh phim;

b) Co so ding ky phai ndp:

- 01 phiéu kiém nghiém nguyén li¢u lam thude do co so san
xuat thuéc thanh phﬁm kiém nghiém phai cé diy du cic chi tiéu chat
lugng véi mire chat lm}ng tuong du'cmg hodc chit ché hon mirc chat
lrong trong ti€u chudn clia co s& san xudt nguyen hr;u Trudng hop co
s& san xudt thude thanh pham khéng di nang lyc kiém tra tt ca céc
chi tiéu chat lugng, co s& phai cung cap phiéu phan tich céc chi tidu
con thiéu do Co quan kiém nghiém nha nude l'ma.c co SO kmh doanh
dich vy kiém nghiém thuée, nguyén liéu lam thude di dugc cap gidy
chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugce thyc hién;

- 01 phiéu kiém nghiém nguyén ligu lam thudc do co s& san |
xudt nguyén lidu kiém nghiém.

Phan I11. Tai liéu tién 1am sang:

Tai ligu tién 1am sang thyc hién theo huéng din tai Phan LI-
ACTD hodc Hop phan 4-ICH-CTD.

Péi voi sinh phédm probiotics (men tiéu héa) c6 ngudn goc,
chung vi khuén, néng do, ham luong, chi dinh, liéu dung tuong tu sinh
pham dugc cip phép baoi mt;n; trong cac co quan quan 1y quy dinh tai
khoan 9 Diéu 2 Théng tu sb ... thi khéng phai ndp tai lidu tién lam
sang.

Phin IV. Tai liéu lim sang:
Tai li¢u lam sang thyc hién theo huéng dan tai Phan IV-ACTD
hodc Hop phan 5-ICH-CTD.

Poi véi smh pham probiotics (men tiéu héa) c6 nguon goc,
chung vi khudn, ndng do, ham lugng, chi dinh, liéu dung twong ty sinh
phim duoc cap phép béi mot trong cac co quan quan ly quy dinh tai
khoan 9 Piéu 2 Théng tu s 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 thi
khéng yéu cau tai liéu 1am sang. ¢

4. Truomg hop co s¢ ding ky co dé nghi phan loai bigt duwoc

| gﬂc sinh pham tham chiéu khi n6p hé so dé nghi cﬁp glay dang ky luu

L .




hanh thuf:p thi T.l‘1_l,rc hién theo quy dinh tai diém a, b, ¢, d khoan | Diéu
nay va tiét 2 diem a khoan 1 Pidu 9 Théng tu s6 08/2022/TT-BYT
ngay 05/9/2022.

* Déi vai Vie xin: Mot b hé so gd:m (1 ban chinh va 01 ban sao cfci:y
du cac tai liéu trén.

* Péi voi tdt ca cde thude khde (tric vde xin): Mot b ho so gom 01
ban chinh va 02 ban sao cdc tai ligu: Pon dang ky; tiéu chuan va
phwong phdp kiém nghiém; 02 b mau nhan thuée, nguyén liéu lam
thuée va hudng dan sit dung.

* Céc phan hé so (H6 so hanh chinh, Chat luong, Tién ldm séng, Lam
sang) 6 phan cdch va kém 01 t& Théng tin san pham.

Muc I1. S$6 lwgng ho so:

- Trudng hop hd so ndp 1a ban gidy: 01 (mét] bé hd so day du theo
quy dinh va 01 (mqt) ban sao ddy du ho so ddi voi véc xin; 02 (hai) ban
sao cac tai liéu gom don déng ky, tiéu chuén chat lugng va phucmg
phap kiém nghiém thude, nguyen liéu lam thudc va 02 (hai) bo mau
nhin thude, nguyén li¢u lam thube va tor hudng din str dung thude du
kién luru hanh déi véi céc trudng hop con lai. |

- Pbi véi hd so ndp truc tuyén: 01 (mgt) bd hd so di’iy du theo quy
dinh

Thoi han giai quyét

12 thang ké tir ngay nhén di hd so.
6 théang doi vai truemg hop ap dung quy trinh thdm dinh nhanh

Péi tugng thye hién thu tuc hanh chinh

Co s dang ky

Co quan thye hién thi tuc hanh chinh

Cuc Quén Iy Duge - Bo Y té

Két qua thye hién thi tuc hanh chinh 4

Giay déng ky luu hanh Q}}‘»
™,




L¢ phi (néu c6)

5.500.000 (VND)

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

Mau 3/TT Trang bia

Mau 4/TT Muc luc

Mau S/TT Pon ding ky

Mau 6/TT Tém tit dic tinh san phim
Mau 7/TT Ké hoach quan ly nguy co
Miu 9/TT Phiéu tiép nhan hé so

Mau 10/TT Ban cong bd nguyen tic, tiéu chuin GMP hodc nguyén
tic, tiéu chudn déi véi san xudt ta duge di duge co quan quan |y cua
nuée hodc 6 chire quic té khac ap dung.

Yéu cau, diéu kién thuc hign thi tyc hanh chinh (néu c6)

* Theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 27 Thong tu : HO so dé nghj cap
gidy déng ky Iuu hanh thuée héa duge méi, véc xin, sinh pham

2 Bleu kién thyc hién theo quy trinh tham dinh nhanh (Diéu 33 Théng
tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022)

* 1. Céc truomg hop duge thyc hién theo quy trinh thim dinh
nhanh

Hoé so ding ky thude duge tham dinh theo quy trinh tham dinh
nhanh khi dap {mg mot trong cic diéu kién sau day:

a) Thude thudée Danh muc thuée hiém do B¢ truong Bo Y té ban
" hanh;

b) Thudc dap (mg nhu cau cép bach cho quic phong, an ninh, qudc |
phong, chéng dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa;

¢) Thude trong nuéc san xuét trén nhung diy chuyén méi dat tiéu
chuan GMP hojc trén day chuyén nang cip dat tiéu chuin GMP-EU,
GMP-PIC/S va tuong duong trong thoi han khéng qua 18 thang ké tir |
ngay duoc cap gidy chimg nhin GMP; =

d) Vac xin da duoc WHO tién danh g:a dat yéu cau, vic xin diing

trong chuong trinh tiém chung mé réng quéc gia;
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d) Thudc chuyén khoa dic tri, thude cé dang béo ché dic biét chi co
khéng qua 02 (hai) thubc tuong tu (cung dwoc chét, clng dang bao ché,
cing ham lugng, nong do) <6 gidy dang ky luu hanh thubc tai Viét
Nam con hiéu luc tai thoi diém nép hé so, bao gbm:

- Thube diéu trj ung thu;

- Thudc diéu tri khang vi riit thé hé méi;

- Khéng sinh thé hé moi;

- Thube diing trong diéu trj sét xudt huyét, lao, sét rét;
- Thube tre ché mién djch ding trong ghép tang.

e) Thuéc san xudt trong nudc, bao gdm:

- Thude duge san xuat gia cong hodc chuyén giao cong ngh¢ san
xuét tai Viét Nam doi véi thube diéu tri ung thu, véc xin, sinh pham
thudce dleu trj khéng vi rut thé hé méi, khang sinh thé hé méi, thuoc tre
ché mién dich ding trong ghép tang;

- Thube duge ligu c6 dé tai khoa hoc va cong nghe cép quéc gia,
cap bo hodc cép tinh dd duoc nghi¢m thu dat yéu cau, thuoc duge san
xuat toan b tir nguén duge liéu trong nude dat GACP;

- Thube md&i san xudt trong nudc dd hoan thanh thuc hién thu
nghiém ldm sang tai Viét Nam;
) Thude méi (diéu tri ung thu, khang vi rat thé hé mai, khang
sinh thé hé méi), sinh phim tham chiéu; |
h) Biét dugc goc duge san xudt gia cong hodc chuyén giao cong
nghé san xuat tai Vigt Nam;

i) Thuoc thay déi co sé san xuat din dén phai cép gidy dang ky
luru hanh mai theo quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 55 Luat Duoc.

Ciin cir phap Iy ciia thii tyc hanh chinh

1. Luat dugc sb 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

2. Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cia Chinh phu quy
dinh chi tiét mot s6 didu va bién phép thi hanh Ludt duge:

3. Can cu Nghl dinh s6 155;’20]8!’1\15 CP ngay 12/11/2018 ciia Chinh phu

sira d6i, bd sung mot sb quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh |
doanh thudc pham vi quan ly nha nuée cia B6 Y té;

4. Théng tu sb 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 clia BY truong BO Y
té quy dinh déing ky luu hanh thube, nguyén liéu lam thuée; \’/
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5. Théng tur s6 277/2016/TT-BYT ngay 14/11/2016 cua Bo truong Bo
Tai chinh quy dinh muc thu, ché d6 thu, ndp, quan 1y va st dung phi
trong linh vire duge, m¥ pham.

6. Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua B§ truong B Y
té quy dinh vé ghi nhan thudc, nguyén liéu lam thude va huwéng dan sir
dung.

7. Théng tu s6 06/2017/TT-BYT ngay 03/5/2017 cua Bo truong Bo Y
té ban hanh Danh muc thudc déc va nguyén lidu doc lam thude.

8. Thong tu s6 07/2017/TT-BYT ngay 03/5/2017 cua Bo trudng Bo Y
té ban hanh Danh myc thude khéng ké don. o

o
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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 ding ky:

2. Tén va dia chi co so san xuat:

3. Tén thudc, nguyén lidu lam thude, nf)ng do/ham lugng, dang bao ché:
4. Loai thude, nguyén li¢u lam thuoc dang ky:

Yéu cdu ghi cu thé: Thude héa 'dwgc/‘rhué‘c Phdng xa/vdc xin/sinh phefmfrhuc_:";c
duoe liéwnguyén liéu lam thuoc (dugc chat/ta dwoe/ve nang/ban thanh pham
duac ligu).
5. Loai hinh ding ky: _
Yéu cau ghi cu thé: Ddng ky ldn dawDang ky gia han/ Déng ky chuyén giaa
cong nghé /Dang ky thay doi lon/Dang ky thay déi nho can phé duyét/Ding ky
thay d5i nho chi yéu cau thong bao/Cong bo biét duge goe/Cong bo twong
duong sinh hoe/Cong b6 sinh pham tham chiéuw/Cdp nhdt théng tin thudc.
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MAU 4/TT

MUC LyC

1. Tai liéu hanh chinh
L1
1.2.

2. Tai ligu chit lwgng
2.1.
2.2,

3. Taili¢u tién Iim sang

2.4
L. 3 8

4. Tai liéu lam sang
4.1.
4.2.

5. Tai liéu khic (néu cd)
5.1. J
-




MAU SA/TT

PON DANG KY THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC
(Piing ky lin diu)

A. Chi tiét vé co sé ding ky vi co s0 sian xuat
1. Co so ding ky
1.1. Tén co sa dang ky:
1.2. Bia chi: Website (réu ¢o):
1.3. Bién thoai: Email:
1.4, Tén van phong dai dién tai Viét Nam (doi vai co so dang ky nude ngodi):
Dia chi:
Dién thoai:
2. Co s6 san xuit (1)
2.1. Tén co s& san xuat:

2.2. Pia chi: Website (néu cé):
2.3. Pién thoai: Email:
Céc co so san xudt khic (néu ¢6) (2):
Tén va dja chi Vai 1o (2) J

(1) Co s6 san xudt cudi ciing chju trdch nh;em xudt xuong 16 thuoc

(2) Co sa tham gia trong qud trinh san xudt va néu ré vai tr o ctia ting co so scm xudt
nhw “san xudt ban thanh phdam". “déng goi so cap”, “dong goi thit cap", “lam
com”,

B. Chi tiét vé san pham
1. Tén thuﬂcfnguyen liéu lam thudc:
2. Hoat chat, nong do/ham lugng:
3. Dang bao ché:
4. Mb ta dang bao ché:
5. Dudng dung:
6. Tiéu chuan chat lugng (3):
7. Han dung:
8. Piéu kién bao quan:

9. M ta quy cach dong goi:

10. Phén loai (tich vao ngi dung phu hop):

Thudc ké don Thubc khong ké don

Thudc huéng tam than Thubdc thanh pham dang phm hop co
chira hoat chit hudng tam thin M/

Thube giy nghién Thudc thanh phim dang phdi hop cd |
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chira hoat chit gay nghi¢n

Tién chét dung lam thudc Thuéc thanh phim dang phﬂu hop co

chira tién chit dung lam thude |
Nguyén ligu Iam thube Thude doc '
Mia ATC Thud6c phong xa

Thude duge ligu

11. Céng thire bio ché (cho mét don vi liéu hode don vi dong géi nho nhat)

Théanh phdn:
Hoat chit | Nong d/ Co so' san xuat Tiéu chuin (3)
(1 | ham lwgng (2) | (tén, dia chi chi tiét)
Ta duge Nong d/ Co si san xuit Tiéu chuin (3)
ham Irong (tén, dia chi chi tiét)

(1) Ghi chinh xde dang dimg cua dhege chat (mudi ester/cdc dang dan chm‘ khéic).

(2) Néu fmt dimg rinh theo _Erc:c' cd tdc dung dwpe Iy cua duye chdr (goc base...), cdn bo sung thém
thong tin vé ham J’uu'ng diegre cht dugre quy dbi ra gic c6 tic dung duge Iy néy.

Néu duwge chat duwge sir dung dudi dang bdn thanh phéam @a trin thém 1 duype, phai ghi ddy di ca cde
theh pﬁmr ti dgre ¢d trong cong thire bao ché cdc ban thanh phdm co chira dwge chdt nay.

(3) Néu la tiéw chuan duwge dién, dé nghi ghi rd 1én duge dicn va phién ban duwpe dién hode ndm phet
himh eheere dién hodc ghi theo “duge dién phién han hién hinh ",

C. Tai liéu ky thuit

Phan I: Hanh chinh

Phén I1: Chit luong

Phan 11I: Tién lam sang

Phan I'V: Lam sang

Ghi chi: Nhimg tai liéu (Phan I, 11, 111, IV) phai ndp tuy thude vao phédn loai san
pham/nhém sén pham.

S

D. Cic dé nghij dic biét d6i véi thube ding ky f/
Thudc ¢6 dii ligu yéu ciu bao mjt ]

Co so dang ky thude dé nghi Cuc Quan ly Duoe xem xét thue hién bao mat ddi vai cic
dir lidu sau ddy duoc ndp kém theo hd so ding ky thude:

O D ligu thir nghiém doc tinh (Tai ligu 6 ... )

O  Dir li¢u thir thude trén 1im sang (Tai liéu s6 ... )

N2
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Co s& ding ky thube xin cam két cac dir liéu néu trén dip ing dﬁy du cac diéu kién
bao mét dir liéu theo quy dinh cta phap ludt va co s& ding ky thude sé thue hién nghia
vy chirng minh khi duge co quan ¢ thim quyén yéu cau.

P. Cic ndi dung khic (tich vao ndi dung phit hgp)

Hé so dé nghj theo quy trinh thdm dinh nhanh

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

C6 hd so 1am sang

Thuébc @& nghij céng bé biét dugc goc

Thube d& nghij cong bé sinh pham tham chiéu

Thuédc d& nghj cong bé twong dwong sinh hoc
P& nghj khac (néu c6, d& nghi ghi chi tiét)

E. Tuyén b ciia co so ding ky
Co s ditng ky cam két:

Thye hién vice cép nhdt. bo sung to huong dan sir dung thube theo thudc bigt
duoc goc, sinh phédm tham chiéu doi véi trudmg hop quy dinh tai khoan 3 Diéu
38 Thong tr 01/2018/TT-BYT ngay 18/1/2018 cua BO Y té quy dinh ghi nhan
thude, nguyén lidu 1am thude va t& hudng dén sir dung thude (ap dung déi voi
thude genenc sinh pham twong tu).

Pa kiém tra. ky déng déu theo quy dinh va xac nhin la day 1 cic gidy to hop
phép, ndi dung l1a ding sur that. Néu co su gid mao, khong ding sy that co s¢
ding ky xin chiu hoan toan trich nhiém va s& bj xtr phat theo quy dinh cua phap
ludt.

Pam béo thude/nguyén liéu 1am thude duge san xuit theo ding hé so dang ky
da ngp.

Thude nhéap khau khi ddng ky lwu hanh tai Viét Nam ¢ cling tiéu chuén thanh
pham tiéu chuén dugc chiit, dugce liéu; tén, dia chi co so san xudt duge chit,
duroc liéu vai thude luu hanh tai nudce so tai thé hién trén CPP (!

Ping ky thay dm bo sung theo quy dinh sau khi thude/nguyén liéu lam thude
da duge cip gidy dang ky luu hanh.

Chju trdch nhiém hodn toin vé s¢ hitu tri tué lién quan dén thube/nguyén liéu

lam thudc ding ky. l./

Ngay... thang... nam....
Dai dién hgp phip cia co so ding ky
(KY truee tiep, ghi ré ho tén,chirc danh, dong dau)

]

(1) Trieomg hop c6 sw khac biét, ghi rd sy khac bigt va giai trinh Iy do.
(2) Cde chiee danh theo quy dinh tai khoan 3 Biéu 22 Théng tw nay \9}'? %
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MAU 6/TT
TOM TAT PAC TINH SAN PHAM

I. Théng tin thude

I.1. Tén thudc

1.2.  Nong d6/ham lugng

1.3. Dang bao ché

Dinh tinh va dinh lugng
Cong bd vé dinh tinh

Cén phai néu tén hoat cl}fit bing tén chung quoc té (INN), di kém voi
dang muoi hodc hydrat, néu cé.

[ ]
H

2
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2.2. Cong bo vé dinh lugng

Phai trinh bay lurong hoat chit trén mét don vi lidu lugng (dbi véi nhimg
san pham xit phén lieu, tinh trén mét lan xit), trén mét don vj thé tich
hodc don vi khoi lugng.

3. Dang sin pham:
Mo ta hinh thirc san pham theo quan sit bang mit thuomg (mau séc, diu
higu,...), vi du: “vién nén mau trang, tron, 16i, canh xién c6 dap s6 100 &
mot mat”,

4. Céc dac tinh lam sang

4.1.  Chidinh diéu trj

42. Liéu lugng va cich duing

4.3. Chéng chi dinh \SJ

4.4, Canh bdo va than trong khi sir dung

4.5. Tuong tic véi cée thude khdc va cac dang tuong tac khac

4.6. Truong hop ¢6 thai va cho con bu

4.7. Tac dung doi v&i kha ning l4i xe va van hanh may moc

4.8. Téc dung khéng mong mudn

4.9. Qualiéu

5. Cac dac tinh dugc ly

5.1. Dic tinh duoc hye hoc W
/.-'-'
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6.1.
6.2.
6.3.

= & % N 2
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Pac tinh dugc dong hoc

S6 liéu an toan tién 1am sing
Céc dac tinh dugce hoc

Danh muc ta duoge

Tuong ky,

Tudi tho

Tubi tho ciia thude trong bao géi thuong phdm. Tudi tho sau khi pha
loaug hodc pha dé st dung theo hudmg dén. Tuoi tho sau khi mé bao bi

lan dau.
Canh béo dic biét vé bao quan
Tinh chét va dung luong cua bao bi dong goi
Chu sé hitu s6 dang ky luu hanh san pham
S6 dang ky lwu hanh san phdm
Ngay cp sé dang ky luu hanh lan déu/gia han s6 ding ky
Ngay xem xét lai ban t6m tat dic tinh san phim u/



MAU 7/TT

KE HOACH QUAN LY NGUY CO POI VOI VAC XIN

I. Thong tin chung vé vic xin

Tén vic xin:

Dang bio ché:

Thanh phin hoat chit,

ham lwong/nong do:

Tén co st ding ky:
Dia chi :
Dién thoai :

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

Pia chi:

Dién thoai:

Tén co si sin xuit:
Dia chi:
Dién thoai:

Piéu kién bio quan:

| Han dang:

Dudong dung:

Quy eich dong goi:

Chi dinh ding ky tai Viét Nam:

| Ngay ndp Ké hoach quin Iy nguy co lan truée:

Qui trinh thay d6i/bo sung Ké hoach quin ly nguy co:

Tém tit ndi dung thay doi:

Ly do thay dbi:




II. Céc quan ngai vé an toan vic 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

(Liét ké cac phan ung co hai da duoc
chirg minh ¢6 lién quan den vic xin)

Cic nguy co quan trong tiém an cé thé
xdy ra

(Ligt ke cac bién cé bat loi nghi ng¢ lién |
quan dén véc xin ~nhung ¢ thoi diém hién
tai chua co du bang chimg két ludn méi
lién quan nay)

Cic théng tin quan trong con thiéu

I1L. Tém tit Ké hoach cinh gidc dwoe thwe hién tai Viét Nam

M@ ta cic hoat dong canh giac duge (thuong quy va/hodc bd sung) duge
1én ké hoach dé giai quyét cac quan ngai vé an toan véc xin tai Viét Nam:

1. Cac hoat djng cianh gidac dwoe thudng quy

v Béo cdo cac bién cd bét 1oi sau tiém ching lién quan dén véc xin
theo mau quy dinh gui vé Cuc Quan ly Duge, Trung tdm Qubc
gia vé Théng tin thuoe va Theo ddi phan {mg ¢6 hai cua thude
va Cuc Y té du phong.

v K;p thoi cap nhat cac van dé quan trong lién quan dén an toan
va hiéu qua co thc anh hucmg dén téng quan can bang lgi ich -
nguy co Lua viic xin g vé Cuc Quéan ly Dugc va Trung tam
Quoc gia vé Thong tin thubc va Theo ddi phan tmg cé hai cia
thude va Cuc Y té du phong.

v Kip thoi cap nhat cdac thong tin vé nguy co duoc cong bo hoac
céc hoat dong lién quan dén an toan duoc thuc hién boi cac co/

W
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quan quan ly khédc, dac biét 1a cac co quan quan ly tham chiéu

gui vé Cuc Quan ly Dugce va Trung tam Quoc gla vé Thong tin

thuc va Theo ddi phan tng c6 hai cua thude va Cuc Y té dy
? phong.

2. Céc hoat dgng canh giic duge bo sung khac:

- Co thé bao gnm cac nghién ctru phi lam sang, lam sang, dich t& hoc lién
quan dén an toan cua vac xin.,

- Néu nhan thay khong can phai c6 hoat déng canh gide duge nao khac,
phin nay nén duge néu rd 1a “Khing ap dung”.

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

Vi du: cac chucmg trinh gidm sat dang tién hanh, cac nghién ctu ve an
todn sau khi luu hanh, giam sat cac nhom bién ¢d,.

IV. K& hoach giam thiéu nguy co khi vic xin luu hanh tai Viét Nam
1. Cac hoat dqng gidm thiéu nguy co thuwong quy

- Cung cap day du théng tin va thuéng xuyén cdp nhat ddy du céc thong
tin vé chi dinh, liéu ding, cich dung, canh bao va than trong trén nhan va to
Hudéng dan st dung clia san pham theo quy dinh hién hanh.

- Cap nhat day du cac cong vén hudng dan cia Cuc Quan ly Duge lién
quan dén an toan, hiéu qua cia vic xin.

2. Cac hoat dfng giam thiéu nguy co bé  sung:

- Néu nhén thdy khéng can thiét tlen hanh hoat dong glam thiéu nguy co
(RMAs) ba sung nao, nén néu rd trong phén nay la “Khong ap dung .

- Neu ap dung cin mé ta rd hoat dong d& xuét nhim giam thiéu nguy co
khi dua vac xin ra lru hanh tai Viét Nam.

Vi dy: Cung cap céc huéng dn, tai ligu dao tao cho béc si, nhén vién y 1é
tham gia hoat déng tiém chung; hwéng din vé vic xin cho bénh nhin, kiém soat
phan phoi, chuong trinh nglra thai:

* Cac tai liéu déo tao cho bac si, nhan vién y té tham gia hoat dong tiem
chung duge xdy dung nham nhan manh cac quan ngai vé an toan da xac dinh,
céc dau hiéu va triéu chimg can theo ddi va nhan manh céc nguy co tiém an lién
quan dén sai s6t trong cap phat cling nhu sai s6t y khoa.

e Hudng dan vé vic xin cho b¢nh nhin dugc xdy dung nham nhan manh
cdc quan ng;,u vé an toan da xac dinh, céc dau hiéu va triéu chimg cén theo dbi
va khi nao can tim kiém su tro gitip vé y té.

V. Cac thong tin khac (néu c6) e

Liét ké cac tai liéu quan Iy nguy co duge nop kem theo ké hoach nay va

¢6 phan thuyét minh, giai trinh (néu ¢o).
v M

Vi dy: Céc tai liéu quan ly nguy co sau duoe ndp kém theo:




(1) Ban méi nhat ciia ké hoach quaﬁ ly nguy co dwoc phé duyét o chdu
Au, hode chién luge ddnh gid va giam thiéu nguy co (REMS) diroc
FDA Hoa Ky phé duyét,

(2) Ban du kién tai liéu dao tao cho bdc s, nhdn vién y té tham gia hoat
dgng tiém chimg hodc huémg dan lién quan dén viéc sir dung vdc xin;

Co so c'fang ky cam két va chm hoan toan trach nhiém vé tinh chinh xac,
trung thuc cta cac thong tin cung cép trong ban ké hoach nay./.

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

Pai di¢n hgp phap cia co s¢ ding ky '
(Ky truec tiép, ghi ré ho tén, chirc danh, dong déu)

4

(1) Cdc chitc danh theo quy dinh tai khodr 5 Didu 22 Théng tw nay
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MAU 9/TT

PHIEU TIEP NHAN HO SO

Ma ho so:

I. Thong tin thudc/nguyén lidu lam thube
Tén va dia chi co s¢ ding ky:

1.

2. Ténva dla chi co s san xudt:

3. Tén thuocfn uyén liéu lam thude;

4. Hoat chét, nong do/ham lugng:

5. Dang bao ché:

6. Loai thuocfnguyen liéu lam thude dang ky:
Thubc hoa duoe
Vic xin
Sinh pham

Thude duoe liéu

Thube phong xa

Nguyén liéu lam thudc (duoc chit, té duoe, vo
nang, ban thanh ph:—im duge liéu)

7. Loai hinh dang ky:
Pang ky lan dau
Dang ky gia han
Pang ky chuyén giao cong nghé
BPang ky thay doi lon
Ding ky thay déi nho can phe duyet
Dang ky thay d6i nhé chi yéu ciu théng béo
Céng bo twong ducmg sinh hoc
Céng bé biét dugce goc
Cong b sinh pham tham chiéu
Cap nhét théng tin thude

II. Céc tai liéu ndp trong hd so

t-.l'—-

1.
12

Ngay thang nam
Nguwdi nhin hd so



MAU 10/TT

‘ ) , BAN CONG BO
NGUYEN TAC, TIEU CHUAN GMP HOAC NGUYEN TAC, TIEU CHUAN DOI VOI
SAN XUAT TA DUQC PA PUQC CO QUAN QUAN LY CUA NUGC HOAC
TO CHUC QUOC TE KHAC AP DUNG
Chiing tdi,
L co s san xudt thude hodc nguyén ligu lam thuoe la ban thanh pham:;

Tén thube hodc nguyén liéu lam thude 1a ban thanh pham:

Hoat chit, ham lugng/nong do:

Dang bao ché:

duwoe dang ky lru hanh tai B§ Y té (Cuce Quén Iy Duge) Viét Nam.

Can LU vao muc dich va pham vi sir dung cac ta duge trong thanh phén cong thuc dbi voi vige
san xuat thuée thanh pham hodc nguyén liéu lam thudc 1a ban thanh pham ;

Can eir két qua ty dénh gia coa Cong ty vé& nguy co, anh | hudmg cua cac té duge doi véi an
toan cho ngui sir dung, dang bao ché, quy trinh san xudt va két qua danh gid nha cung chp
nguyén licu,

Chuing t6i xdc¢ nhn cdc td duge sau day dugc san xudt tai co sr san xudt ddp tmg nguyén tic,
tiéu chuin GMP hodc nguycn tac tidu chudn déi voi san xudt ta duge da duqc co quan quan
1y ciia nurée hoiic to chite qudc & khac ap dung quy dinh tai khoan 11 Piéu 22 Théng tu

nay va phi hop véi mue dich san xudt thude thanh pham hoac nguyén liéu lam thube 1a ban

thanh phim. cu thé nhu sau:

Co sé san xuiit ti  |Dia chi co so sin xudt
dwroc ta duge

STT| Tén ta duge Tiéu chuén dp dung

Chiing 161 cam két chiu hoan todn trich nhiém trude phap ludt vé cong bb nay./.

Ngay thdng ndm
Pai dién hgp phip cia co so san xuit thude

thanh phém, bin thanh phim (1)
(KY truee tiép. ghi ré ho tén, chite danh, ding ddn)

(1) Cie chigc danh theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 22 Thong tu niy
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2. Thii tuc

Thii tuc cip gidy ding ky luu hanh thude Generic

Trinh ty thye hién

Buée I: Co so nop 01 b hd so de nghi cdp gidy dang ky luu hanh (hd
so ding ky) theo quy dinh tai Piéu 27 Thong tu 56 08/2022/TT-BYT

ngay 05/9/2022 dén Cyc Quan Duge - Bd Y té (co quan tlep nhan).
* Pbi véi ho so nop truc tuyen.
01 (mdt) bo hd so day du theo quy dinh tai Diéu 27 Théng tu sb
08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 (trir trang bia va to thdng tin san
pham).
Bwée 2: Khi nhan duoc hd so dang ky du thanh phan dat yéu cu vé
hinh thu'c du phi, Cuc Quén ly Dugc-Bo'Y té cp cho co so dang ky
P!neu tiép nhin ho so theo Mau s6 9/TT ban hanh kém theo Thong tu
s0 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022,
Bute 3: Trong thoi han 12 thang ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhin ho
so, Cuc Quan ly Dugc - B Y té ¢o triach nhigm:
a) Té chirc thdm dinh hé so ding ky;
b) Trinh Hoi dong tu van Lap gidy dang ky luu hanh thudc déi vai
cdc hé so dang ky dat yéu cau; hodc dé xuat xin y kién tham dinh, fur

van cua Ho1 B{mg tur van cap gidy dang ky luu hanh thude, nguyen
lidu lam thube (Sau day gm tat 14 Hoi dong tu van).

c) Ban hanh quyét dinh cip glay dﬁng ky luu hanh déi vai hé so dat
yéu cau theo két luan cia Hoi dong tu van.
Trucng hop dp dung quy trinh tham dinh nhanh, tham dnh riit gon thoi
gian giai quyet la 06 thang.
Buoc 4:
- Truémg hop hé so chua dat yéu cau, , trong thoi han xem xét ho so ding

ky thuée, Cyc Quan Duge - Bo Y tr: co van ban théng bao cho co sa
dang ky de bé sung tai liéu theo yéu cau.

- Thoi gian co sé ding ky stra déi, bd sung hé so:

+ Khong qua 36 thang ké tir ngay co van ban théng bao cua Cuc Quan
Duge - B Y té dbi vai truomg hop phai bé sung tai lidu tién lam sang,
1am sang, tai lidu tuong duong sinh hoc, tai liéu nghién ctru d6 én dinh.

+ Khong qua _IZ ghé.ng ké tir ngay co van ban thong bdo cua Cuc Quan |
Dugc - Bo Y té doi voi cac trirong hgp con lai.

Néu qua thoi han cho phép co so ding ky b sung tai liéu trén, hd so |
dang ky thude khong con gid tri va co s¢ phai thuc hién lai thu tl,lc dang |
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ky thude.

Thoi gian ké tir khi ¢6 vin ban théng bao ctia Cuc Quéan 1y Duge dén
khi co s¢ dang ky nop tai ligu bo sung khéng duge tinh vao théi han
xem xét ho so.

- Truong hop khéng cap giay dang ky luu hanh, Cuc Quan Iy Duoc -
Bo Y té co van ban tra o1 va néu ro ly do.

Buée 5: Ho so bé sung duge ndp truc tuyén, qua duong buu dién hodc
nop tryc tiép dén Cuc Quan ly Dugc. Trinh ty giai quyét thyuc hién tir
Budc 1. Trong thoi han 06 thang ké tir ngay nhén du tai liéu bo sung,
Cuc Quan ]y Dugc - B6 Y té ban hanh quyét dinh cdp gidy diang ky luu
hanh déi véi hd so dat yéu cau; Cuc Quan ly Duge ¢6 vin ban tra 1oi
dbi véi ho so thAm dinh chua dat, khéng dat va néu 15 1y do.

Truong hop dp dung quy trink tham dinh whanh, tham dinh riit gon théi
gian giai quyét la 03 thang.

Cach thure t

hwe hién

Nap truc luyeu qua ducmg buu dién hodc np truc tlep tal Bo phan t ep
nhan va tra két qua giai quyét thi tuc hanh chinh B§ Y té

Thanh phan

, 86 lrgng hd so

Muc 1. Thanh phin hd so bao gdm:
Phin L. Hd so hanh chinh, gom:

1. Pon dang ky theo MAu 5/TT ban hanh kém theo Théng tr so
08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022.

2. Gidly uy quyén (néu cd)

3. Gidy chimg nhan da diéu kién kinh doanh dugc déi véi co s& dang ky
cua Viét Nam.

4. Gidy t& phép 1y d6i véi co so dng ky clia nude ngoai.

5. Gidy phép thanh 1ap van phong dai dién tai Viét Nam di voi co s&
dang ky cua nudc ngoai.

6. Gidy chimg nhan CPP theo miu cia WHO.

7. Miu nhan thude, nguyén lidu 1am thude va t& hudng dan sir dung
thuoc dur kién luu hanh.

| 8. Mau nhén thude, nguyén liéu lam thuoc va t& huéng dan su dun
thude luru hanh thyc té tai nudc san xuat hodc nude cap CPP. U/

9. Tai ligu danh gié viéc dap img GMP db6i véi cac truomg hop quy dinh

tai Pidu 95 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP d6i véi co so san xuat thude,
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nguyén lidu 1am thude nude ngoai khi dang ky luu hanh tai Viét Nam doi
véi ho so ding ky thude nude ngodi (trir truong hop co so dé duge cong |
bé thong tin dap ting GMP trén trang thong tin dién tr cua Cuc Quan ly
Duoc hodc co s& di ndp hé so dé nghi Cuc Quan ly Duge danh gia dap
img GMP).

10. Gidy to phép 1y ctia co s& san xuat duge chat, ta dugc, vo nang, bén
thanh pham dugc liéu, duge ligu.

11. Gidy chimg nhén cua co so kiém nghidm d6i véi truemg hop quy
dinh tai khoan 16 Diéu 22 Théng tu nay;

Hb so ky thuat, gi’im:

Phan 1L Tai li¢u chit lwgng:

Tai ligu chit luong thue hién theo hudng dan tai Phén 11 - ACTD
hodc Hop phan 3-ICH-CTD va cac quy dinh sau:

2. Pbi voi thube hiém, thube dé ddp tmg nhu cdu cho qubc
phong, an ninh; phong, chong dich, bénh, khac phuc hdau qua thién tai,
tham hoa va thudc cho nhu cau diéu trj dic biét:

a) Thube hiém dé diéu trj bénh hiém gip: dit liéu nghién ciru do
on dinh sn c6 theo huéng din cua ASEAN hodc cua ICH;

b) Thuéc dé dip tmg nhu ciu cho quéc phong, an ninh; phong,
chong dich, bénh, khac phuc héu qua thién tai, tham hoa:

Chép nhin dir liéu nghién cttu dd 6n dinh sin c6 tai thoi diém
nép ho so ding ky dé xem xét han diing ctia thude trén co s& ¥ kién cua
Hoi dong trong truong hop khoang thoi gian cua dit liéu nghién ciu d(;r

6n dinh cua thube chua dap img du quy dinh vé thoi gian nghién ciru t6i
thiéu theo huémg din cia ASEAN.

Sau khi duoc cap gidy ding ky luu hanh, co s& phai tiép tuc ndp |
hé so nghién ciru d§ 6n dinh thanh pham cho dén khi khoang thoi gian
nghién ciru do on dinh t6i thiéu thyc té dap {mg theo hudng dan cua
ASEAN vé Cuc Quan Iy Duge theo hinh thirc thay ddi, bé sung quy
dinh tai Phu luc I Théng tu nay dé duoc xem xét va cap nhat han ding
theo quy dinh.

Trudng hop thube khong dat két qua nghién ctru dé 6n dinh theo
dé cuong trong hé so dang ky, co s phai béo céo ngay vé Cuc Quan ly
Dugc dé trinh Hoi déng xem xét vé han ding cuta thude.

Trén co so ¥ kién tu vin cia Hi dfmg, Cuc Quan ly Dugc xem

Xet, quyét dinh vé han ding cua thude I:-ao goém ca cic 16 thudc da san
xudt can cir trén dit liéu nghién ctru dd 6n dinh thue té.

c) Thubde cho nhu cdu diéu tri dac biét: dir liéu nghién ciru do on




dinh sén cé t?]eo huémg dan cua ASEAN hodc cua ICH dugc B§ truong
B Y té quyét dinh trén co s¢ ¥ kién clia Hoi dong trong triromg hop co
so dang ky chimg minh thuoe khéng thé bao quan & dieu kién khi hiu
ving IVb theo hudng dan cuia ASEAN.

3. Trudng hop co so san xudt sir dung nguyén liéu lam thudc da
dugc cap giay dang ky luu hanh tai Viét Nam:

a) Khéng yéu cau phai nop tai ligu chat luong lién quan dén
nguyén ligu va tai ligu quy dinh tai diém h khoan 1 Biéu 23 Théng tu
nay trong ho so ding ky thude thanh phém;

b) Co s& dang ky phai np:

- 01 phleu kiém nghiém nguyén liéu lam thude do co s&r san xuat
thube thanh pham kiém nghiém phai c6 dy du céc chi tiéu chat lugng
véi mic chét luong tuong duong hodc chét ché hon mirc chét lugng
trong tiéu chudn cia co s san xudt nguyén ligu. Tru;mg. hgp co so san
xudt thude thanh pham khéng du nang lyc kiém tra tat ca cac chi tidu
chat luong, co sé phai cung cap phiéu phan tich cac chi tiéu con th1eu
do Co quan | kiém nghle:m nha nudc hoac co so kinh doanh dich vu kiém
nghi¢m thude, nguyén lidu lam thude da duogc cap gidy chimg nhan du
diéu kién kinh doanh dugc thyc hién; |

- 01 phiéu kiém nghiém nguyén ligu lam thude do co so san xuat |
nguyén liéu kiém nghiém.

* Mgt bd hé so gom (1 ban chinh va 02 ban sao cdc tai liéu: Don dang
ky: tiéu chudn va phzm‘ng phdp kiém nghiém, 02 b¢ mau nhan thuéc,

nguyén ligu lam thuoe va hudng dan sw dung. Khong yeéu cau nop thém
ban sao néu thue hién ndp so truc tuyén.

* Cdc phdn ho so (H6 so hanh chinh, Chat lwong, BE ) cé phan cdch
v kém 01 16 Théong tin san phdm.

Trwdong hop dp dung quy trinh rit gon, hd so gfim:
Phin 1. Cac tai liéu hanh chinh:
1. Pon ding ky theo Mau 5/TT ban hanh kém theo Théng tu 6

2. Giay ty quyén (néu cd)

3. Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc doi véi co so
dang ky cua Viét Nam. u/

4. Gidy t&r phap 1y d6i véi co s dang ky cua nudc ngoai.

5. Gidy phép thanh 1ap van phong dai dién tai Viét Nam déi voi
co so dang ky cia nudc ngoai. L
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6. Gidy chimg nhan CPP theo miu cia WHO

7. Mu nhan thubc, nguyén liéu 1am thuée va t& huéng din sit
dung thude du kién lru hanh.

8. Mau nhan thude, nguyen liéu lam thudc va to hucrng dan sur
dung thude luu hanh thue té tai nude san xuat hodic nude cép CPP.

9. Gidy to phép 1y cla co s& san xuat duge chit, ta duge, vo
nang, ban thanh pham duge liéu, duoc liéu.

10. Giay chimg nhén cua co so kiém nghiém doi vdi truémg hop
quy dinh tai khoan 16 Dieu 22 Théng tu nay;
Phin II. Tai liéu chit lugng

Thye hién theo quy dinh tai Diéu 24 Théng tu s6 08/2022/TT-
BYT ngay 05/9/2022.
Muc IL S6 lugng hd so: 01 bo day du

| Thai han gidi quyét

12 thang ké tir ngay nhan du hé so.

06 thang déi véi truémg hop ép dung quy trinh tham dinh nhanh; quy
trinh tham dinh rit gon.

Doi twong thue hién thi tue hanh chinh

Co s dang ky

Co quan thye hién thi tuc hanh chinh

Cuc Quan Dugc —Bd Y té

Két qua thye hién thi tuc hanh chinh

| ;
| Giay dang ky luu hanh

Lé phi (néu ¢6)

5.500.000 (VND)

Tén mau don, mau to khai (Dinh kém thi tuc thong tw s6 ...)

Miu 3/TT Trang bia
Mau 4/TT Muc luc V
Mau 5/TT Don dang ky 0 )
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Mau 9/TT Phiéu tiép nhén ho so
Mau 10/TT Ban cong bo nguyén tic, tiéu chuén GMP hoic n guyen tac,

tidu chuan dbi vGi san xuit td duge dd duoce co quan quan ly cua nudc
hodic td chire quoc té khéc ap dung.

Yéu cAu, didu kién thwe hién thii tuc hanh chinh (néu ¢6)

* Theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 27 Théng tu : 2. Ho so dé nghi cap
glay dang ky luu hanh thudc generic.

2. Piéu kign thuc hién theo quy trinh tham dmh nhanh, tham dinh rat
gon (Piéu 33 Thong tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022)

. Céc trudmg hop duoc thyc hién theo quy trinh tham dinh nhanh

Ho6 so dang ky thube durge tpﬁm dinh theo quy trinh tham dinh
nhanh khi dap ing mét trong céc diéu kién sau day:

a) Thubc thude Danh myc thuée hiém do Bd truéng Bé Y té ban
hanh;

b) Thubc dap img nhu céu cap bach cho quoc phong, an ninh, qube
phong, chong dich bénh, khac phuc hdu qua thién tai, tham hoa;

¢) Thube trong nude sén XUt trén nhimg day chuyen mai dat tiéu

chudn GMP hoic trén dy chuyén nang cap dat tiéu chudn GMP- EU, GMP-

PIC/S va mang duong trong thoi han khong qua 18 thang ké tir ngay
duge cdp gidy ching nhan GMP;

d) Vic xin da duge WHO tién dénh gia dat yéu cau, vac xin ding
trong chuong trinh tiém ching mé réng quoc gia;

d) Thude chuyén khoa dic tri, thudc c6 dang bao ché dic biét chi co
khong qua 02 (hai) thuoc tuong tw (cung dugc chét, cung dang bao ché,

cung ham lugng, nong dd) c6 giay ding ky luru hanh thuoe tai Viét Nam
con hidu lye tai thdi diém nép hé so, bao gdm:

- Thude diéu trj ung thu;

- Thube diéu tri khang vi riit thé hé méi;

- Khéang sinh thé hé mdi;

- Thudc ding trong diéu tri s6t xuat huyét, lao, s6t rét;
- Thube ttc ché mién dich ding trong ghép tang.

e) Thude san xuat tr{mg nude, bao gom:

- Thuée duoe san xudt gia cong hodc chuyén giao cong ngh¢ san
xudt tai Viét Nam déi véi thude diéu trj ung thu, véc xin, sinh pham,
thuoe diéu tri khang vi rat thé hé mdi, khang sinh thé hé mai, thube 1
ché mién dich diing trong ghép tang; U/z

- Thube dugce lidu cé dé tai khoa hoc va cong nghé c:’ip quéc gia,
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cﬁp bd hoic cfip tinh da duge nghiém thu dat yéu cdu, thuoc duge san
xudt toan b tir nguén duge liéu trong nudce dat GACP;

- Thubc méi san xudt trong nude di hoian thanh thuc hién thir
nghiém lam sang tai Viét Nam;

g) Thude mai {dleu tri ung thu', khang vi rat thé hé mai, khang sinh
thé hé mai), sinh pham tham chiéu;

h) Biét duoc gdc duge san xudt gia cong hodc chuyén giao cong
nghé san xudt tai Viét Nam;

i) Thudc thay dbi co s¢ san xudt dan dén phai cap gidy ding ky luu
hanh mai theo quy dinh tai diém b khoan 2 Piéu 55 Luat Dugc.

2. Céc trudmg hop duoc thim dinh theo quy trinh rit gon

Hb so ding ky thude duoc thim dinh theo quy trinh tham dinh rut
gon khi dép ‘mg dong thoi cac diéu kién sau:

a) Thude duoc san xuit tai co s& duge Cue Quan 1y Duoge dinh ky
ddnh gid viéc dap tmg thuc hanh tot san xuat thudc;

b) Thude thude Danh muc thude khéng ké don;

¢) Thude khong phai dang bao ché giai phéng bién doi;

d) Thude khong dung truc liép trén mat.

Can cir phip IV ciaa thia tuc hanh chinh

o

1. Ludt duge s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016;

2. Nghj dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 théng 5 ndm 2017 cua Chinh
phu quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phép thi hanh Lut dugc;

3. Cin cir Nghi dinh sb 155/2018/NP-CP ngay 12 théang 11 nim 2018 cua
Chinh phu stra déi, b sung mot s6 quy dinh lién quan dén didu kién dau tu
kinh doanh thugc pham vi quan Iy nha nude cia Bo Y té;

4. Thong tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 cta Bo truong Bo Y
té quy dinh dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thude;

5. Thong tu s6 277/2016/TT-BYT ngay 14 thang 11 ndm 2016 cua Bo
truong B¢ Tai chinh quy dinh muc thu, ché do thu, nép, quan ly va s
dung phi trong linh vue duge, my pham.

6. Thong wr 01/2018/TT-BYT ngdy 18/01/2018 cua Bo truong By Y té
quy dinh vé ghi nhan thude, nguyén liéu lam thude va hudng dan sur
dung.

7. Thong tr s6 06/2017/TT-BYT ngay 03/5/2017 ctia B§ truong B6 Y
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té ban hanh Danh muc thude doc va nguyén liéu doc lam thudc.

8. Théng tu so 07/2017/TT-BYT ngay 03/5/2017 ctia B§ trwong Bo Y
té ban hanh Danh muc thude khong ké don.

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 XUAL:

3. Tén thubc, nguyén liéu lam thude, ndng dé/ham luong, dang bao ché:
4. Loai thude, nguyén liéu lam thude dang ky:

Yéu cdu ghi cu thé: Thuie hoa diege/thude phong xa/vde xin/sinh pham/rhuoc
dirore lidunguyén liéu lam thuoce (dwge chat/ta dwoe/vé nang/bdn thanh pham
duoc liéu).

5. Loai hinh dang ky:

Yéu cau ghi cu thé: Pang ky lan daw/Pdng ky gia han/ Bang ky chuyén giao
cong nghé /Dang ky thay doi lén/Péng ky thay doi nho can phé duyét/Dang ky
thay d@oi nho chi yéu cau rhang bdo/Céng bé biét duoc goe/Cong bo tuong
dwong sinh hpe/Céng bo sinh phdam tham chiéu/Cap nhdt thong tin thuic. '/
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MAU 4/TT
MUC LUC

1. Tai liéu hanh chinh

1.1:
1.2.

2. Tai liéu chét lugng
21
2.2.

3. Tai liéu tién 1im sang
2.1,
3.2

4. Tai liéu lAm sang
4.1.
42.

5. Tai liéu khic (néu cd)

3.1
5.2,
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MAU SA/TT

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

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

1.2. Pja chi: Website (néu ¢6):

1.3. Bién thoai: Email:

1.4. Tén vin phong dai dién tai Viét Nam (d6i voi co sé dang ky nude ngoai):
Pija chi:
Dién thoai:

2. Co' sé sdn xuét (1)
2.1. Tén co s san Xuat:

2.2. Dia chi: Website (néu co):
2.3, Dién thoai: Email:
Cac co so san xuft khac (néu ¢6) (2):
Tén va dja chi Vai tro (2)

(1) Co sé san xudt cuoi cimg chju tréach nhi¢m xudt xuong 16 thube

(2) Co 56 tham gia trong qud trinh san xudt va néu ré vai tro cua fimg co s& san xudt
nhie “san xudt ban thanh pham”, “déng géi so cdp’, “dong gbi thir cap”, “lam
com”, ...

B. Chi tiét vé san pham
1. Tén thuac;’nguyen lidu lam thude:

2. Hoat chat, m:mg do/ham lugng:
3. Dang bao ché:
4. Mb ta dang bao ché:
5. Puodng dung:
6. Tiéu chuén chét lugng (3): |
7. Han dung: \
8. Diéu kién bao quén: QgJ
9. MO0 ta quy cach dong go: — ‘/
10. Phan loai (tich vao ndi dung phu hop):
Thudc ké don Thude khéng ké don
Thubc huéng tim thin Thube thanh pham dang phm hep co
chira hoat chit huéng tim thin
Thude gy nghién Thube thanh phim dang phdi hop co
chira hoat chat gdy nghién
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Tién chit ding lam thude Thube thanh pham dang phdi hap cd
chira tién chét dung lam thudc

Nguvén liéu lam thude Thubde die

Ma ATC Thudc phéng xa

Thude duge liéu

11. Cong thite bao ché (cho mot don vi liéu hode don vi déng gdi nhé nhdr)

Thanh phan: -
Hoat chat Nong d§/ Co s siin xuét Tiéu chuén (3)
(1) ham lwgng (2) | (tén, dia chi chi tiét)
Ta duge Nﬁng do/ Co sé sdn xuit ) Tiéu chudn (3)
ham hrgng (tém, dia chi chi tiét)

(1) Ghi chinh xac dang dung cua duoc chat (mubi ester/cdc dang dan chdt
khdc).

(2) Néu liéu dimg tinh theo goc: €0 rdc dyng duoe Iy cua dwoc chdt (goc:' base...),
can bé sung thém théng tin vé ham lwong duoc chat dwoe quy doi ra goc ¢6 tdic
dung duoe Iy nay.

Néu dwoe chat dwoc sir dung dwdi dang ban thanh phe:fm da tron thém ta duoc,
phdi ghi day dii ca cde thanh phan td duwoc ¢6 trong céng thike bao ché ede bén
thanh Pham ¢ chira duwoc chat nay.

(3) Néu la tiéu chudan duge dién, dé nghj ghi ré tén dugc dién va phién ban dugc

dién hode nam phat hanh dwoc dién hodic ghi theo “duoc dién phién ban hién
hanh".

C. Tai li¢u k¥ thuit . /

Phin I: Hanh chinh \S;:»““

Phin I1: Chat lugng

Phén III: Tién l4m siang

Phin IV: Lam sang

Ghl ch: Nhimg tai liéu (Phan I, 11, III, IV) phai nép twy thudc vio phin loai sin
phadm/nhom san pham.

E&JI«J-—-

+

D. Cic dé nghj dic hll;t d6i véi thube dang ky V
Thude cb dir liéu yéu cau bao mat [ ]
Co s¢ dang ky thudc dé nghi Cuc Quan ly Duoc xem xét thuc hién bao mat doi vai cac
dir liéu sau ddy duge ndp kem theo hd so dang ky thude:
jZo




0 Dt liéu thir nghiém dc tinh (Tai liéu s6 .... )

O Dit liéu thu thude trén 1dm sang (Tai liéu sd ... )

Co sé ding ky thudc xin cam két cdc dit liéu néu trén dap (ng day du céc diu kién
bao mét dir li¢u theo quy dinh cia phap ludt va co s& ding ky thude sé thuc hién nghia
vu chimg minh khi duge co quan ¢o tham quyén yéu ciu.

P. Cic nji dung khéc (tich vao ngi dung phu hop)

Hb so dé nghi theo quy trinh thim dinh nhanh
Hé so dé nghj theo quy trinh thdm dinh rat gon
C6 hd so tuong duong sinh hoe

Cé ho so lidm sang

Thube dé nghj cong bd biét duge gde

Thudc dé nghj céng b sinh phém tham chiéu
Thude dé nghi cong bd tuong duong sinh hoc
P& nghj khdc (néu c6, dé nghi ghi chi tiéo)

E. Tuyén b6 ciia co s& diing ky

Co s& ding ky cam két:

1. Thue hu;n viéc cap nhét, bd sung to huréng dan st dung thude theo thude biét
duge goe, sinh pham tham chiéu dbi véi treong hop quy dinh tai khoén 3 Diéu
38 Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/1/2018 cia B§ Y té quy dinh ghi nhan
thude. nguyén lidu lam thude va to huong dan str dung thube (dp dung doi vai
thude generic, sinh pham trrong tur).

Pi kiém tra, ky déng diu theo quy dinh va xdc nhéin la ddy la cac gidy to hop

phép. ndi dung la ding su that. Néu ¢6 su gia mao, khong ding su that co so

dang k¥ xin chju hoan toan trach nhiém vé s& bi xir phat theo quy dinh cia phap
ludt.

3. Dam bao thude/nguyén ligu lam thude duge san xuiit theo ding hé so ding ky
da nop.

4. Thude nhip khiu khi dﬁng ky Iuu hanh tai Viét Nam co cing tiéu chuén thanh
phiam; tiéu chuin dugc chét, duge liéu: tén, dia chi co so san xudt dugc chat,
duroc liéu vai thude lua hanh tai nude so tai thé hién trén CPP Y

5. Ding ky thay dbi, bé sung theo quy dinh sau khi thudc/nguyén lidu lam thude
da duoc cp gidy ding ky luu hanh.

6. Chiu trach nhi¢m hoan toan vé so hitu tri tué lién quan dén thudc/nguyeén ligu
lam thude dang ky.

!-J

Ngay... thang... nam.... U/
Dai dién hop phip ciia co sé diing ky ¥/

(K triee tiép, ghi rd ho tén.chire danh, dong ddu)
(1) Trwdng hop co sw khac biét, ghi rd sy khde bigt va giai trinh Iy do.
(2) Cdc chire danh theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 22 Théng ti nay (\[_59‘}
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MAU 9/TT

PHIEU TIEP NHAN HO SO
M3 hé so:

1. Théng tin thude/nguyén liéu lam thude
Tén va dia chi co so dang ky:
Tén va dia chi co s& san xuat:
Tén ﬂ'luf}m‘n uyén liéu lam thude:
Hoat chat, nong d6/ham lurong:
Dang bao ché:
Loai thude/nguyén liéu lam thude dang ky:
Thudc héa duoe
Vic Xin_
Sinh pham
Thuoc duge liéu
Thube phong xa
Nguyén liéu lam thude (duge chét, ta dugc, vo
nang, ban thanh pham duoc liéu)

B =

N WA ke o

7. Loai hinh ding ky:
Ping ky lan dau
Pang ky gia han
Dang ky chuyén giao cong nghé
Piang ky thay déi lén
Ping ky thay déi nho cin phé duyét
Ping ky thay déi nho chi yéu cau thong bdo
Cong bcf} tuong duong sinh hoc
Cong bo biét duge goc
Céng b sinh phiam tham chiéu
Cap nhit théng tin thude

IL Cic tai liéu nép trong ho so

u/ Ngay thdang ndm
(_,;o'- Ngudi nhin ho so




MAU 10/TT
' i ) BAN CONG BO
NGUYEN TAC, TIEU CHUAN GMP HOAC NGUYEN TAC, TIEU CHUAN POI VOI
SAN XUAT TA DUQC DA PUQC CO QUAN QUAN LY CUA NUGC HOAC
TO CHUC QUOC TE KHAC AP DUNG

Ching tdi,
14 co sé& san xudt thude hode nguyén liéu lam thude 13 ban thanh phim:
Tén thude hodc nguyén lidu lam thude 1a bén thanh pham:

Hoat chét. ham lugng/nong do:
Dang bao ché;
duroe dang k¥ luu hanh tai Bo Y t€ (Cue Quan ly Dugc) Viét Nam.

Can cir vao muc dich va pham vi sir dung cac ta duoc trong thanh phin cong thire doi v vide
sin xudt thude thanh pham hodc nguyén liéu lam thude 14 ban thanh phdm ;

Ciin cir két qua tr danh gid cua Cong ty vé nguy co, anh hu'érng clia céc ta duoc dbi vai an
toan cho ngudi sir dyng, dang bao ché, quy trinh san xuét va két qua danh gi nha cung cp
nguyén liéu,

Chiing t61 xac nhén cée t4 duoc sau ddy dugc san Xuat tai ca sG sén xuit dap img nguyén tac,
tiéu chudn GMP hoéic nguyén téc, tiéu chudn ddi véi san xudt ta duoc da duge co quan quan
ly cua nuoc hoac 16 chire quéc té khac 4p dung quy dinh tai khoan 11 Diéu 22 Théng e

ndy va phi hgp véi muc dich san xuat thudc thanh phim hodic nguyén liéu lam thudc 12 ban

thanh phdm, cy thé nhu sau:

Co sé san xuét td  |Dia chi co s sdn xudt

. Ak
i i e Tiéu chuan ap dung

STT | Tén ta duge

Ching ti cam két chiu hoén toan trach nhiém trude phép luft vé cong bd ndy./.

Ngay thang nam
Pai di¢n hop phap ciia co sé san xuit thude
thinh phim, ban thanh pham (1)
(K3 tryze tidp, ghi rd ho tén, chire danh, dong daw)

(1) Cde ehite danh theo quy dinh 1ai khodn 3 Biéu 22 Théng hr néay S\‘J

b
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|3.Thii tye | Thii tyc cip gidy dding ky lru hanh thube dwgce ligu

' Trinh ty thye hién

Bude I: Co sondp 01 b hd so dé nghij cap gidy dang ky luu hanh (héa
so ding ky) theo quy dinh tai Muc 3 (Diéu 28, 29, 30 Théng tur s6
08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 dén Cuc Quan Dugc - Bo Y té (co
quan t1ep nhéan).

Bude 2: Khi nhin duoc ho so ding ky du thémh phé"m, dat yéu cdu ve
hinh thirc, du phi, Cuc Quan ly Dugc -Bo Y té cap cho co s& ding ky

Phleu tiép nhan ho so theo Mau s6 09/TTban hanh kém theo Théong tu
s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 dén Cuc Quan Dugc - B Y té (co

quan tlep nhan),
Burde 3: Trong thoi han 12 thang ké tir ngdy nhéin di hd so, Cyc Quan
ly Dugc - BO Y té co trach nhiém:

a) T4 chirc tham dinh hé so dﬁng k}";

b) Trinh Hi dong t van cap giay dang ky luu hanh thuoc doi véi
| céc hd so dang ky dé nghi cap, khéng cép hodc dé xuat xin y kién
tham dinh, tu van caa Hoi Pong.

¢) Cap glay dang l-:y luu hanh thude theo két luan cua Hoi dong tham
dinh, tu van cap gidy dang ky luu hanh sau khi cé phé duyét cua
Lanh dao Bé.

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

Buoce 4:

- Truomg hop hé so chua dat yéu céu, trong thoi han xem xét ho so ding
ky Cuc Quan Duge - B Y té phai co vén ban tra loi.

- Théi gian co so ding ky stra doi, bo sung hé so :

+ Khong qua 36 thang d6i voi trudmg hop phai bo sung tai li¢u tién 1am

sang, lam sang, twong duong sinh hoc, nghién ciru do 6n dinh ké tir
ngay co van ban cua Cuc Quan Dugc - B Y te.

3 Khong qua 12 thang ke tir nga}' ¢0 van ban cua Cuc Quan Dugc - Bo
Y té d6i vi cdc truong hop con lai,

Thoi gian co so ding ky sua doi, bd sung hd so khéng tinh vao thoi han
xem xét ho so. Néu qua thoi han trén, hé so dang ky khéng con gia tri
va co so phai thuc hién lai thu tuc dang ky.

- Trudng hop khong cép gidy dang ky luu hanh nguyén li¢u lam thuoe
hodc chua dap tmg du didu kién cép glay dang ky luu hanh nguyén liéu
lam thuée, Cuc Quan ly Duoc - Bé Y té phai tra 1&i bang van ban %/
neu ro ly do.

Bude 5: Ho so bd sung duoe ndp truc tuyén, qua dudng buu dién hodc

- o




nop truc tiép dén Cuc Quan ly Duge. Trinh tur giai quyét thye hign tir
Budc 1. Trong vong 6 tha:ng ké tir ngdy nhén du tai liéu bd sung, Cuc
Quan Iy Duge - B Y té cap Gidy ding ky luu hanh hodic tra loi bing
vdn ban néu ro ly do. Trmmg th ap dung quy trinh thim dinh nhanh,
tham dinh rat gon, thii gian giai quyet ho so bo sung 1a 03 thang

Cach thire thue hién

Ndp tru.'c tuyen qua dudng buu dién hodc nop trie tiép tai BO phén tiép
nhan va tra két qua giai quyét thi tuc hanh chinh By Y te.

Théanh phén, s6 lwong ho so

Muyc 1. Thanh phan ho so bao ghm:

Phin L. Ho so hanh chinh, gﬁm:

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

2. Gidy tiy quyén dimg tén co s& ding ky (néu c6);

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

4. Mau nhén thudc, nguyén liéu lam thubc va 1o huéng dan s dung
thuoce du kién luu hanh;

5. Giy chimg nhén du diéu kién kinh doanh duge ddi véi co so dang ky
cua Viét Nam;

6. Gidy to phap 1y, gidy phép thanh lap van phong dai dién tai Viét Nam
doi vdi co sé ding ky nude ngoai;

T Giéy to phap ly cua co s¢ san xuat duge chat, ta duge, vo nang, ban
thanh pham dugc li¢u, duge liéu;

8. Gidy chiing nhan ciia co so kiém nghiém dbi véi truong hop quy dinh
tai khoan 16 DPieu 22 Thong tu nay;

9. MAu nhan thudc va to huong dan str dung thude luu hanh thue té tai
nuée san xuét hodic nude cdp CPP déi voi hé so dang ky thude nude .
ngoai;

10. Gihy chimg nhan CPP déi v6i hd so ding ky thude nudc ngoai;

11. Tai I|¢u danh gia vige dap img GMP déi véi cac truong hop quy
dinh tai Pidu 95 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP déi véi co s san xuit
thube, ngqyen liéu lam thucg: nudc ngodi khi dang ky Iuu hanh tai Viét Nam
dbi véi ho so dang ky thude nude ngoai (trir trudng hop co so da duge
cong bd thong tin dap tmg GMP trén trang thong tin dién tur cua Cuc
Quan ly Durgc hodc co so da ndp hé so dé nghi Cuc Quan ly Duoc danh
gia dap ‘mg GMP).

Phin II. Hd so k§ thuit, gom:
1. Nguyén liéu
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a) Quy trinh san xuat (chi &p dung d{ai vai nguyén liéu duoc ligu): |
MS ta chi tiét, ddy du qua trinh so ché, ché bién nguyén liéu dugc ligu.
Néu nguyén li¢u la ban thanh pham dugc ligu, cao dugc li¢u phai mé ta |
chi tiét quy trinh san xuat ban thanh pham duge ligu, cao duge ligu tir
nguyén liéu dugc liéu (trir truomg hop ban thanh pham duge liéu, cao
duoc liéu da duogc cap giay dang ky luu hanh);

b) Tiéu chuén chit lugng va phuong phap kiém nghiém

- Déi v6i duge li¢u khéng phai dang bén thanh phim duge ligu:
thue hién theo quy dinh tai Théng tu so 38/2021/TT-BYT;

- D6i voi ban thanh pham dugc liéu 4 ap dung tuong ty quy dinh vé
tiéu chuédn chat lugng va phuong phap kiém nghiém doi véi duoc licu
khong phai dang ban thanh phdm duge liéu quy dinh tai Théng tu s6
38/2021/TT-BYT. '

¢) Phiéu kiém nghiém nguyén liéu

- 01 Phiéu kiém nghiém duge lu;u clia co sO san xuat thude thanh
pham Truong hop co s& san xudt thude thanh pham khong du né'mg lye
kiém tra tit ca cdc chi tiéu chat lugng, co so phai cung cap phleu phan |
tich cac chi tiéu con thleu‘dn Co quan kiém nghiém nha nudc hodc co
s¢ kinh doanh dich vy kiem nghi¢m thuoc, nguyén ligu lam thuoc da
dugc cép gidy chimg nhan du didu kién kinh doanh duge kiém nghiém
thye hién;

-01 Phiéu’kiém nghiém ban thanh phim duoc liéu, cao duge li¢u
cua co so san xudt ban thanh pham duoc liéu, cao duge ligu va 01 Phicu
kiém nghiém ban thanh pham duge liéu, cao dugc liéu cua co so san
xudt thude thanh pham.

2. Thanh pham

a) Quy trinh san xuat

- Céng thirc cho don vi déng goi nhd nhét: @n, ham lugng, nong
do, khoi lugng, tiéu chuan ap ch,mg cua timg thanh phan co trong cong
thitc cho mat don vi déng géi nha nhét. Truong hgp san xudt tir ban
thanh pham duge liéu, cao duoc liéu phai ghi o khdi luong duge liéu
tuong Uing voi ban thanh phém dugc liéu, cao duge liéu huac tv 1& cao
dugc liéu, ban thanh phim duoc ligu so v&i duge ligu ban dau hoic kém |
theo ham luong (%) cua duoc chat, nhom hop chat da dinh lugng dugce
theo timg dugc liéu;

- Cong thie cho mét 16 san xut thudc thanh pham: ghi o tén,
khéi lwong, thé tich chia timg thanh phén trong cong thire 16 thuoc;

- So dé quy trinh san xuét thudc: thé hién dﬁ}f du cac giai doan
trong qua trinh san xuat thuéc bao gom dudng di cia nguyén ligu va
phtt hgp véi mé ta quy trinh san xuat; |

- Mé ta quy trinh san xuat thube: mé ta diy du, chi tiét céc bude |
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thue hién trong timg giai doan cua quy trinh san xuét bao gom day du
céc théng s6 ky thuat cua timg giai doan;

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

- Kiém sodt trong qua trinh san xudt: Mé ta dfw du, chi tiét cac
chi tiéu kiém tra, kiém soat dbi véi mdi giai doan gom tén chi tiéu, tiéu

chuan chap nhén, phuong phép kiém sodt, tin sudt kiém soét. sb luong
mau lay dé kiém soat;

b) Tiéu chuén chét lugng va phuong phép kiém nghiém

- Cong thirc cho don vi dong goi nho nhét: tén, ham lugng, nong
do., khdi lwong, tiéu chuédn ap dyung cia timg thanh phan cé trong cong
thire cho mét don vi déng goi nho nhét. Truong hop séan xuét tir ban
thanh phmn dugce liéu, cao duge ligu phai ghi o khoi luong duge liéu
tuong (mg voi ban thanh pham duge liéu, cao duge liéu hoge ty |é cao
duoc liéu, ban thanh pham dugc ligu so voi dugc lu;u ban diu hodc kém
theo ham luong (%) cua duge chét, nhém hop chit di dinh luong duoc
theo tirng duorc liéu;

- Tiéu chuén thanh phdm: thyc hién theo quy dinh tai Thong tu s6
11/2018/TT-BYT;

¢) Phiéu kiém nghiém thanh phim;

d) Tiéu chuan cta bao bi déng goi: Mé ta day du, chi tiét chit
liéu bao bi, chi tiéu chat lugng, mire chat luong va phuong phap kiem
nghiém;

d) B4o céo nghién ciru d 6n dinh theo hudng dan nghién ciru do
6n dinh quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Théng tu nay.

2. Thube dugce litu méi, thube duoe lidu ¢6 chi dinh thuge danh muc
bénh do B§ truéng B Y té quy dinh phai ¢6 tai liéu an toan, hidu qua:
tai liéu an toan hiéu qua thuc hién theo quy dinh cia Phu luc V ban
hanh kém theo Théng tu nay hodc theo quy dinh cua ASEAN (ACTD),
ICH-CTD.

* Mot b6 hé so gom 01 ban chink va 02 ban sao cdc tai lieu: Don dang
ky, tiéu chudn va phurmg phdp kiém nghiém, 02 bé mdu nhan rhunc
nguvén liéu lam thude va hwong dan sir dung. Cédc phan ho so (Ho so
hanh chinh, Chdt lwong, Tién ldm sang, Lam sang, BE ) ¢6 phdn cdch
va kem 01 to Thong tin san pham,

Muec I1. S6 lwong ho so: 01 b diy du

Thoi han giai quyét /
12 thang ké tir ngay nhén di h so. W
06 thang dbi véi cac truong hop ap dung quy trinh thim dinh nhanh;

tham dinh rat gon.
M.



Poi twong thue hién thii tye hanh chinh

Co s¢ dang ky

Co quan thyre hién thi tue hanh chinh

Cuyc Quan Dugc —Bd Y té

Két qua thue

hién thi tuc hanh chinh

| Gidy dang ky luru hanh

L]

L¢ phi (néu

0)

5.500 000 (VND)

Tén miu don, miu t& khai (Pinh kém tha tuc nay)

Mau 3/TT Trang bia

Mau 4A/TT Muc luc

Maiu 5 A/TT Pon ding ky

Mau 9/TT Phiéu tiép nhéan hé so

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

E)riéu kién thuc hién theo quy trinh tham dinh nhanh (Diéu 33 Théng tu
s0 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022) i
I. Cac trudmg hgp dwge thye hién theo quy trinh tham dinh nhanh
1. Cée truomg hop duge thuc hién theo quy trinh tham dinh nhanh
Hd so dang ky thude duoe tham dinh theo quy trinh thidm dinh
nhanh khi dap ing mot trong cac diéu kién sau day:
a) Thude thudc Danh muc thudc hiém do B truong Bé Y té ban
hanh;
b) Thuéc dap tmg nhu cau cap béach cho qudc phong, an ninh, quoc
phong, chong dich bénh, khac phuc hdu qua thién tai, tham hoa;
~¢) Thude trong nude sin xudt rén nhimg day chuyén méi dat tiéu
chuan GMP hodc trén ddy chuyen néng cap dat tiéu chuan GMP-EU, GMP-
PIC/S va tuong duong trong thoi han khong qua 18 thang ké tir ngay
dugc cap giay chung nhan GMP;
d) Vic xin da duge WHO tién dénh gid dat yéu cdu, vic xin ding ‘
trong churong trinh tiém ching mé réng qudc gia;
d) Thude chuyén khoa dic tri, thuée cé dang bao ché dic biét chi co

khéng qua 02 (hai) thuuc tuong ty (cung duge chét, cung dang bao ché, &

con hiéu luc tai thoi diém nép hé so, bao gom:

cung ham luong, nong dg) co glay déng ky luu hanh thuoc tai Viét Nam
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- Thudc diéu tri ung thu;

- Thude diéu tri khang vi rit thé hé mai;

- Khang sinh thé hé méi;

- Thude ding trong diéu trj sdt xuét huyél, lao, sot rét;
- Thube e ché mién dich ding trong ghép tang.

e) Thube san xudt trong nude, bao gf'im-

- Thube dwoe san xuét gia cong hodc chuyén giao cong nghé san
xudt tai Viét Nam déi véi thude diéu tri ung thu, vic xin, sinh pham
thude diéu tri khang vi rat thé hé méi, khang sinh thé hé méi, thude trc
ché mién dich diing trong ghép tang; |

- Thudc dugc liéu co dé tai khoa hoc va cong nghf; cap qudc gia,
cap bé hodc cip tinh d& duge nghiém thu dat yéu cau, thude duge san
xudt toan b tir nguﬁn duoc liéu trong nude dat GACP, '

| - Thudéc méi san xuat trong nuéc di hoan thanh thuc hién thu
nghiém lam sang tai Viét Nam;

g) Thube méi (didu tri ung thu, khang vi rit thé hé mdi, khang sinh
thé hé m&i), sinh pham tham chiéu;

h) Biét dwoe gbe duge san xuét gia céng hodc chuyén giao cong
nghé san xuat tai Viét Nam;

i) Thube thay ddi co s¢ san xuét dan dén phai cap gidy ding ky luu
hanh méi theo quy dinh tai diém b khoan 2 Dieu 55 Ludt Dugc.

I1. Céc truwong hgp duge ap dung quy trinh tham dinh ruat gon.
Ho so ding ky thude duoc tl}ﬁm dinh theo quy trinh thim dinh rit gon
khi dap (mg dong thoi cac dieu kign sau:

1. Thudc duoc san xuat tai co s& duge Cuc Quan ly Duge dinh ky
danh gia viéc dap img thyc hanh t6t san xuat thudc.

2. Thube thude Danh muc thube khong ké don.

3. Thube khong phéi dang bao ché giai phéng bién doi.

4. Thube khéng diing trirc tiép trén mat.

Can cir phap ly cia thu tue hanh chinh

1. Ludt duge s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016;

2. Nghi dinh 50 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nim 2017 cua Chinh
phu quy dinh chi tiét mét s6 dicu va bién phap thi hanh Luét dugc;

3. Nghi dinh lﬂSQGIBINB CP cia Chinh phu ngay 12/11/2018 sura doi, I
bé sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh

thudc pham vi quan ly cua By Y té.
Mf}q&/



4. Thong tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022;

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

6. Thong tr 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ciia Bd trudng Bo Y té
quy dinh vé ghl nhin thude.

7. Thong tu s6 06/2017/TT-BYT ngay 03/5/2017 cua Bo truimg BoY
té ban hanh Danh muc thuéc doc va nguyén liéu dge lam thuoc.

8 Théng tr 56 07/2017/TT-BYT ngay 03/5/2017 cta Bo trudng BO Y

té ban hanh Danh muc thudc khéng ké don.




MAU 3/TT

TRANG BIA
HO SO PANG KY THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

I. Tén va dja chi co so ding ky:

2. Tén va dia chi co so san XUuat:

3. Tén thubc, nguyén liéu lam thude, néng dé/ham lugng, dang bio ché:
4. Loai thudc, nguyén liéu lam thude ding ky:

Yéu cdu ghi cu thé: Thude hoa duacf{huéc phong xa/vde xin/sinh phci:mffhucfc dwoc
licwnguyén lidu lam thudce (dwoc chat/ta dwge/vo nang/bdn thanh pham duwge ligy).

5. Loai hinh dang ky:

Yéu cau ghi cu rfgé: Diing ky ldn d&w’ﬂ_a“ng ky gia han/ Péng ky chuyén giao cong nghe
/Ding ky thay doi 16n/Ddng ky thay doi nho can phé duyét/Dang ky thay doi nho chi yéu
cau thong bao/Cong bo biét duoc goc/Cong bo tuong dwong sinh hoc/Cdp nhat thong tin

thuoc. (D/



MAU 4/TT

. Tai liéu hanh chinh
Lok
1,2

. Tai liéu chit lugng
21,
il

. Tii li¢u tién ldm sing
0 B
32

. Tai liéu lim sang
4.1,
42.

. Tai liéu khac (néu ¢6)
%
5.2,

MUC LUC




MAU SA/TT

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

A. Chi tiét vé co' sé diing ky va co sé san xuit
1. Co so diing ky

1.1. Tén co s¢ ding ky:
1.2. Dia chi:
1.3. Dién thoai:

Website (néu co):
Email:

1.4, Tén van phong dai dién tai Viét Nam (déi véi co sd ding ky nudc ngoai):

Dia chi:
bién thoai:

2. Co sé sian xuét (1)

2.1. Tén co sé& san xuit:
2.2. Dia chi:

Website (néu cé):

2.3. Dién thoai: _ \ Email:
Céc co s& san xuat khac (néu ¢d) (2):
Tén va dja chi Vai tro (2)

(1) Co so san xudt cuoi ciing chiu trdch nhwm xudt xwong 16 thubc
(2) Co s tham gia trong qud trinh san .mal vé néu ro vai tro cua tung co .sdr san xudt nhu “san

xudt ban thanh pham”, "dong goi so cdp", "ddng gbi thit cap”, "lam com”

B. Chi tiét vé san phim

1.
2. Hoat chat, nong do/ham lugng:
3. Dang béo ché:

4, M0 ta dang bao ché:

5. Puong dung:

6.
7
8
9
1

Tén muocfnguyen l[iéu lam thuéc:

Tiéu chuan chét luong (3):

. Han dung:
. Piéu kién bao quan:

M&é ta quy cach déng goi:

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

ﬂuf}c ké don

Thude khong ké don

Thudc hudng tm thin Thube thanh pham dang pl}éui hgp co
chira hoat chat hudéng tim thin
Thude gy nghién Thude thianh phim dang phdi hgp cé

chira hoat chat gay nghién

Tién chat ding 1am thude

Thuoe thanh pham dang phdi h
chira tién chdt dang lam thudc

Neuyeén liéu lam thude

Thude doc

op ¢o
b

Ma ATC

Thude phong xa

:
M



\ ‘ﬁuéc duoc liéu

11. Céng thitc bao ché (cho mot don vi liéu hodc don vi dong goi nho nhat)

Thanh phan:
Hoat chét Néng 49/ Co sé sin xuit Tiéu chuén (3)
(1) ham hrong (2) | (tén, dja chi chi tiét)
Ta dwge Néng dd/ Co sé san xudt Tiéu chuan (3)
ham lrgng (tén, dia chi chi tiét) |

(1) Ghi chinh xac dang diing cua duoe chdt (mudi ester/cac dang darz char khdc).

(2) Néu liéu dimg tinh theo goe 6 tde dung duge Iy cua duge .-::har (. goc.' base...), can bo
sung thém théng tin vé ham lwgng duge chat duge quy déi ra géc cé tac dung duge Iy
nay.

Neu duge chdt dugc sic dung duwdi dang ban thanh pham da tron thém ta duwgc, phai ghi
day @i ca ede thanh phdn ta duge ¢6 trong cong thire bao ché cde bdn thanh phdm cé
chita dwge chdt nay. . |
(3) Néu la tiéu chuan dupe dién, dé nghi ghi ré tén duge dién va phién ban dugc dién
hode ndam phdt hanh dwege dién hode ghi theo “dwoe dién phién ban hién hanh".

C. Tai liéu ky thuét

Phan I: Hanh chinh

Phén 11: Chét lrong

Phan I11: Tién ldm sang

Phin IV: Lim sang

Ghi ch]::: Nhimg tai liéu (Phan I, I1, III, V) phai ndp tuy thude vao phin loai san pham/nhom
san pham.

AW

D. Cic dé nghj diic biét dbi voi thube ding ky

Thube ¢6 dir liéu yéu ciu bio mit [ ]

Co s&r dang ky thude dé nghi Cuc Quan 1y Duge xem xét thuc hién bao mét ddi vai cac dir liéu
sau ddy dwgc nép kém theo hé so dang ky thude:

5| Dir liéu thir nghiém ddc tinh (Tai ligu so ... ) /
O Dir ligu thir thude trén 1am sang (Tai lieu s0 .... )

Cor sor diing ky thude xin cam két cac dir liéu néu trén dap (mg ddy dii cac diéu kién bao mét dir
li¢u theo quy dinh cua phap ludt va co s dang kv thude s& thue hién nghia vy chimg minh khi
duge co quan ¢6 thim quyén yéu ciu,

P. Ciac ndi dung khac (tich vao ndi dung pha hop)

| Ho so dé nghi theo quy trinh tham dinh nhanh | /% i-iﬁ{r/




Ho so dé nghj theo quy trinh tham dinh riit gon

C6 ho so twong duong sinh hoc

C6 hd so 1am séng

Thudc dé nghj cong bd biét duge gbe

Thude d& nghi cong bd sinh phim tham chiéu

Thuéc dé nghi ¢ong bd twong duong sinh hoe

Dé nghi khic (néu ¢6, dé nghi ghi chi tiét)

E. Tuyén bd ciia co s& diing ky
Co st ding kv cam két:

L

Thye hién viée cép nhat, bo sung t& hudng din sir dung thude theo thudc biét duge goe.
sinh pham tham chiéu doi véi truomg hop quy dinh tai khoan 3 Piéu 38 Thang tu
01/2018/TT-BYT ngay 18/1/2018 cua Bo Y té quy dinh ghi nhin thude, nguyén liéu lam
thube va t& hudéng dan sit dung thude (ap dung doi voi thudc generic. sinh pham tirong
).

Pi kiém tra. ky dong déu theo quy dinh va xac nhén la day la cic gidly t& hop phap. nji
dung la dung sy thét. Néu ¢o su gia mao, khong ding su thit co s& dang ky xin chiu
hoan toan trach nhi¢m va s& bi xur phat theo quy dmh cua phap luat

Pam bao thuﬂcfuguven liéu 1am thude duge san xuét theo ding hd so dang ky da ngp.
Thuoc nhap khiu khi dang ky luu hanh tai Viét Nam co cung tiéu chuan thanh pham:
tiéu chuin duge chit, dugc hr;u tén, dia chi co s san xuat duge chat, duoe liéu vai
thude luwu hanh tai nudc sé tai thé hién trén CPP (M

Déng ky thay doi. bd sung theo quy dinh sau khi thude/nguyén liéu lam thudc da duge
cép giay dang ky luu hanh.

Chiu trach nhiém hoan toan ve s& hiru tri tué lién quan dén thude/nguyén ligu lam thude
dang Kky.

Ngay... thang... nam... !l/
Dai di¢n hop phap ciia co s& ﬂﬁng ky &
(Ky tryre tiép, ghi ré ho tén,chire danh, dong dé)

(1) Trucng hop co siw khdc bigt, ghi rd sw khac biét va giai trinh [y do.

(2) Cde chite danh theo quy dinh tai khodn 5 Piéu 22 Théng tu néy



MAU 9/TT

PHIEU TIEP NHAN HO SO
M3i ho so:

I. Thing tin thude/nguyén ligu lam thude
Tén va dia chi co so dang ky:

f—
.

2. Tén va dia chi co s& san xuit:
3. Tén thubc/nguyén liéu 1am thude:
4. Hoat chat, nong do/ham lugng:
5. Dang bao ché:
6. Loai thudc/nguyén liéu lam thude ding ky:
Thube héa duoc
Vic xin
Sinh pham
Thude duge ligu
Thude phong xa
Nguyén liéu lam thude (dugc chat, ta duoce, vo

nang, ban thanh phim duoc liéu)

7. Loai hinh dang ky:

Dang ky lan dau

Pang ky gia han

Diang kv chuyén giao cong nghé
Pang ky thay doi 16n

Dang ky thay d6i nhd can phé duyét
Dang ky thay doi nho chi yéu cau thong bao
Cong bo twong duong sinh hoc
Cong bo biét duge goc

Céng bo sinh phim tham chiéu

Cép nhat thong tin thude

I1. Ciic tai liéu ndp trong ho so

L. ﬁ{
2
Ngay thdng nam
Ngwdi nhin ho so

//




4. Thu tuce

Thi tyc cip gidy ding ky lwu hanh nguyén liéu lam thude

Trinh ty thue hién

Bwoe 1: Cosondp 01 bo ho so dé nghi cap gidy déng ky luu hanh (hd 50 |
dang ky) theo quy dinh tai Muc 4 (Piéu 31; DBiéu 32 Thong tu s

| 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 dén Cyc Quan Diigc - B Y 14 (oo gt

tiép nhan).
Buwée 2: Khi nhin duge hd so dang ky du thanh phan, dat yéu céu vé hinh
thire, du phi, Cuc Quan ly Dugc-BoY té cép cho co so dang ky Phieu
lmp nhan hé so theo Mau sé 09/TT ban hanh kém theo Théng tu sb
08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022.
Buéc 3: Trong thoi han 06 thang ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhin hd
so, Cuc Quan Iy Duge - B§ Y té co trach nhiém:
a) Té chie thim dinh hé so ding ky;
b) Trinh Hoi déng tu vén cép gidy dang ky huu hanh thudc dﬁi'v&i cac
ho so ding ky dé nghi cép, khdng cAp hogc dé xudt xin ¥ kién thim
dinh, tu van ciua Hoi Pong.
¢) Cap gidy dang ky luu hanh thude theo két luén cua Hdi déng tham
dinh, tu van cap gidy dang ky luu hanh sau khi c6 phé duyét cua Lanh
dao Bo Y té.

Buwoc 4:

- Trudmg hop hd so chua dat yéu cau, trong thoi han xem xét hd so ding
ky Cuc Quan Duge - BO Y té phai ¢ van ban tra loi:

- Thai gian co sé ding ky stra di, bd sung hd so :

+ Khong qua 36 thang dinh ké tir ngay c6 vin ban cua Cuc Quan Dugc -
B¢ Y te€ doi vai truong hop phai bo sung tai ligu tién ldm sang, 1am sang,
tuong duong sinh hoc, nghién ciru dé on dinh.

+Khong qua 12 thang ké tir ngay cé vin ban ctia Cuc Quan Duge - Bé
Y te doi vai cac truong hop con lai.

Thoi gian co so ding ky sira doi, bo sung hd so khéng tinh vao thoi han
xem xét ho so. Néu qué thoi han trén, ho so dang ky khéng con gia tri va
co so phai thyce hién lai tha tuc dang ky.

- Truong hop khéng cip gidy dang ky luu hanh nguyén liéu lam thudc
hodic chua dap tmg du diéu kién cap gidy dang ky luu hanh nguyén ligu
lam thude, Cuc Quén ly Dugce - Bo Y té phai tra loi bing van ban va néu
ro ly do. é//
Buée 5: Ho so bo sung duge ndp truc tuyeén, qua duong buu dién hoac
nop truc tiép dén Cuc Quan ly Dugc. Trinh ty giai quyét thuc hién tir
Budc 1. Trong théi han 03 thang ké tur ngay nhdn du tai liéu bd sung, Cuc
Quén Iy Dugc ban hanh quyét dinh cép gidy ding ky lueu hanh doi v&i ho

o M




so dat yeu cau; Cuc Quan ly Duge 6 van ban tra loi theo két ludn cliia Hai
dong doi voi ho so tham dinh chua dat, khong dat va néu r6 ly do.

Céch thire thye hién

Nop truc tuyen qua dudmg buu dién hodc ndp truc tlEF tai B¢ phan tiep
nhén va tra két quéa giai quyét thu tuc hanh chinh B Y t&.

Thanh phan, s6 lugng ho so

Muc 1. Thanh phin hd so bao gom:

I. Hd so hanh chinh, gdm:

1. Pon ding ky theo Méau 5/TT ban hanh kém theo Théng tu nay;

2. Gidy uy quyén dimg tén co s& diang ky (néu cé);

3. Gidy ty quyén ky tén trén ho so ding ky (néu co);

4. Mau nhin thudc, nguyén lidu lam thube va & hudng din st dung thude
dur kién luu hanh;

5. Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dwoc déi véi co s¢ dang ky
cua Viét Nam;

6. Gidy to phap ly, gidy phép thanh I4p vin phong dai dién tai Viét Nam
doi voi co so diang ky nudce ngoai;

7. Gidy to phap ly cua co so sdn xudt duge chét, ta duge, vo nang, ban
thanh pham duoc ligu, duoc liéu;

8. Gidy chimng nhan ca co s kiém nghiém ddi voi truomg hop quy dinh
tai khoan 16 Dieu 22 Thong tu nay;

9. MAu nhan thube va to huéng dan sir dung thude luu hanh thyc té tai
nude san xuat hodc nude cap CPP doi voi ho so dang ky thuoe nude
ngoai;

10. Gidy chimg nhan CPP d6i véi ho so ding ky thude nuée ngoai;

L1. Tai liéu danh gia viéc dap img GMP doi véi cdc trurong hop quy dinh
tai Didu 95 Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP d6i véi co s& san xudt thuoe,
nguyen lidu Jam thude nude ngoai khi ding k¥ luu hanh tai Viét Nam déi véi
hé so dang ky thude nude ngoai (trir truong hop co s¢ da duge cong b

thong tin dap ing GMP trén trang thong tin di¢n twr cua Cuc Quan ly Dugc
hodc co so da nop ho so dé nghi Cuc Quan ly Duge danh gia dap ung

GMP). (;/
I1. Hb so k¥ thuit, gbm:

1L Béi} véi nguyén ligu dugrc’chét: Thuc l']ién theo ho so ACTD
phan dugc chét. Truong hop duge chat dang ky chat lugng theo tiéu chudn
nha san xuat, phai nép kém theo ho so tdng thé duge chat (Drug Master

File). M/MF/



2. Pbi véi nguyén lidu & dang béan thanh phim chira duge chat:
Thl,m hi¢n theo hé so ACTD nhu dang ky thube thanh phém, trong do
phan ho so vé thanh pham dugc thay bang ho so béan thanh pham dang ky;
cac cong thirc cho mot don vi lidu, don vi déng gdi nho nhit thay béng
cong thire 16 san xudt.

3. Déi vdi nguyén lidu bén thanh pham durge lidu, ta duge, vo nang:

a) Cong thirc bao ché ddi véi ban thanh pham duoc liéu, ta duoc o
dang trén san, vo nang: thanh phan, khéi lugng, thé tich, tiéu chudn chat
lugng cua timg thanh phan trong cong thirc. . Truong hop su clung nguyen

liéu co nguon gbc tir dong vat phai cung cdp théng tin vé cdc chit nglu
nhién (cac so liéu an toan vi rit);

b) Quy trinh san xuét '

- So dé quy trinh san xuét; thé hién diy di cac giai doan trong qué |
trinh san xudt bao gom dudng di cia nguyén li¢u va phu hgp voi mé ta
quy trinh san xuét;

| - Mé ta quy trinh san xudt: mé ta day du, chi tiét cdc bude thyc hién
| trong timg giai doan cua quy trinh san xuat bao gom day du cac théng so
k¥ thuat cua tirng giai doan;

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

- Kiém soat trong qué trinh san xuat: M6 ta day du, chi tiét céc chi
tiéu kiém tra, kiém soat doi vdi mai gim dnan gcm tén Chl tiéu, tiéu chuan

chap nhén, phuong phap kiém soat, tan suat kiém soét, s lwong mau lay
dé kiém soat.

¢) Tiéu chuén chit lugng va phuong phap kiém nghiém |
- P6i véi ban thanh pham duge liu ap dung tuong tyr quy dinh vé |
tiéu chuan chat luong va phuong phéap kiém nghiém doi voi duge ligu

khéng phai dang ban thanh pham dugc liéu quy dinh tai Théng tu sol
38/2021/TT-BYT; ‘

- Déi voi ta duge, vo nang: thuc hién theo quy dinh tai Théng tu 50
11/2018/TT-BYT.

d) Phieu kiém nghiém; |

d) Tiéu chu:"?in cuia bao bi déng goi: Mo ta day du, chi t__iét chat liéu
bao bi, chi tiéu chat lugng, mirc chat lugng va phuong phap kiém nghiém;
. e) Bao cao nghién ciru d 6n dinh, bao goém dé cuong nghién ciru do :
6n dinh; s6 liéu nghién ctru dd 6n dinh; két qua va ban luin. &
* Mot bo ho so gom (1 ban chinh va 02 ban sao cdc tai liéu: Don dang
ky; tiéu chudn va phwong phdp k:em nghigm; 02 bg mau nhéin thudc,
nguvén liéu lam thuoe. Cdc phan ho so (Ha so hanh chinh, Chat heong)
co phan cdch va kem 01 to Thong tin san pham

Lo



Muc 11. S6 lwgng ho so: 01 bo day du

Thoi han gidi quyét

12 thang ké tir ngay nhin dii hé so.

Péi twgng thure hién thii tuc hanh chinh

Co s¢ dang ky

Co quan thuwe hién thu tyc hanh chinh

Cuc Quan Duge -Bo Y té

Két qua thyc hién thii tuc hanh chinh

Gidy dang ky luu hanh

Lé phi (néu

c

0)

5.500.000 (VND)

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

Mau 3/TT Trang bia

Mau 4A/TT Muc lue

Mau 5 A/TT Pon ding ky

M#au 9/TT Phiéu tiép nhén ho so

Yéu cu, diéu kién thuwe hién thii tuc hianh chinh (néu cé)

Ciin cir phép Iy ciia thii tuc hanh chinh

| quy dinh diing ky luu hanh thuée, nguyén liéu lam thudc;
| 3. Théng turr 56 277/2016/TT-BYT ngay 14/11/2016 ctia Bo truong Bo Tai

1. Luat duge s 105/2016/QH 13 ngay 06/4 /2016;

2. Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cia Chinh phu quy dinh
chi tiet mot so dieu va bién phap thi hanh Ludt dugc;

3. Thong tu sb 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 cua Bo truéng Bo Y té

chinh quy dinh muc thu, ché do thu, nop, quan ly va su dung phi tron

linh vuc duge, my pham. fﬁ
4. Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua B§ truong Bo Y té
quy dinh vé ghi nhin thude, nguyén liéu lam thudce va t& hudng dan sir
dung.

{1




5. Théng tu s6 06/2017/TT-BYT ngay 03/5/2017 ciia B9 truéng Bo Y té

ban hanh Danh myc thubc déc va nguyén liéu déc lam thude.

6. Thong tur s6 07/2017/TT-BYT ngay 03/5/2017 ciia B trudng Bo Y té

ban hanh Danh muc thuéc khéng ké don.

v’



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 thude, néng dd/ham hrgng, dang bao ché:
4. Loai thudc, nguyén liéu lam thuée dang ky:

Yéu cdu ghi cu thé: Thuoc héa dtrp'cfr}wac phong xa/vée xin/sinh pham/fhuoc duwpe
ligu/nguyén liéu lam thuoc (duoe chét/ta dugc/vé nang/ban thanh pham dwec liéu),

5. Loai hinh dang ky:

Yéu cdu ghi cu thé: Dang ky lan a’aufﬂang ky gia han/ Dang ky chuyén giao cong nghé
/Dang ky thay doi lén/Dang ky thay doi nho can phé duyét/Ding ky thay déi nho chi yéu
cdu rhong bdo/Céng bé biét dwoce gée/Cong bo twomg dwong sinh hoc/Cdp nhdt théng tin

thudc,



MAU 4/TT

. Tai liéu hanh chinh
1.1.
1.2.

. Tai li¢u chat lwgng
2.1,
2.2,

. Tai li¢u tién lim sang
3.1
3.2,

. Tai liéu lam sang
4.1.
4.2.

. Tai liéu khic (néu ¢6)
5.1,
5.2.

MUC LUC

¢



MAU 5A/TT

PON PANG KY THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC
(Piing ky lin dau)

A. Chi tiét vé co si ding ky va co sd san xuit
1. Co s ding ky
1.1. Tén co so dang ky:

1.2. Bia chi: Website (néu ca):

1.3. Bién thoai: Email:

1.4. Tén van phong dai dién tai Viét Nam (ddi véi co s& diing ky nude ngoai):
Bia chi:
Pién thoai:

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

2.2. Pia chi: Website (néu ¢6):
2.3. bién thoai: Email:
Céc co s6 san xuat khac [néu cd) (2):
Tén va dia chi Vai tro (2)

(1) Cor 56 san xudt cudi cimg chiu trdch nh;em xudt xuong 16 thude
(2) Co* $0 tham gm trong qud trinh san xudt va néu ré vai (ré cua tirng co so' san xudt nhu “sén
xudt bdn thémh pham”, “déng géi so cap”, “déng goi thir cap”, “lam com”, ..

B. Chi tiét vé sdn phim
1. Tén thuacfnguyen liéu lam thudc:

2. Hoat chét, nong do/ham lugng:
3. Dang béo ché: '
4. Mo ta dang bao che:
5. Puong dung:
6. Tiéu chuén chét lrong (3):
7. Han ding:
8. Dieu kién bao quan:
9. Mo ta quy cach déng goi:
10. Phén loai (tich vao n¢i dung phu hop):
Thudc ké don Thuée khong ké don
Thudc hudng tim thin Thuée thanh phim dang phdi hop c6
chira hoat chit hudng tim thin
Thude gdy nghién Thude thanh phim dang phdi hop co
chira hoat chét gay nghién /
Tién chat ding lam thudc Thuoe thanh pham dang phdi hop co El/
chira tién chat ding lam thuoc
Nguyén liéu lam thude Thube dic
Ma ATC Thudc phong xa N

—_



Thude duoc liéu

11. Céng thire bao ché (cho mat don vi liéu hodc don vi déng goi nho nhat)

Thanh phdn: . q
Hoat chiit meg do/ Co so san xuat Tiéu chuan (3)
(1) ham lwong (2) (tén, dia chi chi tiét}
Ta duge Nong dd/ Co sé sin xuat Tiéu chuin (3)
ham hrgng (tén, dja chi chi tiét)

(1) Ghi chinh xdc dang ding cua duoc chat (muoi ester/cac dang dan chat khdc).

(2) Néu liéu dimg tinh theo goc ¢6 tde dung duge Iy cua dige char (gr:}c base...), can bo
sung them thong tin vé ham lwgng duwoc chat duoc quy doi ra goc cé tde dung dioe Iy
nay.

Néu duoe chat dwoe sie dung duwdi dgng béan thanh pham da trén thém td diegc, phai gh:
day du ca cdc thanh phan td dioe ¢é trong cong thire bao ché ede bdn thanh pham €6
chita duge chdt nay.

(3) Néu la tiéu chudn duge dién, dé nghi ghi rd tén dwge dién va phién ban dwoc dién
hodc nam phdt hanh duoe dién hodc ghi theo “duwoc dién phién ban hién hanh".

C. Tai liéu k¥ thuit

1. Phén I: Hanh chinh

2. Phéin II; Chét lrong

3. Phén III: Tién lam sang

4. PhdnTV: Lam sang

Ghi chi: Nhiing tai liéu (Phén L. I1, 111, IV) phai ndp tuy thuée vio phan logi san phdm/mhom
sin pham.

D. Cic dé nghi dic biét dbi voi thude ding ky

Thubc 6 dir ligu yéu ciu bio mit ]

Co so dang ky thudc dé nghi Cuc Quién Iy Duge xem xét thue hién bao mét ddi vii céac dir liéu
sau diy duge nop kém theo ho so dang ky thude;

O Dir liéu thir nghiém ddc tinh (Tai liéu s ... )
O Dir li¢u thtr thude trén 1dm sang (Tai liéu sé .... )

Co s¢ dang ky thube xin cam két cac dir lidu néu trén dap tmg day du cdc diéu kién bao mit dit
liu theo quy dinh cuia phap ludt vél co s& ding ky thude s& thye hién nghia vy chimg minh khi
duee co quan ¢6 thim quyén yéu ciu.

D. Cic ndi dung khic (tich vao ndi dung phit hop)

j_o so dé nghi theo quy trinh tham dinh nhanh | : ,




Hb so dé nghi theo quy trinh thim dinh riit gon

Cé hd so twong duong sinh hoc

C6 ho so lam sang

Thude dé nghi cong bd biét duge goc

Thudc dé nghi cong bd sinh pham tham chiéu

Thuédc dé nghj cong bé trong duong sinh hoc

D& nghi khac (néu co, dé nghi ghi chi tiét)

E. Tuyén bb eiia co s& ding ky
Co s&r dang ky cam két:

Thuc hign vigc cip nhat bé sung tir hudng din sir dung thude theo thude biét duge gde,
sinh phdm tham chiéu ddi véi truémg hop quy dinh tai khoan 3 Piéu 38 Thong tur
0172018/ TT-BYT ngay 18/1/2018 cua B§ Y té quy dinh ghi nhan thudc, nguyén li¢u lam
thube va to hudng dan sir dung thube (ap dung @i vdi thude generic, sinh pham twong
).

P kiém tra, ky déng déu theo quy dinh va xac nhén la day la cic gidy t&r hop phép, noi
dung la dung su that. Néu ¢o su gia mao, khong dung su thit co s¢ dang ky xin chiu
hodn todn trach nhiém va sé& bj xuir phat theo quy dmh ciia phap luit.

Pam bao thuﬁcfnguycn liéu lam thudc duge san xudt theo ding hb so dang ky da nop.
Thude nhép khéu khi ding ky luu hinh tai Viét Nam co cung tiéu chuan thanh pham:
tiéu chuan duoc chat, dugc Iu;u tén, dia chi co s san xuat duge chit, dugc ligu véi
thude lwu hanh tai nudc so tai thé hién trén CPP (Y

Ding ky thay d6i. bbd sung theo quy dinh sau khi thude/nguyén lidu lam thude da dugc
cip gidy dang ky luu hanh.

Chiju trach nhiém hoan toan vé s hiru tri tug lién quan dén thude/nguyén ligu lam thube
dang ky.

Ngay... thang... nam....
Pai dién hop phdp ciia co sé ding ky @
(Ky: trice tiép, ghi rd ho tén,chitc danh, déng ddu)

Y

(1) Truong hop co s khde bigt, ghi ré su khde biét va gidi trinh [y do.

(2) Céc chite danh theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 22 Théng e néy



MAU 9/TT

PHIEU TIEP NHAN HO SO

Ma ho so:

I. Théng tin thube/nguyén lidu lam thude

1.

R ol b

Tén va dia chi co so dang ky:

Tén va dia chi co s¢ san xuat:

Tén thuoc/nguyen liéu lam thude:

Hoat chat, nong do/ham lugng:

Dang bao ché:

Loai thudc/nguyén liéu lam thude ding ky:

Thuoc héa duge

Vic xin

Sinh pham

Thuoc dugc lidu

Thude phong xa

Nguyeén liéu lam thuode (duge chat, ta dugc, vo
nang, ban thanh pham duoc lidu)

. Loai hinh dang ky:

Pang ky lan dau

DPing ky gia han

Pang ky chuyéq giao cong nghé
Pang ky thay doi Ién

Ping ky thay déi nho can phé duyét

Ding ky thay doi nho chi yéu cau thong béo

Cong bo tuong duong sinh hoc

Cong bo biét duge goc

Céng bo sinh pham tham chiéu

Cap nhét thong tin thuoe

I1. Céc tai ligu ndp trong ho so

| 1.

l

!J

|4-|

|

Ngay

thang

w
Mant

Nguwdi nhin ho so

é/’/

M.



5. Thi tue Thii‘ tuc gia han gidy diang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam
thuoc

Trinh ty thwe hién

Bude 1: Co sd ndp 01 b ho so dé nghj cap gla}’ dang ky luu hanh (ho
so dang ky} theo quy dinh tai cac Piéu 27, Piéu 30, Dieu 32, Piéu 37
Thong tr so 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 dén Cuc Quan Dugc -

Boy té (co quan tlep nhéan).

Bude 2: Khi nhén duge hé so dang ky du thanh phén dat yéu cau vé
hinh thire, du phi, Cuc Quéanly Duoc-BoY té cap cho co s¢ dang ky
Phleu tiép nhin hé so theo Méu s6 09/TT ban hanh kém theo Théng tu
56 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022.

Budrc 3: Trong thai han 03 thang ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhan ho |
s0, Cuc Quan ly Dugc - B4 Y té ¢6 trach nhiem: |

a) Té chire thdm dinh hé so dang ky;

b) Trinh Hai dong tu van cap gidy dang ky luu hanh thude doi voi
cdc hd so dang ky dat yéu cau; hode dé xudt xin ¥ kién tham dinh, tu
van cua Héi DPdng. |

¢) Gia han gld}‘ déing ky luu hanh thude theo két ludn cua Hoi dong
thim dinh, tu van cép gidy ding ky luu hanh,

Bwdc 4:

- Trudmg hop hé so chua dat yéu cau, trong thei han xem xét hd so dang

ky Cuc Quan Dugc - Bo Y t€ phai co véan ban tra 1&i néu 1o ly do.

- Théi gian co sé dang ky sua ddi, bo sung hd so

+ Khong qua 12 thang ké tir ngay c6 van ban thong bao cua Cuc Quan

Dugc-Bo Y té.

Thoi gian co so dang ky sua doi, bo sung hé so khéng tinh vao thoi han

xem xét ho so. Néu qua thai han trén, ho so dang ky khéng con gia tri

va co s& phai thuc hién lai thu tuc dang ky.

- Trudng hop khong cap phép, Cuc Quan Iy Duge - B§ Y té phai tra 1&i

bing van ban va néu ré ly do.

Buae 5: Hu s bo sung duge ndp truc tuyén, qua duong buu dign hoac

nép truc tiép dén Cuc Quan ly Duge. Trinh ty giai quyét thue hién tir
Buoc 1.

Cich thire thue hién

| Nop true tuyén, qua duong buu dign hode ndp tryce tiép tai B§ phan tiép
| nhédn va tra ket qua giai quyet thu tuc hanh chinh B§ Y te. V/

Thinh phin, sé luong ho so

Mg




Muc 1. Thanh phén hd so bao gom:
I. Hé so hanh chinh, gom:

1. Don dang ky theo Méu S/TT ban hanh kém theo Théng tur thng tu s6
08/2022/TT-BYT;

2. Gifly uy quyén ky tén trén ho so ding ky (néu co);

3. Gifly iy quyén dimg tén co so dang ky dbi v6i trudng hop thay doi co
s& dang ky tai thoi diem nép ho so gia han;

4. Gidy chimg nhan du didu kién kinh doanh duge dbi véi co s dang ky |
ctia Viét Nam; '
5. Giy t& phap 1y, gidy phép thanh 14p van phong dai dién tai Viét Nam
d6i véi co sé dang ky nude ngoai;

6. Bdo cdo luu hanh thubde, nguyén liéu lam thuée theo Mau 8/TT ban
hanh kém theo Théng tu s6 08/2022/TT-BYT;

7. Bin sao gidy ding ky lvu hanh thude, nguyén lidu lam thube tai Viét
Nam;

8. Bdo cdo theo ddi, danh gia an toan, hi¢u qua; tinh hinh sir dung thube
theo Mau 2/TT ban hinh kém theo Thong tur sb 08/2022/TT-BYT doi
vai ho so gia han thubc hoa duge, vic xin, sinh pham, thude duge lidu
¢ yéu ciu phai bao cao theo doi, dédnh gid an toan, hiéu qua theo quy
dinh tai khoan 2 Pidu 5 Thong tu nay:

9. Gidy chu'ng nhan nguyen liéu 1am thudc duge phép san xuét hodc luu
hanh & nude san xuat doi véi hd so gia han nguyén lidu 1am thude san
xuat tal nudc ngual.

10. Gidy chimg nhan CPP déi véi hd so dang ky thube nuée ngoai;

11. Tai 11eu danh gid viéce dap img GMP dbi véi cac truomg hop quy
dinh tai Diéu 95 Nghi dinh s 54/2017/ND-CP d6i v&i co s& san xuat
1huoc, nguyen liéu lam thude nude ngoai khi ding ky luu hanh tai Viét Nam
déi v&i hd so ding ky thube nude ngoai (trir trudng hop co sé di dugce
cong bd thong tin dap tmg GMP trén trang thong tin dién tu cua Cuc
Quan ly Dugc hodc co s¢ dd nop hé so dé nghi Cuc Quan ly Dugc danh
gia dap img GMP);

12. Cac tai liéu lién quan theo quy dinh tai Phu luc II ban hanh kem
Théng tur s6 08/2022/TT-BYT déi vai cac truong hop thude ¢o thay doi
vé hd so hanh chinh tai thi diém gia han gidy dang ky luu hanh (khéng
bao gdm thay déi mau nhan thube va td hudng din str dung thudce).

Trudng hop co so dang ky dd ndp thay ddi vé& hd so hanh chinh
trude thoi diém ndp ho so gian han nhu'ng chua duoc phé duyet thi
khéng phai ndp lai phén ho so théng tu s6 08/2022/TT-BYT trong ho so
gia han gidy ding ky luu hanh. /

Muc I1. S6 lwrgng hd so: 01 b ddy du.

M



Thoi han giai quyét

03 thang ké tir ngay nhan du hd so.

Péi twong thwe hién thi tuc hanh chinh

Co sd dang ky

Co quan thye hién thi tyc hanh chinh

Cuc Quan Dugc — Bo Y té

Két qua thye hién thi tuc hanh chinh

Gidy dang ky luu hanh

Lé phi (néu c6)

3.000.000 (VND)

Tén miu don, mau té khai (Pinh kém thi tuc théng tw s6 ...)

Miu 2A/TT Bao cdo theo di, danh gid an toan, hiéu qua cua thude
Mau 2B/TT Bio céo theo ddi, d4nh gid an toan, hiéu qua cua vic xin

Mau 2C/TT Béo céo tinh hinh sir dung thube

Mau 3/TT Trang bia

Mau 4/TT Muyc luc

Méu SB/TT Bon ding ky

Mau 8/TT Béo céo luu hanh thue, nguyeén lidu lam thude
Mau 9/TT Phiéu tiép nhan hd so

Yéu cau, diéu kién thwe hién thi tuc hanh chinh (néu ¢6)

' Ciin cit phép Iy cia thii tuc hanh chinh

1. Ludt duge s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

2. Nghij dmh 56 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh phu quy P
dinh chi tiét mdt sé diéu va bién phéap thi hanh Luét duoc; &

3. Théng tu so 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 ciia Bd truong Bo Y té

. . a " . 4 & - . a 3 F 4 "
quy dinh vi¢c ding ky luu hanh thuoe, nguyén liéu lam thuoc; ) E: i

e




3. Théng tu s6 277/2016/TT-BYT ngay 14/11/2016 cua B truéng Bo
Tai chinh quy dinh mirc thu, ché d6 thu, ndp, quan ly va sir dung phi
trong linh vyc duoc, my pham.

4. Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua Bg trudng Bq Y té
quy dinh vé ghi nhan thue, nguyén lidu lam thudc va huéng dan st
dung.

5. Thong tu sd 06/2017/TT-BYT ngay 03/5/2017 ctia B truong Bo Y té
ban hanh Danh muc thube doc va nguyén liéu déc 1am thude.

6. Thong tu 80 07/2017/TT-BYT ngay 03/5/2017 cua Bg trudng B6 Y té
ban hanh Danh muc thubc khong ké don.

v

W/




MAU 2A/TT

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

Kinh giri:
- Cuc Quin Iy Duge (%)
Dia chi: 138 A Giang V3, Ba Dinh, Ha Noi
- Trung tim Quéc gia vé Thong tin thubc va
Theo doi phan (rng co hai cua thube (%%
Dia chi: 13-15 Lé Thanh Tong, Hoan Kiém, Ha Ngi

Thue hién theo yéu cau vé viée bdo céo theo ddi, danh gia an toan, hiéu qua cua
thuée trong qua trinh luu hanh va khi dang ky gia han ddi voi nhimg thude co yéu céu
bdo cdo an toan, hiéu qua, co s0.... bdo cdo nhu sau:

1. Tén co so dang ky Dia chi: Dién thoai:

o

Tén co SO san xuat: Dia chi: Dién thoai:

3. Tén van phong dai dién tai Viét Nam (ddi vdi co sé dang ky nude ngoai);
Dia chi: bién thoai:

4. Tén thubc:

5. Hoat chat, néng do/ham luong:

6. Dang bao ché:

7. Sé dang ky (SPK): Ngay cip SPK: Ngay hét han SBK:

8. Théng tin vé an toan, hiéu qua va sir dung cua thude:

a. Béo cao phan Umg c6 hai cua thudc sau khi dua thude ra luu hanh trén thi trudng
Viét Nam:

Bang tong két ede bdo cdo phan ing co hai cua thuée da gui vé Trung tam Quoc
gia hodc Trung tam khu vuc vé thong tin thuée va theo doi phan ung co hai cua thuéce
lién quan dén tdc dung khéng mong muén cia thuée sau khi dua thuée ra lwu hanh trén
thi fnrm?g Viét Nam (kem theo ban sao cdc bdo cdo) hodce théng tin veé bdo cdo phan ting
¢6 hai cua thuée dwge ghi nhdn tic chuong trinh gidm sdt sau khi thuée dwoc phé W’
dwoc co s6 kink doanh thuée thue hién.

b. Tinh hinh str dung thudc tai cc co s& kham, chita bénh trén pham vi ca nudc:

e



Bang tong két tinh hinh s dung thuéc tai cde co s¢ kham, chita bénh trén pham vi
ca nuoe |. SO Iwang thube sir dung tai nmg co so kham, chita bénh).
£; Téng két cac cap nhat thong tin vé an toan, hidu qué cia thudc da thyc hién trong

qud trinh luu hanh:

Bdo cao mng hop ede noi dung cdp nhdt da dugc Cuc Quan Iy Dugc phé duyét,
cdc cdp nhét o tinh thong bao, cdc cap nhat theo cong van hudng dan cua Cuc Quan ly
Ducge (néu cd) lién quan dén f}my doi rhang tin trong To hudmg dan sic dung thudc.

d.  Tom tat két qua ctia cac nghién ciru lam sang dugce thyc hign tai Viét Nam lién

quan dén thude (néu cd).

9. Panh gia lgi ich va nguy co lién quan dén thude trong qua trinh luu hanh; dé xuat
lién quan dén viéc luu hanh san phdm dang ky:

Co so ding ky cam két: nhitng ndi dung béo cdo la dung su thét, néu khéng diing
co s xin hoan toan chju trach nhiém./.

Ngay..... thdng..... nam.....
Dai dién hop phap cuia co sé ding ky
(K trice tiép, ghi 6 he tén, chitc danh, dong dau)

v

(1

(*): Bdo cdo theo quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 5 Thong tw nay.

(**): Bdo cdo theo quy dinh tai diém a khodn 2 Piéu 5 Thong tie nay.
(1) Cde chire danh theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 22 Thong tie nay



MAU 2B/TT

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

Kinh giri:
- Cuc Quan Iy Duge (*)
Dia chi: 138 A Giang V8, Ba Dinh, Ha Ngi
- Trung tim Quoc gia vé Thong tin thube va
Theo ddi phin Gng c6 hai ciia thube [
Pia chi: 13-15 Lé Thanh Téng, Hoan Kiem, Ha N¢i
Thye hién theo yéu cau vé viéc bao cao theo da6i, danh gia an man hiéu qua cua

viie xin trong qué trinh luu hanh va khi dﬁng ky gia han d6i véi nhimg véc xin c6 yéu cau
bao cdo an toan, hiéu qua, co so.... bao cao nhu sau:

I. Ten co so dang ky Dia chi: Dién thoai:

2. Tén co s& san xuét: Pia chi: Dién thoai:

3. Tén van phong dai dién tai Viét Nam (d6i vé&i co sé dang ky nude ngoai)
Dia chi: Dién thoai:

4. Tén vac xin:

5. Hoat chat, nE‘mg do/ham lugng:

6. Dang bao ché;

7. S6 dang ky (SPK): Ngay cap SPK: Ngay hét han SDK:

8. Bang tong ket cic bdo c4o phan (mg c6 hai ctia vic xin ghi nhan dugce trong qua trinh

lwu hanh vac xin trén thi trirdng Viét Nam

Théng ké cde trucng hop phan ung co hai da dwoe ghi nhan (phan tng sau tiém nhe,
nang) trong qud trinh leu hanh.

9. Bang tong két cap nhat théng tin vé an toan, hiéu qua ctia véc xin da thuc hién trong
qua trinh luu hanh

Cac cap nhat da dwpe Cuc Quan Iy Duge phé duyét; cde cap nhdt co tinh thong bao;
cac cdp nhdt theo cong van hueng dan cua Cuc Quan ly Dwoc (néu co).

10. Bang tom tit két qua céc nghién ciru lam sang tién hanh tai Viét Nam (néu co). &
I1. Danh gié lgi ich cua véq Xin va nguy co lién quan dén véc xin trong qua trinh luu
hanh; dé xuat lién quan dén viéc luu hanh san pham dang ky:
ML

W




Co s dang ky cam két: nhimg ni dung béo céo la ding sy that, néu khong ding
co s& xin hoan toan chiu trich nhiém./.

Ngay..... thang..... ndm.....
Dai dién hop php ciia co sé diing ky
(Ky truc tiép, ghi r3 ho tén, chirc danh, dong dau)

(*): Bdo cdo theo quy dinh tai diém b khodn 2 Diéu 5 Thong ti nay.

(**): Bdo cdo theo quy dinh tai diém a khodn 2 Diéu 5 Thong te nay.
(1) Cde chirc danh theo quy dinh tai khodn 5 Diéu 22 Thong te ndy ]/



MAU 2C/TT

BAO CAO TINH HINH SU DUNG THUOC

Tén co 6 kham bénh, CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
(-hplra bénh Poc lap - Tw do - Hanh phiic
80 ngay thang  nam

Kinh giti: Trung tim Qudc gia vé Thong tin thube va
Theo di phan ting c6 hai ciia thube(*) '
BDia chi: 13-15 Lé Thanh Tong, Hoan Kiém, Ha Noi

Thure hién theo yéu cdu vé viéc bdo cao theo ddi, danh gia an toan, hiéu qua cua

thudce trong qua trinh luu hanh doi véi nhitg thuoc ¢o yéu cau bao céo an toan, hiéu qua,
€O 50.... bdo cao nhu sau:

1

2
3
4
5

~1 &n

8
9
ly A
]

. Tén thudc:

. Hoat chét, ndng do/ham luong;

. Dang bao ché:

. 86 ding ky:

. S luong thudc da sir dung:

. 86 bénh nhén da str dung thudc:

. Thoi gian sir dung;:

. Déanh gia an toan, hiéu qua cta thudc da sir dung (cé sb lidu kém theo):

. Phan tmg c6 hai cua thue (ADR): cic biéu hién ADR, s6 truong hop, két qua xur

DR (co s0 liéu kém theo):

0. Kién nghi, dé xuét (ghi 18 ¢6 tiép tuc sir dung thude tai co s& kham bénh, chia
bénh hay khong?):

(Co so kham bénh, chita bénh) cam két va chiu trach nhiém vé cdc ndi dung bdo cao

néu trén./.
Neoi nhin: Giam dbc/Phé Giam dbc
- Nhur trén; Co s kham bénh, chira bénh
- Luu.... (Ky truee tiép, ghi ré ho tén, chitc danh, déng ddu)

2

(*). Bdo cdo theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 5 Thong tir nay.

M-

W




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 thude, nguyén liéu lam thude, ndng do/ham lugng, dang bao ché:
4. Loai thudc, nguyén liéu lam thudc ding ky:

Yéu cau ghi cu thé: Thu.:i'(_:' hoa dzmtffhué'c phéng xa/vac xin/sinh ph;?{nfrhuéc duwoc
liéu/nguyén li¢u lam thuoc (dwoce chat/ta dwoe/vo nang/bdn thanh pham duoc liéu).

5. Loai hinh dang ky:

Yéu cau ghi cu r}gé': Ding ky lan d&uﬁﬁfﬁng ky gia han/ Dang ky chuyén giao cong nghé
/Déng ky thay doi lom/Ddang ky thay d6i nho can phé duyét/Ding ky thay doi nho chi yéu
cdu théng bdo/Cong bé biét duoc goc/Cong bo twong dicong sinh hoc/Cap nhat thong tin
thudc.



MAU 4/TT

. Tailiéu hanh chinh
1.1,
1.2,

2. Tai li¢u chat hryng
%l
2.2,

3. Tai liéu tién lAm sang
3.1.
3.2.

4. Tailiéu IAm sang
4.1.
4.2.

5. Tai liéu khac (néu c6)
5.1,
5.2,

MUC LUC




MAU SB/TT

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

A. Chi tiét vé thube da dwge cip gidy ding ky luu hinh:
1. Co s ding ky
1.1. Tén co sO dang ky:
1.2. Pia chi: Website (néu cd):
1.3. Dién thoai lién hé¢ tai Viét Nam:
2. Co sé san xufit 'V
2.1. Tén co sO san Xuat:
2.2. Pia chi: Website (néu ¢d):

Céc co s¢ san xuat khac (néu co) @*

Tén va dia chi Vai tro (2)

(1) Co so san xudt cubi cimg chiu trdch nhiém xudt xwong 16 thuoe

(2) lf,ﬂ' so tham gia trong quda trinh san xm::r va néu ré vai tré cua tung co s-.r:r sdn xudt nhe “san
xudt ban thanh pham”, “dong géi so cdp", “déng goi thit cap”, “lam cém”,

3, Tén thudc/nguyén li¢u lam thube:

4. Hoat chét, nong d§/ham lwgng:

5. Quy cdch déng goi:

6. Dang biao ché:

7. Tiéu chuén chét lrgng:

8. Han ding:

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

B. Théng tin thay ddi, bo sung khi ding ky gia han: U/

I. Liét ké cdc ndi dung thay ddi, bd sung vé hé so hanh chinh trong hé so gia han (néu cb).
2. Thudc da dugce cong bd biét dugc goc (néu co gh: cu thé).

3. Thuﬁr. da duoc cong bo sinh phdm tham chiéu (ncu ¢o, ghi cu the}

4. Thube di duoc cong bd twong duong sinh hoc (néu o, ghi cu thé).

C. Tai liéu kém theo quy dinh ﬂ Zé)
/_.-""

<



D. Tuyén bb ciia co sé ding ky

D. Tuyén b6 ciia co sé ding ky
I. Pa phdi hop vai co so san xudt dé lua chon thude gia han theo ding quy dinh tai khoan 6 Diéu 8, cu
thé nhu sau:

SoTT

Tén thudec cf: S6 giﬁy Lura chon dat tén thude Hiéu luc giiy PBKLH
cing hoat chat | DKLH

hogc thanh phin Tén Tén chung | 05 ndm Dén
duge ligu, dang thuomg mai | quéc te 31/12/2025
bio ché dutmg

dung, ham

luomg hodc nc"fmg
dé trong mot
don vi phan liéu,
co SO san xuat
voi  thude de
nghi gia han

* Ghic

ha:

- Phai ligt ké tat cd cac thudc ¢6 cting hoat chét hodc thanh phin duqc ligu, damg bao ché duéng ding,
ham luong hoac nong do trong méot don vi phén liéu, co s¢ san xudt voi thube dé nghi gia han.

- DSi voi cot lua chon dat tén thube va hiéu lye gidy PKLH: cin cir quy dinh tai khoan 1 Diéu 46
Théng tu ndy, co s¢ tich dau (x) vio ¢dt ma co s& lua chon.

- Néu khéng co thudc nao ¢6 cling hoat chét hodic thinh phén duoe liéu, dang bao ché dudmg ding, ham
lugng hodc néng do trong mot dom vi phén lidu, co so san xudt vai thube dé nghi gia han thi co sév ghi
r0 “khong ¢6” tai cac cdt.

II. Co sé dang ky cam két:

1.

Thyre hi¢n vi¢c cdp nhét, bd sung to huong din sir dung thude theo thude biét diroc gée,
sinh phdm tham chiéu ddi véi truomg hop quy dinh tai khoan 3 Diéu 38 Thong tu
012018/TT-BYT ngc’i}’ 18/1/2018 cia B§ Y (€ quy dinh ghi nhan thube, nguyén li¢u lam
thude va o huéng din sit dung thube (dp dung déi véi thube generic, sinh pham tuong
ur).

Thye hi¢n vige cép nhiat tiéu chuén chét luong thuée, nguyén liéu lam thuéc theo quy
dinh tai Diéu 6 Thong tur s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 ctia Bo Y té quy dinh vé
chit lugng thude, nguyén liéu lam thuéc.

Pi kiém tra, ky déng déu theo quy dinh vi xdc nhén la diy la cac gidy to hop phap, néi
dung la ding su thit. Néu c6 sy gia mao, khong ding su thit co sér dang ky xin chiu
hoan toan trach nhiém va s& bj xir Iy theo quy dinh cia phép lut.

Pam béo thude/nguyén liéu lam thuée duge san xufit thude theo diing hd so ding ky da
nop.

Thube nhap khau khi dang ky luu hanh tai Vi¢t Nam c6 cling tiéu chuan thanh phim;
tiéu chuin duge chit, duge lidu: tén, dia chi co s& san xudt duge chit, dwoc lidu véi

thuée lru hanh tai nude so tai thé hién trén CPP (1),
/ /’\‘l\,r




6. Dang ky thay ddi, bd sung theo quy dinh sau khi thudc/nguyén liu lim thube da dugc
gia han gidy ding ky luu hanh.
7. Chiu trach nhiém hoan toan vé s& hiru tri tu¢ lién quan dén thube/nguyén ligu lam thude
dang ky.
8. Toan bj thong tin ké khai trong don diing ky gia han nay la ding sy that. Néu sai, co sd
hoan toan chiu trach nhiém trude phap luat.
Ngay... thang... nam....
Pai dién hgp phip ciia co sé ding ky @
(K¥, ghi ré ho tén,chite danh, dong ddu)

(1) Trucmg hop 6 sy khdc biét, ghi ro su khdc biér va giai trinh Iy do.
(2) Céc chire danh theo quy dinh tai khodn 5 Diéu 22 Thong te nay. W/



MAU 8/TT
BAO CAO
QUA TRINH LUU HANH THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

(Ké rir ngay cdp/gia han gidy dang ky liew hanh gdn nhdt dén thoi diém np hé so gia han )

1. Tén co s ding ky: Dia chi:
2, Tén co s& san xudt: Dia chi:
3. Tén thude/nguyén liéu lam thube:
4, Hoat chét, néng do/ham lrong:
5. Dang bao ché:
6. Sé dang ky hién tai: Ngay cap lan déu:
7. Luu héanh trén thi trudmg:
Co M Khong [
& Vi pham trong qua trinh luu hanh
Co 0 Khong 2,
Néu ¢6 vi pham thi ghi rd: s ldn vi pham, loai vi pham.
9, Thay déi, bo sung trong thi gian gidy dang ky luu hanh con hiéu luc:
Co ] Khéng ]
STT T!m}' déi, | Chi Lié_t cac ndi dung | Coé cong van phé duyét | Chua co cong van phé |
bo sung da | thay doi (ghi ré §6 Cong van va duyét (ghi ré 56 tiép
nop ngay duge phé duyét va | nhdn vé ngay tiép nhdn)

kem ban sao céng vin
cho phép thay déi bé
sung)

Co s¢ dang ky cam két: Nhiing ndi dung bdo cédo 1a ding sy that, néu khong ding co so xin
hoén toan chju trach nhiém ./, V

Ngiy... thang... nam.....
Dai dign hop phap ciia co so ding ky "
(Ky, ghi ré ho tén, chitc danh, ding dau)
(1) Cde chike danh theo quy dinh tai khodn 5 Diéu 22 Thing e nay M/ \H\/
L




MAU 9TT

PHIEU TIEP NHAN HO SO

- A
Ma ho so:

I. Théng tin thude/nguyén liéu lam thude

QMPMM~

Tén va dia chi co s& dang ky:
Tén va dla chi co s¢ san xuat:
Tén thuocfnguyen liéu lam thude:
Hoat chat, nong d6/ham lugng:
Dang béo ché:
Loai ﬂluﬂcfnguyen liéu lam thudc ding ky:

" Thudc héa duoc

Vﬁc xin

' Sinh pham

Thunc duoc liéu

Thuoc phong xa

'N guyén liéu lam thuoe (dUﬂ'C chat, t4 duoc, vo
nang, ban thanh pham duoc ligu)

Loai hinh dang ky:

Pang kv lan dau

Dang ky gia han

Ding ky chuyén giao cong nghé

Dang ky thay doi lén

biang ky thay déi nho can phé duyét

Ding ky thay d6i nho chi yéu cau thong bio

Cong bo twong dm:mg sinh hoc

Céng bd biét duge g0C

Céng b sinh pham tham chicu

Cép nhét thong tin thude

I1. Céc tai lién ndp trong hod so

Lo b

|

Ngay

thang  nam

Ngudri nhidn ho so



6. Thii tye | Thi tue thay doi, bé sung gidy ding ky lwu hanh thude, nguyén li¢u
lam thudc - Thuge thay doi lém

Trinh ty thue hién

Budc I: Co sondp 01 bd ho so @é nghi cap gidy dang ky luu hanh (ho so
dang ky) theo quy dinh tai Khoan 4 Piéu 27, Khoan 3 Diéu 30, Khoan 3
Piéu 32 Théng tr 56 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 dén Cuc Quan
Dugc - By Y te (co quan tlcp nhan).

Burde 2: Khi nhin duge hd so ding ky du thanh phén, dat yéu ciu vé hinh
thire, di phi, Cuc Quan ly Duge - B6 Y té cdp cho co so dang ky Phxeu
tiép nhan hé so theo Méu sé 9/TT ban hanh kém theo Théng tu sb

08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022.

Budc 3: Trong thoi han 03 thang ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhan ho
s0, Cuc Quan Iy Dugce - B¢ Y té ¢6 trach nhiém:

a) T6 chirc tham dinh hé so ding ky;

b) Trinh Hoi déng tur vén chp gidy dang ky luu hanh thude, nguyén ligu
lam thuoc.

c) Phé duyét ndi dung thay déi.
Buoc 4:

- Truomg hop hd so chua dat yéu céu, trong thoi han xem xét hé so dang
ky Cuc Quan Durgc - B6 Y té phai ¢é van ban tra 1&i néu 16 ly do.

- Théi gian co so dang ky stra déi, bd sung hé sor:

+ Khéng qua 36 thang d6i véi trromg hop phai bé sung tai liéu‘tién lam
sang, lam sang, tuong duong sinh hoc, nghién ctru do 6n dinh ke tir ngay |
¢6 van ban cua Cyc Quan Dugc - B Y té.

+ Khong qua 12 thing ké tir ngdy c6 véin ban ctia Cuc Quan Duge - B§ Y
te doi véi cac truong hop con lai.

Thoi gian co s¢ dang ky stra doi, bo sung hé so khéng tinh vao thoi h:;m

xem xét hé so. Néu qua thai han trén, hé so dang ky khéng con gia trj va
co so phai thuce hién lai thu tuc ding ky.

- Truong hop khong phé duyét, Cuc Quan ly Dugc - B Y té phai tra 1
bing vin ban va néu 1o 1y do.

Buwoe 5: Ho 50 bo sung duoe nop truc [uyen qua ducmg buu dién hodc
ndp truc tiép dén Cuc Quan 1y Duge. Trinh ty giai quyel thuc hign tu
Buée 1. Trong thoi han 02 thang ké tir ngay nhan du tai ligu b6 sung doi
voi ho so thay doi lién quan dén chi dinh, liéu ding va doi trgng dung
thube (trir truomg hop cép nhét theo biét duge goc) 01 thang ké tir ngay
nhéan du tai liéu bd sung doi vai hn so thay déi 16n khéc, Cuc Quan l)&f/
Dugc phé duyét thay doi, bo sung glay dang ky Iuu hanh dbi véi hd so dat
yéu cau; ¢6 van ban tra i dbi voi hd so thim dinh chua dat, khéng dat va

M



néu ro ly do.

Ciach thue

thye hién

Nép truc tuyén, qua duong buu digén hodc nép tryc tiép tai BG phién tiép
nhan va tra ket qua giai quyét thi tuc hanh chinh Bo Y té.

Thanh phé

n, s6 lrong ho so

Muc 1. Thanh phan ho so bao gom:

I. HO so gom:

l. Pon ding ky theo Mau 5/TT ban hanh kém theo Théng tr so |
08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022.

2. Céc tai ligu tuong (ing véi cac ndi dung thay doi 16n, thay déi nho quy
dinh tai Phu luc IT ban hanh kém Théng tu so 08/2022/TT-BYT ngay
05/9/2022.

Muc II. 86 lrgng ho so: 01 bd

Théi han gidi quyét

| 03 thang ké tir ngay nhin duge hd so hop 18

Péi twong thye hién thia tuc hanh chinh

Co so dang ky

Co quan thire hién thu tuc hanh chinh

Cuc Quan Dugc—-Bo Y té

Két qua thye hién thi tuc hanh chinh

Céng van phé duyét thay doi, bo sung.

Lé phi (néu c)

l 1.000.000 (VND)

Tén mAu don, mau to khai (Pinh kém thi tuc thong tu $6 ...)

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

Mau 5C/TT Pon dang ky u/
Miu 9/TT Phiéu tiép nhén hé so

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




Cin cir phap 1y cia thi tuc hanh chinh

1. Luét duge s6 105/2016/QH 13 ngay 06/4 /2016;

2. Nghij dinh s 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cia Chinh phu quy dinh
chi tiet mot so diéu va bién phap thi hanh Luat duoc;

3. Thong tu 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 ctuia Bo truong Bo Y té quy
dinh ding ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thude;

4. Thong tu $6 277/2016/TT-BYT ngay 14/11/2016 ctia Bé truéng Bé Tai
chinh quy dinh mirc thu, ché d§ thu, ndp, quan ly va st dung phi trong
linh vire dugre, my pham.

5. Théong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua Bo truong Bo Y té
quy dinh vé ghi nhan thudc, nguyén liéu lam thude va huéng dan st dung.
6. Théng tur s 06/2017/TT-BYT ngay 03/5/2017 cia Bd truémg Bo Y 1
ban hanh Danh muyc thuoc déc va nguyén liéu ddc lam thuoc.

7. Théng tu s6 07/2017/TT-BYT ngay 03/5/2017 cua Bé truémg B Y té

ban hanh Danh muc thuéc khéng ké don. =
/ "
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 s¢ san xuat:

3. Tén thude, nguyén lidu lam thude, néng do/ham lugng, dang bao ché:

4. Loai thudc, nguyén lidu lam thude dang ky:

Yéu cdu ghi cu thé: Thube héa duoe/thuie phéng xa/vic xin/sinh phamfrhuoc duoc
lidw/nguyén lidu lam thude (dwge chét/ta dwoe/vé nang/bdn thanh pham diorc lié).

5. Loai hinh ding ky:
Yéu cau ghi cu fhe Déing ky lan ﬁ'aw’f)&ng ky gza han/ Pang ky chuyén giao cong nghé

/Dang ky thay doi lon/Ddng ky thay doi nho cdan phé duyét/Dang ky thay doi nho chi yéu
cau théng bao/Cong bo bigt duge gochang bé twong duwong sinh hoc/Céng bé sinh

phdam tham chiéw/Cdp nhdt thong tin thudc.
/4 W
e



MAU 4/TT
MUC LYC

1. Tai liéu hanh chinh

2
1..2.

2. Tai liéu chat lwong
g1,
33

3. Thai liéu tién laim sang
T
12,

4. Tai liéu lam sang
4.1.
4.2.

5. Tailiéu khac (néu cé)
g1,
£2.

1 W




MAU 5C/TT

~ DON DPANG KY THAY DOI, BO SUNG
(Thay d6i 16n/Thay ddi nhé cin phé duyét/Chi yéu ciu théng bio)

A. Théng tin vé san pham (1)
. Tén thuoc#nguyen liéu lam thudc:

2. Hoat chét, néng dé/ham lugng:

3. Dang bao ché:

4. So dang ky: Ngay cap: Ngay hét han:
5, Tén co s& san xuét: Nude san xuat:

B. Phén loai thay d6i, b sung

Loai TDBS M3 tham Loai TDBS Ghi chi
chiéu/Tén
Thay dbilén | o Coéng bd biét | o
dugc géc

Céng bd  sinh | O
phim tham chiéu

Thay d6i nho | O Céng bd tuong | O
(co phé duyét) duong sinh hoc
Thay d6i nhé | O Cip nht cap nhit | O
(théng bao) théng tin thude

m

C. Chi tiét vé co sé ding ky da dwge duyét

1. Tén co so dang ky:

2. Dia chi:

3. bién thoai:

4. Tén van phong dai dién tai Viét Nam (d6i véi co s¢ dang ky nude ngoai):
Pia chi:
Dién thoai:

D. Mé ti ngi dung thay dm (kém theo 1y do thay déi) (3)
Néu rd thay doi, bd sung thuge myc nao kém theo ma thay doi (néu co) dya trén
phan loai cac thay doi, bo sung:
- Noi dung dd dugc duyét ™)
- Noi dung dé nghi thay doi, bo sung (*):
(*) ¢6 thé nép dudi dang bdng so sanh kém theo dom dé nghi va cé xde nhdn cua

co 5o dang ky [/

P. Tai li¢u ky thuat nqp kém theo quy d;nh
- Cong thire bao ché trong mét don vi nho nhét di dugc phé duyét (bao gom cac
thong tin vé thanh phan ham lugng, tiéu chuan chét lugng, tén va dia chi co s& san

xuét) déi véi cac ndi dung thay doi lién quan dén ho so chat lugng. W/
=2



- Céac tai liéu chimg minh, da duoc phé duyét khéc c6 lién quan.
E. Tuyén bo ciia co sé ding ky

Co so dang ky cam két da kiém tra, ky dong déu vao nhimg phan lién quan & tat ca
céc gidy to ndp tmng hé so nay va xac nhin la diy 14 cdc giay t& hop phéap, ndi dung la
ding su that. Néu c6 su gia mao, khong ding sy thét co s ding ky chiu trach nhiém va
sé bi xur ly theo quy dinh cua phap luat.

Ngay... thang... ndam.....
Dai dién hgp phap cua co s¢ ding ky (2)
(KY truc tiép, ghi rd ho tén, chirc danh, dong dau)

(1) Truong hop nhiéu thude cé ciing ngi dung thay ddi, bé sung: Thong tin san pham dugc liét
ké trong danh muc tmg voi tieng thuoc (bao gom cde thong tin quy dinh tai muc A 1,2,3,4
cua don).

(2) Truéng hop thay doi co so dang ky, phai €6 xdc nhan cua co SO dang ky cti va co so dang
ky méi trong don déng ky thay doi, bo sung. Trudng hop nha san xudt duge quyén thay doi
co S50 d'zmg k} theo cong van Hmng bdo cua Cue Quan Iy Duge thi yéu cdu xde nhdn ciia co

SO san xudt va co so dang ky movi., )
Cdc chice danh theo quy dinh tai khodn 5 Dieu 22 Théng tu nay. a/

-




MAU 9/TT

PHIEU TIEP NHAN HO SO

Mai ho so:

I. Thong tin thudc/nguyén liéu lam thudc

N

Tén va dia chi co so dang ky:

Tén va dia chi co so san xuat:

Tén thuécfnguyén liéu lam thudc:

Hoat chat, nong dé/ham luong:

Dang bao ché:

Loai thude/nguyén lidu lam thude dang ky:

Thube hoa duge

Vac xin

Sinh pham

Thuoc duge liéu

Thuéc phong xa

Nguyén liéu lam thuoe (duge chét, ta duoe, vo
nang, ban thanh pham dugc ligu)

Loai hinh dang ky:

Dang kv lan diu

Diéng ky gia han

Ding ky chuyén giao cong nghé

Ping ky thay doi lén

Déng kY thay doi nho can phé duyét

Pang ky thay doi nho chi yéu cau théng béo

Cong b twong duong sinh hoc

Cong bd biét duge goc

Codng bod sinh phdm tham chiéu

Cép nhiét thong tin thuoc

II. Céc tai liéu ndp trong ho so

1.

o

Ngay

thang  ndm

Ngudi nhin ho so

W



7. Thi tue | Thi tyc thay doi, bo sung g:ay ding ky lru hanh thude , nguyén lidu
lim thudc thudc thay doi nho can phé duyét

Trinh ty thue hién

Birde 1: Co s& ndp 01 bd hd so dé nghi cap gidy ding ky luu hanh (hé so
dang ky) theo quy dinh tai Khoan 4 Piéu 27, Khoan 3 Diéu 30, Khoan 3

Diéu 32 Thong tu s6 UBKZG‘?ZH‘T BYT ngay 05/9/2022 dén Cuc Quan
Duoc - Bg Y t€ (co quan tlep nhan).

Buede 2: Khi nhin dugc ho so ding ky di thanh phan, dat yéu cau vé hinh
thire, du phi, Cuc Quéan ly Duge - B§ Y té cap cho co s& ding ky Phleu
tiép nhdn hé so theo Mau sé 9/TT ban hanh kém theo Théng tu 50
08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022

Buede 3: Trong thoi han 03 thing ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhdn ho
s0, Cuc Quan ly Dugc - B Y té ¢6 trach nhiém:

a) Té chirc thim dinh hé so dang ky;

b) Trinh Hoi ddng twr vén cép gidy dang ky luu hanh thuée, nguyén ligu
lam thuoc.

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

- Truong hop hé so chua dat yeéu cau, trong thol han xem xét ho sa dang
ky Cuc Quan Dugc - B§ Y té phai cé viin ban tra 1 néu rd 1y do.

- Thai gian co sé diang ky sira déi, bé sung hd so:

+ Khéng qua 36 thang d6i voi truomg hop phai bo sung tai liéu tién lam
sang, lam sang, twong duong sinh hoe, nghién ctru d6 on dinh ke tir ngay |
¢6 van ban ctia Cuc Quan Duge - Bo Y té.

|
'+ Khong qua 12 thang ké tir ngdy ¢6 van ban cua Cuc Quan Duge - B Y
té doi voi cac truong hop con lai.

Thoi gian co so ding ky sura doi, bé sung hé so khéng tinh vao thoi han
xem xét ho so. Néu qua thoi han trén, hé so ding ky khong con gid tri va
co so phai thue hién lai thu e dang ky.

- Truong hop khong phé duyét, Cuc Quan ly Duge - Bo Y té phai tra loi
bang vin ban va néu rd 1y do.

Buwdc 5: Ho so bo sung dwoc ndp true tuyén, qua dirong buu dién hodc
ndp true tiép dén Cuc Quan ly Dugce. Trinh tr giai quyet thue hién tir |
Buoc 1. Trong thoi han 02 thang ké tir ngay nhan du tai ligu bo sung doi
vGi ho so thay déi lién quan dén chi dinh, liéu dung va doi tugng dung
thube (trir truong hop cdp nhét theo biét duge goc), 01 thang ké tir ngay
nhin du tai liéu bo sung dbi vei h-:} so thay doi lon khac, Cuc Quan yT/

Dugc phé duyét thay doi, bd sung glay dang ky luu hanh d6i véi ho so dat
véu cﬁu c6 vin ban tra 1o d6i voi hd so tham dinh chua dat, khong dat va

—



néu rd ly do.

| Cach thire thue hién

nhdn va tra két qua giai quyét thu tue hanh chinh B6 Y 1é.

Nop tryuc tuyen qua duung buu dién hodc ndp truc tlEp tai B6 phan tiép

Thanh phin, so6 lwgng ho so

Muc 1. Thanh phin ho so bao gom:
I. HO so gdm:

08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022

dinh tai Phu luc II ban hanh kém Théng tu thong tu s6 .....
Mue I1. S5 lwgng hé so: 01 b

1. Pon ding ky theo MAu 5/TT ban hanh kém theo Théng tu théng tu s6

2. Céc tai liéu twong (mg v6i cac ndi dung thay doi 16n, thay doi nho quy

Théi han gidi quyét

03 thang ké tir ngay nhdn dugc hé so hop 18

Péi twong thuc hién thi tue hanh chinh

Co so dang ky

Co quan thyc hién thu tuc hanh chinh

Cuc Quan Dugc -Bo Y té

Két qua thye hi¢n thi tuc hianh chinh

Céng van phé duyét thay déi, bo sung.

Lé phi (néu ¢6)

1.000.000 (VND)

Tén miu don, miu to khai (Dinh kém thi tuc thong tw 6 ...)

Mau 3/TT Trang bia

Méu 4/TT Mue luc

Mau 5C/TT Don dang ky

Mau 9/TT Phiéu tiép nhan ho so

Yéu chu, didu kién thure hién thi tuc hanh chinh (néu c6)




Cin cir phap ly caa thi tuc hanh chinh

1. Luat duge sb 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

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

3. Théng tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 cia B truéng By Y té
quy dinh da.ng ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thudc;

4. Théng tw 56 277/2016/TT-BYT ngay 14/11/2016 cua B truong Bo Tai
chinh quy dinh muc thu, ché db thu, ndp, quan ly va sir dung phi trong
linh vue duoe, my pham.

5. Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua Bo truong Bo Y té
quy dinh vé ghl nhén thudc, nguyén li¢u lam thuéc va huéng dén sir dung.

6. Thong tur s6 06/2017/TT-BYT ngay 03/5/2017 cua By tnrtmg B Y té
ban hanh Danh muc thubc déc va nguyén liéu dée lam thude.

7. Thong tu 36 07/2017/TT-BYT ngay 03/5/2017 cua B truong B Y té
ban hanh Danh muc thudc khong ké don.

=)
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MAU 3/TT

TRANG BiA

HO SO PANG KY THUOC, NGUYEN L:EU LAM THUOC

|. Tén va dia chi co so ding ky:

2. Tén va dia chi co 50 san XUAL:

3. Tén thuée, nguyén liéu lam thude, nong do/ham lwong, dang bio ché:
4. Loai thude, nguyén liéu lam thude dang ky:

Yéu edu ghi cu thé: Thuoc héa dwac/rhuoc phing xa/vdc xin/sinh phamfrhuac dwoe
ligwnguyén ligu lam thuoc (duwoc chat/t dicge/vo nang/ban thanh phém dioe liéu).

5. Loai hinh ding ky:
Yéu cau ghi cu thé: Dang ky lan :?aw‘ﬂang ky gia han/ Dang ky chuyén giao cong nghé

/Dang ky thay doi lon/Dang kyt thay déi nho can phé duyét/Dang ky thay doi nho chi yéu
cau thong bao/Céng hé biét duoc gochang b6 twong dwong sinh hoc/Cong bo sinh

pham tham chiéw/Cap nhdt théng tin thude. M
i



MAU 4/TT
MUC LUC

1. Tailiéu hanh chinh
1.1,
1.2,

2. Tai liéu chét lwgng
21,
22,

3. Tai liéu tién lim sang
3.1,
10,

4. Tai liéu lam sang

4.1,
4.2,

5. Tai liéu khac (néu c6)
51

s e
A -




MAU 5C/TT

__DON PANG KY THAY POI, BO SUNG
(Thay dbi l1én/Thay doi nho cin phé duyét/Chi yéu ciu théng bio)

A. Thong tin vé siin pham (1)

. Tén thuocfn%uyen liéu lam thude:
. Hoat chat, nong do/ham lugng:

. Dang bao ché: )
So dang ky: ~ Ngay cap: Ngay hét han:
Tén co sO san xuat: Nude san xuat:

B. Phiin loai thay ddi, b sung

Loai TDBS Mai tham Loai TBBS Ghi chi
chiéu/Tén
Thay déilén | O Cong bd biét | o
duoe ghc

Céng bd sinh | D
pham tham chiéu

| Thay dbi nhé | O Céng bd twong | O
(co phé duyét) duong sinh hoc
Thay déi nhd | O Cép nhat cip nhit | O
(thong béo) théng tin thude
|

C. Chi tiét vé co st diing ky da dugc duyét

1. Tén co so dang ky:

2. Dja chi:

3. Dién thoai:

4. Tén van phong dai dién tai Viét Nam (ddi véi co st diing ky nude ngoai):

Dia chi:
Dién thoai:

D. M ti ndi dung thay dm (kem theo ly do thay doi) (3)

Néu rd tha}' dbi, bd sung thude muc nao kém theo mi thay ddi (néu cé) dua trén
phén loai cac thay d6i, bo sung:

N§i dung da duge duyét (*):

Néi dung dé nghi thay déi, bd sung (*):

(*) ¢ thé nép dudi dang bang so sinh kém theo don dé nghj va cé xdc nhan cua

co so dang ky t'/

D. Tai li¢u ky thudt nop kém theo quy dinh

Céng thire bao ché trong mdt don vi nho nhit da dugc phé duyét (bao gdm céc
thong tin vé thanh phan ham luong, tiéu chuan chat hr:mg, tén va dia chi co s0 san

xuét) déi véi cac ndi dung thay doi lién quan dén hd so chat luong. W



- Céc tai liéu chitng minh, da dugc phé duyét khac co lién quan.
E. Tuyén b cila co s diing ky

Co sa déng ky cam két da kiém tra, ky déng déu vao nhﬁ'ng phan lién quan & tdt ca
cac gidy to ndp trong hd so nay va xédc nhan la day 12 cac gidy t& hop phap, ndi dung la
ding sur thit. Néu c6 sy gia mao, khong diing sy that co so dang ky chiu trach nhiém va
sé bi xu ly theo quy dinh cua phép luat.

Ngay... thang... nam.....
Dai dién hop phép cila co sé diing ky (2)
(Ky' true rrep ghi ré ho tén, chite danh, dong ddu)

(1) Truéng hop nhiéu thuoc ¢6 ciing néi dung thay déi, bé sung: Théng tin san phim diwec liét
ké trong danh muc ttng véi timg thudc (bao gém cdc théng tin quy dinh tai muc A 1,2,3,4
cra don).

(2) Trucng hop thay doi co s¢ ddng lad phm ¢o xdc nhan cua co so dang ky cii va co so ding
kv méi trong don ding ky thay déi, bé sung. Triwong hgp nha san xudt dugc quyén thay doi
co sa dang ky theo cong vén thong bdo ctia Cuc Quan Iy Duoc thi yéeu cau xdc nhin ctia co
SO san xual va co so dang ky moi.

Cdc chike danh theo guy dinh tqi khoan 5 Diéu 22 Thong tie nay. M

L



MAU 9/TT

PHIEU TIEP NHAN HO SO
M3 hd so:

I. Thong tin thudc/nguyén liéu lam thude
Tén va dia chi co so da’mg ky:

Tén va dia chi co s¢ san xuat:

Tén thuucfnguyen liéu lam thude:

Hoat chit, nnng dé/ham luong:

Dang bao ché:

Loai thuacmguyen liéu lam thude dang ky:

S A B e

Thuoc héa duge

Vﬁc xin

Sinh pha:rn

Thuoc dugce liéu

Thudc phéng xa

Nguyén liéu lam thudc (duge chat, ta duge, vo
nang, ban thanh phim dugc lidu)

7. Logi hinh dang ky:

Ding ky lan dau

Dang ky gia han

Ping kv chuyen giao cong nghé

Ping ky thay dm lén

Pang ky thay doi nho can phé du}fgt

Dang ky thay d6i nho chi yéu cau théng bao

Cong bo tuong duong sinh hoc

Cong bn biét dugc goc

Cong b sinh pham tham chiéu

Cép nhat thong tin thude

IL. Céc tai liéu ndp trong ho so

L

2.

Ngay thdng
Nguoi nhin ho so



8. Thu tuc | Thu tuc tha}f ddi, bo sung gmy dang ky II.I'I.I hanh thude, nguyén li¢u
lam thube - Thuge thay d6i nhoé chi yéu céu théng bio cho co quan
quan ly

Trinh ty thye hién

Burde I: Co 5o ngp 01 bd hd so dé nghj cap gidy diing ky luu hanh (h6 so
dang ky) theo quy dinh tai Khoan 4 Piéu 27, Khoan 3 Diéu 30, Khoan 3
Piéu 32 Thong tr sb GS!ZGZEW T-BYT ngay 05/9/2022 dén Cuc Quan
Duge - B§ Y té (co quan tiép nhan),

Bude 2: Khi nhan duge hé so ding ky du thanh phén, dat yéu cau vé hinh
thire, du phi, Cyc Quan ly Dugc - B Y té cap cho co s& ding ky Phleu
tiép nhan hd so theo Miu sé 9/TT ban hanh kém theo Théng tu )
08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022.

Buwéce 3: Trong thii han 15 ngay lam vige ké tir ngay tiép nhan du ho so,
Cuc Quan ly Dugce thye hién phan loai va céng bo ndi dung thay ddi nho
chi yéu cau théng bao trén Trang théng tin dién tir cua Cuc Quan ly Duge.
Truong hop ndi dung thay doi, bd sung khong phi hop véi phén loai thay
d6i nho chi yéu cdu théng bao, Cuc Quan ly Duge ¢6 van ban thong bao,
Co s¢ duoce thuc hién va ch;u hoan toan trach ['I]'Ill';?i'l‘l d6i v&i ndi dung thay
déi, bo sung ké tir ngay tiép nhan ghi trén phiéu tiép nhén hé so. Co so
dang ky thudc, co so san xuét chiu trach nhiém trudc phép lugt vé tinh
chinh xéc, trung thuc cua thong tin thay déi bd sung chi yéu céu théng
béo, thuc hién luu trit hé so, tai liéu dé co quan cé tham quyén kiém tra
hau mai.

Cich thire thue hién

Ngp truc tuyen qua dm:mg buu dién hoac ndp truc tlep tai Bo phén nep
nhén va tra két qua giai quyét thu tuc hanh chinh B4 Y te.

Thanh phén, s6 lrgng hd so

Muc 1. Thanh phén ho so bao gﬁm:
I. Ho so' gom:

1. Pon ding ky theo Miu 5/TT ban hanh kém theo Thang tu thong tu so
08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022.

| 2. Cédc tai liéu trong (mg véi cac ndi dung thay doi lr:m thay doi nho quy
| chnh tai Phu lyc 11 ban hanh kém Théng tu théng tu s 08/2022/TT-BYT
‘ ngay 05/9/2022.

Muc I1. S luwgng ho so: 01 bo ,1,/{

‘ Thoi han gidi quyet

| 15 ngay lam viée ké tir ngay nhén duoe ho so




Poi twgng thye hién thii tuc hianh chinh

Co s& dang ky

Co quan thye hi¢n thi tue hanh chinh

Cuc Quan Duge —Bo Y té

Két qui thue hién tha tuc hianh chinh

- Néi dung thay ddi, bd sung chi yéu cau théng bao duge cong b trén
Trang thong tin dién tir cua Cuc Quan ly Duoc.

L¢ phi (néu c6)

1.000.000 (VND)

Tén miu don, mau to khai (Dinh kém tha tuc nay)

Mau 3/TT Trang bia

Mau 4/TT Muc luc

Méu 5C/TT Pon ding ky

Mau 9/TT Phiéu tiép nhan ho so

Yéu céu, diéu kién thue hién tha tuc hanh chinh (néu ¢d) |

Cin cir phép Iy caa thi tuc hanh chinh

1. Ludt duge s6 105/2016/QHI13 ngay 06/4 /2016;

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

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

4. Théng tu sd 277/2016/TT-BYT ngay 14/11/2016 cua B9 triréng Bo Tai
chinh quy dinh mirc thu, ché dé thu, ndp, quan ly va sur dung phi trong
linh vue duge, my pham

5. Théng tLr 017201 8/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua B§ truong BO Y té
quy dinh vé ghi nhan thude, nguyén lidu lam thude va hudéng dan sir dung.

6. Thong tr sé 06/201 7TT-BYT ngay 03/5/2017 cua B truémg B6 Y té
ban hanh Danh muc thudc dfc va nguyén lidu doc lam thude.

7. Théng tr s6 07/2017/TT-BYT ngay 03/5/2017 ctia B§ truong Bo Y té

ban hanh Danh muc thude khéng ké don. 2
WAt



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 so san XUAt:

3. Tén thude, nguyén ligu lam thude, nong do/ham lugng, dang bao ché:

4. Loai thube, nguyén liéu lam thudc déng ky:

Yéu cau ghi cu thé: Thudc héa d:m'c/’:huac phong xavéce xin/sinh phamfrhuar: dugc
liéwnguyén liéu lam thuoc (dwge chat/té dwge/vo nang/bdn thimh phém duge liéu).

5. Loai hinh ddng ky:
Yéu cau ghi cu thé: Dang ky lan daw’ﬂaﬁg kv gta han/ Péng ky chuyén giao cong nghé

/Dang ky thay doi I6n/Déng ky thay déi nho can phé duyét/Bang ky thay déi nhé ehi véu
cau thong bao/Cong bo biét dioc gochang bé teong dwong sinh hoc/Céng bé sinh

phdm tham chiéu/Cap nhdt thong tin thude. i
e /



MAU 4/TT
MUC LUC

1. Tai liéu hanh chinh
Jde
1.2.

2. Tai liéu chat lwgng
2.1.
2.2,

3. Tai liéu tién lim sang

3.1,
3.2

4. Tai liéu lam sang
4.1.
4.2,

5. Tai liéu khic (néu cé)
5.1,

S S



MAU 5C/TT

~ PON PANG KY THAY POI, BO SUNG
(Thay d6i 1ém/Thay d6i nhé can phé duyét/Chi yéu cau thong bao)

A. Théng tin vé sin pham (1)
1. Tén ﬂluocfngu}ren liéu lam thudc:

2. Hoat chat, nong do/ham lugng:

3. Dang béo ché: '

4. Sé dang ky: Ngay cap: Ngay hét han;
5. Tén co 5O san xuat: Nurdre san xuét:

B. Phan loai thay doi, bo sung

Loai TDBS Mi tham Loai TDBS Ghi chi
chiéu/Tén
Thay déilén | O Céng bo  biét | o
duoc gbe
Cong bd sinh|D
phim tham chiéu

Thay déinhd | O | Cong bd twong | O
(co phé duyét) | duong sinh hoc
Thay ddinhé | o Cép nht cfip nhat | o
(thong bdo) théng tin thude

O

C. Chi tiét vé co sé diing ky @3 duwgc duyét

1. Tén co so dang ky:

2. Dia chi:

3. Pién thoai:

4. Tén van phong dai dién tai Viét Nam (déi véi co sé ding k¥ nude ngoai):
Pia chi:
Dién thoai:

D. M6 td ni dung thay dm (kém theo ly do thay doi) (3)
- Neéu rd thay dbi, bd sung thuge myc nao kém theo ma thay d6i (néu cé) dua trén
phén loai céc thay doi, bo sung:
- N@i dung da duoc duyét (*):
- Noi dung dé nghj thay di, bo sung (*):
(*) ¢6 thé nép dudi dang bang so sanh kém theo don dé nghi va ¢6 xdc nhdn clia
co so dang ky

P. Tai liéu ky thuit nép kém theo quy dqnh
- Cong thirc bao ché trong mét don vi nhoé nhit di duge phé duyet (bao goém céc
thong tm vé thanh phan ham lugng, tiéu chuin chit lugng, tén va dja chi co so san

xuét) dbi véi cdc ndi dung thay déi lién quan dén hd so chét lugng. W



- Céc tai liéu chimg minh, da dugc phé duyét khac co lién quan.
E. Tuyén bo ciia co sé ding ky

Co s¢ dang ky cam két di kiém tra, ky déng déu vao nhimg phdn lién quan & tat ca
cdc gidy to nop trong hé so nay va xac nhén 13 day 1a céc gidy 1o hop phap, néi dung la
dung su that Néu c6 s gia mao, khong ding su that co s¢ ding ky chiu trach nhiém va
sé bi xir ly theo quy dinh cua phap luat.

Ngay... rhdng nam. .
Dai dién hop phaip cia co so dﬁng ky (2)
(Ky truc tiép, ghi vé ho tén, chitc danh, dong dt)

(1) Truomg hop nhiéu thuoc o cing néi dung thay doi, bo sung: Thong tin san phdam diwoc ligt
ké trong danh muc ung voi titng thuéc (bao g&:n cdce thong tin quy dinh tai muec 4 1,2,3,4
cua don).

(2) Trucmg hop thay déi co so dang kY, phai co xdc nhdn cia co so ddng ky cil va co so dang
ky méi trong don ddng ky thay doi, bé sung. Trueong hop nha san xudt dirge quyén thay doi
cor so dang ky theo cong van thong bdo cua Cyc Quan ly Dugc thi yéu cdu xde nhgn cua co
SO san xuat va co so dang ky moi.

Cdc chire danh theo quy dinh tai khodn 5 Pieu 22 Thong tu nay. Q/

h— Mz




MAU 9/TT

PHIEU TIEP NHAN HO SO

Ma ho so:

1. Théng tin thude/nguyén liéu lam thuoc

aloale ol

Tén va dia chi co so dang ky:

Tén va dia chi co s& san xuat:

Tén thuéca’n uyén li¢u lam thudc:

Hoat chét, nong do/ham luong:

Dang bio ché:

Loai lhuocfnguyen liéu lam thude dang ky:

Thude héa dugc

Vac xin

Sinh pham

Thude duoc liéu

Thudc phéng xa

Nguyén liéu lam thude (dugc chat, ta duge, vo
L nang, ban thanh pham duge liéu)

Loai hinh déng ky:

Piang ky lan dau

Ding ky gia han

Bing ky chuyen giao cong ngh¢

Ping ky thay doi lon

Dang ky thay déi nho cin phé duyét

Péng ky thay ddi nho chi yéu cau thong bdo

Cbng bo tuang duung sinh hoc

Cong bo biét dm;c goc

Céng bé sinh pham tham chiéu

Céap nhat thong tin thudc

I1. Céc tii liéu ndp trong ho so

.

2.

s

Ngay

Ngudi nhén ho so 7
g2

thang nam

!

/



9.Thi tue

Thu tuc thu hoi gidy diing ky luu hanh thude, nguyén li¢u Iam
thube trong trwomg Imp co' b sdn xuat hnac co 8¢ diang ky thude,
ngu}’en liéu lam thudc dé nghi thu hoi gidy diing ky luu hanh thude, |
nguyén liéu lam thudc tai Viét Nam

Trinh tu thye hién

Bude I: Co sd ndp 01 bd hd so dé nghj thu hoi gidy dang ky luu hanh
thunc nguyén li¢u lam thudc tai Viét Nam theo quy dinh tai Khoan 5
Diéu 40 Thong tr 56 (}B!ZUHKTT-BYT ngay 05/9/2022 d¢én Cuc Quan
Dugc - B Y t€ (co quan ﬂep nhan).

Bude 2: Khi nhin duge hd so dé nghi thu hdi gidy dang ky luu hanh
Lhuéc nguyén lidu lam thude tai Viét Nam du thanh phé.:n. dat yéu cau
ve hinh thire, Cuc Quan ly Dugc-Bo Y té cép cho co s& dang ky Phleu
tiép nhan ho so theo Miu sé 1/TT ban hanh kém theo Théng tu s0
08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022.

Birée 3: Cuc Quan ly Duge ra quy ét dinh thu hoi gmy dang ky luu hanh
thuoc nguyén liéu lam thudc. ancmg hop chua dnng y voi dé nghj thu
héi cua co sd, Cuc Quan Iy Dugre co van ban tra lo1 va néu ro ly do

Cich thire thue hién

Nop truc tuyen qua duomng buu dién hodc ndp truc tiép tai B¢ phan tiép
nhén va tra két qua giai quyét thu tuc hanh chinh B6 Y té.

Thanh phin, s6 lugng hé so

Muc 1. Thanh phin ho so bao gom:

- Pon dé nghi thu hdi gidy dang ky lwu hanh thude, nguyén lidu lam
thudc tai Viét Nam cla co s& san xuit hodc co s& dang ky thuoc
nguyén liéu lam thuéc theo Miu 1/TT ban kém theo Théng tu so .

- Ban chinh gidy dang ky Iuu hanh;
- Céc tai liéu chitng minh (néu ¢6).
Muc I1. S6 lwgng hd so: (01 bj)

Thoi han giai quyét

20 ngay lam viée ké tir ngdy nhan duoc hé so hop 18

Poi twgng thwe hién thi tuc hanh chinh

Co so dang ky

Co quan thye hién thia tuc hanh chinh /74

A




Cuc Quan Duge —Bo Y té |

Két qua thye hién thi tue hanh chinh

Gidy dang ky luu hanh

Lé phi (néu co)

0 (VND)

Tén mau don, mau t& khai (Pinh kém thii tuc nay)

Mau 1/TT Pon dé nghi thu hoi gidy dang ky luu hanh thude, nguyén
liéu lam thude
Miu 9/TT Phiéu tiép nhan hé so

Yéu chu, didu kién thyc hién thii tuc hanh chinh (néu ¢é)

| Cin cir phip Iy cia thi tuc hanh chinh

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

2. Nghi dmh 5O 54!201?;’[\1{) CP ngay 08/5/2017 cua Chinh phu quy
dinh chi tiét mét s6 diéu va bién phap thi hanh Luat duge;

3. Khoan 5 Diéu 40 Thong tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 cua
B¢ trudmg Bo Y té quy dinh dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam
thuoc;

3. Thong tu sb6 277/2016/TT-BYT ngay 14/11/2016 cua B trudng Bo
Tai chinh quy dinh mirc thu, ché d6 thu, ndp, quan ly va s dung phi

trong linh vyec duge, my pham.



MAU UUTT
PON DE NGHI THU HOI GIAY PANG KY LUU HANH THUOC,
NGUYEN LIEU LAM THUOC

Kinh guri: Cuc Quin ly Duge
138 A Giang Vb, Ha Néi.

Tén co sé ding ky: Tén co sé san xuit:
Tén viin phong dai di¢n tai
Dia chi: Dia chi: Viét Nam (d6i voi co so
dang ky nudc ngoai)

Dién thoai: Pién thoai:
Pia chi:

Bién thoai:

(Co sd) dé nghi Cuc Quan ly Duoc xem xét gidi quyét viée rat gidy ding ky luu hinh déi vdi
lhu@r..mgmen liéu 1am thude sau:

Tén thude/nguyén liéu lam | Hoat chit, nong dé/ham lwgng:
thube:

Si diing ky (SPK): Ngiy cip SPK: Ngay hét han SDK:

Ly do @& nghj rit gidy ding ky luu hanh: Ghi cu thé 1y do va kém theo tai ligu (néu co)
Co sé xin rit gidy dang ky lru hanh cam két thuc hién ding cac quy dinh v chiu hoan toan

trich nhi¢m trude phap ludt ddi voi dé nghi rut gidy dang ky lwu hanh thubc/nguyén ligu lam
thudc néu trén.

Ngay... thang... nam.....
Pai dién h{rp phéap cia
co 5o dé nghj rat gidy ding ky lwu hianh g
(K tryee tiép, ghi ré ho tén, chire danh, dong déu)

Ghi ehii: (*) Ngusi ky don theo quy dinh tai khodn 5 Diéu 22 Théng tu 56 08/2022/TT-
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MAU 09/TT

PHIEU TIEP NHAN HO SO

Ma ho so

I. Thong tin thuéc}nguyén liéu lam thude

WA g b e

~1

Tén va dia chi co s¢ ding ky

Tén va dja chi co so san XUAt:

Tén thuocf’nguyen liéu lam thude:

Hoat chét, nong dé/ham lugng:

Dang bao ché:

Loai thuocfnguyen liéu lam thudc dang ky:

Thube hoa duoc

Vic xin

Sinh pham

Thudc duge lidu

Thudc phéng xa

Nguyén lig¢u lam thudc (dugc chat. ta duoc, vo
| nang, ban thanh phiam dugec liéu)

. Loai hinh dang ky:

Pang ky lan dau

Dang ky gia han

Ding ky chuyén giao cong nghé

Dang ky thay doi 16n

Pang ky thay ddi nho can phé duyét

Déng ky thay d6i nho chi yéu cau thong bao

Céng bo tuong duong sinh hoc

Céng bo biét duge guc

Cép nhat théng tin thuoe

IL. Céc tai liéu ndp trong ho so

L,

Ngay

thang

ném

Ngudi nhiin hd so

/
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