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

Sb: 3419/QD-BYT Ha Néi, ngay 31 thdng 08 nim 2023

QUYET PINH

Vé viéc cong bo thii tuc hanh chinh méi ban hanh va tha tuc hanh chinh bl
bai b6 linh vue, dwge phim thuge pham vi chire nang quan ly ciia B§ Y te
tai Thong tw s 16/2023/TT-BYT ngay 15 thing 8 nim 2023 cia BQ Y té

BO TRUONG BQ Y TE

Cén cir Nghi dinh sé 95/2022/ND-CP ngay 15 thang 11 nam 2022 cua
Chinh phi quy dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu 16 chitc ciia Bo Y
te

Can cir Nghi dinh s6  63/2010/NP-CP ngay 08 thang 6 nam 2010 cua Chinh
phii vé kiém sodt thii tuc hanh chinh; Nghi dinh s6 48/2013/ND-CP ngay 14 thang
5 nam 2013 cia Chinh phu vé sita déi, bé sung mot s6 dteu cua cdc Nghi dinh
lién quan dén kiém sodit th tuc hanh chinh va Nghi dinh so 92/201 7/ND-CP ngay
07 thang 8 ndm 2017 cua Chinh phu sua déi, bé sung mot sé diéu cua cdc Nghi
dinh lién quan dén kiém soar thu tuc hanh chinh,

Can cur Thong tuw s6 02/2017/TT-VPCP ngay 31 thang 10 ndm 2017 cua B¢
trudng, Chii nhiém Viin phong Chinh phii huéng dén vé nghiép vu kiém sodt thii
tuc hanh chinh;

Can cir Thong tu s6 16/2023/TT-BYT ngay 15 rhang 8 nam 2023 cua B
truong B Y té quy dinh viéc ddng ky lwu hanh déi véi thude gia céng, thude
chuyén giao céng nghé tai Viét Nam;

Theo dé nghi cia Cuc truéng Cuc Quan Iy Dugc tai Phiéu trinh s6
536/QLD-DK ngay 24/8/2023.

QUYET DINH:

Piéu 1. Cong bod kém theo Quyét dinh nay 08 thu tyc hanh chinh méi ban
hanh linh vuc dugce pham thudc pham vi chirc ning quan Iy cia Bo Y té tai Thong
tur s6 16/2023/TT-BYT ngay 15 thang 8 ndm 2023 cua BO tnrcmg Bo Y té quy dinh
viéc diang ky luu hanh d6i véi thude gia cong, thude chuycn giao cong ngh¢ tai Viét
Nam.

Piéu 2. Bai bo 13 thu tuc hanh chinh dugc c@ng b6 tai Quyét dinh sf}
3829/QD-BYT ngay 10/9/2015 cua B¢ truong B Y t& quy dinh tai Thong tu s6

23/2013/TT-BYT ngay 13/8/2013 ctia BO trudng BO Y té hudng din hoat dong
gia cOng thudc.
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Piéu 3. Quyét dinh niy ¢6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 01 thang 10 nam 2023.

Piéu 4. Cac Ong, Ba: Chanh Van phong Bg; Cuc truong Cuc Quan ly
Dugc; Thu truéng cac Vy, Cuc, Thanh tra By, Tong cuc; S¢ Y t¢ céc tinh, thanh
pho truc thude Trung wong va Thu trudng cac don vi c6 lién quan chiu trach nhiém
thi hanh Quyét dinh nay./.

y v/ 1%,

Noi nhin:

- Nhu Piéu 4;

- Bo truong (dé b/cdo);
- Cac d/c Thir truong; :
- Van phong UBND, S¢ Y té cac tinh, TP truc thudc THRO{
- Cyc Kiem soat thu tuc hanh chinh - VPCP;
- Cong Thong tin dién tir - BO Y té;

- Vin phong Bj (Phong KSTTHC); " st
- Website cua Cuc QLD; i,

- Luu: VT, QLD (2b). D6 Xuin Tuyén




PHU LUC

THU TUC HANH CHINH MGI BAN HANH VA THU TUC HANH CHINH
BI BAI BO TRONG LINH VUC DUQC PHAM THUOC PHAM VI CHUC
NANG QUAN LY CUABO Y TE
(Ban hanh kem theo Quyét dinh so 3419/0D-BYT ngay 31 thang 08 nam 2023

PHAN 1. DANH MUC THU TUC HANH CHINH

ciia Bé Y té)

A. Danh muc thi tuc hanh chinh méi ban hanh thugc pham vi chire ning quin
Iy ctia BY Y té tai Thong tws6 16/2023/TT-BYT ngay 15 thing 8 nim 2023 ciia
B Y té

STT

Tén thu tuc hanh chinh

Linh
vue

Co quan
thue hién

Al. Thi tuc hanh chinh cép Trung wong

1

Thu tuc cép gidy dang ky luu hanh ddi voi
thudc gia cong, thude chuyen giao cong nghé
trong trudng hop thuéc dit gia cong hogc
thudc trude chuyén giao cong nghé da co gidy
dang ky luu hanh tai Viét Nam con hiéu lyuc tai
thoi diém nop ho so

Duoc
pham

Cuc Quan ly Dugc

Tha tuc cip gidy dang ky luu hanh déi voi
thudc gia cong, thudc chuyen giao cong nghé
trong truong hop thubc dit gia cong hoic
thuoc trude chuyén giao cong nghé chua c6
gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam hodc gidy
déang ky luu hanh tai Viét Nam hét hiéu luc tai
thoi diém ndp ho so

Du:qc
phim

Cuc Quan ly Duogc

Thu tyc cap glay ddng ky luu hanh doi voi
thuoc gia cong co chuyén giao cong nghg san
xuét thube tir co s dat gia cong thudc cho co
s0 nhan gia cong thuéc trong truong hop thude
dat gia cong da co gidy dang ky luu hanh tai
Viét Nam con hiéu lyc tai thoi diém ndp ho so

Dugc
pham

Cuc Quan ly Dugc

Thu tuc cép gidy déng ky luu hanh doi voi
thuoc gia cong co chuyen giao cong ngh¢ san
xuit thude tir co s& dat gia cong thuée cho co
s¢ nhan gia cong thude trong truong hop thude
dat gia cong chua co6 gidy dang ky luu hanh tai
Viét Nam hoic gidy dang ky luu hanh tai Viét
Nam hét hiéu luc tai thoi diém nop ho so

Duoc
pham

Cuc Quan ly Dugc

Thu tuc gia han giéy_déng ky luu hanh thudc
gia cong, thuoc chuyén giao cong nghé

Duprc
pham

Cuc Quan ly Dugc
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6 | Thu tuc thay d6i, bd sung gidy dang ky lvu | Duge | Cuc Quan ly Dugc
hanh thude gia cong, thubc chuyén giao cong | phiam
nghé - Thugc thay di lén

7 | Thu tuc thay d6i, bd sung gidy dang ky lvu | Dugc | Cuc Quan 1y Duogc
hanh thudc gia cong, thubc chuyén giao cong phim
ngh¢ - Thugc thay d6i nho

8 | Thu tuc thay d6i, bo sung gidy dang ky luu | Dugc | Cyc Quan ly Dugce
hanh thuc gia cong, thude chuycrl giao cong | pham
nghé - Thugc thay ddi nho chi yéu cau thong

| bédo

B. Danh muc thi tuc hanh chinh bi bai bo thuge pham vi chirc ning quén ly
ciia B Y té duge cong bd tai Quyét dinh sé 3829/QD-BYT ngay 10/9/2015
ciia By trwong By Y té quy dinh tai Thong tw s6 23/2013/TT-BYT ngay
13/8/2013 ciia B trréng B) Y té

STT | S6 ho so

|

TTHC

Tén thu tuc hanh
chinh

Tén VBQPPL quy
dinh viéc bai bo tha
tuc hanh chinh

Linh vue

Co quan
thye hig¢n

B1. Thii tuc hanh

chinh cip trung wong

2.000360

Ping ky thudc gia
cong cua thude di co
s6 dang ky luu hanh
tai Viét Nam con hi¢u
luc (thude tir duge li¢u
trir thude dong y)

Thong tu )
16/2023/TT-BYT ngay
15 thang 8 nam 2023
cua Bo truong Bo Y té
quy dinh vi¢c dang ky
luru hanh ddi véi thude
gia cong, thudc chuyén
giao cong nghé tai Viét
Nam

Du'_o'c
pham

Cuc Quan
ly Dugc

2.000399

DPing ky thudc gia
cong cua thudc chua
c6 so ding ky luu
hanh tai Viét Nam
(thudc thanh pham
héa dwoe, vic xin,
huyét thanh chia
khang thé, sinh pham
y t&): Generic

Thong tu 5O
16/2023/TT-BYT ngay
15 thang 8 ndam 2023
cia Bo truong B Y té
quy dinh viéc ding ky
luu hanh ddi véi thue
gia cong, thude chuyén
giao cong nghé tai Viét
Nam

Dugc
pham

Cuc Quan
ly Dugc

1.000872

Ping ky thudc gia
cong cua thude chua
c6 so ding ky luu
hanh tai Viét Nam
(thubce tir dugce liéu trir
thubc déng y)

Théng tu s6
16/2023/TT-BYT ngay
15 thang 8 nam 2023
ctia Bo truong Bo Y té
quy dinh vi¢e dang ky
lru hanh d6i véi thude

gia cong, thude chuyén |

Duoc
pham

Cuc Quan
Iy Duoc




giao cong nghé tai Viét
Nam

2.000349

bang ky thudc gia
cong cua thude dé co
s6 dang ky luu hanh
tai Viét Nam con hi¢u
Iy (thude thanh phim
hoa dugc, vic xin,
huyét thanh chira
khang thé, sinh phim
y té) — Thudc da thyc
hién theo ACTD

Théng tu s6
16/2023/TT-BYT ngay
15 thang 8 ndm 2023
cua Bo truong By Y té
quy dinh vi¢c dang ky
Iwu hanh d6i véi thuoc
gia cong, thude chuyén
giao cong nghé tai Viét
Nam

Dugc
pham

Cuc Quan
ly Duoc

1.002116

bing ky thudc gia
cong cua thudc di co
s6 ding ky luu hanh
tai Viét Nam con hiéu
luc (thude thanh pham
hoa duoc, vic xin,
huyét thanh chia
khéng thé, sinh pham
y t&) - Thudc chua
thuc hién theo ACTD

Théng tur s6
16/2023/TT-BYT ngay
15 thing 8 nam 2023
cua Bo truong B Y té
quy dinh vi¢c dang ky
luu hanh ddi véi thude
gia cong, thudc chuyén
giao cong nghé tai Viét
Nam

Dugc
pham

Cuc Quan
ly Duoc

1.001169

Déang ky thuoc gia
cong dé xuit khiu
(khong luu hanh ¢
Viét Nam)

Thong fu 56
16/2023/TT-BYT ngay
15 thang 8 nam 2023
cua Bo truong By Y té
quy dinh viéc dang ky
lru hanh ddi vai thude
gia cong, thudc chuyén
giao cong nghé tai Viét
Nam

Du_qc
pham

Cuc Quan
ly Dugc

1.001137

Piang ky thubc gia
cong cua thudc chua
co6 s6 dang ky luu
hanh tai Viét Nam
(thuéc thanh phim
héa duge, vic xin,
huyét thanh chaa
khéng thé, sinh pham
y té): thubc méi

Thong tu s6
16/2023/TT-BYT ngay
15 thang 8 nam 2023
cua B0 truong BO Y té
quy dinh viéc dang ky
lru hanh déi véi thude
gia cong, thude chuyén
giao cong nghé tai Viét
Nam

Dugc
pham

Cuc Quan
ly Dugc

2.000388

Pang ky thudc gia
cong cia thudc da co
s6 dang ky luu hanh
tai Viét Nam con hi¢u
luc (sinh pham chan
doan)

Thong tu )
16/2023/TT-BYT ngay
15 thang 8 nam 2023
cia Bo truong Bo Y té

quy dinh viéc dang ky |

luu hanh doi véi thude

Du_qc
pham

Cuc Quan
ly Duge
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gia cong, thudc chuyén
giao cong nghé tai Viét
Nam

1.002824

Ping ky thudc gia
cong cua thudc chua
c6 sd dang ky
hanh tai Viét Nam
(sinh  phadm  chan
doan)

Thong tu )
16/2023/TT-BYT ngay
15 thang 8 niam 2023
clia B truong By Y té
quy dinh viéc dang ky
lwu hanh d5i véi thude
gia cong, thudc chuyén
giao cong nghé tai Viét
Nam

Duoc
pham

Cuc Quan
1y Dugc

10

2.000320

biang ky lai thudc gia
cong (sinh pham chan
doén, bao gébm bén
thanh pham)

Théng tur s6
16/2023/TT-BYT ngay
15 thang 8 ndam 2023
cua Bo truong BO Y té
quy dinh viéc dang ky
lwu hanh déi véi thude
gia cong, thudc chuyén
giao cong nghé tai Viét
Nam

Dugc
pham

Cuc Quan
1y Duoc

11

2.000413

Dang ky lai thube gia
cong (thanh pham hoa
duoc, vic xin, huyét
thanh chira khang thé,
sinh pham y té)-thudc
ding ky gia cong lan
dau da thuc hién theo
ACTD

Thong tu )
16/2023/TT-BYT ngay
15 thang 8 nam 2023
cua Bo truong By Y té
quy dinh vi¢c dang ky
Ivu hanh déi voi thude
gia cong, thudc chuyén
giao cong ngh¢ tai Viét
Nam

Dugc
pham

Cuc Quan
Iy Dugc

12

1.001188

Ding ky lai thude gia
cong (thuoc tir duge
liéu trir thuoc dong y)

Théng tu 56
16/2023/TT-BYT ngay
15 thang 8 nam 2023
cua Bo truong BO Y &
quy dinh vi¢c dang ky
Iru hanh déi véi thude
gia cong, thube chuyén
giao cong nghé tai Viét
Nam

Dugc
pham

Cuc Quan
ly Dugc

1.001111

Dang ky lai thude gia
cong (thudc thanh
phim hoa duge, vic
xin, huyét thanh chira
khang thé, sinh phim
y t€) - Thubc ding ky
lan déu chua thyc hién
theo ACTD

Thong tu s6
16/2023/TT-BYT ngay
15 thang 8 nam 2023
ctia Bj truong Bo Y té
quy dinh viéc dang ky
lru hanh déi véi thude
gia cong, thudc chuyén
giao cong ngh¢ tai Viét
Nam

Dupc
pham

Cuc Quan
ly Dugc
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PHAN II. NQI DUNG CU THE CUA TUNG THU TUC HANH CHINH
THUQC PHAM VI CHUC NANG QUAN LY CUA BQ Y TE
I. Tha tuc hanh chinh cap Trung wong

1. Thu tuc

Thi tuc cip gidy ding ky lwu hanh déi véi thude gia cong, thude chuyén
giao cong nghe trong truong ho’p thudc dit gia cong hodc thudc truée
chuyen giao cong nghe da c6 giay dang Ky lwu hanh tai Viét Nam con hié¢u
luc tai thoi diém nop hd so

Trinh tu thuc hién

Buéc 1: Co séndp 01 bd hod so dé nghi cap gidy dang ky luu hanh (hd so ding
ky) theo quy dinh tai Khoan 1 Biéu 12 Thong tu s6 16/2023/TT-BYT ngay 15
thang 8 nam 2023 dén Cuc Quan Duoc - Bo Y té (co quan tiép nhén)

Buwdéc 2: Khi nhin duoc hd so ding ky du thanh phan, dat yéu cau vé hinh thuc,

du phi, Cyc Quan 1y Dugc-B0Y té cap cho co s6 dang ky Phiéu tiép nhan ho
so theo Mau s6 09/TT ban hanh kém theo Thong tu s6 08/2022/TT-BYT ngay
05/9/2022.

Buéc 3: Trong thoi han 03 thang ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhan ho so, Cuc
Quan 1y Duogc - BO Y té ¢6 trach nhiém:

a) T6 chirc tham dinh ho so ding ky;

b) Trinh Hoi déng tu van célp giéy dang k)'/ lru hanh thuéc d6i voi cac ho so
dang ky dat yéu cau; hodc dé xuat xin ¥ kién tham dinh, tu van ctia Hoi dong tu
van cap gidy dang ky luu hanh thube, nguyén liéu 1am thude (Sau day goi tat 1a
Hoi dong tu van).

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

Buwoc 4:

- Truong hop hd so chua dat yeu cau, trong thoi han tham dinh ho so ding ky
Cuc Quan Duoc - BO Y té phai ¢6 van ban tra 1oi néu rd 1y do.

- Thoi gian co s¢ dang ky sira ddi, bd sung ho so:

+ Khong qua 36 thang doi véi truong hop phai bo sung tai ligu tién 1am sang,
lam sang, trong dwong sinh hoc, nghién cru do on dinh ké tir ngdy c6 van ban
cua Cuc Quan Duogc - BO Y té.

+ Khong qua 12 thang ké tir ngay c6 van ban ctia Cuc Quan Duoc - Bo Y té doi
Véi cac truong hop con lai.

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

- Trudng hop khéng cip phép, Cuc Quan 1y Duge - BO Y té phai tra 1oi bang
van ban va néu rd 1y do.

Buréc 5: HO so b sung duoc ndp dén Cuc Quan Iy Duoc, trinh ty giai quyét
thuc hién tir Bude 1. Trong thoi han 03 thang ke tir ngay nhén du tai liéu bo
sung, Cuc Quan ly Dugc - Bo Y té cap gidy dang ky luu hanh déi véi ho so dat
yéu cau; Cuc Quan Iy Dugc ¢ vin ban tra 10i ddi v6i ho so tham dinh chua dat,
khong dat va néu ro 1y do.




Cach thirc thue hién

Nop truc tuyén, qua duong buu dién hoac ndp truc tiép tai B6 phan Tiép nhan
va Tra két qua giai quyét thi tuc hanh chinh Bo Y €

Thanh phan, sé lwgng hd so

Thanh phan hd so bao gdm:

Phan I. H6 so hanh chinh, gém:

1. Pon ding ky theo Mau 02A/TT — Phu luc 1 ban hanh kém theo Thong tu nay.
2. Gidy uy quyén dung tén co so dang ky (néu co).

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

4. ’Mﬁu nhan thudc, nguyén liéu lam thude va td hudng dan sir dung thube du
kién luu hanh.

5. Giay chang nhan du diéu kién kinh doanh duoc ddi véi co so diang ky cua
Viét Nam.

6. Gidy to phap 1y, gidy phép thanh 1ap vin phong dai dién tai Viét Nam dbi voi
co s¢ dang ky nudc ngoai.

7. Tém tat dic tinh san phém ddi voi vac xin, sinh phém theo Mau 6/TT ban
hanh kém theo Thong tu s6 08/2022/TT-BYT.

8. Gidy ching nhén cua co so kiém nghiém ddi v6i trudng hop quy dinh tai
khoan 16 DBi¢u 22 Thong tu so 08/2022/TT-BYT.

9.Ké hoach quén 1y nguy co (d6i v6i vic xin) theo Mau 7/TT ban hanh kém theo
Thong tu s6 08/2022/TT-BYT.

10. Giéy to phép 1y cua co sé san xuét duge chét, ta duge, vo nang, ban thanh phém
duoc lidu, duogc liéu, trir trudong hop chi gia cong hodc chi chuyén giao cong nghé
cong doan dong goi.

11. Hop dong gia cong hodc hop dong chuyén giao cong nghé.

12. Glay phép gia cong cho thuong nhan nudc ngoai quy dinh tai diém e khoan
2 Piéu 4 Thong tu nay ddi véi ho so dang ky thude gia cong.

13. Giay chting nhan dang ky chuyén giao cong ngh¢ theo quy dinh tai khoan 1
Piéu 31 cua Luat Chuyén giao cong nghé dbi v6i ho so dang ky thude chuyén
giao cong nghé.

14. L§ trinh gia cong d6i voi thude gia cong quy dinh tai khoan 2 Piéu 6 hodc
16 trinh chuyen giao cong nghé d6i vai thude chuyén giao cong nghé quy dinh
tai khoan 2 Diéu 10 Théng tu ndy theo Mau 03/TT — Phu luc 1 ban hanh kém
theo Thong tu nay.

Phan II. H6 so k§y thuit, gom:

1. Tai liéu chat lwong:

1.1. Tai liéu chat lrong trong ho so déing ky thubc gia céng, thudc chuyén giao
cong nghé la thuéce héa dwoc, vdc xin, sinh pham thye hién theo hudng dan tai

phan 1I- ACTD hodac hop phqn 3-ICH-CTD, quy dinh tai cac khoan 1, 2, 3 va
khoan 5 Diéu 24 Théng tw s0 08/2022/TT-BYT va cac tai liéu sau day:

- Bang so sanh chi tiét cac thay doi (néu c6) giita thude dat gia cong va thudc
gia cong hoic thudc trude chuyén giao cong nghé va thudc chuyén giao cong




nghé va cac tai liéu k§ thuat theo huéng dan tai Phu lyc II ban hanh kém Thong
tu s0 08/2022/TT-BYT,

- Phan hd so duoc chit cia thude gia cong do co sé nhan gia cong thudc cung
cap hodc cua thudée chuyén giao cong ngh¢ do co sé nhan chuyén giao cong nghé
thudc cung cap khi c6 thay doi co s¢ sadn xuat dugc chat so vaoi thuoc didt gia
cong hodc thudc trude chuyén giao cong nghé;

- Phan hd so thanh phém ctia thude gia cong do co s nhan gia cong thudc thuc
hién hodc cua thudc chuyén giao cong ngh¢ do co so nhan chuyén giao cong
nghé san xuat thudc thuc hién, bao gdm:

+ Quy trinh san xuét thudc gia céng hodc thudc chuyén giao cong nghé;

+ Bao cao tham dinh quy trinh san xuat (ddi voi cac cong doan san xuat thuc
hién tai co s& nhan gia cong thudc hodc co s& nhan chuyén giao cong nghé
thudc);

+ B40 40 danh gia su phi hop ctia quy trinh phén tich (c6 thé thay thé bang hd
so chuyén giao quy trinh phan tich do co s¢ dat gia cong thuoc va Co s& nhan
gia cong thudce hoic do co so chuyen giao cong ngh¢ san xuat thubc va co s
nhan chuyén giao cong nghé san xuat thuc phdi hop thuc hién);

+ S6 liéu phan tich 16, Phiéu kiém nghiém thanh pham;

+ Dir lidu d6 6n dinh: thuc hién ndp dir liéu nghién ciru d6 6n dinh thudc dang
ky theo diém 4.7.9 Hudng dan cta Asean vé nghién ctru d on dinh cta thude -
Phan I Phy luc I ban hanh kém theo Thong tu s6 08/2022/TT-BYT.

Truong hop thudc dit gia cong hodc thude trude chuyén giao cong nghé chua
c6 dir liéu do 6n dinh vung IVb: thue hién ndp dir liéu nghién ciru do 6n dinh
thudc ding ky & ving IVb theo huéng din cia ASEAN vé nghién ctru do 6n
dinh cua thudc quy dinh tai Huong din clia Asean vé nghién ctru do 6n dinh cua
thudc - Phan II Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu s6 08/2022/TT-BYT.
Khong yéu cau dir liéu d6 on dinh dbi véi thude gia cong, thude chuyén giao
cong nghé cong doan dong goi thir cap.

+ Tai liéu bao cao nghién ctru twong duong sinh hoc cua thudce gia cong, thude
chuyén giao cong nghé dé nghi phan loai biét dugc gbe, thude cé chirng minh
trong duong sinh hoc (bao gdm: thudc cd yéu cau phai bio cdo nghién ciru
tuong duong sinh hoc theo quy dinh tai Thong tu s6 07/2022/TT-BYT ngay 05
thang 9 ndm 2022 cua Bo truong BO Y té quy dinh thudc phai thir trong duong
sinh hoc va cac yéu cau dbi voi hd so bao cdo s liéu tuong duong sinh hoc
trong dang ky luu hanh thude tai Viét Nam, thuéc khong c6 yéu cau phai bao
c40 nghién ctru twong duong sinh hoc theo quy dinh ctua Bo truong Bo Y té
nhung co sé dang ky c6 don dé nghi phan loai 1a thudc c¢6 ching minh tuong
duong sinh hoc). Co so dang ky co thé thay thé bang bao cdo nghién ciru tuong
duong do hoa tan gitra thudc gla cong va thudc dat gia cong hoac gilra thude
chuyén giao cong nghé va thudc trude chuyén giao cong nghé néu dap ung dong
thoi cac diéu kién sau:

+ + Thubc dit gia cong, thudc trude chuyén giao cong nghé da dugc cap gidy
dang ky luu hanh tai Viét Nam va da duoc cong bd 1a biét duoc gbe, thude co
ching minh tuong duong sinh hoc hoac da co dé nghi phan loai 1a biét dugc
gbc, thude c6 chirng minh twong dwong sinh hoc; thube dit gia cong, thude trude
chuyén giao cong nghé chua dugc cap gidy diang ky lyu hanh tai Viét Nam c6




dé nghi phan loai 1a biét dugc gdc, thude cd chirng minh tuong dwong sinh hoc
khi dang ky thudc;

+ + Thubc gia cong, thuoc chuyén giao cong nghé c6 cung cong thirc bao ché
thudce; quy trinh san xut; tiéu chuan chat luong nguyén liéu; tiéu chuén chét
lwong thude thanh pham véi thude dat gia cong, thudc trudc chuyén giao cong
nghé. Trudng hop co thay ddi l|en quan dén cac noi dung trén ma céc thay ddi
nay thudc cac mirc khong yéu cau phai ndp bao céo nghién ciru twong duong
sinh hoc cua thude, co s dang ky phai nop cac hd so, tai liéu pha hop voi mSi
thay doi quy dinh tai huéng dan nang cd 10 va thay d6i sau khi dugce cap gidy
dang ky luu hanh déi véi cac thude dang rin dung dudng udng cua US-FDA
(SUPAC:S).

Khong yéu cau tai liéu bao cao nghién ctru tuong duong sinh hoc ddi véi thude
gia cong, thudc chuyén giao cong nghé cong doan dong goi thir cap.
1.2. Tai liéu chat lwong trong hé so ding ky thudc gia céng, thuoc chuyén giao

cong nghé la thuéc dwoe lidu thuc hién theo quy dinh tai Piéu 28 Thong tw 6
08/2022/TT-BYT va cdc tai liéu sau day-

- Bang so sanh chi tiét cac thay doi (neu c6) giira thudc dit gia cong va thude
gia cong hodc giira thude trude chuyen giao va thudc chuyén giao cong nghé va
cac tai lidu k¥ thuat theo hudng dan tai Phu luc II ban hanh kém theo Thong tu
56 08/2022/TT-BYT.

- Hd so do co so nhdn gia céng thude hodc co sd nhan chuyén giao cong nghé
san xuat thudc thuc hién:

a) Nguyén liéu: phiéu kiém nghiém dugc lidu hoic phiéu kiém nghiém ban thanh
phﬁm duoc liéu, cao duoc lidu;

b) Thanh pham: phiéu kiém nghiém thanh pham; bao cao nghién ctru do 6n dinh
theo hudng din nghién ctru do on dinh quy dinh tai Phan II Phu luc I ban hanh
kém theo Thong tu s6 08/2022/TT-BYT.

2. Tai liéu tién 1Am sang d6i véi vic xin, sinh pham:

Tai liéu tién 1am sang thyc hién theo hudng dan tai Phan III-ACTD hodac Hop
phan 4-ICH-CTD.

Dbi voi sinh pham probiotics (men tiéu hoa) c6 ngudn gbe, ching vi khuan,
néng dd, ham luong, chi dinh, lidu dung tuong tu sinh phém duoc cép phép boi
mdt trong cac co quan quan 1y quy dinh tai khoan 9 Piéu 2 Thong tu sd
08/2022/TT-BYT thi khong phai ndp tai liéu tién 14m sang.

3. Tai liéu 1am sang ddi véi vic xin, sinh pham:

Tai liéu 14m sang thuc hién theo huéng dan tai Phan IV-ACTD hoic Hop phﬁn
5-ICH-CTD.

Déi v6i sinh pham probiotics (men ti€u hoa) co ngudn géc chung vi khuan,
ndng d, ham luong, chi dinh, lidu dung twong tu sinh pham dugc cap phép bai
mot trong cac co quan quan ly quy dinh tai khoan 9 Piéu 2 Thong tu sb
08/2022/TT-BYT thi khong yéu cau tai li¢u lam sang.

Yéu cau vé dit liéu 1am sang dé bao dam an toan, hiéu qua va ti€u chi xac dinh
truong hop mién thir, mién mot sé giai doan thir thude trén 1am sang, thude phai
thir 1am sang giai doan 4 tai Viét Nam theo quy dinh tai Chuong 11 Thong tu s6
08/2022/TT-BYT.




4. Céc tai liéu cia thudc dit gia cong, thude trude chuyén giao cong nghé

- B40 c40 theo ddi, danh gia an toan, hiéu qua; tinh hinh sir dung thudc theo Mau
2/TT ban hanh kém theo Thdng tu s6 08/2022/TT-BYT d6i vé6i thude dit gia
cong, thude trude chuyén giao cong nghé c6 yéu cau phai bao co theo ddi, danh
gi4 an toan, hiéu qua theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 5 Thong tu s6 08/2022/TT-
BYT.

S6 lwong ho so:

- Trudng hop ho so ndp 1a ban gidy:

+ Pdi v6i vic xin, sinh pham: Mot bo hd so gdm 01 (mdt) ban chinh bd hd so
day du theo quy dinh va 01 (mdt) ban sao day du ho so.

+ Pbi v6i cac truong hop con lai: Mot bd hd so gdbm 01 (mot) ban chinh bo hd
Sy déy du theo quy dinh va 02 (hai) ban sao cac tai liu: Bon dang Ky; tiéu chuan
chat luong va phuong phap kiém nghiém; 02 (hai) b miu nhin thudc, nguyén
lidu lam thudc va to hudng din sir dung thude duy kién luu hanh.

- Pbi voi hd so nop truc tuyen. 01 (mot) bo hd so day du theo quy dinh.
* Cac phdn hé so (H6 so hanh chinh, Chdt lwong, Tién 1am sang, LAm sang,
BE) co phan cadch va kem 01 Pon dang ky.

Thoi han gidi quyét

03 thang ké tir ngay nhan du ho so.

P6i twong thue hién thii tuc hanh chinh

Co sd dang ky thude

Co quan thuc hién thu tuc hanh chinh

Cuc Quan Dugc — BO Y té

Két qua thue hién thii tuc hanh chinh

Gidy dang ky luu hanh

Phi, I¢ phi (néu c6)

11.000.000 (VND)

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

Mau 01/TT — Phu luc 1 Trang bia

Mau 05/TT — Phu luc 1 Muc luc

Mau 02A/TT — Phu lyc 1 Pon ding ky thudc gia cong hodc thudc chuyén giao
cong nghé.

Mau 03/TT — Phu luc 1 Lo trinh thuc hién gia cépg/chuyén giao cong nghé cac
cong doan cua quy trinh san xuat thuoc thanh pham tai Viét Nam

Mau 2A/TT — Thong tu s6 08/2022/TT-BYT Béo céo theo ddi, danh gia an
toan, hi¢u qua cua thudce

Méu 2B/TT - Thong tu s6 08/2022/TT-BYT Bo cao theo ddi, danh gié an toan,
hi€u qua cua vac xin

Mau 2C/TT — Théng tu s6 08/2022/TT-BYT Bdo céo tinh hinh str dung thudc
Mﬁu 6/TT — Thong tu s6 08/2022/TT-BYT Tom tit dic tinh san pham d6i voi
vac xin, sinh pham




Méu 7/TT — Théng tu s6 08/2022/TT-BYT K& hoach quan 1y nguy co (doi véi
vac xin)
Mau 09/TT — Théng tu s6 08/2022/TT-BYT Phiéu tiép nhan ho so

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

* Theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 12 Théng tu: Hd so dé nghi cip gidy ding ky
luu hanh ddi véi thude gia cong, thude chuyen giao cong ngh¢ trong truong hop
thudc dat gia cong hodc thude trude chuyén giao cong ngh¢ da co giay dang Ky
lru hanh tai Viét Nam con hiéu luc tai thoi diém nop hd so.

* Theo quy dinh tai Diéu 13 Thong tu: Quy dinh dbi véi tai liéu chat luong trong
ho so dang ky thude gia cong, thudc chuyén giao cong nghé 1a thude hoa dugc,
véc xin, sinh pham.

* Piéu kién thu‘c hién theo quy t,rinh tham dinh nhanh, tham dinh rat gon: theo
quy dinh tai Diéu 33 Thong tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022

Can cu pha

ly cuia thu tuc hanh chinh

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

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

3. Nghi dinh sO 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 ndm 2018 cua Chinh phu
stra d61, b6 sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh
thudc pham vi quan Iy nha nuéc cua BO Y té

4. Thong tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 ndam 2022 cua B truong Bo
Y té quy dinh dang ky luu hanh thuoc, nguyén li¢u lam thudc;

5. Thong tu sb 41/2023/TT-BYT ngay 12 thang 6 nam 2023 cua B trudng Bo
Tai chinh quy dinh mtre thu, ché do thu, ndp, quan Iy va st dung phi trong linh
duoc, my pham.

6. Thong tw 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua B truong Bo Y té quy dinh
ve ghi nhan thuaoc.

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

8. Thong tu s0 07/2017/TT-BYT ngay 03/5/2017 cua Bo truéng Bo Y té ban
hanh Danh muc thuoc khong ké don.

9. Thong tu s6 16/2023/TT-BYT ngay 15 thang 8 nam 2023 quy dinh vi¢c dang

ky luru hanh ddi véi thude gia cong, thude chuyén giao cong nghé tai Viét
Nam




MAU OL/TT
TRANG BIA
HO SO PANG KY THUOC GIA CONG,
THUOC CHUYEN GIAO CONG NGHE

1. Tén va dia chi co sé dang ky thudc:
2. Tén va dia chi co s¢ dat gia cong thudc/co so chuyén giao cong nghé san xuat
thudc:
3. Ténvadia chi co s¢ nhan gia cong thudc/co s& nhan chuyén giao cong nghé san
xuat thudc (co s¢ san xuat):
4. Tén thudc, néng do/ham lugng, dang bao ché:
5. Loai thudc dang ky:
(Yéu cau ghi cu thé: Thude héa dugc/vac xin/sinh pham/thude dugce lidu).
6. Loai hinh dang ky:
(Yéu cau ghicu thé: Pang ky 1an dau/l—)ang ky gia han/Dang ky thay d6i 16n/Pang
ky thay d6i nho can phé duyét/Ding ky thay doi nho chi yéu cau thong bao).
7. Hinh thirc gia cong, chuyén giao cong nghé:
Yéu cau ghi cu thé:
- Gia cong, chuyén giao toan bo cong doan san xuat/Gia cong, chuyén giao mot,
mot s6 cong doan san xuat tai thoi diém dang ky va c6 10 trinh gia cong, chuyen giao

toan bo cong doan san xuat/Gia cong, chuyen giao mot, mot sd cong doan san xuat/Gia
cong c6 chuyén giao cong nghé san xuat thude.

- Thudc dat gia cong/thyoc trude chuyén giao cong nghé da co gidy dang ky luu
hanh con hi¢u lyc/chua c6 gidy dang ky luu hanh hoac da cé gidy dang ky luu hanh hét
hiéu luc.



MAU 05/TT
MUC LUC

I. Tai li€éu hanh chinh

II. Tai liéu chat lwong
I11. Tai liéu tién 1am sang
IV. Tai li€u l1am sang

V. Tai liéu khac



MAU 02A/TT:

PON PANG KY THUOC GIA CONG/THUOC CHUYEN GIAO CONG NGHE

A. Chi tiét vé co s6' dang ky thudc; co so dit gia cong thudc hoic co sé chuyén giao
cong nghé san Xuat thuoc, co' s¢ nhan gia cong thudc hoac co' s¢ nhan chuyén giao
cong nghé san xuit thudc (co s& san xuat), o' s&' san xuit thude dat gia cong hoac
o’ sé san xuat thudc truée chuyén giao cong nghé

1. Co sé ding ky thude

1.1. Tén co sé dang ky thudc:

1.2. Pja chi: Website (néu cé):

1.3. bién thoai: S6 fax: Email:

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

bién thoai:

2. Cé sé dit gia cong thude hodc co s chuyén giao cong nghé sian xuit thudce
2.1. Tén co s dat gia cong thudce/co sé chuyén giao cong nghé san xuét thude

2.2. Pia chi: Website (néu c6):

2.3. bién thoai: S6 fax: Email:
2.4. Tén van phong dai dién tai Viét Nam (néu co):

bia chi:

bién thoai:

3. Co sé nhan gia cong thuoc hoac co s¢ nhan chuyén giao cong nghé san xuat thuoc
(co’ sé san xuat)

3.1. Tén co s& san xuat:

3.2. Dia chi: Website (néu cd):
3.3. bién thoai: S fax: Email:
Céc co sO san xuat khac (néu co) (*):
Tén va dia chi Vai tro (*)

(*) Co 56 tham gia trong qua trinh san xudt va néu ré vai tro cua tung co' so san xudt
nhu “san xuat ban thanh pham”, “dong goi so cdp”, “dong goi thu cap”, “lam com” ...
4. Co s6 san xuit thudc dit gia cong hoic co sé sian xuit thude truée chuyén giao
cong nghé

4.1. Tén co s& san xuat thude dit gia cong/co s san xuat thude trude chuyén giao cong
nghé

4.2. Pia chi: Website (néu cd):

4.3. Dién thoai: S fax: Email:

B. Chi tiét vé sian pham

1. Tén thubc:



. Dang bao ché:
. Puong dung;

. Han dung:

O 00 ~N OO \»n & W

. M6 ta dang bao ché:
. Tiéu chuan chét lugng (***):

. Piéu kién bao quan:
. M6 ta quy cach dong goi:

. Hoat chét, néng do/ham luong hoat chét:

10. Phan loai (tich vao noi dung phu hop):

Thubc ké don

Thudc huéng than

Thudc gay nghién

Tién chat dung lam thude

Thubc dugce lidu

Ma ATC

Thudc khong ké don

Thudc thanh ’phém dang phéi hop ¢
chira hoat chat huéng than

Thudc thanh ’phém dang phdi hop ¢6
chira hoat chat gy nghién

Thudc thanh pham dang phéi hop c6
chira tién chat dung lam thudc

Thubc doc

Thudc phong xa

11. Tén generic va cong thirc (bao gdm luong hoat chét va ta dugc) cho mot don
vi chia li€u nho nhat hoac cho mdt don vi dong gbéi nhoé nhat

Thanh phan:
Hoat chit Nong do/ Co sé san xuat Tiéu chuin
*) ham lwgng (tén, dia chi chi tiét) (***)
(**)
Ta dwgce Nong do/ Co sé san xuat Tiéu chuén
ham lwong (tén, dia chi chi tiét) (***)

(*) Ghi chinh xdc dang ding ciia dwoc chdt (mudi ester/cdc dang dan chdt khdc).

(**) Néu liéu ding tinh theo goc c6 tac dung dwoc Iy cia dwoc chat (goc base...), can
bé sung thém théng tin vé ham lwong dwoc chat dwoc quy doi ra géc ¢ tac dung dige

ly nay.

Néu duoc chat dwoc sir dung duoi dang ban thanh phcfm da tron thém ta duwoc, phai ghi
day du ca cdc thanh phan ta duwoc co trong cong thirc bao ché cac ban thanh pham co

chira dwoc chat nay.

(***) Néu la tiéu chudn dwoc dién, dé nghi ghi ré tén dwoc dién va phién ban duoc dién
hoac nam phat hanh dwoc dién hoac ghi dwoc dién hién hanh.

C. Tai li€u ky thuat

1. Phan I: Hanh chinh
2. Phén II: Chét lugng




3. Phan III: Tién 1am sang

4. Phan IV: Lam sang

Ghi chu: Nhing tai liéu (Phan I, IL, I1I, IV ) phai ndp tuy thudc vao phan loai san
pham/nhém san pham.

D. Cac thay doi glu’a thudc gia cong va thube dat gia cong hoac thudc chuyen giao
cong nghé va thudc truéc chuyen giao cong nghé

STT | Ténnoi Tom tat ndi dung thude Tom tat ndi dung Tai liéu ky
dung thay | dit gia cong hodc thuée | thudc gia cong hodc | thut ndp kém
d6i truée chuyén giao cong | thude chuyén giao theo
nghé cong ngh¢

P. Cac dé nghi dic biét ddi véi thude diang ky

1. Thube c6 dit liéu yéu cau bao mat []

Co s¢ dang ky thude dé nghi Cuc ng”tn 1y Dugc xem g(ét thuc hién bao mat ddi véi céc
dr li€u sau day dugc ndp kém theo ho so dang ky thudc:

O  Di liéu thir nghiém doc tinh (Tai liéu s6 ....)

O  Di liéu thir thudc trén 1am sang (Tai liéu s6 ....)

Co s¢ dang ky thude xin cam két cac dir liéu néu trén dap ung déy du cac diéu kién bao

mat dir liéu theo quy dinh cua phap luat va co so dang ky thudc sé& thyc hién nghia vu
chirg minh khi dugc co quan ¢ tham quyén yéu cau.

2. Ho so dé nghi theo quy trinh tham dinh nhanh:
3. Thudc d& nghi cong bd TDSH:
4. C6 ho so 1am sang:

5. Thubc dé nghi phan loai bi¢t duogc géc:

O 0O 0 0o O

6. Thudc dé nghi cong bd sinh pham tham chiéu:

7. Dé nghi khéac (néu c6, dé nghi ghi 1d):

[l

E. Cac ndi dung phan loai thudc gia cong so véi thude dit gia cong hoiic thude
chuyén giao cong nghé so véi thudc trueée chuyén giao cong nghé (tich vao ndi dung
phu hgp)

1. Loai dang ky

1.1. Thudc gia cong |

1.2. Thudc chuyén giao cong nghé O

1.3. Thubc gia cong c6 chuyén giao cong nghé san xuat thude O
2. Cong doan gia cong hodc chuyén giao cong nghé

2.1. Toan b cong doan san xuét ]

2.2. Mdt, mot sd cong doan san Xuét ]



Ghi rd cong doan gia cong hodc chuyén giao cong nghé:
3. Thudc dit gia cong hodc thude trude chuyén giao cong nghé

3.1. Chua c6 gidy PKLH O
3.2. Bi c6 gidy DPKLH hét hiéu luc O
3.3. Pi ¢6 gidy PKLH con hiéu lyc tai thoi diém nop ho so n

4. Noi dung thudc gia cong so voi thudc dat gia cong hodc thudc chuyén giao cong nghé
s0 véi thude trude chuyén giao cong nghé

Co6 thay doi Khong thay doi

4.1. Cong thirc bao ché n ]
4.2. Quy trinh san xuét ] ]
4.3. Tiéu chuan chat luong nguyén liéu O H
4.4. Tiéu chuan chat luong thudc thanh pham O O
4.5. Tén thuong mai ctia thudc ] ]

4.6. Tai liéu ching minh khi c6 thay doi lién quan dén céc tiéu chi 4.1; 4.2; 4.3; 4.4 dbi
vol  thudc thuoc diém a khoan 1 Di€u 6 hoac diém a khoan 1 Dicu

G. Tuyén bb ciia co s¢ diing ky thudc
Co s& dang ky thube cam két:

1. Thyc hién viéc cap nhat, bo sung to huéng dan sir dung thudc theo thuoc biét
duogc goc, sinh pham tham chiéu doi véi truong hop quy dinh tai khoan 3 Biéu
38 Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/1/2018 cua B Y t& quy dinh ghi nhan
thuoc, nguyén ligu lam thuoc va to huéng dan su dung thuoc (ap dung doi véi
thudc generic, sinh pham tuong ty).

2. Dia kiém tra, ky dong dau theo quy dinh va xac nhan la day la cac gidy to hop phap,
noi glung la ding sy that. Néu c6 su gid mao, khong ding su that co s¢ dang ky
thuoc xin chiu hoan toan trach nhi¢ém va s€ bi xtr phat theo quy dinh cua phap luét.

3. Pam bao thudc dugc san xuét thude theo dung hd so ding ky thude da nop.

4. Ping ky thay dbi, bo sung theo quy dinh sau khi thude khi di duoc cap gidy dang

ky dang ky luu hanh.

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

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

Dai dién hgp phap cia Dai dién hop phap cia  Dai dién hgp phap cia co

co' s¢ nhan gia cong co' s¢ dit gia cong s¢ dang ky thuoc
thudc/co sé nhan chuyen thudc/co sé chuyén giao (Ky truc tiép, ghi ré ho
giao cong nghe san xuit cong nghé san xuit tén,chirc danh, dong déu )
thudc thuoc

(Ky truc tiép, ghi ré ho  (Ky tric tiép, ghi ré ho ten,
tén, chiec danh, dong dau)  churc danh, dong dau)



MAU 03/TT

LOQ TRINH GIA CONG/CHUYEN GIAO CONG NGHE
CAC CONG POAN CUA QUY TRINH SAN XUAT THUOC THANH PHAM
TAI VIET NAM

A. Chi tiét vé co s0' dang ky thudc; co sé dit gia cong thudc hoic co sé chuyén giao
cong nghé san Xuat thuoc, co' s¢ nhan gia cong thuoc hoac co' s¢ nhén chuyen giao
cong nghé san xuit thudc (co s6 san xuat), co s& san xuat thude dat gia cong hoic
o' s& san xuit thudc truée chuyen giao cong nghé

1. Co sé ding ky thude

1.1. Tén co s& dang ky thudc:

1.2. bia chi:

1.3. bién thoai:

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

bién thoai:

2. Co s& dit gia cong thudc hodc co sé chuyén giao cong nghé sin xuat thudc:

2.1. Tén co s dat gia cong hodc co s chuyén giao cong nghé san xuit thude:

2.2. bia chi:

2.3. Dién thoai:

3. Co's6'nhan gia cong thudc hoic co sé nhin chuyén giao cong nghé san xuit thudc
(co s6 san xuat)

3.1. Tén co s san xuat thudc:

3.2. DPia chi:

3.3. bién thoai:

4. Co sé san xuit thudc diit gia cong hoic co s san xuit thudc truwde chuyén giao
cong nghé

4.1. Tén co s& san xuat thude dit gia cong/co s san xuat thude trude chuyén giao cong
nghé

4.2. Pia chi: Website (néu cd):

4.3. bién thoai: Sé fax: Email:

B. Chi tiét vé san pham

1. Tén thubc:

2. Hoat chat, ndng do/ham luong:

3. Dang bao ché:

4. buong dung:

5. Tiéu chuan chit luong:

6. Cong doan ding ky gia cong/chuyén giao céng nghé:

7. Lo trinh cam két thuc hién gia cong/chuyén giao cong nghé cac cong doan con lai:



STT | Nbi dung gia cong/chuyén giao Cong doan san xuat
cong nghé

Nim thir nhat

1 | Congviéc 1

2 | Cong viéc 2

3 | Congviéc 3

Nam thir hai

4 | Congviéc 4

5 Cong viéc 5

6 Cong viéc 6

Nam thur ba

7 Cong viéc 7

g | Congviéc 8

g | Congviéc9

Céc co so cam két va chiu trach nhiém vé tinh chinh xac vé cac ndi dung./.

Ngay... thang... ndm.....
Dai dién hgp phap cuaa co
s6' dat gia cong thuoc
hoic co s& chuyen giao
cong nghé san xuit thudc

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

Ngay... thang... nam..... Ngay... thang... nam.....
Dai dién hgop phap cia  Dai dién hop phap cua co
co s6 nhan gia cong s& ding ky thudc
thuoc hodc co'sé nhan (K e tiep, ghi ré ho tén,
chuyén giao cong ngh¢ chire danh, déng ddu)
san xuat thudc (co sé
san xuat)
(Ky triee tiép, ghi ré ho
tén, chirc danh, dong dd'u)



MAU 2A/TT— Théng tw s6 08/2022/TT-BYT

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

- Cuc Quan ly Dwoc (*)
Dia chi: 138 A Giang Vo, Ba Pinh, Ha Noi

- Trung tdm Quac gia vé Thong tin thudc va
Theo doi phan @ng c6 hai ciia thuoc (**)
Dia chi: 13-15 Lé Thanh Tong, Hoan Kiem, Ha Ngi

Thuc hién theo yéu cau vé viéc bao cao theo ddi, danh gia an toan, hiéu qua cua
thudc trong qua trinh luu hanh va khi dang ky gia han d6i v6i nhimng thudc cé yéu cau
bdo c4o an toan, hi€u qua, co s6.... bdo cao nhu sau:

1. Tén co s6 dang ky Dia chi: Dién thoai:
2. Tén co s san xult: Dia chi: Dién thoai:
3. Tén van phong dai dién tai Viét Nam (d6i v6i co so dang ky nude ngoai):
Dia chi: bién thoai:
. Tén thudc:

. Hoat chit, néng do/ham luong:

. S6 dang ky (SPK): Ngay cap SPK: Ngay hét han SPK:
. Thong tin vé an toan, hiéu qua va st dung cua thudc:

Béo cao phan g co hai ciia thude sau khi dua thude ra Iuu hanh trén thi truong
Viét Nam:

Bdng tong két cic bdo cdo phan g ¢é hai ciia thuoc da givi vé Trung tdm Quoc
gia hodc Trung tam khu viec vé théng tin thudc va theo déi phdn ieng c¢é hai ciia thudce
lién quan dén tac dung khéng mong muon cua thuéc sau khi dwa thuoc ra lwu hanh trén
thi trwong Viét Nam (kém theo bdn sao cdc bdo cdo) hodc théng tin vé bdo cdo phdn
ing ¢6 hai ciia thuoc dwoc ghi nhdn tir chwong trinh gidm sat sau khi thuoc dwoc phé
duyét duoc co so kinh doanh thuéc thue hién.

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

Bang tong két tinh hinh sir dung thuéc tai cdc co sé kham, chita bénh trén pham
Vi cd nuede (s6 lwong thuoc sir dung tai timg co s¢ khdm, chita bénh).

C. Téng két cac cap nhat thong tin vé an toan, hiéu qua cta thude da thuc hién trong
qué trinh luu hanh:

4
5
6. Dang bao ché:
7
8
a



Bdo cdo tong hop cac néi dung cdp nhit da dwoc Cuc Qudn 1y Duoc phé duyét,
cdc cdp nhdt cé tinh théng bdo, cdc cdp nhdt theo céng vin huéng dan cia Cuc Qudn
Iy Duoc (néu c6) lién quan dén thay déi théng tin trong To huéng dan sik dung thudc.
d. Tém tat két qua cua cac nghién ctru lam sang dugc thuc hién tai Viét Nam lién

quan dén thudc (néu cd).

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

Co s6 ding ky cam két: nhitng noi dung bao céo 1a dung sy that, néu khong ding
co sO xin hoan toan chiu trach nhiém./.

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

(*): Bdo cdo theo quy dinh tai diém b khodn 2 Piéu 5 Théng tw ndy.

(**): Bdo cdo theo quy dinh tai diém a khodn 2 Diéu 5 Théng tu nay.
(1) Céc chire danh theo quy dinh tai khodn 5 Diéu 22 Théng tw nay



MAU 2B/TT — Théng tir s6 08/2022/TT-BYT

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

- Cuc Quan ly Dwoc (*)
Dia chi: 138 A Giang Vo, Ba PBinh, Ha Ngi

- Trung tdm Quédc gia vé Théng tin thudc va
Theo di phan tng co6 hai cia thude (**)
Dia chi: 13-15 Lé Thanh Tong, Hoan Kiem, Ha Noi

_Thyc hién theo yéu cau vé viéc bao cao theo ddi, danh gid an toan, hi¢u qua

clia vac Xin trong qua trinh luu hanh va khi dang ky gia han d6i voi nhimg vic xin
c6 yéu cau bao cao an toan, hiéu qua, co so.... bao cao nhu sau:

1.
2.

© N o 0 B~

Tén co s& dang ky Dia chi: bién thoai:

Tén co s& san xuét: Dia chi: bién thoai:

Tén vin phong dai dién tai Viét Nam (ddi v6i co s dang ky nudc ngoai)
Dia chi: bién thoai:

Tén vic xin:

Hoat chét, ndng do/ham luong:

Dang bao ché:

S6 dang ky (SPK): Ngay cap SPK: Ngay hét han SPK:

Bang tong két cac bao cdo phan ung co hai cta vic xin ghi nhan dugc trong
qué trinh luu hanh vac xin trén thi truong Viét Nam

Thong ké cdc trwong hop phan vmg ¢é hai da dwoc ghi nhdn (phdn iing sau
tiem nhe, nang) trong qua trinh luu hanh.

Bang téng két cap nhat thong tin vé an toan, hiéu qua cua véc xin da thuc hién
trong qua trinh Iuu hanh

Cdc cap nhat da dwoc Cuc Quan ly Duoc phé duyét; cac cdp nhdt co tinh thong
bao; cdc cdp nhdt theo cong van huong dan cua Cuc Quan ly Duoc (néu co).

10. Bang tom tit két qua cac nghién ctru 14m sang tién hanh tai Viét Nam (néu

co).

11. Panh gia logi ich ctia vac xin va nguy co lién quan dén vac xin trong qua trinh

lwu hanh; d& xut lién quan dén viéc luu hanh san pham dang ky:

Co sé dang ky cam két: nhitng ndi dung bao céo 1a diing su that, néu khong

ding co sé xin hoan toan chiu trach nhiém./.



Ngay..... thang..... nam.....
Pai di¢n hop phap ciia co s ding ky
(Ky truec tiép, ghi ré ho tén, chirc danh, déng dau)

(*): Bdo cdo theo quy dinh tai diém b khodn 2 Diéu 5 Théng tw ndy.

(**): Bdo cdo theo quy dinh tai diém a khodn 2 Piéu 5 Thong tw nay.
(1) Céc chire danh theo quy dinh tai khodn 5 Piéu 22 Théng tw ndy



MAU 2C/TT — Théng tw s6 08/2022/TT-BYT
BAO CAO TINH HINH SU DUNG THUOC

Tén co s& kham bénh, CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

chira bénh Poc 1ap - Tu do - Hanh phiic

..... , ngay  thang nam

Kinh giri: Trung tim Qudc gia vé Thong tin 'thuéc va
Theo dbi phan {ng co hai caa thude(*)
Dia chi: 13-15 Lé Thanh Tong, Hoan Kiem, Ha Noi

Thure hién theo yéu cau vé viéc bao céo theo ddi, danh gia an toan, hiéu qua
ctia thudc trong qua trinh luu hanh ddi v&i nhitng thude c6 yéu cau bao cio an
toan, hiéu qua, co s0.... bao cao nhu sau:

1. Tén thudc:

Hoat chat, néng do/ham luong:
Dang bao ché:

S6 dang ky:

S6 luong thudce da st dung:

SO bénh nhan d3 sir dung thudce:
Thot gian sir dung:

Danh gia an toan, hi€u qua cta thuoc da st dung (c6 so liéu kem theo):

©9°NF”91§>9°!\3

. Phan tmg c6 hai cua thudc (ADR): cac biéu hién ADR, sd trudng hop, két
qua xt Iy ADR (c6 s6 liéu kém theo):

10. Kién nghi, dé xuat (ghi 10 co tlep tuc st dung thudc tai co s kham bénh,
chira bénh hay khong?):

(Co s& kham bénh, chita bénh) cam két va chiu trach nhiém vé cac noi dung

béo cao néu trén./.

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

(*): Bdo cdo theo quy dinh tai khodn 3 Diéu 5 Thong tw nay.



MAU 6/TT— Thong tw 08/2022/TT-BYT

TOM TAT PAC TiNH SAN PHAM

1. Thong tin thudc

1.1.
1.2.
1.3.
2.

2.1.

2.2.

4.1.
4.2.
4.3.
4.4,
4.5.
4.6.
4.7.
4.8.
4.9.

5.1.
5.2.
5.3.

6.1.
6.2.

Tén thudc
Nong d6/ham luong
Dang bao ché

DPinh tinh va dinh luong
Cong bd vé dinh tinh

Can phai néu tén hoat chét bang tén chung qudc t& (INN), di kém véi dang
muoi hodc hydrat, néu c¢o.

Cong b vé dinh luong

Phai trinh bay lugng hoat chét trén mot don vi liéu luong (ddi v6i nhitng san
pham xit phan li€u, tinh trén mot 1an xit), trén mot don vi thé tich hoac don vi
khoi luong.

Dang san pham:

Mo t4 hinh thirc san pham theo quan sat bang mat thudong (mau sac, dau hiu,...),
vi du: “vién nén mau trang, tron, 161, canh xién c6 dap s6 100 & mot mat”.

Céc déc tinh 1am sang
Chi dinh diéu tri
Liéu luong va cach ding
Chéng chi dinh
Canh bao va than trong khi str dung
Tuong tac véi cac thude khac va cac dang tuong tac khéac
Truong hop c6 thai va cho con bu
Tac dung d6i voi kha ning 1ai xe va van hanh may moc
Tac dung khong mong mubn
Qua liéu
Céc dac tinh dugc ly
bac tinh duoc luc hoc
bac tinh dugc dong hoc
S liéu an toan tién 1am sang
Cac dac tinh duoc hoc
Danh muc ta duogc
Tuong ky



6.3.

6.4.
6.5.

10.

Tudi tho

Tubi tho cua thudc trong bao gbi thuong pham. Tudi tho sau khi pha loang
hodc pha dé sur dung theo hudng dan. Tudi tho sau khi m¢ bao bi lan dau.

Canh bao dic biét vé bao quan
Tinh chat va dung luong cua bao bi dong goi
Chu s6 hitu sé dang ky luu hanh san pham
S6 dang ky luu hanh san pham
Ngay cép s6 dang ky luu hanh 1an dau/gia han sb dang ky

Ngay xem xét lai ban tom tat dic tinh san pham



MAU 7/TT — Thong tw 08/2022/TT-BYT

KE HOACH QUAN LY NGUY CO POI VOI VAC XIN

I. Thong tin chung vé vic xin

Tén vac xin:

Dang bao ché: Thanh phan hoat chit,
ham lwong/ndng d¢:

Tén co sé dang ky: Tén co s& san xuit:

bia chi: bia chi:

bién thoai : bién thoai:

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

bia chi:

bién thoai:

Diéu kién bio quan: Han dung:

Puwong dung: Quy cach dong goi:

Chi dinh dang ky tai Viét Nam:

Ngay nép Ké hoach quan Iy nguy co lan trwéc:

Qua trinh thay d6i/bd sung Ké hoach quan ly nguy co:

Tém tat ndi dung thay doi:

Ly do thay ddi:

Il. Cac quan ngai veé an toan vac xin
Liét ké cac nguy co quan trong da xac dinh, nguy co quan trong tiém an cé thé xay ra
va céc thong tin quan trong con thicu:

Cac nguy co quan trgng da xac dinh

(Liét ké cac phan ting c6 hai da dugc chung
minh c6 lién quan dén vic xin)

Céc nguy co quan trong tiém an c6 thé xay
ra

(Liét ké cac bién cb bat loi nghi ngo lién
quan dén vic xin nhung ¢ thoi diém hién tai
chua c6 di bang chung két ludn mbi lién
quan nay)

Cic thong tin quan trong con thiéu




III. Tom tit Ké hoach canh giac dwgc thue hién tai Viét Nam

Mo ta cac hoat dong canh giac dugc (thuong quy va/hoac b sung) duoc 1én ké
hoach dé giai quyét cac quan ngai vé an toan vic xin tai Viét Nam:
1. Cac hoat dong canh gidc dwgc thwong quy
Béo cao cac bién co bat lgi sau tiém ching lién quan dén vac xin theo mau
quy dinh giri vé Cuc Quan 1y Duoc, Trung tdm Qudc gia vé Théng tin thudc
va Theo ddi phan ang c6 hai cua thuéc va Cuc Y té du phong.
N Kip thoi cap nhat cac van dé quan trong lién quan dén an toan va hiéu qua co
thé anh huong dén tong quan can bang loi |ch nguy co cua VAac Xin gui vé
Cuc Quan ly Duoc va Trung tdm Qudc gia vé Théng tin thuéc va Theo ddi
phan wng c6 hai cia thuoc va Cuc Y té dy phong.
V| Kip thoi cap nhat cac thong tin vé nguy co dugc céng bd hoic cac hoat dong
lién quan dén an toan duoc thuc hién boi cac co quan quan 1y khac, dic biét
1a cac co quan quan ly tham chiéu giri vé Cuc Quan 1y Duoc va Trung tam
Quéc gia vé Thong tin thudc va Theo ddi phan tng c6 hai cua thudc va Cuc Y
té du phong.

2. Cac hoat dong canh giac dugc b6 sung Khac:

- C6 the bao gdm cac nghién ctru phi 1am sang, 1am sang, dich t& hoc lién quan
dén an toan cila vac xin.

- Néu nhan thay khong can phai c6 hoat dong canh giac duoc nao khac, phan nay
nén duoc néu rd la “Khong dap dung”.

- Néu ap dung, nén c6 ké hoach vé thoi gian cy thé cho cac hoat dong nay.

Vi du: cac chuong trinh giam sat dang tién hanh, cac nghién ctru vé an toan sau
khi luu hanh, gidm sat cac nhom bién cé,...

IV. Ké hoach giam thiéu nguy co khi vic xin lwu hanh tai Viét Nam
1. Cac hoat dong giam thiéu nguy co thudng quy

- Cung cap day du thong tin va thudng xuyén cap nhat ddy du cac thong tin vé
chi dinh, liéu dung, cach dung, canh bao va than trong trén nhan va t& Hudéng dan sir
dung ctia san pham theo quy dinh hién hanh.

- Cap nhat day du cac cong van huéng dan ciia Cuc Quan Iy Duoc lién quan dén
an toan, hiéu qua cua vic xin.

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

- Néu nhén thay khong can thiét tién hanh hoat dong giam thiéu nguy co (RMAs)
b6 sung nao, nén néu 1 trong phan nay 1a “Khong dp dung”.

- Néu ap dung can mé ta rd hoat dong dé xuat nham giam thiéu nguy co khi dua
véc xin ra luu hanh tai Viét Nam.

Vi dy: Cung cap cac hudng dan, tai lidu ddo tao cho bac si, nhan vién y té tham
gia hoat dong tiém ching; huéng din vé vic xin cho bénh nhan, kiém soat phan phdi,
chuong trinh ngtra thai:

e Cac tai liéu dao tao cho béc si, nhan vién y té tham gia hoat dong tiém ching
dugc xay dung nham nhan manh cac quan ngai vé an toan da xac dinh, cac dau hiéu va
triéu ching can theo ddi va nhin manh cac nguy co tiém an lién quan dén sai sot trong
cap phat ciing nhu sai sot y khoa.



e Hudng dan vé vic xin cho bénh nhan dugc xay dung nham nhan manh céc quan
ngai ve an toan da xac dinh, cac dau hiéu va triéu ching can theo ddi va khi nao can tim
Kiem su trg gilp ve y te.

V. Céc thong tin khac (néu c6)

Liét ké cac tai liéu quan ly nguy co dugc nop kém theo ké hoach nay va c6 phan

thuyét minh, giai trinh (néu c0).

Vi du: Céc tai liéu quan 1y nguy co sau dugc nop kem theo:

(1) Bdn méi nhat cia ké hoach qudn Iy nguy co dwoc phé duyét & chau Au, hodc
chién lwoc danh gid va giam thiéu nguy co (REMS) dwoc FDA Hoa Ky phé
duyét;

(2) Ban duw kién tai liéu ddao tao cho bdc si, nhan vién y té tham gia hoat dgng
tiém chung hodc huong ddn lién quan dén viéc sir dung Vac Xin;

Co s6 dang ky cam két va chiu hoan toan trach nhiém vé tinh chinh xéc, trung

thue cua cac thong tin cung cap trong ban ké hoach nay./.

Ngay..... thang..... nam.....
Dai di¢n hop phap ciia co sé dang ky @
(Ky truc tiép, ghi ro ho tén, chirc danh, dong
ddu)

(1) Céc chire danh theo quy dinh tai khodn 5 Diéu 22 Théng tw sé 08/2022/TT-BYT.



MAU 9/TT — Théng tw 08/2022/TT-BYT

PHIEU TIEP NHAN HO SO
Ma ho so:

|. Thong tin thudc/nguyén liéu 1am thudc

Tén va dia chi co so dang ky:

Tén va dija chi co s& san xuét:

Tén thudc/nguyén liéu lam thude:

Hoat chét, né)ng do/ham luong:

Dang bao ché:

Loai thudc/nguyén liéu 1am thude dang ky:

ook wnE

Thubc hoa duge

Vic xin

Sinh pham

Thudce dugce lidu

Thudc phong xa

Nguyén li€éu lam thudc (duoc chat, ta dugc, vo nang,
ban thanh pham dugc li¢u)

7. Loai hinh dang ky:

Ping ky lan dau

Dang ky gia han

Ding ky chuyén giao cong nghé

Dang ky thay doi 16n

Ding ky thay d6i nho can phé duyét

Ping ky thay d6i nho chi yéu cau thong béo

Cong bo twong dwong sinh hoc

Cong bb biét duoc goc

Cong bo sinh pham tham chiéu

Cap nhat thong tin thudc

I1. Cac tai liéu nép trong hd so

1.

2.

Ngay thang nam
Nguwoi nhan ho so



2. Thi tuc

Thi tuc cip gidy ding ky lwu hanh ddi véi thude gia cong, thude
chuyen giao cong nghé trong truwong hop thuoc dat gia cong hoic
thudc truée chuyén glao cong nghé chua cé gidy ding ky lwu hanh
tai Viét Nam hoac glay diang Ky luu hanh tai Viét Nam hét hi¢u luc
tai thoi diém nop hd so

Trinh tu thuc hién

Buée I: Co sd nop 01 bo hod so dé nghi ‘céip gidy ding ky luu hanh (hd
so dang ky) theo quy dinh tai Khoan 2 Di€u 12 Thong tu s6 16/2023/TT-
BYT ngay 15 thang 8 ndm 2023 dén Cyc Quan Duge - BO Y t€ (co quan
tiép nhan).

Buéc 2: Khi nhan dugc ho so dang ky du thanh phan dat yéu cau vé
hinh thire, du phi, Cuc Quan ly Dugc-BoY té cap cho co so ding ky
P!neu tiép nhan ho so theo Mau sd 09/TT ban hanh kém theo Thong tur
s0 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022.

Budc 3: Trong thoi han 09 thang ké tir ngdy ghi trén phiéu tiép nhan ho
s0, Cuc Quan Iy Duoc - BO Y t€ c6 trach nhi¢m:

a) T6 chirc thAm dinh ho so dang ky:;

b) Trinh Hoi dong tu yém cap giay dang ky hru hanh thudc ddi véi cdc ho
so dang Ky dat yéu cau; hodc dé xuat xin y kién tham dinh, tu van cua
Hoi dong tu Van cap glay dang ky lru hanh thude, nguyén liéu 1am thube
(Sau day goi tat 1a Hoi dong tu van).

c) Ban hanh quyét dinh cap glay dang ky leu hanh d6i voi ho so dat yéu
cau theo két luan ciia Hoi dong tu van.

Buwoc 4:

- Trudng hop hd so chua dat yéu cau, trong thoi han thim dinh ho so
dang ky Cuc Quan Dugc - Bo Y té phai ¢6 van ban tra loi néu rd Iy do.

- Thoi gian co s¢ dang ky sira d6i, bd sung ho so:

+ Khdng qua 36 thang d6i vai truong hop phai b sung tai lidu tién 1am
sang, 1am sang, tuong duong sinh hoc, nghién ctru do on dinh ké tir ngay
c6 van ban cua Cuc Quan Duoc-B0 Y té.

+ Khong qua 12 thang ké tir ngdy ¢ vin ban ciia Cuc Quan Dugc - Bo
Y té dbi vai cac truong hop con lai.

Thot gian co so dang ky sira d6i, bd sung hd so khong tinh vao thoi han
xem xét hd so. Néu qua thoi han trén, ho so dang ky khong con gid tri va
co s¢ phai thyc hién lai thu tuc dang ky.

- Truong hop khong cp phép, Cuc Quan 1y Duoc - B Y té phai tra 16
bang vin ban va néu 16 1y do.

Bwéc 5: Hb so bd sung duoc ndp dén Cuc Quan Iy Duoc, trinh ty giai
quyét thuc hién tir Buoc 1. Trong thoi han 04 thang ke tir ngay nhan du
tai liéu b6 sung, Cuc Quan ly Dugc - BO Y té cap Giay dang ky luu hanh

dbi v6i hod so dat yéu cau; Cuc Quan 1y Duoc ¢6 vin ban tra 101 d6i véi
hd so thAm dinh chua dat, khong dat va néu ro 1y do.

Céch thirc thuc hién




Nop truc tuyen qua duong buu dién hodc ndp truc tiép tai BO phén Tiép
nhan va Tra két qua giai quyét thi tuc hanh chinh Bo Y té

Thanh phan, s6 lwong hd so

Thanh phin ho so bao gom:

Phan I. H6 so hanh chinh, gém:

1. Pon ding ky theo Mau 02A/TT — Phu luc 1 ban hanh kém theo Thong
tu nay.

2. Gidy uy quyén dung tén co so ding ky (néu co).

3. Gidy uy quyén ky tén trén hd so ding ky (néu co).

4. Mﬁ}l nhan thude, nguyén liéu 1am thudc va to huéng dan st dung thube
du kién luu hanh.

5. Giay chung nhan du diéu kién kinh doanh dugc ddi véi co s dang ky
cua Viét Nam.

6. Gidy to phép 1y, gidy phép thanh 1ap van phong dai dién tai Viét Nam
doi voi co s¢ dang ky nude ngoai.

7. Toém tat ddc tinh san pham df)i v4i véc xin, sinh pham theo Mau 6/TT
ban hanh kém theo Thong tur s6 08/2022/TT-BYT.

8. Giay chimng nhén cua co 8o kiém nghiém dbi véi trudng hop quy dinh
tai khoan 16 Diéu 22 Thong tu s6 08/2022/TT-BYT.

9. K& hoach quéan 1y nguy co (d6i v6i vac xin) theo Mau 7/TT ban hanh
kém theo Thong tu s6 08/2022/TT-BYT.

10.7 Giéy tO phap 1y cua co so san xut duoc chét, ta dugc, vo nang, ban thanh
pham dugc li¢u, dugc ligu.

11. Hop dong gia cong hodc hop dong chuyén giao cong nghé.

12. Gidy phép gia cong cho thuong nhan nude ngoai quy dinh tai diém e
khoan 2 Bi€u 4 Thong tu nay doi véi ho so dang ky thudc gia cong.

13. Gidy ching nhén dang ky chuyen giao cong nghé theo quy dinh tai

khoan 1 Piéu 31 cta Luat Chuyén giao cong nghé dbi véi ho so dang ky
thudc chuyén giao cong nghé.

14. Lo trinh gia cong d6i véi thude gia cong quy dinh tai khoan 2 Piéu 6
hoic 10 trinh chuyén giao cong nghe d6i véi thude chuyen giao cong ngh¢
quy dinh tai khoan 2 Diéu 10 Thong tu nay theo Mau 03/TT — Phu lyc 1
ban hanh kém theo Théng tu nay.

Phén II. H6 so k§ thuit, gom:

1. Tai liéu chat lwong:

1.1. Tai liéu chdt lwong trong hé so ding ky thuoc gia céng, thuéc chuyén
giao céng nghé la thuéc héa dwoc, vdc xin, sinh pham thiee hién theo
huong dan tai phdn 1I-ACTD hoac hop phdn 3-ICH-CTD, quy dinh tai
cdc khoan 1, 2, 3 va khodn 5 Diéu 24 Théng tw s6 08/2022/TT-BYT va
cdc tai liéu sau day:

- Tai liéu chat lugng cua thude dit gia cong hoidc thude trude chuyén giao
cong nghé trong truong hop thuoc dit gia cong hodc thude trude chuyén
giao cong nghé chua duoc cip gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam: thuc




hién theo huéng dan tai Phan II-ACTD quy dinh tai Phu luc I ban hanh
kém theo Théng tu s6 08/2022/TT-BYT hoic Hop phan 3-ICH-CTD;

- Bang so sanh chi tiét cac thay dbi (neu c6) giira thude dat gia cong va
thudc gia céng hodc thude trude chuyén giao cong nghé¢ va thudc chuyén
giao cong nghé va cac tai liéu k¥ thuat theo hudng dan tai Phu luc I ban
hanh kém Thong tu s6 08/2022/TT-BYT;

- Phan hd so duoc chat cua thude gia cong do co sd nhan gia cong thudce
cung cip hoic cua thude chuyén giao cong ngh¢ do co s nhan chuyén
giao cong nghe thudc cung cap khi c6 thay ddi co so san xuat duoc chat
s0 v6i thude dat gia cong hodc thude trude chuyén giao cong nghé;

- Phan hd so thanh pham ctia thudc gia cong do co sd nhén gia céng thude
thuc hién hoac cua thuoc chuyen giao cong nghé¢ do co so nhan chuyén
giao cong nghé san xuat thude thuc hién, bao gom:

+ Quy trinh san xuat thudc gia cong hodc thudc chuyén giao cong nghé;

+ Béo cao tham dinh quy trinh san xuat (d6i voi cac cong doan san xuat
thuc hi¢n tai co s¢ nhan gia cong thudc hodc co sé nhan chuyén giao cong
nghé thudc);

+ B&0 c&o danh gia sy phu hop cua quy trinh phan tich (co thé thay thé
bang ho so chuyén giao quy trinh phan tich do co s¢ dat gia cong thudc
va Co sO nhan gia cong thudc hoic do co s& chuyén giao cong ngh¢ san
xudt thudc va co so nhan chuyén giao cong nghé san xuat thude phdi hop
thuc hién);

+ Sb liéu phan tich 16, Phiéu kiém nghiém thanh pham;

+ Dir liéu d6 6n dinh: thuc hién ndp dir liéu nghién ctru d6 6n dinh thude
dang ky theo diém 4.7.9 Huéng dan ciia Asean vé nghién ctru d6 6n dinh
ctia thude - Phan I Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu s6 08/2022/TT-
BYT.

Truong hop thude dit gia cong hodc thude trude chuyén giao cong nghé
chua c6 dit liéu d6 6n dinh vung [Vb: thyc hién ndp dir li¢u nghién ctru
d6 6n dinh thubc ding ky & ving IVb theo hudng dan cia ASEAN vé
nghién ciru d6 on dinh cia thudc quy dinh tai Huéng dan ciia Asean vé
nghién ctru d6 6n dinh cta thude - Phan II Phu luc I ban hanh kém theo
Théng tu s6 08/2022/TT-BYT.

Khéng yéu cau dir liéu do 6n dinh ddi vé6i thude gia cong, thude chuyén
giao cong nghé cong doan dong goi thir cap.

+ Tai liéu bao cao nghién ciru tuong duong sinh hoc cua thuoc gia cong,
thudc chuyén giao cong nghé dé nghi phan loai biét dugc goc thude c6
chtng minh twong duong sinh hoc (bao gdm: thude c6 yéu cau phai bao
c40 nghién ctru twong dwong sinh hoc theo quy dinh tai Thong tu s6
07/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 nam 2022 cta Bo trudng Bo Y té quy
dinh thudc phai thir twong duong sinh hoc va cac yéu cau doi véi ho so
béo céo s6 liéu twong duong sinh hoc trong dang ky luu hanh thudc tai
Viét Nam, thudc khong ¢ yéu cau phai bao cao nghién ctru trong duong
sinh hoc theo quy dinh cua B trudong Bo Y té nhung co so ding Ky co
don dé nghi phan loai 1a thudc c6 chimg minh twong dwong sinh hoc). Co
s& dang ky c6 thé thay thé bang bao cdo nghién ciru twong duong do hoa




tan giira thudc gia cong va thudc dat gia cong hoic gitra thudc chuyen
giao cong nghé va thudc trude chuyén giao cong nghé néu dap Gmg dong
thoi cac diéu kién sau:

++ Thudc dit gia cong, thude trude chuyén giao cong nghé da dugc cép
glay dang ky leu hanh tai Viét Nam va di dugc cong bé 1a biét duoc gbc,
thude co ching minh twong dwong sinh hoc hoac da c6 dé nghi phan loai
1a biét duoc goc, thudc ¢ chirmg minh twong dwong sinh hoc; thuoc dat
gia cong, thude trude chuyén giao cong ngh¢ chua dugc cap gidy dang
Ky luu hanh tai Viét Nam c6 dé nghi phan loai 14 biét duoc gbc, thude co
chtrng minh twrong dwong sinh hoc khi dang ky thudc;

+ + Thudc gia cong, thude chuyen giao cong ngh¢ co cung cong thirc bao
ché thudc; quy trinh san xuat; tiéu chudn chat lugng nguyén liéu; tiéu
chuan chit lugng thudc thanh pham vé6i thude dat gia cong, thude trude
chuyén giao cong nghé. Trudng hop c6 thay d6i lién quan dén cac noi
dung trén ma cac thay d6i nay thudc cac muc khong yéu cau phai nop
béo cao nghién ctru twong duong sinh hoc cua thude, co s¢ dang ky phai
ndp céc ho so, tai liéu pht hop véi mdi thay doi quy dinh tai huéng dan
nang c& 16 va thay doi sau khi dugc cap gidy dang ky luu hanh dbi véi
cac thude dang ran dung duong udng cua US-FDA (SUPACS).

Khong yéu cau tai lidu bao cao nghién ciru twong duwong sinh hoc ddi véi
thudc gia cong, thudc chuyén giao cong nghé cong doan dong goi thir
cap.

1.2. Tai liéu chdt lwong trong hé so dang ky thubc gia céng, thuoe chuyén
giao cong nghé la thuée duoe liéu thuce hién theo quy dinh tai Piéu 28
Thong tu s6 08/2022/TT-BYT va cdc tdi liéu sau day:

- Tai liéu chét lugng cua thude dit gia cong hoidc thude trude chuyén giao
cong nghé trong trudong hop thuoc dit gia cong hodc thude trude chuyén
giao cong nghé chua duoc cap gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam: thuc
hién theo quy dinh tai Diéu 28 Thong tu s6 08/2022/TT-BYT;

- Bang so sanh chi tiét cac thay d6i (néu cd) gila thudc dit gia cong va
thudc gia cong hodc giira thude trude chuyén giao va thudc chuyén giao
cong nghé va cac tai liéu k§ thuat theo huéng dan tai Phu luc II ban hanh
kém theo Thong tu s6 08/2022/TT-BYT.

- Ho so do Co s¢ nhan gia cong thudc hodc co s& nhan chuyén giao cong
nghé san xuat thude thuc hién:

a) Nguyén lidu: phiéu kiém nghiém duoc lidu hodc phiéu kiém nghiém
ban thanh pham dugc li¢u, cao dugc ligu;

b) Thanh pham: phiéu kiém nghiém thanh pham; bao cdo nghién ciru do
on dinh theo hudng dan nghién ctru @6 6n dinh quy dinh tai Phan IT Phy
luc I ban hanh kém theo Thong tu s6 08/2022/TT-BYT.

2. Tai liéu tién 1am sang d6i véi thude héa dwoe méi, vic xin, sinh
pham:

Tai liéu‘ti‘én 1am sang thyc hién theo hudng dan tai Phan III-ACTD hodc
Hop phan 4-ICH-CTD.

D(‘)iqvéi sinh pham probiotics (men tiéu hoa) co ngudn goc, chung vi
khuan, nong dg, ham lugng, chi dinh, li€u dung tuong tu sinh pham duoc




cap phép bdi mét trong cac co quan quan ly quy dinh tai khoan 9 Diéu 2
Thoéng tu s6 08/2022/TT-BYT thi khong phai ndp tai liéu tién 1am sang.
Khong yéu cau tai liéu ndy trong truong hop thudc dit gia cong hodc
thuoc trude chuyén giao cong ngh¢ la thudc hoa dugc da co ho so tai licu
tién 1am sang, 1am sang nop tai diém d khoan 2 Piéu 12 Thong tu ndy.

3. Tai liéu 1am sang d6i véi thude héa dwoe méi, vic xin, sinh phim:
Téj liéu 1am sang thuc hién theo hudng dan tai Phan IV-ACTD hoic Hop
phan 5-ICH-CTD.

Dbi Vi §inh pham probiotics (men tiéu hoa) co ngudn goc, chung vi
khuan, néng d9, ham lwong, chi dinh, liéu dung tuong tu sinh pham duoc

cap phép boi mot trong cac co quan quan ly quy dinh tai khoan 9 Piéu 2
Thong tu s6 08/2022/TT-BYT thi khong yéu cau tai liéu 1am sang.

Yéu cau vé dit liéu 1am sang dé bao dam an toan, hiéu qua va tiéu chi xac
dinh truong hop mién thir, mién mot sb giai doan thir thudc trén 1am sang,
thudc phai thir 14m sang giai doan 4 tai Viét Nam theo quy dinh tai
Chuong I Th6ng tu s6 08/2022/TT-BYT.

Khong yeu cau tai liéu ndy trong truong hop thudc dit gia cong hodc
thuoc trude chuyén giao cong ngh¢ 1a thudc hoa dugc di co ho so tai liéu
tién 1am sang, 1am sang ndp tai diém d khoan 2 Piéu 12 Thong tu nay.
4. Tai liéu an toan, hiéu qua ddi véi thude dwoe liéu

- Tai liéu an toan, hiéu qua ddi voi thude duge lidu thuc hién theo quy
dinh cua Phu luc V ban hanh kém theo Thong tu s6 08/2022/TT-BYT
hodc theo quy dinh cia ASEAN (ACTD), ICH-CTD.

- Cac tai liéu quy dinh tai diém b khoan 1 Piéu 18 Thong tu 08/2022/TT-
BYT (néu co).

5. Cac tai liéu ciia thudc dit gia cong, thude trude chuyén giao cong
nghé

- Céc tai liéu theo quy dinh d6i v6i ho so cap gidy diang ky lwu hanh thude
héa duoc méi, vic xin, sinh pham tai diém b, ¢, d khoan 1 Diéu 27 Thong
tu s6 08/2022/TT-BYT hoic thudc generic tai diém b khoan 2 Diéu 27
Théng tu s6 08/2022/TT-BYT hoic thue duoc lidu tai diém b, ¢ khoan
1 biéu 30 Thong tu s6 08/2022/TT-BYT;

- Gidy chirng nhén san pham dugc pham (CPP) cua thudc dit gia cong
hoic thube trude chuyen giao cong nghé theo quy dinh tai diém c khoan
4 Piéu 22 Thong tu sb 08/2022/TT-BYT trong truong hop thudc dit gia
cong, thudc trude chuyén giao cong nghé 1a thude nudc ngoai.

S6 lwong ho so:

- Trudng hop ho so nodp 1a ban gidy:

+‘D6i V\(’)’i véc xin, sinh phém: Mot bd ho so gém ‘01 (m(f):[) ban chinh bd
ho so day du theo quy dinh va 01 (mdt) ban sao day du ho so.

+ Dé‘i v0i cac truong hop con lai: Mot bo hd so gdm 01 (mét) ban chinh
b ho so day du theo quy dinh va 02 (hai) ban sao cac tai liéu: Bon dang
Ky; tiéu chudn chat luong va phuong phap kiém nghiém; 02 (hai) by mau

nhin thudc, nguyén lidu lam thube va to huéng dan st dung thude du
kién Iuu hanh.




- Pbi voi hd so ndp truc tuyén: 01 (mdt) bo ho so dﬁy da theo quy dinh.
* Cdc phan hé so (H6 so hanh chinh, Chdt lirong, Tién 1am sang, LAm
sang, BE) co phan cdch va kem 01 Pon dang ky.

Thoi han giai quyét

09 thang ké tir ngay nhan du hd so.
06 thang déi véi thudc thuge truong hop ap dung quy trinh thim dinh
nhanh, thim dinh rut gon.

P6i twong thuwe hién thii tuc hanh chinh

Co s& dang ky thude

Co quan thue hién thu tuc hanh chinh

Cuc Quan Dugec — BO Y té

Két qua thue hién thi tuc hanh chinh

Gidy dang ky luu hanh

Phi, 1& phi (néu c6)

11.000.000 (VND)

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

Mau 01/TT — Phu lyc 1 Trang bia

Méu 05/TT — Phu lyc 1 Muc luc

Mau 02A/TT — Phu luc 1 Don dang ky thudc gia cong hoic thude chuyén
giao cong nghé.

Mau 03/TT — Phy lyc 1 Lo trinh thyc hién gia 96ng/chuyéq giao cong
nghé cac cong doan cua quy trinh sadn xuat thuoc thanh pham tai Viét
Nam

Mau 6/TT — Thong tu s6 08/2022/TT-BYT Tém tat dic tinh san pham
do6i véi vace xin, sinh pham

Mau 7/TT — Thong tu s6 08/2022/TT-BYT K& hoach quan ly nguy co
(do1 véi vac xin)

Mau 09/TT — Théng tu s6 08/2022/TT-BYT Phiéu tiép nhan ho so

Céc biéu mau theo quy dinh tai Thu tuc cap glay dang ky luu hanh thude
hoa duoc méi, vic xin, sinh pham Thu tuc cap giay dang ky luu hanh

thudc generic; Thu tuc cap gidy dang ky luu hanh thube dugc liéu ban
hanh theo quyét dinh s6 2700/QD-BYT ngay 04 thang 10 nam 2022.

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

* Theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 12 Thong tu: HO so dé nghi cip gidy
dang ky luu hanh ddi véi thude gia cong, thude chuyén giao cong nghé
trong trudng hop thudc dit gia cong hodc thude trude chuyen giao cong
ngh¢ chua c6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam hoac giay dang ky luu
hanh tai Viét Nam hét hiéu luc tai thoi diém ndp hd so.

* Theo quy dinh tai Piéu 13 Thong tu: Quy dinh dbi voi tai liéu chat
lwong trong hé so dang ky thudc gia cong, thudc chuyén giao cong nghé
1a thudc hoa duoc, vac xin, sinh pham




* Piéu kién thuc hiép theo quy trinh thém dinh nhanh, thim dinh rat gon:
theo quy dinh tai Dicu 33 Thong tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022

Can cwr pha

ly cua thu tuc hanh chinh

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

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

3. Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nim 2018 cua Chinh
phu stra d6i, bo sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh
doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc ciia Bo Y té

4. Thong tu sd 08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 nam 2022 cia Bo
truong Bo Y té quy dinh diang ky luu hanh thudce, nguyén liéu 1am thudc;
5. Thong tu sd 41/2023/TT-BYT ngay 12 thang 6 nam 2023 cia Bo
truong Bo Tai chinh quy dinh mic thu, ché do thu, ndp, quan 1y va st
dung phi trong linh dugc, my pham.

6. Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua Bo truong Bo Y té
quy dinh vé ghi nhan thudc.

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

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

9. Thong tu s6 16/2023/TT-BYT ngay 15 thang 8 nam 2023 quy dinh
viéc diang ky luu hanh déi véi thude gia cong, thude chuyén giao cong
nghé tai Viét Nam




MAU OL/TT
TRANG BIA
HO SO PANG KY THUOC GIA CONG,
THUOC CHUYEN GIAO CONG NGHE

1. Tén va dia chi co sé dang ky thudc:
2. Tén va dia chi co s¢ dat gia cong thudc/co so chuyén giao cong nghé san xuat
thudc:
3. Ténvadia chi co s¢ nhan gia cong thudc/co s& nhan chuyén giao cong nghé san
xuat thudc (co s¢ san xuat):
4. Tén thudc, néng do/ham lugng, dang bao ché:
5. Loai thudc dang ky:
(Yéu cau ghi cu thé: Thude héa dugc/vac xin/sinh pham/thude dugce lidu).
6. Loai hinh dang ky:
(Yéu cau ghicu thé: Pang ky 1an dau/l—)ang ky gia han/Dang ky thay d6i 16n/Dang
ky thay d6i nho can phé duyét/Diang ky thay doi nho chi yéu cau thong bio).
7. Hinh thirc gia cong, chuyén giao cong nghé:
Yéu cau ghi cu thé:
- Gia cong, chuyén giao toan bo cong doan san xuat/Gia cong, chuyén giao mot,
mot s6 cong doan san xuat tai thoi diém dang ky va c6 10 trinh gia cong, chuyen giao

toan bo cong doan san xuat/Gia cong, chuyen giao mot, mot sd cong doan san xuat/Gia
cong c6 chuyén giao cong nghé san xuat thudc.

- Thudc dat gia cong/thyoc trude chuyén giao cong nghé da co gidy dang ky luu
hanh con hi¢u lyc/chua c6 gidy dang ky luu hanh hodc da co6 giay dang ky luu hanh hét
hiéu luc.



MAU 05/TT
MUC LUC

I. Tai li€éu hanh chinh

II. Tai liéu chat lwong
I11. Tai liéu tién 1am sang
IV. Tai li€u l1am sang

V. Tai liéu khac



MAU 02A/TT:

PON PANG KY THUOC GIA CONG/THUOC CHUYEN GIAO CONG NGHE

A. Chi tiét vé co s6' dang ky thudc; co so dit gia cong thudc hoic co sé chuyén giao
cong nghé san Xuat thuoc, co' s¢ nhan gia cong thudc hoac co' s¢ nhan chuyén giao
cong nghé san xuit thudc (co s& san xuat), o' s&' san xuit thude dat gia cong hoac
o’ sé san xuat thudc truée chuyén giao cong nghé

1. Co sé ding ky thude

1.1. Tén co sé dang ky thudc:

1.2. Pja chi: Website (néu cé):

1.3. bién thoai: S6 fax: Email:

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

bién thoai:

2. Cé sé dit gia cong thude hodc co s chuyén giao cong nghé sian xuit thudce
2.1. Tén co s dat gia cong thude/co sé chuyén giao cong nghé san xuat thude

2.2. Pia chi: Website (néu c6):

2.3. bién thoai: S6 fax: Email:
2.4. Tén van phong dai dién tai Viét Nam (néu co):

bia chi:

bién thoai:

3. Co sé' nhén gia cong thuodc hoic co sé nhan chuyén giao cong nghé san xuit thudc
(co s6 san xuat)

3.1. Tén co s san xuat:

3.2. Pia chi: Website (néu c6):
3.3. Dién thoai: S6 fax: Email:
Céc co s6 san xuat khac (néu co) (¥):
Tén va dia chi Vai tro (*)

(*) Co 56 tham gia trong qua trinh san xudt va néu ré vai tro cua tung co' so san xudt
nhu “san xuat ban thanh pham”, “dong goi so cdp”, “dong goi thu cap”, “lam com” ...
4. Co s6 san xuit thudc dit gia cong hoic co sé san xuat thude truée chuyén giao
cong nghé

4.1. Tén co s& san xuat thude dit gia cong/co s san xuat thude trude chuyén giao cong
nghé

4.2. Pia chi: Website (néu cd):

4.3. Dién thoai: S fax: Email:

B. Chi tiét vé sian pham

1. Tén thudc:



. Dang bao ché:
. Puong dung;

. Han dung:

O 00 ~N OO \»n & W

. M6 ta dang bao ché:
. Tiéu chuan chét lugng (***):

. Piéu kién bao quan:
. M6 ta quy cach dong goi:

. Hoat chét, néng do/ham luong hoat chét:

10. Phan loai (tich vao noi dung phu hop):

Thubc ké don

Thudc huéng than

Thudc gay nghién

Tién chat dung lam thude

Thubc dugce lidu

Ma ATC

Thudc khong ké don

Thudc thanh ’phém dang phéi hop ¢
chira hoat chat huéng than

Thudc thanh ’phém dang phdi hop ¢6
chira hoat chat gy nghién

Thudc thanh pham dang phéi hop c6
chira tién chat dung lam thudc

Thubc doc

Thudc phong xa

11. Tén generic va cong thirc (bao gdm luong hoat chét va ta dugc) cho mot don
vi chia li€u nho nhat hoac cho mdt don vi dong gbéi nhoé nhat

Thanh phan:
Hoat chit Nong do/ Co sé san xuat Tiéu chuin
*) ham lwgng (tén, dia chi chi tiét) (***)
(**)
Ta dwgce Nong do/ Co sé san xuat Tiéu chuén
ham lwong (tén, dia chi chi tiét) (***)

(*) Ghi chinh xdc dang ding ciia dwoc chdt (mudi ester/cdc dang dan chdt khdc).

(**) Néu liéu ding tinh theo goc c6 tac dung dwoc Iy cia dwoc chat (goc base...), can
bé sung thém théng tin vé ham lwong dwoc chat dwoc quy doi ra géc ¢ tac dung dige

ly nay.

Néu duoc chat dwoc sir dung duoi dang ban thanh phcfm da tron thém ta duwoc, phai ghi
day du ca cdc thanh phan ta duwoc co trong cong thirc bao ché cac ban thanh pham co

chira dwoc chat nay.

(***) Néu la tiéu chudn dwoc dién, dé nghi ghi ré tén dwoc dién va phién ban duoc dién
hoac nam phat hanh dwoc dién hoac ghi dwoc dién hién hanh.

C. Tai li€u ky thuat

1. Phan I: Hanh chinh
2. Phén II: Chét lugng




3. Phan III: Tién 1am sang

4. Phan IV: Lam sang

Ghi chu: Nhing tai liéu (Phan I, IL, I1I, IV ) phai ndp tuy thudc vao phan loai san
pham/nhém san pham.

D. Cac thay doi glu’a thudc gia cong va thube dat gia cong hoac thudc chuyen giao
cong nghé va thudc truéc chuyen giao cong nghé

STT | Ténnoi Tom tat ndi dung thude Tom tat ndi dung Tai liéu ky
dung thay | dit gia cong hodc thuée | thudc gia cong hodc | thut ndp kém
d6i truée chuyén giao cong | thude chuyén giao theo
nghé cong ngh¢

P. Cac dé nghi dic biét ddi véi thude diang ky

1. Thube c6 dit liéu yéu cau bao mat []

Co s¢ dang ky thude dé nghi Cuc ng”tn 1y Dugc xem g(ét thuc hién bao mat ddi véi céc
dr li€u sau day dugc ndp kém theo ho so dang ky thudc:

O  Di liéu thir nghiém doc tinh (Tai liéu s6 ....)

O  Di liéu thir thudc trén 1am sang (Tai liéu s6 ....)

Co s¢ dang ky thude xin cam két cac dir liéu néu trén dap ung déy du cac diéu kién bao

mat dir liéu theo quy dinh cua phap luat va co so dang ky thudc sé& thyc hién nghia vu
chirg minh khi dugc co quan ¢ tham quyén yéu cau.

2. Ho so dé nghi theo quy trinh tham dinh nhanh:
3. Thudc d& nghi cong bd TDSH:
4. C6 ho so 1am sang:

5. Thubc dé nghi phan loai bi¢t duogc géc:

O 0O 0 0o O

6. Thudc dé nghi cong bd sinh pham tham chiéu:

7. Dé nghi khéac (néu c6, dé nghi ghi 1d):

[l

E. Cac ndi dung phan loai thudc gia cong so véi thude dit gia cong hoiic thude
chuyén giao cong nghé so véi thudc trueée chuyén giao cong nghé (tich vao ndi dung
phu hgp)

1. Loai dang ky

1.1. Thudc gia cong |

1.2. Thudc chuyén giao cong nghé O

1.3. Thubc gia cong c6 chuyén giao cong nghé san xuat thude O
2. Cong doan gia cong hodc chuyén giao cong nghé

2.1. Toan b cong doan san xuét ]

2.2. Mdt, mot sd cong doan san Xuét ]



Ghi rd cong doan gia cong hodc chuyén giao cong nghé:
3. Thudc dit gia cong hodc thude trude chuyén giao cong nghé

3.1. Chua c6 gidy PKLH O
3.2. Bi c6 gidy DPKLH hét hiéu luc O
3.3. Pi ¢6 gidy PKLH con hiéu lyc tai thoi diém nop ho so n

4. Noi dung thudc gia cong so voi thudc dat gia cong hodc thudc chuyén giao cong nghé
s0 véi thude trude chuyén giao cong nghé

Co6 thay doi Khong thay doi

4.1. Cong thirc bao ché n ]
4.2. Quy trinh san xuét ] ]
4.3. Tiéu chuan chat luong nguyén liéu O H
4.4. Tiéu chuan chat luong thudc thanh pham O O
4.5. Tén thuong mai ctia thudc ] ]

4.6. Tai liéu ching minh khi c6 thay doi lién quan dén céc tiéu chi 4.1; 4.2; 4.3; 4.4 dbi
vol  thudc thuoc diém a khoan 1 Di€u 6 hoac diém a khoan 1 Dicu

G. Tuyén bb ciia co s¢ diing ky thudc
Co s& dang ky thube cam két:

1. Thyc hién viéc cap nhat, bo sung to huéng dan sir dung thudc theo thuoc biét
duogc goc, sinh pham tham chiéu doi véi truong hop quy dinh tai khoan 3 Biéu
38 Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/1/2018 cua B Y t& quy dinh ghi nhan
thuoc, nguyén ligu lam thuoc va to huéng dan su dung thuoc (ap dung doi véi
thudc generic, sinh pham tuong ty).

2. Dia kiém tra, ky dong dau theo quy dinh va xac nhan la day la cac gidy to hop phap,
noi glung la ding sy that. Néu c6 su gid mao, khong ding su that co s¢ dang ky
thuoc xin chiu hoan toan trach nhi¢ém va s€ bi xtr phat theo quy dinh cua phap luét.

3. Pam bao thudc dugc san xuét thude theo dung hd so ding ky thude da nop.

4. Ping ky thay dbi, bo sung theo quy dinh sau khi thude khi di duoc cap gidy dang

ky dang ky luu hanh.

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

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

Dai dién hgp phap cia Dai dién hop phap cia  Dai dién hgp phap cia co

co' s¢ nhan gia cong co' s¢ dit gia cong s¢ dang ky thuoc
thudc/co sé nhan chuyen thudc/co sé chuyén giao (Ky truc tiép, ghi ré ho
giao cong nghé san xuit cong nghé san xuat tén,chite danh, déng dau)
thudc thuoc

(Ky truc tiép, ghi ré ho  (Ky tric tiép, ghi ré ho ten,
tén, chiec danh, dong dau)  churc danh, dong dau)



MAU 03/TT

LOQ TRINH GIA CONG/CHUYEN GIAO CONG NGHE
CAC CONG POAN CUA QUY TRINH SAN XUAT THUOC THANH PHAM
TAI VIET NAM

A. Chi tiét vé co s0' dang ky thudc; co sé dit gia cong thudc hoic co sé chuyén giao
cong nghé san Xuat thuoc, co' s¢ nhan gia cong thuoc hoac co' s¢ nhén chuyen giao
cong nghé san xuit thudc (co s6 san xuat), co s& san xuat thude dat gia cong hoic
o' s& san xuit thudc truée chuyen giao cong nghé

1. Co sé ding ky thude

1.1. Tén co s& dang ky thudc:

1.2. bia chi:

1.3. bién thoai:

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

bién thoai:

2. Co s& dit gia cong thudc hodc co sé chuyén giao cong nghé sin xuat thudc:

2.1. Tén co s dat gia cong hodc co s chuyén giao cong nghé san xuit thude:

2.2. bia chi:

2.3. Dién thoai:

3. Co's6'nhan gia cong thudc hoic co sé nhin chuyén giao cong nghé san xuit thudc
(co s6 san xuat)

3.1. Tén co s san xuat thudc:

3.2. DPia chi:

3.3. bién thoai:

4. Co sé san xuit thudc diit gia cong hoic co s san xuit thudc truwde chuyén giao
cong nghé

4.1. Tén co s& san xuat thude dit gia cong/co s san xuat thude trude chuyén giao cong
nghé

4.2. Pia chi: Website (néu cd):

4.3. bién thoai: Sé fax: Email:

B. Chi tiét vé san pham

1. Tén thubc:

2. Hoat chat, ndng do/ham luong:

3. Dang bao ché:

4. buong dung:

5. Tiéu chuan chit luong:

6. Cong doan ding ky gia cong/chuyén giao céng nghé:

7. Lo trinh cam két thuc hién gia cong/chuyén giao cong nghé cac cong doan con lai:



STT | Nbi dung gia cong/chuyén giao Cong doan san xuat
cong nghé

Nim thir nhat

1 | Congviéc 1

2 | Cong viéc 2

3 | Congviéc 3

Nam thir hai

4 | Congviéc 4

5 Cong viéc 5

6 Cong viéc 6

Nam thur ba

7 Cong viéc 7

g | Congviéc 8

g | Congviéc9

Céc co so cam két va chiu trach nhiém vé tinh chinh xac vé cac ndi dung./.

Ngay... thang... ndm.....
Dai dién hgp phap cuaa co
s6' dat gia cong thuoc
hoic co s& chuyen giao
cong nghé san xuit thudc

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

Ngay... thang... nam..... Ngay... thang... nam.....
Dai dién hgop phap cia  Dai dién hop phap cua co
co s6 nhan gia cong s& ding ky thudc
thuoc hodc co'sé nhan (K e tiep, ghi ré ho tén,
chuyén giao cong ngh¢ chire danh, déng ddu)
san xuat thudc (co sé
san xuat)
(Ky triee tiép, ghi ré ho
tén, chirc danh, dong dd'u)



MAU 6/TT— Théong tw 08/2022/TT-BYT

TOM TAT PAC TiNH SAN PHAM

1. Thong tin thudc

1.1.
1.2.
1.3.
2.

2.1.

2.2.

4.1.
4.2.
4.3.
4.4,
4.5.
4.6.
4.7.
4.8.
4.9.

5.1.
5.2.
5.3.

6.1.
6.2.

Tén thudc
Nong d6/ham luong
Dang bao ché

DPinh tinh va dinh luong
Cong bd vé dinh tinh

Can phai néu tén hoat chét bang tén chung qudc t& (INN), di kém véi dang
muoi hodc hydrat, néu c¢o.

Cong bd vé dinh luong

Phai trinh bay lugng hoat chét trén mot don vi liéu luong (ddi v6i nhitng san
pham xit phan li€u, tinh trén mot lan xit), trén mot don vi thé tich hoac don vi
khoi luong.

Dang san pham:

Mo t4 hinh thirc san pham theo quan sat bang mat thuong (mau sac, dau hiéu,...),
vi du: “vién nén mau trang, tron, 161, canh xién c6 dap s6 100 & mot mat”.

Céc déc tinh 1am sang
Chi dinh diéu tri
Liéu luong va cach ding
Chéng chi dinh
Canh bao va than trong khi str dung
Tuong tac véi cac thude khac va cac dang tuong tac khac
Truong hop c6 thai va cho con bu
Tac dung d6i voi kha ning 1ai xe va van hanh may moc
Tac dung khong mong mubn
Qua liéu
Céc dac tinh dugc ly
bac tinh duoc luc hoc
bac tinh dugc dong hoc
S liéu an toan tién 1am sang
Cac dac tinh duoc hoc
Danh muc ta duoc

Tuong ky



6.3.

6.4.
6.5.

10.

Tudi tho

Tubi tho cua thudc trong bao gbi thuong pham. Tudi tho sau khi pha loéng
hodc pha dé sur dung theo hudng dan. Tudi tho sau khi m¢ bao bi lan dau.

Canh bao dic biét vé bao quan
Tinh chat va dung luong cua bao bi dong goi
Chu s6 hitu s6 dang ky luu hanh san phdm
S6 dang ky luu hanh san pham
Ngay cap sé dang ky luu hanh 1an dau/gia han s ding ky

Ngay xem xét lai ban tom tat dic tinh san pham



MAU 7/TT — Thong tw 08/2022/TT-BYT

KE HOACH QUAN LY NGUY CO POI VOI VAC XIN

I. Thong tin chung vé vic xin

Tén vac xin:

Dang bao ché: Thanh phan hoat chit,
ham lwong/ndng d¢:

Tén co sé dang ky: Tén co s& san xuit:

bia chi: bia chi:

bién thoai : bién thoai:

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

bia chi:

bién thoai:

Diéu kién bio quan: Han dung:

Puwong dung: Quy cach dong goi:

Chi dinh dang ky tai Viét Nam:

Ngay nép Ké hoach quan Iy nguy co lan trwéc:

Qua trinh thay d6i/bd sung Ké hoach quan ly nguy co:

Tém tat ndi dung thay doi:

Ly do thay doi:

Il. Cac quan ngai veé an toan vac xin
Liét ké cac nguy co quan trong da xac dinh, nguy co quan trong ti€ém an c6 thé xay ra
va céc thong tin quan trong con thicu:

Cac nguy co quan trgng da xac dinh

(Liét ké cac phan ting c6 hai da dugc chung
minh c6 lién quan dén vic xin)

Céc nguy co quan trong tiém an c6 thé xay
ra

(Liét ké cac bién cb bat loi nghi ngo lién
quan dén vic xin nhung ¢ thoi diém hién tai
chua c6 di bang chung két ludn mbi lién
quan nay)

Cic thong tin quan trong con thiéu




III. Tom tit Ké hoach canh giac dwgc thue hién tai Viét Nam

Mo ta cac hoat dong canh giac duoc (thuong quy va/hoac bd sung) duoc 1én ké
hoach dé giai quyét cac quan ngai vé an toan vic xin tai Viét Nam:
1. Cac hoat dong canh gidc dwgc thwong quy
Béo cao cac bién co bat lgi sau tiém ching lién quan dén vac xin theo mau
quy dinh giri vé Cuc Quan 1y Duoc, Trung tdm Qudc gia vé Théng tin thudc
va Theo ddi phan ang c6 hai cua thuéc va Cuc Y té du phong.
N Kip thoi cap nhat cac van dé quan trong lién quan dén an toan va hiéu qua co
thé anh huong dén tong quan can bang loi |ch nguy co cua VAac Xin gui vé
Cuc Quan ly Duoc va Trung tdm Qudc gia vé Théng tin thuéc va Theo ddi
phan wng c6 hai cia thuoc va Cuc Y té dy phong.
V| Kip thoi cap nhat cac thong tin vé nguy co dugc céng bd hoic cac hoat dong
lién quan dén an toan duoc thuc hién boi cac co quan quan 1y khac, dic biét
1a cac co quan quan ly tham chiéu giri vé Cuc Quan 1y Duoc va Trung tam
Quéc gia vé Thong tin thudc va Theo ddi phan tng c6 hai cua thudc va Cuc Y
té du phong.

2. Cac hoat dong canh giac dugc b6 sung Khac:

- C6 the bao gdm cac nghién ctru phi 1am sang, 1am sang, dich t& hoc lién quan
dén an toan cila vac xin.

- Néu nhan thay khong can phai c6 hoat dong canh giac duoc nao khac, phan nay
nén duoc néu rd la “Khong dap dung”.

- Néu ap dung, nén c6 ké hoach vé thoi gian cy thé cho cac hoat dong nay.

Vi du: cac chuong trinh giam sat dang tién hanh, cac nghién ctru vé an toan sau
khi Iuu hanh, giam sat cac nhoém bién cb,.

IV. K& hoach giam thiéu nguy co' khi vic xin luu hanh tai Viét Nam
1. Cac hoat dong giam thiéu nguy co thuong quy

- Cung cap day du thong tin va thuong xuyén cap nhat day du cac thong tin vé
chi dinh, liéu dung, cach dung, canh bao va than trong trén nhan va t& Hudéng dan sir
dung ctia san pham theo quy dinh hién hanh.

- Cap nhat day du cac cong van huéng dan ciia Cuc Quan Iy Duoc lién quan dén
an toan, hi¢u qua cua vac xin.

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

- Néu nhén thdy khong can thiét tién hanh hoat dong giam thiéu nguy co (RMAs)
bd sung ndo, nén néu 10 trong phan nay 1a “Khong ap dung”.

- Néu 4p dung can m6 ta rd hoat dong dé xuat nham giam thiéu nguy co khi dua
véc xin ra luu hanh tai Viét Nam.

Vi du: Cung cép cac huong dan, tai liéu dao tao cho bac si, nhan vién y té tham
gia hoat dong tiém chung; huéng din vé vac xin cho bénh nhan, kiém soat phan phéi,
chuong trinh ngura thai:

e Cac tai liéu dao tao cho bac si, nhan vién y té tham gia hoat dong tiém ching
dugc xay dung nham nhan manh cac quan ngai vé an toan da xac dinh, cac dau hiéu va
triéu chiing can theo ddi va nhan manh cac nguy co tiém an lién quan dén sai s6t trong
Cap phat ciing nhu sai sot y khoa.



e Hudng dan vé vic xin cho bénh nhan dugc xay dung nham nhan manh céc quan
ngai ve an toan da xac dinh, cac dau hiéu va triéu ching can theo ddi va khi nao can tim
Kiem su trg gilp ve y te.

V. Céc thong tin khac (néu c6)

Liét ké cac tai liéu quan ly nguy co dugc nop kém theo ké hoach nay va c6 phan

thuyét minh, giai trinh (néu co).

Vi du: Céc tai liéu quan 1y nguy co sau dugc nop kem theo:

(1) Bdn méi nhat cia ké hoach qudn Iy nguy co dwoc phé duyét & chau Au, hodc
chién lwoc danh gid va giam thiéu nguy co (REMS) dwoc FDA Hoa Ky phé
duyét;

(2) Ban duw kién tai liéu ddao tao cho bdc si, nhdn vién y té tham gia hoat dgng
tiém chung hodc hwéng ddn lién quan dén viéc sir dung vac xin;

Co s6 dang ky cam két va chiu hoan toan trach nhiém vé tinh chinh xéc, trung
thue cta cac thong tin cung cap trong ban ké hoach nay./.

Ngay..... thang..... nam.....
Dai di¢n hop phap ciia co sé ding ky @
(Ky truc tiép, ghi ro ho tén, chirc danh, déng
ddu)

(1) Céc chire danh theo quy dinh tai khodn 5 Diéu 22 Théng tw nay



MAU 9/TT — Théong tw 08/2022/TT-BYT

PHIEU TIEP NHAN HO SO
Ma ho so:

|. Théng tin thudc/nguyén liéu 1am thudc

Tén va dia chi co so dang ky:

Tén va dia chi co s& san xuat:

Tén thubc/nguyén liéu 1am thude:

Hoat chat, nong d6/ham lugng:

Dang bao ché:

Loai thudc/nguyén liéu 1am thube ding ky:

Thudc héa duge

Vic xin

Sinh pham

Thube duge lidu

Thudc phong xa

Nguyén li¢u lam thude (duoc chat, t4 duoc, vo nang,
ban thanh pham dugc licu)

ook wnE

7. Loai hinh dang ky:

Ping ky 1an dau

Pang ky gia han

Ding ky chuyén giao cong nghé
Ping ky thay do6i 1on

Ding ky thay d6i nho can phé duyét
Ding ky thay d6i nho chi yéu cau thong bao
Cong bd twong duong sinh hoc
Cong bo biét duoc gdc

Cong bo sinh pham tham chiéu

Cap nhat thong tin thudc

I1. Cac tai liéu nép trong hd so

1.
2.

Ngay thang nam
Ngudi nhan hd so



3. Thi tuc

Thii tuc cip gidy ding ky lwu hanh ddi voi thube gia cdng c6 chuyén
giao cong nghé san xuit thudc tir co' s& dat gla cong thudc cho co so’
nhan gia cong thudc trong trwomg hop thude dit gia cong da co glay
ding Ky lwu hanh tai Viét Nam con hiéu lyc tai thoi diém ndp ho so

Trinh tu thuc hién

Buée I: Co sd nop 01 bo hod so dé nghi ‘céip gidy ding ky luu hanh (hd
so dang ky) theo quy dinh tai Khoan 3 Diéu 12 Thong tu so 16/2023/TT-
BYT ngay 15 thang 8 ndm 2023 deén Cyc Quan Dugc - B Y t€ (co quan
tiép nhan).

Buwée 2: Khi nhan duge hd so dang ky du thanh phan dat yéu cau vé
hinh thae, du phi, Cyc Quan ly Dugce - Bo Y té cap cho co so ding ky
Phiéu tiép nhan hd so theo Mau s6 09/TT ban hanh kém theo Thong tu
s0 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022.

Buéc 3: Trong thoi han 03 thang ké tir ngdy ghi trén phiéu tiép nhan ho
s0, Cuc Quan Iy Dugc - B Y t€ c6 trach nhi¢m:

a) T6 chte tham dinh ho so dang ky;

b) Trinh Hoi dong tu van cap gidy dang ky luu hanh ‘Ehuéc d6i voi cac ho
so dang ky dat yéu cau; hoac d¢ xuat xin y kién tham dinh, tu van cua
Hoi dong tu van cap giay dang Ky luu hanh thuoc, nguyén li¢u lam thuoc
(Sau day goi tat 1a Hoi déng tu van).

¢) Ban hanh quyét dinh cap glay dang ky luu hanh d6i voi hd so dat yéu
cau theo két luan cua Hoi dong tu van.

Buwoc 4:

- Truong hop hd so chua dat yéq cau, trong thot han tham dinh hd so
dang ky Cuc Quan Dugc - B Y t€ phai ¢6 van ban tra 1oi néu ro Iy do.

- Thoi gian co so dang ky stra doi, bd sung hd so:

+ Khong qué 36 thang doi véi truong hop phai bo sung tai ligu tién 1am
sang, lam sang, twrong duong sinh hoc, nghién ctru d6 on dinh ké tir ngay
c6 van ban cua Cuc Quan Duogc - BO Y te.

+ Khong qua 12 thang ké tir ngdy c6 van ban cia Cuc Quan Dugc - Bo
Y t& doi vai cac truong hop con lai.

Thot gian co so dang ky sura d6i, bd sung hd so khong tinh véao thoi han
xem xét hd so. Néu qua thoi han trén, ho so dang ky khong con gia trj va
co sO phai thyc hién lai thu tuc dang ky.

- Trudng hop khong cap phép, Cuc Quan Iy Dugc - Bo Y té phai tra 10i
bang van ban va néu rd ly do.

Bugc 5: Ho so bo sung dugc nop dén Cuc Quan ly Dugc, trinh tu giai
quyet thuc hién tir Budc 1. Trong thoi han 03 thang ké tir ngay nhan du
tai liéu bo sung, Cuc Quan Iy Dugc - BO Y té cap gidy dang ky luu hanh

d6i v6i hod so dat yéu cau; Cuc Quan 1y Duoc ¢o vin ban tra 101 d6i véi
hd so thAm dinh chua dat, khong dat va néu ro 1y do.

Céch thirc thuc hién

Nop truc tuyén, qua duong buu dién hodc ndp truc tiép tai BO phan Tiép
nhan va Tra két qua giai quyét thu tuc hanh chinh B Y té




Thanh phain, sé lwgng hd so

Thanh phan hd so bao gdm:

Phan I. H6 so hanh chinh, gém:

1. Pon ding ky theo Mau 02A/TT — Phu luc 1 ban hanh kém theo Thong
tu nay.

2. Gidy uy quyén dung tén co so ding ky (néu co).

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

4. Méu nhan thudc, nguyén liéu lam thudc va to huéng dan sir dung thude
du kién Iuu hanh.

5. Giay chung nhan du diéu kién kinh doanh dugc ddi véi co s dang ky
cua Viét Nam.

6. Gidy to phap 1y, gidy phép thanh 1ap van phong dai dién tai Viét Nam
doi voi co s¢ dang ky nude ngoai.

7. Tém tét ddc tinh san pham doi v6i véc xin, sinh pham theo Mau 6/TT
ban hanh kém theo Thong tur s6 08/2022/TT-BYT.

8. Gidy chung nhan cua co 8O kiém nghiém ddi vé6i truong hop quy dinh
tai khoan 16 Diéu 22 Thong tu s6 08/2022/TT-BYT.

9. Ké hoach quan 1y nguy co (d6i v6i véc xin) theo Mau 7/TT ban hanh
kém theo Thong tu s6 08/2022/TT-BYT.

10. Gidy to phap 1y cia co s san xuat dugc chat, ta duoc, vo nang, ban thanh
pham dugc li¢u, duoc ligu, trir trudng hop chi gia cong hoac chi chuyén giao
cong nghé cong doan dong goi.

11. Hop dong gia cong.

12. Gidy phép gia cong cho thuong nhan nude ngoai quy dinh tai diém e
khoan 2 Piéu 4 Thong tu ndy d6i véi ho so diang ky thude gia cong.

13. L9 trinh gia cong 5101 v6i thude gia cong quy dinh tai khoan 2 Piéu 6
Thong tu nay theo Mau 03/TT — Phu luc 1 ban hanh kém theo Thong tu
nay.

14. Hop dong chuyén giao cong nghé.

15. Gidy ching nhén dang ky chuyen giao cong ngh¢ theo quy dinh tai
khoan 1 Piéu 31 cta Luat Chuyen giao cong nghe.

Phan II. Ho so k§ thuit, gdm:

1. Tai liéu chat lwong:

1.1. Tai liéu chdt luong trong hé so dang ky thuée gia cong, thuéc chuyén
giao cong nghé la thudc héa dwoc, vic xin, sinh pham thuc hién theo
hudng dan tai phan 1I-ACTD hodc hop phan 3- ICH-CTD, quy dinh tai
cac khodn 1, 2, 3 va khoan 5 Diéu 24 Thong tw so 08/2022/TT-BYT va
cac tai liéu sau day:

- Bang so sanh chi tiét cac thay doi (neu c6) giira thude dat gia cong va
thudc gia cong hodc thube trudc chuyén giao cong nghé va thudc chuyén

giao cong ngh¢ va cag tai liéu k¥ thuat theo huéng dan tai Phy luc II ban
hanh kém Théng tu s6 08/2022/TT-BYT;

- Phan ho so dugc chat cua thuoc gia cong do co sd nhan gia cong thuoc
cung cap hodc cua thudc chuyén giao cong nghé do co s& nhan chuyén




giao cong nghé thudc cung cap khi c6 thay ddi co so san xuét duoc chat
so voi thube dit gia cong hodc thude trude chuyén giao cong nghé;

- Phan hd so thanh pham ctia thudc gia cong do co s& nhén gia cong thude
thuc hi¢n hoac cua thuoc chuyen giao cong ngh¢ do co so nhan chuyén
giao cong nghé san xut thude thue hién, bao gom:

+ Quy trinh san xuat thudc gia céng hodc thudc chuyén giao cong nghé;

+ B4o c4o thdm dinh quy trinh san xuit (d6i v6i cac cong doan san xudt
thuc hién tai co s¢ nhan gia cong thudc hodc co sé nhan chuyén giao cong
nghé thudc);

+ Béo cao déanh gia sy phu hop cta quy trinh phén tich (c6 thé thay thé
bang hd so chuyén giao quy trinh phén tich do co so dat gia cong thude
va Co 80 nhan gia cong thudc hoic do co s& chuyén giao cong nghé san
xuat thudc va co so nhan chuyén giao cong nghé san xuat thudc phdi hop
thuc hién);

+ S6 liéu phan tich 16, Phiéu kiém nghiém thanh pham;

+ Dit liéu d6 6n dinh: thyc hién ndp dir liéu nghién ctru @6 on dinh thude
dang ky theo diém 4.7.9 Huéng dan ciia Asean vé nghién ciru d6 6n dinh
ctia thudc - Phan I1 Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu 6 08/2022/TT-
BYT.

Truong hop thude dit gia cong hodc thude trude chuyén giao cong nghé
chua co dit liéu d6 6n dinh vung IVb: thuc hién ndp dir li¢u nghién ctru
d6 6n dinh thubc dang ky & ving IVb theo hudng dan cia ASEAN vé
nghién ctru d6 6n dinh cta thudc quy dinh tai Huéng dan cia Asean vé
nghién ctru d6 6n dinh ctia thude - Phan II Phu lyc I ban hanh kém theo
Thong tu s6 08/2022/TT-BYT.

Khong yéu cau dit liéu do on dinh doi véi thude gia cong, thude chuyén
giao cong nghé cong doan dong goi thir cap.

+ Tai li€u bao cao nghién ctru trong duong sinh hoc cua thuoc gia cong,
thudc chuyén giao cong nghé dé nghi phan loai biét dugc goc thude c6
chtrng minh twong duong sinh hoc (bao gdm: thudc c6 yéu cau phai bao
cao nghién ctru twong duong sinh hoc theo quy dinh tai Thong tu s6
07/2022/TT-BYT ngay 05 thdng 9 nam 2022 ctia B trudng Bo Y té quy
dinh thuoc phai thtr trong duong sinh hoc va cac yéu cau déi véi hd so
béo céo s6 liéu twong duong sinh hoc trong dang Ky luu hanh thudc tai
Viét Nam, thude khong c6 yéu cau phai bao cao nghién ctru twong duong
sinh hoc theo quy dinh cua B truong Bo Y té nhung co so ding Ky co
don dé nghi phan loai la thudc c6 chimg minh twong dwong sinh hoc). Co
s& dang ky c6 thé thay thé bang bao cdo nghién ciru twong duong do hoa
tan giita thudc gia cong va thudc dat gia cong hoic gilta thudc chuyen
giao cong nghé va thudc trude chuyén giao cong nghé néu dap Gmg dong
thoi cac diéu kién sau:

+ + Thudc dit gia cong, thude trude chuyén giao cong nghé da dugc cp
gidy dang ky leu hanh tai Viét Nam va da duoc cong b 13 biét dugc gc,
thude co chimg minh twong duong sinh hoc hodc da co dé nghi phén loai
1a biét duoc goc, thudc ¢ ching minh twong duong sinh hoc; thuoc dat
gia cong, thudc trude chuyén giao cong nghé chua dugc cip gidy ding




ky lru hanh tai Viét Nam c6 dé nghi phén loai 1a biét dugc gdc, thude co
ching minh twong duong sinh hoc khi dang ky thudc;

++ Thu,éc gia cong, thudc ch}lyén giao cong ngh¢ c6 cung cong thirc bao
ché thudc; quy trinh san xuat; ti€u chuan chat luong nguyén li€u; tiéu
chuan chit lugng thudc thanh pham vé6i thude dat gia cong, thude trude
chuyén giao cong nghé. Truong hop co thay d6i lién quan den cac nodi
dung trén ma cac thay doi nay thudc cac mirc khong yéu cau phai nop
béo cao nghién ctru twong dwong sinh hoc cua ‘ghuoc, co so dang ky phai
nop cac ho so, tai liéu phu hop voi moi thay doi quy dinh tai huong dan
nang cd 16 va thay doi sau khi dugc cap giay dang ky luu hanh doi voi
cac thuoc dang ran dung duong uong cua US-FDA (SUPAC:S).

Khong yéu cau tai lidu béo cao nghién ciru twong duwong sinh hoc ddi véi
thuoc gia cong, thudc chuyén giao cong ngh¢ cong doan dong goi thur
cap.

1.2. Tai liéu chat leong trong hé so dang ky thude gia cong, thude ch‘uyexn
giao cong n,ghé la thuoc duoc liéu thuc hién theo quy dinh tai Diéu 28
Théng tur so 08/2022/TT-BYT va cdc tai liéu sau day:

- Bang so sanh chi tiét cac thay d6i (néu c0) gitra thudc dit gia cong va
thudc gia cong hodc giita thude trudc chuyén giao va thudc chuyén giao
cong ngh¢ va cac tai li¢u ky thuat theo hudng dan tai Phu lyc II ban hanh
kém theo Thong tu s6 08/2022/TT-BYT.

- Ho so do Co sO nhan gia cong thudc hodc co s& nhan chuyén giao cong
nghé san xuat thuoc thyuc hién:

a) Nguyén li¢u: phiéu kiém nghiém duoc liéu hodc phiéu kiém nghiém
ban thanh pham duoc li¢u, cao dugc li¢u;

b) Thanh pham: phiéu kiém nghiém thanh pham; bdo céo nghién ciru do
on dinh theo hudng dan nghién ctru d6 6n dinh quy dinh tai Phéan IT Phu
luc I ban hanh kém theo Thong tu s6 08/2022/TT-BYT.

2. Tai li¢u tién 1Am sang ddi véi vic xin, sinh pham:

Tai liéu‘tién lam sang thyc hién theo hudéng dan tai Phan III-ACTD hoic
Hop phan 4-1CH-CTD.

Dbi véi sinh pham probiotics (men tiéu héa) c6 ngudn goc, chung vi
khuan ndng do, ham lugng, chi dinh, lidu dung twong tu sinh pham duoc
cap phép bdi mot trong cac co quan quan ly quy dinh tai khoan 9 Diéu 2
Thong tu so 08/2022/TT-BYT thi khong phai ndp tai li¢u tién 1am sang.
3. Tai li¢u 1Am sang di véi vic xin, sinh pham:

Tai liéu 1am sang thyc hién theo huéng dan tai Phan IV-ACTD hoic Hop
phan 5-ICH-CTD.

Dbi voi sinh pham probiotics (men tiéu héa) cé ngudn gdc, chung vi
khuan ndng do, ham lugng, chi dinh, lidu dung twong tu sinh phim duoc
cap phép boi mot trong cac co quan quan ly quy dinh tai khoan 9 Piéu 2
Thong tu s6 08/2022/TT-BYT thi khong yéu cau tai liéu 1am sang.

Yéu cau vé dit liéu 1am sang dé bao dam an toan, hiéu qua va tiéu chi xac
dinh truong hop mién thir, mién mot so giai doan thir thuoc trén 1am sang,




thudc phai thtr 1am sang giai doan 4 tai Viét Nam theo quy dinh tai
Chuong Il Théng tu s6 08/2022/TT-BYT.

4. CAc tai li¢u ciia thudc dit gia cong

- Béo céo theo ddi, danh gia an toan, hiéu qua; tinh hinh sir dung thudc
theo Mau 2/TT ban hanh kém theo Thong tu s6 08/2022/TT-BYT doi voi
thudc dit gia cong, thuoc trude chuyén giao cong nghé co6 yéu cau phai
béq cao theo doi, cjénh gia an toan, hi¢u qua theo quy dinh tai khodn 2
bicu 5 Thong tu s6 08/2022/TT-BYT.

S6 lwong ho so:

- Trudng hop ho so nodp 14 ban gidy:

+ Ddi v6i véc xin, sinh phém: Mot bd ho so gém 01 (mot) ban chinh bd
ho so day du theo quy dinh va 01 (mdt) ban sao day du ho so.

+ DOi v6i céc truong hop con lai: Mot b hd so gdm 01 (mdt) ban chinh
b ho so day du theo quy dinh va 02 (hai) ban sao cac tai liu: Pon dang
Ky; tiu chuén chat lugng va phuong phap ki€ém nghiém; 02 (hai) bd mau
nhan thuoc, nguyén li¢u lam thudc va to huéng dan st dung thuoc du
kién Iuu hanh.

- B6i v6i ho so ndp truc tuyén: 01 (mdt) bo hd so diy di theo quy dinh.

* Cdc phan hé so (H6 so hanh chinh, Chat liwong, Tién 1am sang, Lam
sang, BE) co phan cdch va kem 01 Pon dang ky.

Thoi han giai quyét

03 thang ké tir ngay nhan du ho so.

P6i twong thuwe hién thii tuc hanh chinh

Co so ding ky thude

Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh

Cuc Quan Dugec — BO Y té

Két qua thue hién thii tuc hanh chinh

Gidy dang ky luu hanh

Phi, I¢ phi (néu c6)

11.000.000 (VND)

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

Mau 01/TT — Phu luc 1 Trang bia

Mau 05/TT — Phu luc 1 Muc luc

Mau 02A/TT — Phu lyc 1 DPon dang ky thudc gia cong hodc thude
chuyén giao cong ngh¢.

Mau 03/TT — Phy lyc 1 Lo trinh thuc hién gia cong/chuyen giao cong

nghé cac cong doan ciia quy trinh san xudt thudc thanh pham tai Viét
Nam

Mau 2A/TT — Thong tu s6 08/2022/TT-BYT Béo céo theo ddi, danh gia
an toan, hi€u qua cua thuoc

Méu 2B/TT — Thong tu s6 08/2022/TT-BYT Bao céo theo ddi, danh gia
an toan, hi€u qua cua vac xin




M?ll} 2C/TT — Théng tu s6 08/2022/TT-BYT Béo céo tinh hinh st dung
thuoc

Méu 6/TT — Thong tu s6 08/2022/TT-BYT Tém tat dic tinh san pham
do1 voi vace xin, sinh pham

Méu 7/TT — Thong tu s6 08/2022/TT-BYT K& hoach quan ly nguy co
(do1 véi vac xin)

Mau 09/TT — Thong tu s6 08/2022/TT-BYT Phiéu tiép nhan ho so

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

* Theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 12 Thong tu: Ho so dé nghi cap gidy
dang ky luu hanh d6i voi thude gia cong c6 chuyén giao cong ngh¢ san
xuat thude tir co sé dat gia cong thude cho co sé nhan gia cong thude.

* Theo quy dinh tai Diéu 13 Thong tu: Quy dinh d6i véi tai ligu chat

luong trong ho so dang ky thudc gia cong, thudc chuyén giao cong nghé
1a thudc hoa duge, vac xin, sinh pham.

* Piéu kién thuc h1¢p theo quy trinh tham dinh nhanh, thim dinh rat gon:
theo quy dinh tai Diéu 33 Thong tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022

Can cur pha

ly cuia thi tuc hanh chinh

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

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

3. Nghi dinh s 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nim 2018 cua Chinh
phu sira d6i, bo sung mot s quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh
doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc ciia Bo Y té

4. Thong tu sd 08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 nam 2022 cia Bo
truong Bo Y té quy dinh diang ky luu hanh thude, nguyén liéu 1am thudc;
5. Thong tu sd 41/2023/TT-BYT ngay 12 thang 6 nam 2023 cia Bo
truong Bo Tai chinh quy dinh mic thu, ché do thu, ndp, quan 1y va sir
dung phi trong linh dugc, my pham.

6. Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua Bo truong Bo Y té
quy dinh vé ghi nhin thuéc.

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

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

9. Thong tu s6 16/2023/TT-BYT ngay 15 thang 8 ndm 2023 quy dinh
viéc diang ky luu hanh déi véi thube gia cong, thude chuyén giao cong
ngh¢ tai Viét Nam




MAU 01/TT
TRANG BIA
HO SO PANG KY THUOC GIA CONG,
THUOC CHUYEN GIAO CONG NGHE

1. Tén va dia chi co sé dang ky thudc:
2. Tén va dia chi co s¢ dat gia cong thudc/co so chuyén giao cong nghé san xuat
thudc:
3. Ténvadia chi co s¢ nhan gia cong thudc/co s& nhan chuyén giao cong nghé san
xuat thudc (co s¢ san xuat):
4. Tén thudc, néng do/ham lugng, dang bao ché:
5. Loai thudc dang ky:
(Yéu cau ghi cu thé: Thude héa dugc/vac xin/sinh pham/thude dugce lidu).
6. Loai hinh dang ky:
(Yéu cau ghicu thé: Pang ky 1an dau/l—)ang ky gia han/Dang ky thay d6i 16n/Dang
ky thay d6i nho can phé duyét/Ding ky thay doi nho chi yéu cau thong bao).
7. Hinh thirc gia cong, chuyén giao cong nghé:
Yéu cau ghi cu thé:
- Gia cong, chuyén giao toan by cong doan san xuat/Gia cong, chuyén giao mot,
mot s6 cong doan san xuét tai thoi diém dang ky va c6 10 trinh gia cong, chuyen giao

toan bo cong doan san xuat/Gia cong, chuyen giao mot, mot sd cong doan san xuat/Gia
cong c6 chuyén giao cong nghé san xuat thude.

- Thudc dat gia cong/thyoc trude chuyén giao cong nghé da co gidy dang ky luu
hanh con hi¢u lyc/chua c6 gidy dang ky luu hanh hoac da cé gidy dang ky luu hanh hét
hiéu luc.



MAU 05/TT
MUC LUC

I. Tai li€éu hanh chinh

II. Tai liéu chat hrong
I11. Tai liéu tién 1am sang
IV. Tai li€u l1am sang

V. Tai liéu khac



MAU 02A/TT:

PON PANG KY THUOC GIA CONG/THUOC CHUYEN GIAO CONG NGHE

A. Chi tiét vé co s6' dang ky thudc; co so dit gia cong thudc hoic co sé chuyén giao
cong nghé san Xuat thuoc, co' s¢ nhan gia cong thudc hoac co' s¢ nhan chuyén giao
cong nghé san xuit thudc (co s& san xuat), o' s&' san xuit thude dat gia cong hoac
o’ sé san xuat thudc truée chuyén giao cong nghé

1. Co sé ding ky thude

1.1. Tén co s6 dang ky thudc:

1.2. Pja chi: Website (néu cé):

1.3. bién thoai: S6 fax: Email:

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

bién thoai:

2. Cé sé dit gia cong thude hodc co s chuyén giao cong nghé sian xuit thudce
2.1. Tén co s dat gia cong thudce/co sé chuyén giao cong nghé san xuét thude

2.2. Pia chi: Website (néu cd):

2.3. bién thoai: S6 fax: Email:
2.4. Tén van phong dai dién tai Viét Nam (néu co):

bia chi:

bién thoai:

3. Co sé nhan gia cong thuoc hoac co s¢ nhan chuyén giao cong nghé san xuat thuoc
(co’ sé san xuat)

3.1. Tén co s& san xuat:

3.2. Pia chi: Website (néu c6):
3.3. Dién thoai: S6 fax: Email:
Cac co s6 san xuat khac (néu co) (*):
Tén va dia chi Vai tro (*)

(*) Co 56 tham gia trong qua trinh san xudt va néu ré vai tro cua tung co' so san xudt
nhu “san xuat ban thanh pham”, “dong goi so cdp”, “dong goi thu cap”, “lam com” ...
4. Co s6 san xuit thudc dit gia cong hoic co sé sin xuat thude truée chuyén giao
cong nghé

4.1. Tén co s& san xuat thude dit gia cong/co s san xuat thude trude chuyén giao cong
nghé

4.2. Pia chi: Website (néu cd):

4.3. Dién thoai: S fax: Email:

B. Chi tiét vé san pham

1. Tén thudc:



. Dang bao ché:
. Puong dung;

. Han dung:

O 00 ~N OO \»n & W

. M6 ta dang bao ché:
. Tiéu chuan chét lugng (***):

. Piéu kién bao quan:
. M6 ta quy cach dong goi:

. Hoat chét, néng do/ham luong hoat chét:

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

Thubc ké don

Thudc huéng than

Thudc gay nghién

Tién chat dung lam thude

Thubc dugce lidu

Ma ATC

Thudc khong ké don

Thudc thanh ’phém dang phéi hop ¢
chira hoat chat huéng than

Thudc thanh ’phém dang phdi hop ¢6
chira hoat chat gy nghién

Thudc thanh pham dang phf)i hop c6
chira tién chat dung lam thudc

Thubc doc

Thudc phong xa

11. Tén generic va cong thirc (bao gdm luong hoat chét va ta dugc) cho mot don
vi chia li€u nho nhat hoac cho mdt don vi dong gbéi nhoé nhat

Thanh phan:
Hoat chit Nong do/ Co sé san xuat Tiéu chuin
*) ham lwgng (tén, dia chi chi tiét) (***)
(**)
Ta dwgce Nong do/ Co sé san xuat Tiéu chuén
ham lwong (tén, dia chi chi tiét) (***)

(*) Ghi chinh xdc dang ding ciia dwoc chdt (mudi ester/cdc dang dan chdt khdc).

(**) Néu liéu ding tinh theo goc c6 tac dung dwoc Iy cia dwoc chat (goc base...), can
bé sung thém théng tin vé ham lwong dwoc chat dwoc quy doi ra géc ¢ tac dung dige

ly nay.

Néu duoc chat dwoc sir dung duoi dang ban thanh phcfm da tron thém ta duwoc, phai ghi
day du ca cdc thanh phan ta duwoc co trong cong thirc bao ché cac ban thanh pham co

chira dwoc chat nay.

(***) Néu la tiéu chudn dwoc dién, dé nghi ghi ré tén dwoc dién va phién ban duoc dién
hoac nam phat hanh dwoc dién hoac ghi dwoc dién hién hanh.

C. Tai li€u ky thuat

1. Phan I: Hanh chinh
2. Phén II: Chét lugng




3. Phan III: Tién 1am sang

4. Phan IV: Lam sang

Ghi chu: Nhing tai liéu (Phan I, IL, I1I, IV ) phai ndp tuy thudc vao phan loai san
pham/nhém san pham.

D. Cac thay doi glu’a thudc gia cong va thube dat gia cong hoac thudc chuyen giao
cong nghé va thudc truéc chuyen giao cong nghé

STT | Ténnoi Tom tat ndi dung thude Tom tat ndi dung Tai liéu ky
dung thay | dit gia cong hodc thuée | thudc gia cong hodc | thut ndp kém
d6i truée chuyén giao cong | thude chuyén giao theo
nghé cong ngh¢

P. Cac dé nghi dic biét ddi véi thude diang ky

1. Thube c6 dit liéu yéu cau bao mat []

Co s¢ dang ky thude dé nghi Cuc ng”tn 1y Dugc xem g(ét thuc hién bao mat ddi véi céc
dr li€u sau day dugc ndp kém theo ho so dang ky thudc:

O  Di liéu thir nghiém doc tinh (Tai liéu s6 ....)

O  Di liéu thir thudc trén 1am sang (Tai liéu s6 ....)

Co s¢ dang ky thude xin cam két cac dir liéu néu trén dap ung déy du cac diéu kién bao

mat dir liéu theo quy dinh cua phap luat va co so dang ky thudc sé& thyc hién nghia vu
chirg minh khi dugc co quan ¢ tham quyén yéu cau.

2. Ho so dé nghi theo quy trinh tham dinh nhanh:
3. Thudc d& nghi cong bd TDSH:
4. C6 ho so 1am sang:

5. Thubc dé nghi phan loai bi¢t duogc géc:

O 0O 0 0o O

6. Thudc dé nghi cong bd sinh pham tham chiéu:

7. Dé nghi khéac (néu c6, dé nghi ghi 1d):

[l

E. Cac ndi dung phan loai thudc gia cong so véi thude dit gia cong hoiic thude
chuyén giao cong nghé so véi thudc trueée chuyén giao cong nghé (tich vao ndi dung
phu hgp)

1. Loai dang ky

1.1. Thudc gia cong |

1.2. Thudc chuyén giao cong nghé O

1.3. Thubc gia cong c6 chuyén giao cong nghé san xuat thude O
2. Cong doan gia cong hodc chuyén giao cong nghé

2.1. Toan b cong doan san xuét ]

2.2. Mdt, mot sd cong doan san Xuét ]



Ghi rd cong doan gia cong hodc chuyén giao cong nghé:
3. Thudc dit gia cong hodc thude trude chuyén giao cong nghé

3.1. Chua c6 gidy PKLH O
3.2. Bi c6 gidy DPKLH hét hiéu luc O
3.3. Pi ¢6 gidy PKLH con hiéu lyc tai thoi diém nop ho so n

4. Noi dung thudc gia cong so voi thudc dat gia cong hodc thudc chuyén giao cong nghé
s0 véi thude trude chuyén giao cong nghé

Co6 thay doi Khong thay doi

4.1. Cong thirc bao ché n ]
4.2. Quy trinh san xuét ] ]
4.3. Tiéu chuan chat luong nguyén liéu O H
4.4. Tiéu chuan chat luong thudc thanh pham O O
4.5. Tén thuong mai ctia thudc ] ]

4.6. Tai liéu ching minh khi c6 thay doi lién quan dén céc tiéu chi 4.1; 4.2; 4.3; 4.4 dbi
vol  thudc thuoc diém a khoan 1 Di€u 6 hoac diém a khoan 1 Dicu

G. Tuyén bb ciia co s¢ diing ky thudc
Co s& dang ky thube cam két:

1. Thyc hién viéc cap nhat, bo sung to huéng dan sir dung thudc theo thuoc biét
duogc goc, sinh pham tham chiéu doi véi truong hop quy dinh tai khoan 3 Biéu
38 Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/1/2018 cua B Y t& quy dinh ghi nhan
thuoc, nguyén ligu lam thuoc va to huéng dan su dung thuoc (ap dung doi véi
thudc generic, sinh pham tuong ty).

2. Dia kiém tra, ky dong dau theo quy dinh va xac nhan la day la cac gidy to hop phap,
noi glung la ding sy that. Néu c6 su gid mao, khong ding su that co s¢ dang ky
thuoc xin chiu hoan toan trach nhi¢ém va s€ bi xtr phat theo quy dinh cua phap luét.

3. Pam bao thudc dugc san xuét thude theo dung hd so ding ky thude da nop.

4. Ping ky thay dbi, bo sung theo quy dinh sau khi thude khi di duoc cap gidy dang

ky dang ky luu hanh.

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

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

Dai dién hgp phap cia Dai dién hop phap cia  Dai dién hgp phap cia co

co' s¢ nhan gia cong co' s¢ dit gia cong s¢ dang ky thuoc
thudc/co sé nhan chuyen thudc/co sé chuyén giao (Ky truc tiép, ghi ré ho
giao cong nghé san xuit cong nghé san xuat tén,chite danh, déng dau)
thudc thuoc

(Ky truc tiép, ghi ré ho  (Ky tric tiép, ghi ré ho ten,
tén, chiec danh, dong dau)  churc danh, dong dau)



MAU 03/TT

LOQ TRINH GIA CONG/CHUYEN GIAO CONG NGHE
CAC CONG POAN CUA QUY TRINH SAN XUAT THUOC THANH PHAM
TAI VIET NAM

A. Chi tiét vé co s0' dang ky thudc; co sé dit gia cong thudc hoic co sé chuyén giao
cong nghé san Xuat thuoc, co' s¢ nhan gia cong thuoc hoac co' s¢ nhén chuyen giao
cong nghé san xuit thudc (co s6 san xuat), co s& san xuat thude dat gia cong hoic
o' s& san xuit thudc truée chuyen giao cong nghé

1. Co sé ding ky thude

1.1. Tén co s& dang ky thudc:

1.2. bia chi:

1.3. bién thoai:

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

bién thoai:

2. Co s& dit gia cong thudc hodc co sé chuyén giao cong nghé sin xuat thudc:

2.1. Tén co s dat gia cong hodc co s chuyén giao cong nghé san xuit thude:

2.2. bia chi:

2.3. Dién thoai:

3. Co's6'nhan gia cong thudc hoic co sé nhin chuyén giao cong nghé san xuit thudc
(co s6 san xuat)

3.1. Tén co s san xuat thudc:

3.2. DPia chi:

3.3. bién thoai:

4. Co sé san xuit thudc diit gia cong hoic co s san xuit thudc truwde chuyén giao
cong nghé

4.1. Tén co s& san xuat thude dit gia cong/co s san xuat thude trude chuyén giao cong
nghé

4.2. Pia chi: Website (néu cd):

4.3. bién thoai: Sé fax: Email:

B. Chi tiét vé san pham

1. Tén thubc:

2. Hoat chat, ndng do/ham luong:

3. Dang bao ché:

4. buong dung:

5. Tiéu chuan chit luong:

6. Cong doan ding ky gia cong/chuyén giao céng nghé:

7. Lo trinh cam két thuc hién gia cong/chuyén giao cong nghé cac cong doan con lai:



STT | Nbi dung gia cong/chuyén giao Cong doan san xuat
cong nghé

Nim thir nhat

1 | Congviéc 1

2 | Cong viéc 2

3 | Congviéc 3

Nam thir hai

4 | Congviéc 4

5 Cong viéc 5

6 Cong viéc 6

Nam thur ba

7 Cong viéc 7

g | Congviéc 8

g | Congviéc9

Céc co so cam két va chiu trach nhiém vé tinh chinh xac vé cac ndi dung./.

Ngay... thang... ndm.....
Dai dién hgp phap cuaa co
s6' dat gia cong thuoc
hoic co s& chuyen giao
cong nghé san xuit thudc

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

Ngay... thang... nam..... Ngay... thang... nam.....
Dai dién hgop phap cia  Dai dién hop phap cua co
co s6 nhan gia cong s& ding ky thudc
thuoc hodc co'sé nhan (K e tiep, ghi ré ho tén,
chuyén giao cong ngh¢ chire danh, déng ddu)
san xuat thudc (co sé
san xuat)
(Ky triee tiép, ghi ré ho
tén, chirc danh, dong dd'u)



MAU 2A/TT— Théng tw s6 08/2022/TT-BYT

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

Kinh gri:

- Cuc Quan ly Dwoc (*)
Dia chi: 138 A Giang Vo, Ba Pinh, Ha Noi

- Trung tdm Qudc gia vé Thong tin thudc va
Theo d6i phan &ng c6 hai cia thuoc (**)
Dia chi: 13-15 Lé Thanh Tong, Hoan Kiem, Ha Ngi

Thuc hién theo yéu cau vé viéc bao cao theo doi, danh gia an toan, hiéu qua cua
thudc trong qua trinh luu hanh va khi dang ky gia han doi véi nhiing thude c¢6 yéu cau
bao c4o an toan, hi€u qua, co s6.... bdo cao nhu sau:

1. Tén co s6 dang ky Dia chi: Dién thoai:
2. Tén co s& san xuat: Dia chi: Dién thoai:
3. Tén vin phong dai dién tai Viét Nam (ddi véi co so dang ky nude ngoai):
Dia chi: bién thoai:
. Tén thudc:

. Hoat chit, néng do/ham luong:

. S dang ky (SPK): Ngay cap SPK: Ngay hét han SDK:
. Thong tin vé an toan, hiéu qua va st dung cua thudc:

Béo cao phan g c6 hai ciia thude sau khi dua thudc ra luu hanh trén thi truong
Viét Nam:

Badng tong két cic bdo cdo phan g ¢é hai ciia thuoe da givi vé Trung tdm Quéc
gia hodc Trung tdm khu viec vé théng tin thudc va theo doi phdn g c¢é hai ciia thudce
lién quan dén tac dung khéng mong muon cia thuéc sau khi dwa thuoc ra lwu hanh trén
thi trwong Viét Nam (kém theo bdn sao cdc bdo cdo) hodc théng tin vé bdo cdo phdn
ing ¢6 hai ciia thuoc dwoc ghi nhdn tir chwong trinh gidm sat sau khi thuoc dwoc phé
duyét duoc co so kinh doanh thudc thuc hién.

b. Tinh hinh sir dung thudc tai cac co s kham, chita bénh trén pham vi ¢4 nudc:

Bdng tong két tinh hinh sir dung thudc tai cdc co sé kham, chita bénh trén pham
Vi cd nuede (s6 lwong thuoc sie dung tai timg co s¢ khdm, chita bénh).

C. Téng két cac cap nhat thong tin vé an toan, hiéu qua cua thude da thuc hién trong
qué trinh luu hanh:

4
5
6. Dang bao ché:
7
8
a



Bdo cdo tong hop cac néi dung cdp nhit da dwoc Cuc Qudn 1y Duoc phé duyét,
cdc cdp nhdt cé tinh théng bdo, cdc cdp nhdt theo céng vin huéng dan cia Cuc Qudn
Iy Duoc (néu c6) lién quan dén thay déi théng tin trong To huéng dan sik dung thudc.
d. Tém tat két qua cua cac nghién ctru lam sang dugc thuc hién tai Viét Nam lién

quan dén thudc (néu cd).

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

Co s6 ding ky cam két: nhitng noi dung bao céo 1a dung sy that, néu khong ding
co sO xin hoan toan chiu trach nhiém./.

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

(*): Bdo cdo theo quy dinh tai diém b khodn 2 Piéu 5 Théng tw ndy.

(**): Bdo cdo theo quy dinh tai diém a khodn 2 Diéu 5 Théng tu nay.
(1) Céc chire danh theo quy dinh tai khodn 5 Diéu 22 Théng tw nay



MAU 2B/TT — Théng tir s6 08/2022/TT-BYT

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

- Cuc Quan ly Dwoc (*)
Dia chi: 138 A Giang Vo, Ba Pinh, Ha Noi

- Trung tdm Quéc gia vé Thong tin thudc va
Theo do6i phan &ng c6 hai cia thuoc (**)
Dia chi: 13-15 Lé Thanh Tong, Hoan Kiem, Ha Noi

Thuc hién theo yéu cau vé viéc bao cao theo ddi, danh gia an toan, ‘hiéu qua cua

Vac Xin trong qua trinh luu hanh va khi dang ky gia han d6i v6i nhiing vic xin ¢ yéu
ciu bao c4o an toan, hiéu qua, co sd.... bdo cao nhu sau:

1.
2.

© N o O B~

Tén co s¢ dang ky Dia chi: bién thoai:
Tén co s& san xuat: Dia chi: Dién thoai:
Tén van phong dai dién tai Viét Nam (ddi v6i co so dang ky nude ngoai)

Dia chi: Dién thoai:

Tén vac xin:

Hoat chét, néng do/ham luong:

Dang bao ché:

S6 dang ky (SPK): Ngay cap SPK: Ngay hét han SPK:
Bang tong lfét céc bao cao phan tng o hai ciia vic xin ghi nhan dugc trong qua trinh
luu hanh vac xin trén thi truong Viét Nam

Théng ké cdc truong hop phan iing c¢é hai dd dwoc ghi nhdn (phan iting sau tiém nhe,

nang) trong qua trinh luu hanh.

Bang tong két cap nhat thong tin vé an toan, hiéu qua ctia vic xin da thuc hién trong
qua trinh luu hanh

Cdc cdp nhdt da duwoc Cuc Quan Iy Duoc phé duyét; cac cap nhdt co tinh thong bado;
cdc cdp nhat theo cong van huong ddn cua Cuc Quan ly Duoc (néu co).

10. Bang tom tat két qua cac nghién ciru 1am sang tién hanh tai Viét Nam (néu c6).

11. PBanh gia loi ich cta vac xin va nguy co lién quan dén vac xin trong qua trinh luu

hanh; dé xut lién quan dén viéc luu hanh san pham diang ky:

Co s6 ding ky cam két: nhitng ndi dung bao céo 1a ding sy that, néu khong ding

co sO xin hoan toan chiu trach nhiém./.



Ngay..... thang..... nam.....
Dai dién hop phap cia co sé ding ky
(Ky truec tiép, ghi ré ho tén, chirc danh, déng ddu)

(*): Bdo cdo theo quy dinh tai diém b khodn 2 Piéu 5 Théng tw ndy.

(**): Bdo cdo theo quy dinh tai diém a khodn 2 Diéu 5 Théng tu nay.
(1) Céc chire danh theo quy dinh tai khodn 5 Diéu 22 Théng tw nay



MAU 2C/TT — Théng tw s6 08/2022/TT-BYT
BAO CAO TINH HINH SU DUNG THUOC

Tén co s& kham bénh, CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

chira bénh Poc 1ap - Tu do - Hanh phiic

..... , ngay  thang nam

Kinh giti: Trung tim Qudc gia vé Théng tin thudc va
Theo ddi phan ung co6 hai ciua thuoe (%)
Dia chi: 13-15 Lé Thanh Tong, Hoan Kiém, Ha Ngi

Thuc hién theo yéu cau vé viéc bao cao theo doi, danh gia an toan, hiéu qua cua
thudc trong qua trinh luvu hanh do6i voi nhitng thudc c6 yéu cau bao cdo an toan, hi¢u
qua, co s0.... bao cao nhu sau:

. Tén thudc:

. Hoat chét, néng do/ham lugng:
. Dang bao ché:

. S6 dang ky:

1

2

3

4

5. SO luong thude da st dung:
6. S6 bénh nhan di st dung thudc:

7. Thoi gian st dung:

8. Panh gia an toan, hiéu qua cta thube di sir dung (c6 s lidu kém theo):
9.

Phan tng c6 hai cua thudc (ADR): c4c biéu hién ADR, sd truong hop, két qua xir
1y ADR (c6 s0 liéu kém theo):

10. Kién nghi, dé xuit (ghi 6 co tiép tuc stir dung thude tai co s& kham bénh, chira
bénh hay khong?):

(Co sé kham bénh, chita bénh) cam két va chiu trach nhiém vé cac ndi dung bao céo

néu trén./.

Noi nhin: Giam ddc/Phé Giam doc

- Nhu trén; Co sé kham bénh, chira bénh

- Luu:.... (Ky truc tiép, ghi ro ho tén, chirc danh, dong
dau)

(*): Bdo cdo theo quy dinh tai khodn 3 Diéu 5 Thong tw nay.



MAU 6/TT— Thong tw 08/2022/TT-BYT

TOM TAT PAC TiNH SAN PHAM

1. Thong tin thude

1.1.
1.2.
1.3.

2.

2.1.

2.2.

4.1.
4.2.
4.3.
4.4.
4.5.
4.6.
4.7.
4.8.
4.9.

5.1.
5.2.
5.3.

6.1.
6.2.
6.3.

Tén thude
Nong d6/ham luong
Dang bao ché

DPinh tinh va dinh lugng
Cong bd vé dinh tinh

Can phai néu tén hoat chit bang tén chung qubc t& (INN), di kém véi dang mudi
hodc hydrat, néu co.

Cong bd vé dinh luong

Phai trinh bay lugng hoat chit trén mot don vi lidu lugng (déi v61 nhitng san
pham xit phan li€u, tinh trén mot lan xit), trén mdt don vi thé tich hoac don vi
khoi lugng.

Dang san pham:

M0 ta hinh thirc sdn phdm theo quan sat bang mat thuong (mau sac, dau hiéu,...),
vi du: “vién nén mau trang, tron, 161, canh xién c¢6 dap s6 100 & mot mat”.

Céc dic tinh 1am sang
Chi dinh diéu tri
Liéu luong va cach dung
Chdng chi dinh
Canh bao va than trong khi st dung
Tuong tac voi cac thude khac va cac dang tuong tac khéac
Truong hop co thai va cho con bu
Tac dung ddi v6i kha ning 1ai xe va van hanh may moc
Tac dung khéng mong mudn
Qua liéu
Céc dac tinh dugc ly
Pac tinh duoc luc hoc
béc tinh dugc dong hoc
S lidu an toan tién 1am sang
Cac dac tinh duoc hoc
Danh muc ta duoc
Tuong ky
Tudi tho



6.4.
6.5.

10.

Tubi tho cua thudc trong bao goi thuong pham. Tubi tho sau khi pha lodng hodc
pha dé str dung theo hudng dan. Tudi tho sau khi m¢ bao bi lan dau.

Canh bao dic biét vé bao quan
Tinh chit va dung luong cua bao bi dong goi
Chu s6 hitu sb dang ky luu hanh san pham
Sb dang ky luu hanh san pham
Ngay cap s6 dang ky luu hanh 1an dau/gia han s6 ding ky

Ngay xem xét lai ban tom tit dic tinh san pham



MAU 7/TT — Thong tw 08/2022/TT-BYT

KE HOACH QUAN LY NGUY CO POI VOI VAC XIN

I. Thong tin chung vé vic xin

Tén vac xin:

Dang bao ché: Thanh phan hoat chit,
ham lwong/ndng d¢:

Tén co sé dang ky: Tén co s& san xuit:

bia chi: bia chi:

bién thoai : bién thoai:

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

bia chi:

bién thoai:

Diéu kién bio quan: Han dung:

Puwong dung: Quy cach dong goi:

Chi dinh dang ky tai Viét Nam:

Ngay nép Ké hoach quan Iy nguy co lan trwéc:

Qua trinh thay d6i/bd sung Ké hoach quan ly nguy co:

Tém tat ndi dung thay doi:

Ly do thay doi:

Il. Cac quan ngai veé an toan vac xin
Liét ké cac nguy co quan trong da xac dinh, nguy co quan trong tiém an cé thé xay ra
va céc thong tin quan trong con thicu:

Cac nguy co quan trgng da xac dinh

(Liét ké cac phan ting c6 hai da duogc chung
minh c6 lién quan dén vic xin)

Céc nguy co quan trong tiém an c6 thé xay
ra

(Liét ké cac bién cb bat loi nghi ngo lién
quan dén vic xin nhung ¢ thoi diém hién tai
chua c6 di bang chung két ludn mbi lién
quan nay)

Cic thong tin quan trong con thiéu




III. Tom tit Ké hoach canh giac dwgc thue hién tai Viét Nam

Mo ta cac hoat dong canh giac dugc (thuong quy va/hoac b sung) duoc 1én ké
hoach dé giai quyét cac quan ngai vé an toan vic xin tai Viét Nam:
1. Cac hoat dong canh glac dwgc thuwong quy
Béo céao cac blen c6 bat lgi sau tiém chung lién quan dén VaC xin theo mau
quy dinh giri vé Cuc Quan 1y Duoc, Trung tdm Qudc gia vé Théng tin thudc
va Theo ddi phan ang c6 hai cua thuéc va Cuc Y té du phong.
N Kip thoi cap nhat cac van dé quan trong lién quan dén an toan va hiéu qua co
thé anh huong dén tong quan can bang loi |ch nguy co cua VAac Xin gui vé
Cuc Quan ly Duoc va Trung tdm Qudc gia vé Théng tin thuéc va Theo ddi
phan wng c6 hai cia thuoc va Cuc Y té dy phong.
V| Kip thoi cap nhat cac thong tin vé nguy co dugc céng bd hoic cac hoat dong
lién quan dén an toan duoc thuc hién boi cac co quan quan 1y khac, dic biét
1a cac co quan quan ly tham chiéu giri vé Cuc Quan 1y Duoc va Trung tam
Quéc gia vé Thong tin thudc va Theo ddi phan tng c6 hai cua thudc va Cuc Y
té du phong.

2. Cac hoat dong canh giac dugc b6 sung Khac:

- C6 the bao gdm cac nghién ctru phi 1am sang, 1am sang, dich t& hoc lién quan
dén an toan cila vac xin.

- Néu nhan thay khong can phai c6 hoat dong canh giac duoc nao khac, phan nay
nén duoc néu rd la “Khong dap dung”.

- Néu ap dung, nén c6 ké hoach vé thoi gian cy thé cho cac hoat dong nay.

Vi du: cac chuong trinh giam sat dang tién hanh, cac nghién ctru vé an toan sau
khi luu hanh, gidm sat cac nhom bién cé,...

IV. Ké hoach giam thiéu nguy co khi vic xin lwu hanh tai Viét Nam
1. Cac hoat dong giam thiéu nguy co thudng quy

- Cung cap day du thong tin va thudng xuyén cap nhat ddy du cac thong tin vé
chi dinh, liéu dung, cach dung, canh bao va than trong trén nhan va t& Hudéng dan sir
dung ctia san pham theo quy dinh hién hanh.

- Cap nhat day du cac cong van huéng dan ciia Cuc Quan Iy Duoc lién quan dén
an toan, hiéu qua cua vic xin.

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

- Néu nhén thay khong can thiét tién hanh hoat dong giam thiéu nguy co (RMAs)
b6 sung nao, nén néu 1 trong phan nay 1a “Khong dp dung”.

- Néu ap dung can mé ta rd hoat dong dé xuat nham giam thiéu nguy co khi dua
véc xin ra luu hanh tai Viét Nam.

Vi dy: Cung cap cac hudng dan, tai lidu ddo tao cho bac si, nhan vién y té tham
gia hoat dong tiém ching; huéng din vé vic xin cho bénh nhan, kiém soat phan phdi,
chuong trinh ngtra thai:

e Cac tai liéu dao tao cho béc si, nhan vién y té tham gia hoat dong tiém ching
dugc xay dung nham nhan manh cac quan ngai vé an toan da xac dinh, cac dau hiéu va
triéu ching can theo ddi va nhin manh cac nguy co tiém an lién quan dén sai sot trong
cap phat ciing nhu sai sot y khoa.



e Hudng dan vé vic xin cho bénh nhan dugc xay dung nham nhan manh céc quan
ngai ve an toan da xac dinh, cac dau hiéu va triéu ching can theo ddi va khi nao can tim
Kiem su trg gilp ve y te.

V. Céc thong tin khac (néu c6)

Liét ké cac tai liéu quan ly nguy co dugc nop kém theo ké hoach nay va c6 phan

thuyét minh, giai trinh (néu c0).

Vi du: Céc tai liéu quan 1y nguy co sau dugc nop kem theo:

(1) Bdn méi nhat cia ké hoach qudn Iy nguy co dwoc phé duyét & chau Au, hodc
chién lwoc danh gid va giam thiéu nguy co (REMS) dwoc FDA Hoa Ky phé
duyét;

(2) Ban duw kién tai liéu ddao tao cho bdc si, nhan vién y té tham gia hoat dgng
tiém chung hodc huong ddn lién quan dén viéc sir dung Vac Xin;

Co s6 dang ky cam két va chiu hoan toan trach nhiém vé tinh chinh xéc, trung

thue cua cac thong tin cung cap trong ban ké hoach nay./.

Ngay..... thang..... nam.....
Dai di¢n hop phap ciia co sé dang ky @
(Ky truc tiép, ghi ro ho tén, chirc danh, dong
ddu)

(1) Céc chire danh theo quy dinh tai khodn 5 Diéu 22 Théng tw sé 08/2022/TT-BYT.



MAU 9/TT — Thong tw 08/2022/TT-BYT

PHIEU TIEP NHAN HO SO
Ma ho so:

|. Théng tin thudc/nguyén liéu 1am thudc

Tén va dia chi co so dang ky:

Tén va dia chi co s& san xuat:

Tén thubc/nguyén liéu 1am thude:

Hoat chat, nong d6/ham lugng:

Dang bao ché:

Loai thudc/nguyén liéu 1am thude dang ky:
Thudc héa duge

Vic xin

Sinh pham

Thube duge lidu

Thudc phong xa

Nguyén li¢u [am thudc (duoc chat, ta duoc, vo nang,
ban thanh pham duoc liéu)

ook wnE

7. Loai hinh dang ky:

Ping ky 1an dau

Pang ky gia han

Ding ky chuyén giao cong nghé
Ping ky thay do6i 1on

Ding ky thay d6i nho can phé duyét
Ding ky thay d6i nho chi yéu cau thong bao
Cong bd twong duong sinh hoc
Cong bo biét duoc gdc

Cong bo sinh pham tham chiéu

Cap nhat thong tin thudc

I1. Cac tai liéu nép trong hd so

1.
2.

Ngay thang nam
Ngudi nhan hd so



4, Thu tuc

Thii tuc cip gidy ding ky lwu hanh ddi voi thube gia cdng c6 chuyén
giao cong nghé san xuit thudc tir co' s& dat gla cong thudc cho co s¢
nhan gia cong thuoc trong truomg hop thuoc dat gia cong chwa co
gidy ding Ky lwu hanh tai Viét Nam hodc glay diang ky luu hanh tai
Viét Nam hét hi€u luc tai thoi diém nop hd so

Trinh tu thuc hién

Buée I: Co sd nop 01 bo hod so dé nghi ‘céip gidy ding ky luu hanh (hd
so dang ky) theo quy dinh tai Khoan 2 Di€u 12 Thong tu s6 16/2023/TT-
BYT ngay 15 thang 8 ndm 2023 dén Cyc Quan Duge - BO Y t€ (co quan
tiép nhan).

Buéc 2: Khi nhan dugc ho so dang ky du thanh phan dat yéu cau vé
hinh thire, du phi, Cuc Quan ly Dugc-BoY té cap cho co so ding ky
P!neu tiép nhan ho so theo Mau sd 09/TT ban hanh kém theo Thong tur
s0 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022.

Budc 3: Trong thoi han 09 thang ké tir ngdy ghi trén phiéu tiép nhan ho
s0, Cuc Quan Iy Duoc - BO Y t€ c6 trach nhi¢m:

a) T6 chirc thAm dinh ho so dang ky:;

b) Trinh Hoi dong tu yém cap giay dang ky hru hanh thudc ddi véi cdc ho
so dang Ky dat yéu cau; hodc dé xuat xin y kién tham dinh, tu van cua
Hoi dong tu Van cap glay dang ky lru hanh thude, nguyén liéu 1am thube
(Sau day goi tat 1a Hoi dong tu van).

c) Ban hanh quyét dinh cap glay dang ky leu hanh d6i voi ho so dat yéu
cau theo két luan ciia Hoi dong tu van.

Buwoc 4:

- Trudng hop hd so chua dat yéu cau, trong thoi han thim dinh ho so
dang ky Cuc Quan Dugc - Bo Y té phai ¢6 van ban tra loi néu rd Iy do.

- Thoi gian co s¢ dang ky sira d6i, bd sung ho so:

+ Khdng qua 36 thang d6i vai truong hop phai b sung tai lidu tién 1am
sang, 1am sang, tuong duong sinh hoc, nghién ctru do on dinh ké tir ngay
c6 van ban cua Cuc Quan Duoc-B0 Y té.

+ Khong qua 12 thang ké tir ngdy ¢ vin ban ciia Cuc Quan Dugc - Bo
Y té dbi vai cac truong hop con lai.

Thot gian co so dang ky sira d6i, bd sung hd so khong tinh vao thoi han
xem xét hd so. Néu qua thoi han trén, ho so dang ky khong con gid tri va
co s¢ phai thyc hién lai thu tuc dang ky.

- Truong hop khong cp phép, Cuc Quan 1y Duoc - B Y té phai tra 16
bang vin ban va néu 16 1y do.

Bwéc 5: Hb so bd sung duoc ndp dén Cuc Quan Iy Duoc, trinh ty giai
quyét thyc hién tir Bude 1. Trong thoi han 04 thang ké tir ngay nhan du
tai liéu b6 sung, Cuc Quan ly Dugc - BO Y té cap Giay dang ky luu hanh

dbi v6i hod so dat yéu cau; Cuc Quan 1y Duoc ¢6 vin ban tra 101 dbi véi
hd so thAm dinh chua dat, khong dat va néu ro 1y do.

Céch thirc thuc hién




Nop truc tuyen qua duong buu dién hodc ndp truc tiép tai BO phén Tiép
nhan va Tra két qua giai quyét thi tuc hanh chinh Bo Y té

Thanh phan, s6 lwong hd so

Thanh phin ho so bao gom:

Phan I. H6 so hanh chinh, gém:

1. Pon ding ky theo Mau 02A/TT — Phu luc 1 ban hanh kém theo Thong
tu nay.

2. Gidy uy quyén dung tén co so ding ky (néu co).

3. Gidy uy quyén ky tén trén hd so ding ky (néu co).

4. Mﬁ}l nhan thude, nguyén liéu 1am thudc va to huéng dan st dung thube
du kién luu hanh.

5. Giay chung nhan du diéu kién kinh doanh dugc ddi véi co s dang ky
cua Viét Nam.

6. Gidy to phép 1y, gidy phép thanh 1ap van phong dai dién tai Viét Nam
doi voi co s¢ dang ky nude ngoai.

7. Toém tat ddc tinh san pham d,é)i v4i véc xin, sinh pham theo Mau 6/TT
ban hanh kém theo Thong tu s6 08/2022/TT-BYT.

8. Giay chimng nhén cua co 8o kiém nghiém dbi véi trudng hop quy dinh
tai khoan 16 Diéu 22 Thong tu s6 08/2022/TT-BYT.

9. K& hoach quéan 1y nguy co (d6i v6i vac xin) theo Mau 7/TT ban hanh
kém theo Thong tu s6 08/2022/TT-BYT.

10. Gidy to phap 1y ctia co s6 san xuat dugce chat, ta dugc, vo nang, ban thanh
pham dugc li¢u, dugc ligu.

11. Hop dong gia cong.

12. Gidy phép gia cong cho thuong nhan nude ngoai quy dinh tai diém e
khoan 2 Biéu 4 Thong tu nay doi voi ho so dang ky thudc gia cong.

13. L9 trinh gia cong Siéi v6i thude gia cong quy dinh tai khoan 2 Piéu 6
Thong tu nay theo Mau 03/TT — Phu luc 1 ban hanh kém theo Thong tu
nay.

14. Hop dong chuyén giao cong nghé.

15. Gidy ching nhén dang ky chuyen giao cong ngh¢ theo quy dinh tai
khoan 1 Piéu 31 cta Luat Chuyen giao cong nghe.

Phan II. H6 so ky thuat, gom.

1. Tai liéu chat heong:

1.1. Tai liéu chdt luong trong hé so dang ky thuée gia cong, thuéc chuyén
giao cong nghé la thudc héa dwoc, vic xin, sinh pham thuc hién theo
hudng dan tai phan 1I-ACTD hodc hop phan 3- ICH-CTD, quy dinh tai
cac khodn 1, 2, 3 va khoan 5 Diéu 24 Thong tw so 08/2022/TT-BYT va
cdc tai liéu sau day:

- Tai liéu chat lugng cua thude dit gia cong hoidc thude trude chuyén giao

cong ngh¢ trong truong hop thuoc dat gia cong hodc thude trude chuyén
giao cong nghé chua dugc cap glay dang ky luu hanh tai Viét Nam: thuc




hién theo huéng dan tai Phan II-ACTD quy dinh tai Phu luc I ban hanh
kém theo Théng tu s6 08/2022/TT-BYT hoic Hop phan 3-ICH-CTD;

- Bang so sanh chi tiét cac thay dbi (neu c6) giira thude dat gia cong va
thudc gia cong hodc thude trude chuyén giao cong nghé¢ va thudc chuyén
giao cong nghé va cac tai liéu k¥ thuat theo hudng dan tai Phu luc I ban
hanh kém Thong tu s6 08/2022/TT-BYT;

- Phan hd so duoc chat cua thude gia cong do co sd nhan gia cong thudce
cung cip hoic cua thude chuyén giao cong ngh¢ do co s¢ nhan chuyén
giao cong nghe thudc cung cap khi c6 thay ddi co so san xuat duoc chat
s0 v6i thude dat gia cong hodc thude trude chuyén giao cong nghé;

- Phan hd so thanh pham ctia thudc gia cong do co sd nhén gia céng thude
thuc hién hoac cua thuoc chuyen giao cong nghé¢ do co so nhan chuyén
giao cong nghé san xuat thude thuc hién, bao gom:

+ Quy trinh san xuat thudc gia cong hodc thudc chuyén giao cong nghé;

+ Béo cao tham dinh quy trinh san xuat (d6i voi cac cong doan san xuat
thuc hi¢n tai co s¢ nhan gia cong thudc hodc co sé nhan chuyén giao cong
nghé thudc);

+ B&0 c&o danh gia sy phu hop cua quy trinh phan tich (co thé thay thé
bang ho so chuyén giao quy trinh phan tich do co s¢ dat gia cong thude
va Co sO nhan gia cong thudc hoic do co s& chuyén giao cong ngh¢ san
xudt thudc va co so nhan chuyén giao cong nghé san xuat thude phdi hop
thuc hién);

+ S6 liéu phan tich 16, Phiéu kiém nghiém thanh pham;

+ Dir liéu d6 6n dinh: thuc hién ndp dir liéu nghién ctru d6 6n dinh thude
dang ky theo diém 4.7.9 Huéng dan ciia Asean vé nghién ctru d6 6n dinh
ctia thude - Phan I Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu s6 08/2022/TT-
BYT.

Truong hop thude dit gia cong hodc thude trude chuyén giao cong nghé
chua c6 dit liéu d6 on dinh vung [Vb: thyc hién ndp dir li¢u nghién ctru
d6 6n dinh thubc ding ky & ving IVb theo hudng dan cia ASEAN vé
nghién ciru d6 on dinh cia thudc quy dinh tai Huéng dan ciia Asean vé
nghién ctru d6 6n dinh cta thude - Phan II Phu luc I ban hanh kém theo
Théng tu s6 08/2022/TT-BYT.

Khéng yéu cau dir liéu do 6n dinh ddi vé6i thude gia cong, thude chuyén
giao cong nghé cong doan dong goi thir cap.

+ Tai liéu bao cao nghién ciru tuong duong sinh hoc cua thuoc gia cong,
thudc chuyén giao cong nghé dé nghi phan loai biét dugc goc thude c6
chtng minh twong duong sinh hoc (bao gdm: thude c6 yéu cau phai bao
c40 nghién ctru twong dwong sinh hoc theo quy dinh tai Thong tu s6
07/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 nam 2022 cta Bo trudng Bo Y té quy
dinh thudc phai thir twong duong sinh hoc va cac yéu cau doi véi ho so
béo céo s6 liéu twong duong sinh hoc trong dang ky luu hanh thudc tai
Viét Nam, thudc khong ¢ yéu cau phai bao cao nghién ctru trong duong
sinh hoc theo quy dinh cta Bo trudng BO Y té nhung co s dang ky c6
don dé nghi phan loai 1a thudc c6 chimg minh twong dwong sinh hoc). Co
s& dang ky c6 thé thay thé bang bao cdo nghién ciru twong duong do hoa




tan giira thudc gia cong va thudc dat gia cong hoic gitra thudc chuyen
giao cong nghé va thude trude chuyén giao cong nghé néu dap Gmg dong
thoi cac diéu kién sau:

++ Thudc dit gia cong, thude trude chuyén giao cong nghé da dugc cép
glay dang ky leu hanh tai Viét Nam va di dugc cong bé 1a biét duoc gbc,
thude co ching minh twong dwong sinh hoc hoac da c6 dé nghi phan loai
1a biét duoc goc, thudc ¢ chirmg minh twong dwong sinh hoc; thuoc dat
gia cong, thude trude chuyén giao cong ngh¢ chua dugc cap gidy dang
Ky luu hanh tai Viét Nam c6 dé nghi phan loai 14 biét duoc gbc, thude co
chtrng minh twrong dwong sinh hoc khi dang ky thudc;

+ + Thudc gia cong, thude chuyen giao cong ngh¢ co cung cong thirc bao
ché thudc; quy trinh san xuat; tiéu chudn chat lugng nguyén liéu; tiéu
chuén chit lugng thudc thanh pham véi thude dit gia cong, thudc trude
chuyén giao cong nghé. Trudng hop c6 thay d6i lién quan dén cac noi
dung trén ma cac thay d6i nay thudc cac muc khong yéu cau phai nop
béo cao nghién ctru twong duong sinh hoc cua thude, co s¢ dang ky phai
ndp céc ho so, tai liéu pht hop véi mdi thay doi quy dinh tai huéng dan
nang c& 16 va thay doi sau khi dugc cap gidy dang ky luu hanh dbi véi
cac thude dang ran dung duong udng cua US-FDA (SUPACS).

Khong yéu cau tai lidu bao cao nghién ciru twong duwong sinh hoc ddi véi
thudc gia cong, thudc chuyén giao cong nghé cong doan dong goi thir
cap.

1.2. Tai liéu chdt lwong trong hé so dang ky thubc gia céng, thuoe chuyén
giao cong nghé la thuée duoe liéu thuce hién theo quy dinh tai Piéu 28
Thong tu s6 08/2022/TT-BYT va cac tai li¢u sau day:

- Tai liéu chét lugng cua thude dit gia cong hoidc thude trude chuyén giao
cong nghé trong trudong hop thuoc dit gia cong hodc thude trude chuyén
giao cong nghé chua duoc cap gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam: thuc
hién theo quy dinh tai Diéu 28 Thdng tu s6 08/2022/TT-BYT;

- Bang so sanh chi tiét cac thay d6i (néu cd) gila thudc dit gia cong va

thudc gia cong hodc giira thude trude chuyén giao va thudc chuyén giao
cong nghé va cac tai liéu k§ thuat theo huéng dan tai Phu luc II ban hanh

kém theo Thoéng tu s6 08/2022/TT-BYT.

- Ho so do Co s¢ nhan gia cong thudc hodc co s& nhan chuyén giao cong

nghé san xuat thude thuc hién:

a) Nguyén lidu: phiéu kiém nghiém duoc lidu hodc phiéu kiém nghiém

ban thanh pham dugc li¢u, cao dugc ligu;

b) Thanh pham: phiéu kiém nghiém thanh pham; bao cdo nghién ctru do

on dinh theo hudng dan nghién ctru @6 6n dinh quy dinh tai Phan IT Phy

luc I ban hanh kém theo Thong tu s6 08/2022/TT-BYT.

2. Tai liéu tién 1Am sang ddi véi vic xin, sinh pham:

Tai liéu tién 1am sang thuc hién theo huéng dan tai Phan III-ACTD hoic

Hop phan 4-ICH-CTD.

Déiqvéi sinh pham probiotics (men tiéu hoa) co ngudn gbc, chung vi

khuan, nong dg, ham lugng, chi dinh, li€u dung tuong tu sinh pham duogc




cap phép bdi mét trong cac co quan quan ly quy dinh tai khoan 9 Diéu 2
Thoéng tu s6 08/2022/TT-BYT thi khong phai ndp tai liéu tién 1am sang.
Khong yéu cau tai liéu ndy trong truong hop thudc dit gia cong hodc
thuoc trude chuyén giao cong ngh¢ la thudc hoa dugc da co ho so tai licu
tién 1am sang, 1am sang nop tai diém d khoan 2 Diéu 12 Thong tu nay.

3. Tai liéu 1am sang ddi véi vic xin, sinh pham:

Téj liéu 1am sang thuc hién theo hudng dan tai Phan IV-ACTD hoic Hop
phan 5-ICH-CTD.

Dbi Vi §inh pham probiotics (men tiéu hoa) co ngudn goc, chung vi
khuén, nong do, ham lugng, chi dinh, liéu dung tuong tu sinh pham duogc

cap phép boi mot trong cac co quan quan ly quy dinh tai khoan 9 Piéu 2
Thong tu s6 08/2022/TT-BYT thi khong yéu cau tai liéu 1am sang.

Yéu cau vé dit liu 1am sang dé bao dam an toan, hiéu qua va tiéu chi xac
dinh truong hop mién thir, mién mot sb giai doan thir thudc trén 1am sang,
thudc phai thir 14m sang giai doan 4 tai Viét Nam theo quy dinh tai
Chuong I Th6ng tu s6 08/2022/TT-BYT.

Khong yeu cau tai liéu ndy trong truong hop thudc dit gia cong hodc
thuoc truée chuyén giao cong ngh¢ 1a thudc hoa dugc da co ho so tai liéu
tién 1am sang, 1am sang ndp tai diém d khoan 2 Piéu 12 Thong tu nay.

4. Tai liéu an toan, hiéu qua ddi véi thude dwoe liéu

- Tai liéu an toan, hiéu qua ddi voi thude duoc lidu thuc hién theo quy
dinh cua Phu luc V ban hanh kém theo Thong tu s6 08/2022/TT-BYT
hodc theo quy dinh cia ASEAN (ACTD), ICH-CTD.

- Cac tai liéu quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu 18 Théng tu 08/2022/TT-
BYT (néu co).

5. Cac tai liéu ciia thudc dit gia cong

- Céc tai liéu theo quy dinh d6i v6i ho so cap gidy diang ky lwu hanh thude
hoa dugc méi, vac xin, sinh pham tai diém b, ¢, d khoan 1 Piéu 27 Thong
tu s6 08/2022/TT-BYT hoidc thudc generic tai diém b khoan 2 Diéu 27
Thong tu s6 08/2022/TT-BYT hoic thude duoc licu tai diém b, ¢ khoan
1 biéu 30 Thong tu s6 08/2022/TT-BYT;

- Gidy chimg nhén san phdm dugc pham (CPP) cua thudc dit gia cong
theo quy dinh tai diém c khoan 4 Piéu 22 Thong tu s6 08/2022/TT-BYT
trong trudng hop thude dit gia cong 1a thude nudc ngoai.

S6 lwong ho so:

- Trudng hop ho so nop 1a ban giay:

+ Pbi v6i vic xin, sinh pham: Mot bd hd so gdm 01 (mot) ban chinh bo
ho so day du theo quy dinh va 01 (mdt) ban sao day du hd so.

+ Ddi v6i cac truong hop con lai: Mot bo hd so gdm 01 (mot) ban chinh
b6 hd so déy du theo quy dinh va 02 (hai) ban sao cac tai liéu: Bon dang
ky; tiéu chuan chit luong va phuong phap kiém nghiém; 02 (hai) b mau
nhin thudc, nguyén liéu 1am thude va to hudng din st dung thude du
kién luu hanh.

- B6i v6i hod so ndp truc tuyén: 01 (mot) bd hd so ddy du theo quy dinh.




* Cdc phan hé so (Ho so hanh chinh, Chdt luwong, Tién 1am sang, Lam
sang, BE) co phan cdch va kem 01 Pon dang ky.

Thoi han giai quyét

09 thang ké tir ngay nhan du hd so.
06 thang doi voi thudc thude truong hop 4p dung quy trinh thim dinh
nhanh, thim dinh rut gon.

Péi twong thuc hién thi tuc hanh chinh

Co s& dang ky thube

Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh

Cuc Quan Dugc — BO Y té

Két qua thue hién thii tuc hanh chinh

Gidy dang ky luu hanh

Phi, 1& phi (néu c6)

11.000.000 (VND)

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

Mau 01/TT — Phu lyc 1 Trang bia

Mau 05/TT — Phu luc 1 Muc luc

Mau 02A/TT — Phu lyc 1 Don dang ky thudc gia cong hoic thude chuyén
giao cong nghé.

Mau 03/TT — Phy lyc 1 L trinh thuc hi¢n gia gf)ng/chuyéq giao cong
nghé cac cong doan cua quy trinh sadn xuat thuoc thanh pham tai Viét
Nam

Mau 6/TT — Thong tu s6 08/2022/TT-BYT Tém tat dic tinh san pham
do1 véi vace xin, sinh phdm

Maflu 7/TT,— Thong tu s6 08/2022/TT-BYT Ké hoach quan 1y nguy co
(do1 véi vac xin)

Mau 09/TT — Thong tu s6 08/2022/TT-BYT Phiéu tiép nhan ho so

Céc biéu mau theo quy dinh tai Thu tuc cap giéy dang ky luu hanh thude
héa dugc mdi, vic xin, sinh pharn Thu tuc cap giay dang ky luu hanh

thudc generic; Thu tuc cap gidy dang ky lwu hanh thuée dugc liéu ban
hanh theo quyét dinh s6 2700/QD-BYT ngay 04 thang 10 nam 2022,

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

* Theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 12 Thong tu: HO so dé nghi cip gidy
dang ky leu hanh d6i véi thude gia cong co chuyén glao cong ngh¢ san
xuat thudc tir co sé dit gia cong thude cho co sé nhan gia cong thude.

* Theo quy dinh tai Diéu 13 Thong tu: Quy dinh d6i véi tai liéu chat
lwong trong hé so dang ky thubc gia cong, thudc chuyén giao cong nghé
1a thudc hoa duge, vic xin, sinh phim

* Piéu kién thyuc hlep theo quy trinh t,ham dinh nhanh, thAm dinh rat gon:
theo quy dinh tai Di€u 33 Thong tu $6 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022.

Can cwr pha

ly cia thi tuc hanh chinh

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




2. Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nim 2017 cta Chinh
phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phép thi hanh Luat dugc;

3. Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nim 2018 cua Chinh
phu stra d6i, bo sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh
doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc ctia Bo Y té

4. Thong tu sb 08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 nam 2022 cia Bo
truong Bo Y té quy dinh dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc;
5. Thong tu s6 41/2023/TT-BYT ngay 12 thang 6 nim 2023 cua B
truong Bo Tai chinh quy dinh muc thu, ché do thu, ndp, quan 1y va sir
dung phi trong linh dugc, my pham.

6. Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua Bo truong Bo Y té
quy dinh vé& ghi nhan thuéc.

7. Thong tu s6 06/2017/TT-BYT ngay 03/5/2017 cua Bo truong Bo Y té
ban hanh Danh muc thuéc doc va nguyén li¢u doc lam thubce.

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

9. Thong tu s6 16/2023/TT-BYT ngay 15 thang 8 nam 2023 quy dinh
viéc dang ky lwu hanh d6i vé6i thube gia cong, thude chuyén giao cong
nghé tai Viét Nam




MAU OL/TT
TRANG BIA
HO SO PANG KY THUOC GIA CONG,
THUOC CHUYEN GIAO CONG NGHE

1. Tén va dia chi co sé dang ky thudc:
2. Tén va dia chi co s¢ dat gia cong thudc/co so chuyén giao cong nghé san xuat
thudc:
3. Ténvadia chi co s¢ nhan gia cong thudc/co s& nhan chuyén giao cong nghé san
xuat thudc (co s¢ san xuat):
4. Tén thudc, néng do/ham lugng, dang bao ché:
5. Loai thudc dang ky:
(Yéu cau ghi cu thé: Thude héa dugc/vac xin/sinh pham/thude dugce lidu).
6. Loai hinh dang ky:
(Yéu cau ghicu thé: Pang ky 1an dau/l—)ang ky gia han/Dang ky thay d6i 16n/Dang
ky thay d6i nho can phé duyét/Ding ky thay d6i nho chi yéu cau thong bao).
7. Hinh thirc gia cong, chuyén giao cong nghé:
Yéu cau ghi cu thé:
- Gia cong, chuyén giao toan bo cong doan san xuat/Gia cong, chuyén giao mot,
mot s6 cong doan san xuét tai thoi diém dang ky va c6 10 trinh gia cong, chuyen giao

toan bo cong doan san xuat/Gia cong, chuyen giao mot, mot sd cong doan san xuat/Gia
cong c6 chuyén giao cong nghé san xuat thude.

- Thudc dat gia cong/thyoc trude chuyén giao cong nghé da co gidy dang ky luu
hanh con hi¢u lyc/chua c6 gidy dang ky luu hanh hodc da cé gidy dang ky luu hanh hét
hiéu luc.



MAU 05/TT
MUC LUC

I. Tai li€éu hanh chinh

II. Tai liéu chat lwong
I11. Tai liéu tién 1am sang
IV. Tai li€u l1am sang

V. Tai liéu khac



MAU 02A/TT:

PON PANG KY THUOC GIA CONG/THUOC CHUYEN GIAO CONG NGHE

A. Chi tiét vé co s6' dang ky thudc; co so dit gia cong thudc hoic co sé chuyén giao
cong nghé san Xuat thuoc, co' s¢ nhan gia cong thudc hoac co' s¢ nhan chuyén giao
cong nghé san xuit thudc (co s& san xuat), o' s&' san xuit thude dat gia cong hoac
o’ sé san xuat thudc truée chuyén giao cong nghé

1. Co sé ding ky thude

1.1. Tén co sé dang ky thudc:

1.2. Pja chi: Website (néu cé):

1.3. bién thoai: S6 fax: Email:

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

bién thoai:

2. Cé sé dit gia cong thude hodc co s chuyén giao cong nghé sian xuit thudce
2.1. Tén co s dat gia cong thude/co sé chuyén giao cong nghé san xuat thude

2.2. Pia chi: Website (néu c6):

2.3. bién thoai: S6 fax: Email:
2.4. Tén van phong dai dién tai Viét Nam (néu co):

bia chi:

bién thoai:

3. Co sé nhan gia cong thuoc hoac co s¢ nhan chuyén giao cong nghé san xuat thuoc
(co’ sé san xuat)

3.1. Tén co s& san xuat:

3.2. Pia chi: Website (néu c6):
3.3. Dién thoai: S6 fax: Email:
Céc co s6 san xuat khac (néu co) (¥):
Tén va dia chi Vai tro (*)

(*) Co 56 tham gia trong qua trinh san xudt va néu ré vai tro cua tung co' so san xudt
nhu “san xuat ban thanh pham”, “dong goi so cdp”, “dong goi thu cap”, “lam com” ...
4. Co s6 san xuit thudc dit gia cong hoic co sé san xuat thude truée chuyén giao
cong nghé

4.1. Tén co s& san xuat thude dit gia cong/co s san xuat thude trude chuyén giao cong
nghé

4.2. Pia chi: Website (néu cd):

4.3. Dién thoai: S fax: Email:

B. Chi tiét vé sian pham

1. Tén thudc:



. Dang bao ché:
. Puong dung;

. Han dung:

O 00 ~N OO \»n & W

. M6 ta dang bao ché:
. Tiéu chuan chét lugng (***):

. Piéu kién bao quan:
. M6 ta quy cach dong goi:

. Hoat chét, néng do/ham luong hoat chét:

10. Phan loai (tich vao noi dung phu hop):

Thubc ké don

Thudc huéng than

Thudc gay nghién

Tién chat dung lam thude

Thubc dugce lidu

Ma ATC

Thudc khong ké don

Thudc thanh ’phém dang phéi hop ¢
chira hoat chat huéng than

Thudc thanh ’phém dang phdi hop ¢6
chira hoat chat gy nghién

Thudc thanh pham dang phéi hop c6
chira tién chat dung lam thudc

Thubc doc

Thudc phong xa

11. Tén generic va cong thirc (bao gdm luong hoat chét va ta dugc) cho mot don
vi chia li€u nho nhat hoac cho mdt don vi dong gbéi nhoé nhat

Thanh phan:
Hoat chit Nong do/ Co sé san xuat Tiéu chuin
*) ham lwgng (tén, dia chi chi tiét) (***)
(**)
Ta dwgce Nong do/ Co sé san xuat Tiéu chuén
ham lwong (tén, dia chi chi tiét) (***)

(*) Ghi chinh xdc dang ding ciia dwoc chdt (mudi ester/cdc dang dan chdt khdc).

(**) Néu liéu ding tinh theo goc c6 tac dung dwoc Iy cia dwoc chat (goc base...), can
bé sung thém théng tin vé ham lwong dwoc chat dwoc quy doi ra géc ¢ tac dung dige

ly nay.

Néu duoc chat dwoc sir dung duoi dang ban thanh phcfm da tron thém ta duwoc, phai ghi
day du ca cdc thanh phan ta duwoc co trong cong thirc bao ché cac ban thanh pham co

chira dwoc chat nay.

(***) Néu la tiéu chudn dwoc dién, dé nghi ghi ré tén dwoc dién va phién ban duoc dién
hoac nam phat hanh dwoc dién hoac ghi dwoc dién hién hanh.

C. Tai li€u ky thuat

1. Phan I: Hanh chinh
2. Phén II: Chét lugng




3. Phan III: Tién 1am sang

4. Phan IV: Lam sang

Ghi chu: Nhing tai liéu (Phan I, IL, I1I, IV ) phai ndp tuy thudc vao phan loai san
pham/nhém san pham.

D. Cac thay doi glu’a thudc gia cong va thube dat gia cong hoac thudc chuyen giao
cong nghé va thudc truéc chuyen giao cong nghé

STT | Ténnoi Tom tat ndi dung thude Tom tat ndi dung Tai liéu ky
dung thay | dit gia cong hodc thuée | thudc gia cong hodc | thut ndp kém
d6i truée chuyén giao cong | thude chuyén giao theo
nghé cong ngh¢

P. Cac dé nghi dic biét ddi véi thude diang ky

1. Thube c6 dit liéu yéu cau bao mat []

Co s¢ dang ky thude dé nghi Cuc ng”tn 1y Dugc xem g(ét thuc hién bao mat ddi véi céc
dr li€u sau day dugc ndp kém theo ho so dang ky thudc:

O  Di liéu thir nghiém doc tinh (Tai liéu s6 ....)

O  Di liéu thir thudc trén 1am sang (Tai liéu s6 ....)

Co s¢ dang ky thude xin cam két cac dir liéu néu trén dap ung déy du cac diéu kién bao

mat dir liéu theo quy dinh cua phap luat va co so dang ky thudc sé& thyc hién nghia vu
chirg minh khi dugc co quan ¢ tham quyén yéu cau.

2. Ho so dé nghi theo quy trinh tham dinh nhanh:
3. Thudc d& nghi cong bd TDSH:
4. C6 ho so 1am sang:

5. Thubc dé nghi phan loai bi¢t duogc géc:

O 0O 0 0o O

6. Thudc dé nghi cong bd sinh pham tham chiéu:

7. Dé nghi khéac (néu c6, dé nghi ghi 1d):

[l

E. Cac ndi dung phan loai thudc gia cong so véi thude dit gia cong hoiic thude
chuyén giao cong nghé so véi thudc trueée chuyén giao cong nghé (tich vao ndi dung
phu hgp)

1. Loai dang ky

1.1. Thudc gia cong |

1.2. Thudc chuyén giao cong nghé O

1.3. Thubc gia cong c6 chuyén giao cong nghé san xuat thude O
2. Cong doan gia cong hodc chuyén giao cong nghé

2.1. Toan b cong doan san xuét ]

2.2. Mdt, mot sd cong doan san Xuét ]



Ghi rd cong doan gia cong hodc chuyén giao cong nghé:
3. Thudc dit gia cong hodc thude trude chuyén giao cong nghé

3.1. Chua c6 gidy PKLH O
3.2. Bi c6 gidy DPKLH hét hiéu luc O
3.3. Pi ¢6 gidy PKLH con hiéu lyc tai thoi diém nop ho so n

4. Noi dung thudc gia cong so voi thudc dat gia cong hodc thudc chuyén giao cong nghé
s0 véi thude trude chuyén giao cong nghé

Co6 thay doi Khong thay doi

4.1. Cong thirc bao ché n ]
4.2. Quy trinh san xuét ] ]
4.3. Tiéu chuan chat luong nguyén liéu O H
4.4. Tiéu chuan chat luong thudc thanh pham O O
4.5. Tén thuong mai ctia thudc ] ]

4.6. Tai liéu ching minh khi c6 thay doi lién quan dén céc tiéu chi 4.1; 4.2; 4.3; 4.4 dbi
vol  thudc thuoc diém a khoan 1 Di€u 6 hoac diém a khoan 1 Dicu

G. Tuyén bb ciia co s¢ diing ky thudc
Co s& dang ky thube cam két:

1. Thyc hién viéc cap nhat, bo sung to huéng dan sir dung thudc theo thuoc biét
duogc goc, sinh pham tham chiéu doi véi truong hop quy dinh tai khoan 3 Biéu
38 Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/1/2018 cua B Y t& quy dinh ghi nhan
thuoc, nguyén ligu lam thuoc va to huéng dan su dung thuoc (ap dung doi véi
thudc generic, sinh pham tuong ty).

2. Dia kiém tra, ky dong dau theo quy dinh va xac nhan la day la cac gidy to hop phap,
noi glung la ding sy that. Néu c6 su gid mao, khong ding su that co s¢ dang ky
thuoc xin chiu hoan toan trach nhi¢ém va s€ bi xtr phat theo quy dinh cua phap luét.

3. Pam bao thudc dugc san xuét thude theo dung hd so ding ky thude da nop.

4. Ping ky thay dbi, bo sung theo quy dinh sau khi thude khi di duoc cap gidy dang

ky dang ky luu hanh.

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

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

Dai dién hgp phap cia Dai dién hop phap cia  Dai dién hgp phap cia co

co' s¢ nhan gia cong co' s¢ dit gia cong s¢ dang ky thuoc
thudc/co sé nhan chuyen thudc/co sé chuyén giao (Ky truc tiép, ghi ré ho
giao cong nghé san xuit cong nghé san xuat tén,chite danh, déng dau)
thudc thuoc

(Ky truc tiép, ghi ré ho  (Ky tric tiép, ghi ré ho ten,
tén, chiec danh, dong dau)  churc danh, dong dau)



MAU 03/TT

LOQ TRINH GIA CONG/CHUYEN GIAO CONG NGHE
CAC CONG POAN CUA QUY TRINH SAN XUAT THUOC THANH PHAM
TAI VIET NAM

A. Chi tiét vé co s0' dang ky thudc; co sé dit gia cong thudc hoic co sé chuyén giao
cong nghé san Xuat thuoc, co' s¢ nhan gia cong thuoc hoac co' s¢ nhén chuyen giao
cong nghé san xuit thudc (co s6 san xuat), co s& san xuat thude dat gia cong hoic
o' s& san xuit thudc truée chuyen giao cong nghé

1. Co sé ding ky thude

1.1. Tén co s& dang ky thudc:

1.2. bia chi:

1.3. bién thoai:

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

bién thoai:

2. Co s& dit gia cong thudc hodc co sé chuyén giao cong nghé sin xuat thudc:

2.1. Tén co s dat gia cong hodc co s chuyén giao cong nghé san xuit thude:

2.2. bia chi:

2.3. Dién thoai:

3. Co's6'nhan gia cong thudc hoic co sé nhin chuyén giao cong nghé san xuit thudc
(co s6 san xuat)

3.1. Tén co s san xuat thudc:

3.2. DPia chi:

3.3. bién thoai:

4. Co sé san xuit thudc diit gia cong hoic co s san xuit thudc truwde chuyén giao
cong nghé

4.1. Tén co s& san xuat thude dit gia cong/co s san xuat thude trude chuyén giao cong
nghé

4.2. Pia chi: Website (néu cd):

4.3. bién thoai: Sé fax: Email:

B. Chi tiét vé san pham

1. Tén thubc:

2. Hoat chat, ndng do/ham luong:

3. Dang bao ché:

4. buong dung:

5. Tiéu chuan chit luong:

6. Cong doan ding ky gia cong/chuyén giao céng nghé:

7. Lo trinh cam két thuc hién gia cong/chuyén giao cong nghé cac cong doan con lai:



STT | Nbi dung gia cong/chuyén giao Cong doan san xuat
cong nghé

Nim thir nhat

1 | Congviéc 1

2 | Cong viéc 2

3 | Congviéc 3

Nam thir hai

4 | Congviéc 4

5 Cong viéc 5

6 Cong viéc 6

Nam thur ba

7 Cong viéc 7

g | Congviéc 8

g | Congviéc9

Céc co so cam két va chiu trach nhiém vé tinh chinh xac vé cac ndi dung./.

Ngay... thang... ndm.....
Dai dién hgp phap cuaa co
s6' dat gia cong thuoc
hoic co s& chuyen giao
cong nghé san xuit thudc

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

Ngay... thang... nam..... Ngay... thang... nam.....
Dai dién hgop phap cia  Dai dién hop phap cua co
co s6 nhan gia cong s& ding ky thudc
thuoc hodc co'sé nhan (K e tiep, ghi ré ho tén,
chuyén giao cong ngh¢ chire danh, déng ddu)
san xuat thudc (co sé
san xuat)
(Ky triee tiép, ghi ré ho
tén, chirc danh, dong dd'u)



MAU 6/TT— Théong tw 08/2022/TT-BYT

TOM TAT PAC TiNH SAN PHAM

1. Thong tin thudc

1.1.
1.2.
1.3.
2.

2.1.

2.2.

4.1.
4.2.
4.3.
4.4,
4.5.
4.6.
4.7.
4.8.
4.9.

5.1.
5.2.
5.3.

6.1.
6.2.

Tén thudc
Nong d6/ham luong
Dang bao ché

DPinh tinh va dinh luong
Cong bd vé dinh tinh

Can phai néu tén hoat chét bang tén chung qudc t& (INN), di kém véi dang
muoi hodc hydrat, néu c¢o.

Cong bd vé dinh luong

Phai trinh bay lugng hoat chét trén mot don vi liéu luong (ddi v6i nhitng san
pham xit phan li€u, tinh trén mot lan xit), trén mot don vi thé tich hoac don vi
khoi luong.

Dang san pham:

Mo t4 hinh thirc san pham theo quan sat bang mat thuong (mau sac, dau hiéu,...),
vi du: “vién nén mau trang, tron, 161, canh xién c6 dap s6 100 & mot mat”.

Céc déc tinh 1am sang
Chi dinh diéu tri
Liéu luong va cach ding
Chéng chi dinh
Canh bao va than trong khi str dung
Tuong tac véi cac thude khac va cac dang tuong tac khac
Truong hop c6 thai va cho con bu
Tac dung d6i voi kha ning 1ai xe va van hanh may moc
Tac dung khong mong mubn
Qua liéu
Céc dac tinh dugc ly
bac tinh duoc luc hoc
bac tinh dugc dong hoc
S liéu an toan tién 1am sang
Cac dac tinh duoc hoc
Danh muc ta duoc

Tuong ky



6.3.

6.4.
6.5.

10.

Tudi tho

Tubi tho cua thudc trong bao gbi thuong pham. Tudi tho sau khi pha loéng
hodc pha dé sur dung theo hudng dan. Tudi tho sau khi m¢ bao bi lan dau.

Canh bao dic biét vé bao quan
Tinh chat va dung luong cua bao bi dong goi
Chu s6 hitu s6 dang ky luu hanh san phdm
S6 dang ky luu hanh san pham
Ngay cap sé dang ky luu hanh 1an dau/gia han s ding ky

Ngay xem xét lai ban tom tat dic tinh san pham



MAU 7/TT — Thong tw 08/2022/TT-BYT

KE HOACH QUAN LY NGUY CO POI VOI VAC XIN

I. Thong tin chung vé vic xin

Tén vac xin:

Dang bao ché: Thanh phan hoat chit,
ham lwong/ndng d¢:

Tén co sé dang ky: Tén co s& san xuit:

bia chi: bia chi:

bién thoai : bién thoai:

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

bia chi:

bién thoai:

Diéu kién bio quan: Han dung:

Puwong dung: Quy cach dong goi:

Chi dinh dang ky tai Viét Nam:

Ngay nép Ké hoach quan Iy nguy co lan trwéc:

Qua trinh thay d6i/bd sung Ké hoach quan ly nguy co:

Tém tat ndi dung thay doi:

Ly do thay doi:

Il. Cac quan ngai veé an toan vac xin
Liét ké cac nguy co quan trong da xac dinh, nguy co quan trong ti€ém an c6 thé xay ra
va céc thong tin quan trong con thicu:

Cac nguy co quan trgng da xac dinh

(Liét ké cac phan ting c6 hai da dugc chung
minh c6 lién quan dén vic xin)

Céc nguy co quan trong tiém an c6 thé xay
ra

(Liét ké cac bién cb bat loi nghi ngo lién
quan dén vic xin nhung ¢ thoi diém hién tai
chua c6 di bang chung két ludn mbi lién
quan nay)

Cic thong tin quan trong con thiéu




III. Tom tit Ké hoach canh giac dwgc thue hién tai Viét Nam

Mo ta cac hoat dong canh giac duoc (thuong quy va/hoac bd sung) duoc 1én ké
hoach dé giai quyét cac quan ngai vé an toan vic xin tai Viét Nam:
1. Cac hoat dong canh gidc dwgc thwong quy
Béo cao cac bién co bat lgi sau tiém ching lién quan dén vac xin theo mau
quy dinh giri vé Cuc Quan 1y Duoc, Trung tdm Qudc gia vé Théng tin thudc
va Theo ddi phan ang c6 hai cua thuéc va Cuc Y té du phong.
N Kip thoi cap nhat cac van dé quan trong lién quan dén an toan va hiéu qua co
thé anh huong dén tong quan can bang loi |ch nguy co cua VAac Xin gui vé
Cuc Quan ly Duoc va Trung tdm Qudc gia vé Théng tin thuéc va Theo ddi
phan wng c6 hai cia thuoc va Cuc Y té dy phong.
V| Kip thoi cap nhat cac thong tin vé nguy co dugc céng bd hoic cac hoat dong
lién quan dén an toan duoc thuc hién boi cac co quan quan 1y khac, dic biét
1a cac co quan quan ly tham chiéu giri vé Cuc Quan 1y Duoc va Trung tam
Quéc gia vé Thong tin thudc va Theo ddi phan tng c6 hai cua thudc va Cuc Y
té du phong.

2. Cac hoat dong canh giac dugc b6 sung Khac:

- C6 the bao gdm cac nghién ctru phi 1am sang, 1am sang, dich t& hoc lién quan
dén an toan cila vac xin.

- Néu nhan thay khong can phai c6 hoat dong canh giac duoc nao khac, phan nay
nén duoc néu rd la “Khong dap dung”.

- Néu ap dung, nén c6 ké hoach vé thoi gian cy thé cho cac hoat dong nay.

Vi du: cac chuong trinh giam sat dang tién hanh, cac nghién ctru vé an toan sau
khi Iuu hanh, giam sat cac nhoém bién cb,.

IV. K& hoach giam thiéu nguy co' khi vic xin luu hanh tai Viét Nam
1. Cac hoat dong giam thiéu nguy co thuong quy

- Cung cap day du thong tin va thuong xuyén cap nhat day du cac thong tin vé
chi dinh, liéu dung, cach dung, canh bao va than trong trén nhan va t& Hudéng dan sir
dung ctia san pham theo quy dinh hién hanh.

- Cap nhat day du cac cong van huéng dan ciia Cuc Quan Iy Duoc lién quan dén
an toan, hi¢u qua cua vac xin.

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

- Néu nhén thdy khong can thiét tién hanh hoat dong giam thiéu nguy co (RMAs)
bd sung ndo, nén néu 10 trong phan nay 1a “Khong ap dung”.

- Néu 4p dung can m6 ta rd hoat dong dé xuat nham giam thiéu nguy co khi dua
véc xin ra luu hanh tai Viét Nam.

Vi du: Cung cép cac huong dan, tai liéu dao tao cho bac si, nhan vién y té tham
gia hoat dong tiém chung; huéng din vé vac xin cho bénh nhan, kiém soat phan phéi,
chuong trinh ngura thai:

e Cac tai liéu dao tao cho bac si, nhan vién y té tham gia hoat dong tiém ching
dugc xay dung nham nhan manh cac quan ngai vé an toan da xac dinh, cac dau hiéu va
triéu chiing can theo ddi va nhan manh cac nguy co tiém an lién quan dén sai s6t trong
Cap phat ciing nhu sai sot y khoa.



e Hudng dan vé vic xin cho bénh nhan dugc xay dung nham nhan manh céc quan
ngai ve an toan da xac dinh, cac dau hiéu va triéu ching can theo ddi va khi nao can tim
Kiem su trg gilp ve y te.

V. Céc thong tin khac (néu c6)

Liét ké cac tai liéu quan ly nguy co dugc nop kém theo ké hoach nay va c6 phan

thuyét minh, giai trinh (néu co).

Vi du: Céc tai liéu quan 1y nguy co sau dugc nop kem theo:

(1) Bdn méi nhat cia ké hoach qudn Iy nguy co dwoc phé duyét & chau Au, hodc
chién lwoc danh gid va giam thiéu nguy co (REMS) dwoc FDA Hoa Ky phé
duyét;

(2) Ban duw kién tai liéu ddao tao cho bdc si, nhdn vién y té tham gia hoat dgng
tiém chung hodc hwéng ddn lién quan dén viéc sir dung vac xin;

Co s6 dang ky cam két va chiu hoan toan trach nhiém vé tinh chinh xéc, trung
thue cta cac thong tin cung cap trong ban ké hoach nay./.

Ngay..... thang..... nam.....
Dai di¢n hop phap ciia co sé ding ky @
(Ky truc tiép, ghi ro ho tén, chirc danh, déng
ddu)

(1) Céc chire danh theo quy dinh tai khodn 5 Diéu 22 Théng tw nay



MAU 9/TT — Théong tw 08/2022/TT-BYT

PHIEU TIEP NHAN HO SO
Ma ho so:

|. Théng tin thudc/nguyén liéu 1am thudc

Tén va dia chi co so dang ky:

Tén va dia chi co s& san xuat:

Tén thubc/nguyén liéu 1am thude:

Hoat chat, nong d6/ham lugng:

Dang bao ché:

Loai thudc/nguyén liéu 1am thube ding ky:

Thudc héa duge

Vic xin

Sinh pham

Thube duge lidu

Thudc phong xa

Nguyén li¢u lam thude (duoc chat, t4 duoc, vo nang,
ban thanh pham dugc licu)

ook wnE

7. Loai hinh dang ky:

Ping ky 1an dau

Pang ky gia han

Ding ky chuyén giao cong nghé
Ping ky thay do6i 1on

Ding ky thay d6i nho can phé duyét
Ding ky thay d6i nho chi yéu cau thong bao
Cong bd twong duong sinh hoc
Cong bo biét duoc gdc

Cong bo sinh pham tham chiéu

Cap nhat thong tin thudc

I1. Cac tai liéu nép trong hd so

1.
2.

Ngay thang nam
Ngudi nhan hd so



5. Thii tuc

Thii tuc gia han gidy ding ky lwu hanh thudc gia cong, thudc chuyén
giao cong nghé

Trinh tu thuc hién

Bugc I: Co s nop 01 bo ho so dé nghi gia han giéy dang ky luu hanh
(ho so dang ky) theo quy dinh tai Di€u 16 Thong tw s6 16/2023/TT-BYT
ngay 15 thang 8 nam 2023 dén Cuc Quan Dugc - BO Y t€ (co quan ti€p
nhan).

Buwée 2: Khi nhan duge hd so ding ky du thanh phan dat yéu ciu vé
hinh thire, du phi, Cuc Quan ly Dugc - BO Y té cip cho co so ding ky
Phleu tiép nhan ho so theo Mau s6 09/TT ban hanh kém theo Thong tur
s0 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022.

Budc 3: Trong thoi han 03 thang keé tir ngdy ghi trén phiéu tiép nhan ho
S0, Cuc Quan Iy Dugc - BO Y té co trach nhiém:

a) T6 chirc thAm dinh ho so dang ky:;

b) Trinh Hoi dong tu van cp gidy dang Ky hru hanh thube d6i véi cac hd
so dang Ky dat yéu cau; hoac dé xuat xin y kién tham dinh, tu van cia
Hoi DBong.

c) Gia han glay dang ky lyu hanh thuéc theo két luan cua Hoi dong tham
dinh, tu van cap gidy dang ky luu hanh,

Budc 4:

- Trudng hop hd so chua dat yéu ciu, trong thoi han xem xét ho so dang
ky Cuc Quéan Dugc - Bo Y té phai ¢6 vin ban tra 161 néu 5 1y do.

- Thoi gian co s¢ dang ky sira doi, bd sung hd so':

+ Khong quéa 12 thang ké tir ngy ¢0 vin ban thong bao ctia Cuc Quan
Duoc - BO Y té.

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

- Truong hop khong cap phép, Cuc Quan 1y Duoc - Bo Y té phai tra 10
bang vin ban va néu 13 1y do.

Buwdc 5: HO so bd sung dugc ndp dén Cuc Quan Iy Duogc, trinh ty gidi
quyét thuc hién tir Bude 1. Trong thoi han 03 thang ké tir ngay nhan du
tai liéu bod sung, Cuc Quan Iy Dugc ban hanh quyét dinh gia han gidy
dang ky luu hanh d6i véi ho so dat yéu cau; Cuc Quan 1y Dugc ¢6 vin
ban tra 10i theo két luan cia Hoi dong dbi voi ho so tham dinh chua dat,
khong dat va néu ro ly do.

Céch thirc thuc hién

Nop truc tuyén, qua duong buu dién hoac ndp truc tiép tai BO phan Tiép
nhan va Tra két qua giai quyét thu tuc hanh chinh B Y té

Thanh phﬁn, 50 lwong hd so

Thanh phan hd so bao gdm:
Muc 1. Thanh phén hé so bao gdém:
I. H6 so hanh chinh, gdm:




1. Don ding ky theo Mau 02B/TT — Phu luc 1 ban hanh kém theo Thong
tu nay.

2. Hop ddng gia cong hoic hop dong chuyén giao cong nghé.

3. B4o cdo tién do thuc hién 16 trinh gia cong d6i véi thude gia cong quy
dinh tai khoan 2 Diéu 6 hodc tién d6 thuc hién 16 trinh chuyén giao cong
nghé dbi voi thude chuyén giao cong nghé quy dinh tai khoan 2 Diéu 10
theo Mau 04/TT — Phu luc 1 ban hanh kém theo Thong tu nay.

4. Céc tai liéu hanh chinh quy dinh tai Thu tuc gia han gidy dang ky leu
hanh thudc, nguyén liéu 1am thudc ban hanh theo quyét dinh s6 2700/Qb-
BYT ngay 04 thang 10 nam 2022:

- Gidy iy quyén ky tén trén ho so dang ky (néu c6);

- Gidy uy quyén dung tén co sé dang ky ddi véi trudng hop thay doi co
so dang ky tai thot diém nop hd so gia han;

- Gidy chung nhan da diéu kién kinh doanh dugc d6i voi co so diang Ky
cua Viét Nam;

- Gidy to phép ly, giay phép thanh 1ap van phong dai dién tai Viét Nam
dbi voi co s¢ diang ky nudc ngoai;

- B40 40 luyu hanh thudc, nguyén liéu lam thude theo Mau 8/TT ban hanh
kém theo Théng tu s6 08/2022/TT-BYT;

- Béan sao gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc tai Viét
Nam:;

- B4o cao theo ddi, danh gia an toan, hiéu qué; tinh hinh st dung thudc
theo Mau 2/TT ban hanh kém theo Thong tu s6 08/2022/TT-BYT d6i véi
ho so gia han thudc hoa duge, véc xin, sinh phém, thude duoc lidu co yéu
cau phai bao cdo theo ddi, danh gia an toan, hiéu qua theo quy dinh tai
khoan 2 Piéu 5 Théng tu s6 08/2022/TT-BYT;

- Céc tai liéu lién quan theo quy dinh tai Phy luc II ban hanh kém Thong
tu s6 08/2022/TT-BYT dbi véi cac truong hop thudc co thay d6i vé hd
so hanh chinh tai thoi diém gia han gidy dang Ky luu hanh (khéng bao
gdm thay d6i mau nhan thudc va to hudng dan sir dung thude).

Truong hop co s dang ky da nop thay d6i vé ho so hanh chinh trudc thoi
diém nop ho so gia han nhung chua dugc phé duyét thi khong phai nop
lai phan ho so nay trong hd so gia han gidy diang ky luu hanh.

Muc IL. S6 lrgng ho so: 01 bd day du.

Thoi han giai quyét

03 thang keé tir ngay nhan dii ho so.

P6i twong thuc hién thi tuc hanh chinh

Co s¢ dang ky thube

Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh

Cuc Quan Dugc—-B0 Y té

Két qua thwe hién thii tuc hanh chinh

Cong vin phé duyét thay doi, bo sung.

Phi, 18 phi (néu cé)




4.500.000 (VND)

Tén miu don, miu to khai (DPinh kém thi tuc niy)

Mau 01/TT — Phu luc 1 Trang bia

MaAu 05/TT — Phu luc 1 Muc luc

Mau 02B/TT — Phy luc 1 Pon ding ky thudc gia cong hoic thude chuyén
giao cong ngh¢ (Pang ky gia han)

Mau 04/TT — Phu luc 1 Béo cdo tién d6 thuc hién gia cong thuéc/chuxén
giao cong nghé cac cong doan cua quy trinh san xuat thuoc thanh pham
tai Viét Nam

Mau 2A/TT — Thong tu s6 08/2022/TT-BYT Béo céo theo ddi, danh gia
an toan, hiéu qua cua thudc

Mau 2B/TT — Thong tu s6 08/2022/TT-BYT Bao céo theo dbi, danh gia
an toan, hiéu qua cua vac xin

M?u; 2C/TT — Thong tu s6 08/2022/TT-BYT Béo cao tinh hinh sir dung
thudc

Méu &/TT — Thong tu s6 08/2022/TT-BYT B&o céo luu hanh thudc,
nguyén liéu lam thudc

Mau 09/TT — Thong tu s6 08/2022/TT-BYT Phiéu tiép nhan ho so

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

Can cur pha

ly ciia thi tuc hanh chinh

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

2. Nghi dinh s 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cua Chinh
phu quy dinh chi tiét mdt so diéu va bién phéap thi hanh Luat duogc;

3. Nghi dinh scf) 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 ndm 2018 cua Chinh
phu stra doi, b6 sung mot s6 quy dinh lién quan dén di€u kién dau tu kinh
doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc cia Bo Y té

4. Thong tu sf) 08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 ndm 2022 cua B
truong Bo Y t€ quy dinh dang ky luu hanh thudc, nguyén li¢u lam thuoc;
5. Thong tu sd 41/2023/TT-BYT ngay 12 thang 6 nam 2023 cua B
truong Bo Tai chinh quy dinh rr}l'rc thu, ché dd thu, ndp, quan ly va st
dung phi trong linh dugc, m§ pham.

6. Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua B truong B Y té
quy dinh veé ghi nhan thuoc.

7. Thong tu s6 06/2017/TT-BYT ngay 03/5/2017 ciia Bo truong BO Y té
ban hanh Danh muc thude doc va nguyén liéu doc lam thuoc.

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

9. Théng tu sb 16/2023/TT-BYT ngay 15 thang 8 ndm 2023 quy dinh
viéc dang ky luu hanh dbi v6i thude gia cong, thude chuyén giao cong
nghé tai Viét Nam




MAU OL/TT
TRANG BIA
HO SO PANG KY THUOC GIA CONG,
THUOC CHUYEN GIAO CONG NGHE

1. Tén va dia chi co sé dang ky thudc:
2. Tén va dia chi co s¢ dat gia cong thudc/co so chuyén giao cong nghé san xuat
thudc:
3. Ténvadia chi co s¢ nhan gia cong thudc/co s& nhan chuyén giao cong nghé san
xuat thudc (co s¢ san xuat):
4. Tén thudc, néng do/ham lugng, dang bao ché:
5. Loai thudc dang ky:
(Yéu cau ghi cu thé: Thude héa dugc/vac xin/sinh pham/thude dugce lidu).
6. Loai hinh dang ky:
(Yéu cau ghicu thé: Pang ky 1an dau/l—)ang ky gia han/Dang ky thay d6i 16n/Pang
ky thay d6i nho can phé duyét/Ding ky thay doi nho chi yéu cau thong bao).
7. Hinh thirc gia cong, chuyén giao cong nghé:
Yéu cau ghi cu thé:
- Gia cong, chuyén giao toan bo cong doan san xuat/Gia cong, chuyén giao mot,
mot s6 cong doan san xuat tai thoi diém dang ky va c6 10 trinh gia cong, chuyen giao

toan bo cong doan san xuat/Gia cong, chuyen giao mot, mot sd cong doan san xuat/Gia
cong c6 chuyén giao cong nghé san xuat thude.

- Thudc dat gia cong/thyoc trude chuyén giao cong nghé da co gidy dang ky luu
hanh con hi¢u lyc/chua c6 gidy dang ky luu hanh hoac da cé gidy dang ky luu hanh hét
hiéu luc.



MAU 05/TT
MUC LUC

I Tai liéu hanh chinh

II. Tai liéu chat lwong
I11. Tai liéu tién 1am sang
IV. Tai li€u l1am sang

V. Tai liéu khac



MAU 02B/TT

PON PANG KY THUOC GIA CONG/THUOC CHUYEN GIAO CONG NGHE
(Pang ky gia han)

A. Chi tiét vé thudc gia cong hoic thudc chuyén giao cong nghé da dwoc cip gidy
dang ky luu hanh

1. Co sé ding ky thudc

1.1. Tén co s& dang ky thude:

1.2. Pia chi: Website (néu cd):

1.3. bién thoai: S6 fax: Email:

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

bién thoai:

2. Cé s& dit gia cong thudce hodc co sé chuyén giao cong nghé sian xuat thudc
2.1. Tén co s dat gia cong thude/co sé chuyén giao cong nghé san xuét thude

2.2. Pja chi: Website (néu cé):
2.3. Dién thoai: S6 fax: Email:
2.4. Tén van phong dai dién tai Viét Nam (néu co):

bia chi:

bién thoai:

3. Co s6'nhan gia cong thudc hoic co sé nhin chuyén giao cong nghé san xuit thudc
(co sé san xuat)

3.1. Tén co s san xuat:

3.2. Pia chi: Website (néu c6):
3.3. bién thoai: S6 fax: Email:
Céc co sd san xuat khac (néu co) (*):

Tén va dia chi Vai tro (*)

(*) Co so tham gia trong qua trinh san xudt va neu ro vai tro cua tu’ng o' SO san xudt
nhur “san xudt ban thanh pham”, “dong géi so cap”, “déng g6i thir cdp”, “lam com”, ..

4. Co sé san xuét thudc dat gia cong hoac co sé san xuét thudc truée chuyen giao
cong nghé

4.1. Tén co so san xuat thudc dit gia cong/co sé san xuat thude trude chuyén giao cong
nghé

4.2. Pia chi: Website (néu cd):

4.3. bién thoai: S6 fax: Email:

5. Tén thudc/nguyén liéu 1am thude:

6. Hoat chit chinh, nong d§/ham lwong:

7. Quy cach dong goi:



8. Dang bao ché:

9. Tiéu chuin chit lwong:

10. Han dung:

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

12. Céong doan gia cong hodc chuyén giao cong nghé thudc di cip gidy PKLH (néu

co)

B. Thong tin thay ddi, b sung khi ding ky gia han:
1. Thay dbi, bd sung khi dang ky gia han q o q
2. Thuoce da dugc cong bo biét duge goc, sinh pham tham chicu (néu co, ghi cu the).
3. Thuoc da dugc cong bo twong duong sinh hoc (néu co, ghi cu thé).

C. Tai li¢u kém theo quy dinh

D. Tuyén bd ciia co s¢ diing ky thudc
Co s& dang ky thuc cam két:

1.

Thuc hién viéc cap nhat, bd sung t& huéng dan st dung thude theo thude biét
dugc géc, sinh pham tham chiéu dbi véi truong hop quy dinh tai khoan 3 Diéu
38 Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/1/2018 cua Bo Y té quy dinh ghi nhan
thudc, nguyén liéu 1am thudc va to hudng dan sir dung thudc (a4p dung ddi voi
thudc generic, sinh pham twong tu).

Thuc hién viéc cap nhat tiéu chuan chat lugng thudce, nguyén liéu 1am thudc theo
quy dinh tai Diéu 6 Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cia Bo truong
Bo Y té quy dinh vé chét luong thudc, nguyén liéu lam thude.

D3 kiém tra, ky dong diu theo quy dinh va xac nhan 13 day la cac gidy to hop
phap, ndi dung 1a dung sy that. Néu co su gid mao, khong dung su that co so
dang ky thudc xin chiu hoan toan trach nhiém va s& bi xtr phat theo quy dinh cua
phép luat.

Pam bao thudc duge san xuat thude theo diing ho so dang ky da nop.

Ping ky thay doi, bd sung theo quy dinh sau khi thudc di dugc gia han gidy
dang ky luu hanh.

Chiu trach nhién hoan toan vé s hitu tri tué lién quan dén thuéc/nguyén liéu 1am
thudc dang ky.

Toan bo thong tin ké khai trong don diang ky gia han nay 1a ding sy that. Néu
sai, co s¢ dang ky thudc hoan toan chiu trach nhiém trudc phap luat.

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

DPai dién hop phap ciaa Dai dién hop phap cia  Dai dién hgp phap cia co
co’ s nhan gia cong co s¢ dat gia cong thuoc s¢ dang ky thuoc

thude (Ky truc tié}?, ghi ro ho

(Ky true tiép, ghi ré ho  (Ky truc tiép, ghi 1o ho tén, ~ tén,chitc danh, dong ddu)
tén, chirc danh, dong dav) — chype danh, dong dau)



MAU 04/TT

BAO CAO TIEN PQ THUC HIEN
LO TRINH GIA CONG/CHUYEN GIAO CONG NGHE

CAC CONG POAN CUA QUY TRINH SAN XUAT THUOC THANH PHAM
TAI VIET NAM

Kinh giri: B§ Y té (Cuc Quan Iy Dwoc)

A. Chi tiét vé co sé dang ky thudc; co sé dat gia cong thudc hoac co s& chuyen giao
cong nghé san xuat thuoc, co’ s nhan gla cong thude hoac co’ s6 nhan chuyen giao
cong nghé san xuag thubc (co $0' san xuit); co sé san xuit thudc dit gia cong hoic
co’ s¢ san xuat thuoc truéc chuyeén giao cong nghé

1. Co sé ding ky thude

1.1. Tén co s& dang ky thudc:

1.2. bia chi:

1.3. bién thoai:

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

bién thoai:

2. Co s& dit gia cong thudc hodc co s chuyén giao cong nghé sin xuat thudc:

2.1. Tén co so dat gia cong thude hodc co sé chuyén giao cong nghé san xuét thude:
2.2. bia chi:

2.3. Dién thoai:

3. Co's6'nhan gia cong thudc hodic co's6' nhan chuyén giao cong nghg sén xuét thuoc
(co sé san xuat)

3.1. Tén co s san xuat:

3.2. Pia chi:

3.3. Dién thoai:

4. Co sé san xuit thudc diit gia cong hoic co s san xuit thudc truwde chuyén giao
cong nghé

4.1. Tén co so san xuat thudc dit gia cong/co sé san xuat thude trude chuyén giao cong
ngh¢

4.2. Pia chi: Website (néu c6):

4.3. Dién thoai: S6 fax: Email:

B. Chi tiét vé san pham

1. Tén thudc:

2. Hoat chat, nong do/ham luong:

3. Dang bao che:

4. buong dung:

5. Tiéu chuan chat lugng: ’ ,

6. SO dang ky: Ngay cap: Ngay hét han:



C. Cac co s¢ bAo cdo tién dd thwe hién 1§ trinh gia cong/chuyén giao cong nghé cac
cong doan cia quy trinh sin xuat thuoc thanh pham tai Viét Nam doi véi thuoc da

dwoge cip gidy ding ky lwu hanh, cu thé nhu sau:

STT

No6i dung
gia
cong/chuyén
giao cong
nghé

Lo trinh da cap

theo quyet dinh Két qua thuc hién
cap giay dang ky

luu hanh
Thoi | 1HO | qpei | Thot | DA )y
. gian . gian hoan N .

gian X gian X X hoan Ly do

batdau | KU | pdrdau | K€U | hanh
thic thlc (*)

Cong doan
san xuat 1

1 Cong vige 1

2. Cong viéc 2

3 Cong vi¢e 3
Cong doan
san xuat 2

4 Cong viéc 4

5) Cong viéc 5

6 Cong viéc 6
Cong doan
san xuat 3

7 Cong viéc 7

8 Cong viéc 8

9 Cong viéc 9

D. Cac kién nghi, dé xuat (n€u co):
Céc co s& cam két va chiu trach nhi¢m vé tinh chinh xac vé€ cac ndi dung néu trong bao
cdo va cac tai liéu cung cap kém theo.

Ngay... thang... nam.....
Dai dién hop phap caa
co s& dit gia cong thudc
hoiic co sé chuyén giao
cong nghé san xuit thudc
(Ky truc tiép, ghi ré ho
tén, chirc danh, déng dau)

Ngay... thang... nam

Dai dién hgp phap cia
co' s¢ nhin gia cong
thudc hodc co sé nhan
chuyén giao cong nghé
san xuat thudc (co so

sin xuit)

(Ky truc tiép, ghi ré ho
tén, chirc danh, dong dau)

(*) Noi dung d hoan thanh yéu cau kém tai liéu chang minh.

Ngay... thang... nam

Dai di€n hep phap cua co

s¢ dang ky thuoc

(Ky truec tiép, ghi ré ho ten,
chirc danh, dong dau)




MAU 2A/TT — Théong tu 08/2022/TT-BYT

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

Kinh guri:
- Cuc Quan ly Dwoc (*)
Dia chi: 138 A Giang Vo, Ba Pinh, Ha Noi
- Trung tdm Qudc gia vé Théng tin thudc va
Theo ddi phan wng c6 hai caa thudc (**)
Dia chi: 13-15 Lé Thanh Tong, Hoan Kiém, Ha Noi

Thuc hién theo yéu cau vé viéc béo cdo theo ddi, danh gia an toan, hiéu qua cua
thudc trong qua trinh luu hanh va khi ding ky gia han ddi v6i nhirng thudc cé yéu cu
bdo c4o an toan, hi€u qua, co s0.... bdo cao nhu sau:

1. Tén co so dang ky Dia chi: Dién thoai:
2. Tén co s san xuit: Dia chi: Dién thoai:
3. Tén vin phong dai dién tai Viét Nam (ddi véi co so dang ky nude ngoai):
bia chi: Dién thoai:
4. Tén thude:
5. Hoat chit, ndng do/ham luong:
6. Dang bao ché:
7. S6 dang ky (SPK): Ngay cap SPK: Ngay hét han SPK:
8. Thong tin vé an toan, hiéu qua va st dung caa thudc:

a. Béo cao phan g c6 hai ciia thude sau khi dua thude ra luu hanh trén thi truong
Viét Nam:

Bdng tong két cdc bdo cdo phan ing ¢ hai cua thudce da gu’l vé T rung tam Qudc
gia hodc Trung tam khu vuc vé thong tin thuéc va theo déi phdn ung co hai cua thuéc
lién quan dén tac dung khéng mong muon cia thuoc sau khi dwa thuoc ra luu hanh trén
thi truong Viét Nam (kém theo bdn sao cdc bdo cdo) hodc théng tin vé bdo cdo phdn
ing ¢6 hai ciia thuoc dwoc ghi nhdn tir chwong trinh gidm sat sau khi thuoc dwoc phé
duyét duoc co so kinh doanh thuéc thue hién.

b. Tinh hinh sir dung thudc tai cac co s kham, chita bénh trén pham vi ¢4 nudc:

Bang tong két tinh hinh sir dung thuéc tai cdc co sé kham, chita bénh trén pham
Vi cd nuede (s6 lwong thuoc sir dung tai timg co s khdm, chita bénh).
C. Téng két cac cap nhat thong tin vé an toan, hiéu qua cua thude da thuc hién trong
qua trinh luu hanh:



Bdo cdo tong hop cac néi dung cdp nhit da dwoc Cuc Qudn 1y Duoc phé duyét,
cdc cdp nhdt cé tinh théng bdo, cdc cdp nhdt theo céng vin huéng dan cia Cuc Qudn
Iy Duoc (néu c6) lién quan dén thay déi théng tin trong To huéng dan sik dung thudc.
d. Tém tat két qua cua cac nghién ctru lam sang dugc thuc hién tai Viét Nam lién

quan dén thudc (néu cd).

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

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

Ngay..... thang..... nam.....
Pai dién hop phap ciia co sé diing ky
(Ky truec tiép, ghi ré ho tén, chirc danh, déng dau)

(*): Bdo cdo theo quy dinh tai diém b khodn 2 Piéu 5 Théng tw ndy.

(**): Bdo cdo theo quy dinh tai diém a khodn 2 Diéu 5 Théng tw nay.
(1) Céc chirc danh theo quy dinh tai khodn 5 Diéu 22 Théng tw nay



MAU 2B/TT — Thong tu 08/2022/TT-BYT

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

Kinh guri:
- Cuc Quan ly Dwoc (*)
Dia chi: 138 A Giang Vo, Ba Pinh, Ha Noi
- Trung tdm Qudc gia vé Théng tin thudc va
Theo ddi phan wng c6 hai caa thudc (**)
Dia chi: 13-15 Lé Thanh Tong, Hoan Kiém, Ha Noi

Thuc hién theo yéu cau vé viée bao cdo theo ddi, danh gia an toan, ‘'hiéu qua cua

Vac Xin trong qua trinh luu hanh va khi dang ky gia han d6i v6i nhiing vac xin ¢ yéu
cau bao c4o an toan, hiéu qua, co sd.... bdo cao nhu sau:

1.
2.

o N o 0 bk

Tén co so dang ky Dia chi: Dién thoai:
Tén co s& san xuat: Dia chi: Dién thoai:
Tén van phong dai dién tai Viét Nam (déi V61 co s¢ dang ky nude ngoai)

bia chi: bién thoai:

Tén vic xin:

Hoat chit, nong do/ham lugng:

Dang bao ché:

Sb dang ky (SPK): Ngay cap SPK: Ngay hét han SPK:

Bang tong két cac bao cao phan tmg co hai ctia vic xin ghi nhan duogc trong qua trinh
Iuu hanh vac xin trén thi truong Viét Nam

Thong ké cdc trwong hop phan img c¢é hai da dwoc ghi nhdn (phdn g sau tiém nhe,
nang) trong qud trinh luu hanh.

Bang tong két cap nhat thong tin vé an toan, hiéu qua ctia vic xin da thuc hién trong
qua trinh luu hanh

Cdc cdp nhdt da duwoc Cuc Quan Iy Duoc phé duyét; cac cap nhdt co tinh thong bado;
cdc cdp nhat theo cong van huong ddn cua Cuc Quan ly Duoc (néu co).

10. Bang tom tat két qua cac nghién ciru 1am sang tién hanh tai Viét Nam (néu c6).

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

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

Co sé ding ky cam két: nhitng ndi dung bao céo 1a dung sy that, néu khong ding

co s¢ xin hoan toan chiu trach nhiém./.



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

(*): Bdo cdo theo quy dinh tai diém b khodn 2 Piéu 5 Thong tw ndy.

(**): Bdo cdo theo quy dinh tai diém a khodn 2 Diéu 5 Théng tw nay.
(1) Céc chite danh theo quy dinh tai khodn 5 Diéu 22 Théng tu nay



MAU 2C/TT — Théng tw 08/2022/TT-BYT
BAO CAO TINH HINH SU DUNG THUOC

Tén co s& kham bénh, CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

chira bénh Péc 1ap - Tu do - Hanh phiic

..... , ngay  thang nam

Kinh giri: Trung tdm Quéc gia vé Thong tin thudc va
Theo ddi phan &ng c6 hai caa thuec  (*)
Dia chi: 13-15 Lé Thanh Tong, Hoan Kiém, Ha Ngi

Thuc hién theo yéu cau vé viéc bao cao theo doi, danh gia an toan, hiéu qua cua
thudc trong qua trinh luvu hanh do6i v6i nhitng thudc c6 yéu cau bio cao an toan, hiéu
qua, co s0.... bao cao nhu sau:

Tén thudc:

Hoat chat, ndng d6/ham lugng:

Dang bao ché:

Sb dang ky:

S6 lugng thude di sir dung:

S6 bénh nhan di st dung thude:

Thot gian st dung:

Dénh gia an toan, hiéu qua cta thude da sir dung (c6 s lidu kém theo):

© 00N 0D RE

Phan ng ¢6 hai cua thudc (ADR): céc biéu hién ADR, sd truong hop, két qua xir
Iy ADR (c6 s6 ligu kém theo):

10. Kién nghi, dé xuit (ghi 16 co tiép tuc str dung thudce tai co s& kham bénh, chira
bénh hay khong?):

(Co sé kham bénh, chita bénh) cam két va chiu trach nhiém vé cac ndi dung bao céo

néu trén./.

Noi nhin: Giam déc/Phé Giam doc

- Nhu trén; Co sé kham bénh, chira bénh

- Luu:.... (Ky truc tiép, ghi ro ho tén, chirc danh, dong
ddu)

(*): Bdo cdo theo quy dinh tai khodn 3 Diéu 5 Théng tw ndy.



N o o R~ w0 bdoE

MAU 8/TT — Théng tw 08/2022/TT-BYT
BAO CAO

QUA TRINH LUU HANH THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC
(Ké tir ngay cap/gia han gidy dang ky heu hanh gan nhdt dén thoi diém ndp ho so gia han )
Tén co s¢ dang ky: Dia chi:
Tén co s& san xut: Dia chi:
Tén thuc/nguyén liéu lam thude:
Hoat chat, néng do/ham luong:
Dang bao ché:
S6 dang ky hién tai: Ngay cap lan dau:
Luu hanh trén thi truong:
Co ] Khéng ]
Vi pham trong qua trinh luu hanh
Co ] Khéng ]

Néu co vi pham thi ghi r0: s6 1an vi pham, loai vi pham.

9. Thay dbi, bd sung trong thoi gian gidy dang ky luu hanh con hiéu luc:
Co ] Khéng ]
STT | Thay d6i, | Chi tiét cac C6 cong van phé Chwa c6 cong van phé

bosungdi | néidung | duyét (ghi ré S6 Cong | duyét (ghi rd Sé tiép
nop thay doi vin va ngay dwoc phé | nhgn va ngay tiép nhan)
duyét va kém ban sao

cong van cho phép

thay déi, bé sung)

Co s dang ky cam két: Nhitng noi dung bao céo 1a diing su that, néu khong ding co sé
xin hoan toan chiu trach nhiém ./.

Ngay... thang... nam.....
Dai dién hop phap ciia co sé ding ky
(Ky, ghi ro ho tén, churc danh, dong dcfu)

(1) Cdc chire danh theo quy dinh tai khoan 5 Piéu 22 Théong tr nay




MAU 9/TT — Thong tw 08/2022/TT-BYT

PHIEU TIEP NHAN HO SO
Ma ho so:

|. Thong tin thudc/nguyén lidu lam thudc

1.
2.
3.
4.
5.

6.

Tén va dia chi co so dang ky:

Tén va dia chi co s& san xuat:

Tén thubc/nguyén liéu 1am thude:

Hoat chit, néng do/ham lugng:

Dang bao ché:

Loai thudc/nguyén liéu 1am thude dang ky:

Thudc héa duge

Vac xin

Sinh pham

Thube duge lidu

Thudc phong xa

Nguyén li¢u lam thude (duoc chat, t4 duoc, vo nang,

ban thanh pham dugc liéu)

7.

Loai hinh dang ky:

Ping ky 1an dau

Pang ky gia han

Ding ky chuyén giao cong nghé

Ping ky thay do6i 1on

Ding ky thay d6i nho can phé duyét

Ding ky thay d6i nho chi yéu cau thong bao

Cong bd twong duong sinh hoc

Cong bo biét duoc gdc

Cong bo sinh pham tham chiéu

Cap nhat thong tin thudc

I1. Cac tai liéu nép trong hd so

1.

2.

Ngay

thang

nam

Nguwoi nhan hd so




6. Thu tuc

Thu tuc thay ddi, b6 sung gidy ding kY luu hanh thudc gia cong, thudc
chuyén giao cong nghé - Thudc thay doi lom

Trinh tu thuc hién

Buée 1: Co sé nop 01 bo hd so dé nghi thay doi, bo sung gidy dang ky
lvu hanh (hd so dang ky) theo quy dinh tai Piéu 15 Thong tu sb
16/2023/TT-BYT ngay 15 thang 8 nam 2023 dén Cuc Quan Duoc - B Y
té (co quan ti€p nhan).

Buwde 2: Khi nhan dugc hd so diang ky du thanh phan, dat yéu cau vé hinh
thire, du phi, Cuc Quan ly Dugc - B Y t€ cap cho co so dang ky Phicu
tiep nhan ho so theo Mau s6 09/TT ban hanh kém theo Thong tu so
08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022.

Bude 3: Trong thoi han 03 thang ke tir ngdy ghi trén phiéu tiép nhan ho
S0, Cuc Quan Iy Dugc - BO Y té co trach nhiém:

a) T6 chirc thAm dinh ho so dang ky;

b) Trinh Hoi dong tu van cip gidy diang Ky luu hanh thubc, nguyén liéu
lam thude.

¢) Phé duyét ndi dung thay doi.

Budc 4:

- Truong hop ho so chua dat yéu cau, trong thoi han xem xét ho so dang
ky Cuc Quéan Dugc - Bo Y t€ phai c6 van ban tra 161 néu rd 1y do.

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

+ Khong qué 36 thang doi voi truong hop phai bo sung tai liéu tién 1am
Sang, I[&m sang, tuong dwong sinh hoc, nghién ctru d6 6n dinh ké tir ngay
¢d van ban cua Cuc Quan Dugc - B6 Y té.

+ Khong qua 12 thang ké tir ngdy c6 van ban ciia Cuc Quan Dugc - BO Y
te do1 vdi cac truong hop con lai.

Thoi gian co s¢ dang ky sua d6i, bo sung ho6 so khong tinh véo thoi han
xem xét ho so. Néu qua thoi han trén, ho so dang ky khéng con gia tri va
co s& phai thuc hién lai thu tuc dang ky.

- Truong hop khong phé duyét, Cuc Quén 1y Dugc - BY Y té phai tré 1oi
bang van ban va néu ro ly do.

Bu’o’:c 5: Ho so bo sung dugce ndp dén Cuc Quan 1}’17 Duogc, trinh ty gidi
quyét thyc hién tir Budce 1. Trong thot han 02 thang ké tir ngay nhan du tai

lidu bd sung, Cuc Quan ly Dugc phé duyét thay dbi, bd sung glay dang ky
luu hanh d6i voi ho so dat yéu cdu; c6 van ban tra 101 ddi véi ho so tham

dinh chua dat, khong dat va néu 10 1y do.

Cach thue t

hue hi€én

Nop truc tuyen qua du:orng buu dién hodc ndp truc tiép tai B phan Tiép
nhan va Tra két qua giai quyét thi tuc hanh chinh Bo Y té

Thanh phan

, 0 luwgng hd so

Thanh phéin hd so bao gom:
Muc 1. Thanh phén ho so bao gom:

1. HO so g(‘ﬁm:




1. Pon ding ky thay d6i, bd sung theo Mau 02C/TT — Phuy lyc 1 ban hanh
kem theo Thong tu nay.

2. Bang ching vé viéc cac ndi dung thay dbi lién quan dén hd so ky thuat
dbi voi thube dit gia cong hodc thube trude chuyen giao cong nghé da
dugc phé duyét boi co quan quan ly co thAm quyén trong truong hop dé
nghi thay d6i, b6 sung lién quan dén hd so k¥ thuat cia thude gia cong,
thudc chuyén giao cong nghé.

2. Cac tai lieu twong ung voi cac noi dung thay d6i 16n quy dinh tai Phu
luc II ban hanh kem Thong tu s6 08/2022/TT-BYT.

Muc II. S6 lwgng hd so:

Truong hop ndp ban gidy: 01 (mot) bo day di va 02 (hai) bo nhan thudc
va to hudng dan st dung thude dé nghi thay doi ddi véi trudng hop thay
d6i nhan, huéng dan st dung.

Truong hop ndp truc tuyén: 01 (mot) bo day du.

Thoi han giai quyét

03 thang ké tir ngay nhan du ho so.

Poi twong thue hién thi tuc hanh chinh

Co s¢ dang ky thude

Co quan thue hién thu tuc hanh chinh

Cuc Quan Dugc—Bo Y té

K¢ét qua thuee hién thi tuc hanh chinh

Cong vin phé duyét thay doi, bo sung.

Phi, 1¢ phi (néu c6)

1.500.000 (VND)

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

Mau 01/TT — Phu lyc 1 Trang bia

Mau 05/TT — Phu luc 1 Muc lyc

Mau 02C/TT — Phu luc 1 Pon ding ky thay di, bd sung

Mau 09/TT — Théng tu s6 08/2022/TT-BYT Phiéu tiép nhan ho so

Yéu cau, dié

u kién thuc hién thi tuc hanh chinh (néu cé)

Can cu phap ly cua thu tuc hanh chinh

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

2. Nghi dinh 56’54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 ndm 2017 cta Chinh phu
quy dinh chi tiét mdt so di€u va bié€n phéap thi hanh Luat duogc;

3. Nghi dinh sf) 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cta Chinh
phu stra doi, bo sung mét s6 quy dinh lién quan dén di€u kién dau tu kinh
doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc cia Bo Y té

4. Thong tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 ndm 2022 cua Bf truong
Bd Y t€ quy dinh dang ky luu hanh thuoc, nguyén li¢u lam thudc;




5. Thong tu s6 41/2023/TT-BYT ngdy 12 thang 6 ndm 2023 cua B6 truong
Bo6 Tai chinh quy dinh qmﬁ’c thu, ché d6 thu, ndp, quan 1y va sir dung phi
trong linh dugc, my pham.

6. Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua Bo truong Bo Y té
quy dinh vé ghi nhan thuoc.

7. Thong tu s6 06/2017/TT-BYT ngay 03/5/2017 ciia Bo truéng B Y té
ban hanh Danh muc thuoc déc va nguyén liéu doc lam thuoc.

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

9. Théng tu sb 16/2023/TT-BYT ngay 15 thang 8 nam 2023 quy dinh viéc
dang ky luu hanh d6i véi thude gia cong, thudc chuyén giao cong nghé
tai Viét Nam




MAU OL/TT
TRANG BIA
HO SO PANG KY THUOC GIA CONG,
THUOC CHUYEN GIAO CONG NGHE

1. Tén va dia chi co sé dang ky thudc:
2. Tén va dia chi co s¢ dat gia cong thudc/co so chuyén giao cong nghé san xuat
thudc:
3. Ténvadia chi co s¢ nhan gia cong thudc/co s& nhan chuyén giao cong nghé san
xuat thudc (co s¢ san xuat):
4. Tén thudc, néng do/ham lugng, dang bao ché:
5. Loai thudc dang ky:
(Yéu cau ghi cu thé: Thude héa dugc/vac xin/sinh pham/thude dugce lidu).
6. Loai hinh dang ky:
(Yéu cau ghicu thé: Pang ky 1an dau/l—)ang ky gia han/Dang ky thay d6i 16n/Dang
ky thay d6i nho can phé duyét/Ding ky thay doi nho chi yéu cau thong bao).
7. Hinh thirc gia cong, chuyén giao cong nghé:
Yéu cau ghi cu thé:
- Gia cong, chuyén giao toan by cong doan san xuat/Gia cong, chuyén giao mot,
mot s6 cong doan san xuét tai thoi diém dang ky va c6 10 trinh gia cong, chuyen giao

toan bo cong doan san xuat/Gia cong, chuyen giao mot, mot sd cong doan san xuat/Gia
cong c6 chuyén giao cong nghé san xuat thude.

- Thudc dat gia cong/thyoc trude chuyén giao cong nghé da co gidy dang ky luu
hanh con hi¢u lyc/chua c6 gidy dang ky luu hanh hoac da cé gidy dang ky luu hanh hét
hiéu luc.



MAU 05/TT
MUC LUC

I. Tai li€éu hanh chinh

II. Tai liéu chit lwong
I11. Tai liéu tién 1am sang
IV. Tai li€u l1am sang

V. Tai liéu khac



MAU 02C/TT

PON PANG KY THAY DPOI, BO SUNG (1)
(Thay d@6i 16n/Thay d6i nhé cin phé duyét/Chi yéu ciu thong bao)

A. Théng tin vé san pham @
1. Tén thudc:

2. Hoat chit, néng do/ham lugng hoat chét:
3. Dang bao ché:
4, Sb dang ky: Ngay cap: Ngay hét han:
5. Tén co s& san xuat: Nudc san xuat:
B. Phan loai thay doi, bo sung
Loai TPBS M3 tham chiéu Loai TPBS Ghi chu
Thay d6i lén | O Cong bd biét duoc gbc | O

Cong bd sinh pham | O
tham chiéu

Thay d6i nhé | O Cong bd twong dwong | O
(c6 phé duyét) sinh hoc

Thay d6i nhé | O Cap nhat thong tin | o
(théng bao) thudc

C. Chi tiét vé co 56 dang ky thudc; co so dit gia cong thudc hoic co sé chuyen giao
cong nghé san xuit thuoc, co’ sé nhan gia cong thudc hodc co sé nhin chuyén giao
cong nghé sap xuat thudc (co so:san xuit); co' sé san xuat thudc dat gia cong hoac
co' s& san xuat thuoc truwée chuyén giao cong nghé

1. Co sé diing ky thudc

1.1. Tén co sé dang ky thudc:

1.2. Dia chi: Website (néu co):

1.3. bién thoai: S6 fax: Email:

1.4. Tén vin phong dai dién tai Viét Nam (ddi v6i co sé dang ky thube nudc ngoai):
bia chi:

bién thoai:

2. Cé sé dit gia cong thude hodc co s chuyén giao cong nghé sian xuit thudce

2.1. Tén co s dit gia cong thude/co sé chuyén giao cong nghé san xuét thude

2.2. Pia chi: Website (néu cd):
2.3. Dién thoai: S6 fax: Email:
2.4. Tén van phong dai dién tai Viét Nam (néu co):

bia chi:

bién thoai:

3. Co s6' nhan gia cong thuoc hodc co sé nhian chuyén giao cong nghé san xuat thuoc
(co sé san xuat)

3.1. Tén co s san xuat:



3.2. Pia chi: Website (néu cd):
3.3. bién thoai: S fax:  Email:
Céc co s6 san xuat khac (néu co) (*):
Tén va dia chi Vai tro (*)

(*) Co 56 tham gia trong qua trinh san xudt va néu ré vai tro cua tung co so san xudt
nhu “san xuat ban thanh pham”, “dong goi so cap”, “dong goi thir cap”, “lam com”, ...
4. Co sé san xuit thudc dit gia cong hoiic co sé san xuat thudc trude chuyén giao
cong nghé

4.1. Tén co s& san xuat thude dat gia cong/co s san xuat thudc trude chuyén giao cong
nghé

4.2. Pia chi: Website (néu cé):

4.3. Dién thoai: S6 fax: Email:

D. NQOI DUNG THAY POI (kém theo 1y do thay doi)

1. Néu rd thay géi, 196 sung thudc muc nao kém theo ma thay ddi (néu c6) dya trén phan
loai cac thay doi, bo sung:

2. No6i dung da dugc duyét*:

3. Noi dung dé nghi thay doi, bd sung:

* C6 thé dé dudi dang bang so sanh kém theo don dé nghi va c6 xac nhan cia co s¢
dang ky.

4. Thudc dit gia cong/thude trude chuyén giao cong nghé cé thay do6i, bd sung twong
ung

4.1. Ba dugc phé duyét ]
Tai liéu chitng minh kem theo:
4.2. Chua dugc phé duyét ]

P. TAI LIEU KY THUAT NOP KEM THEO QUY PINH
- Céc tai liéu chiing minh, da dugc phé duyét c6 lién quan.
E. TUYEN BO CUA CO SO PANG KY THUOC
Co s¢ dang ky thudc xin cam két da kiém tra, ky dong dau vao nhimng phan lién
quan & tat ca cac gidy to ndp trong hd so nay va xac nhan l1a day la cac gidy to hop phap,

ndi dung 1a ding sy that. Néu co su gia mao, khong ding sy that co s& dang ky thude
xin chiu hoan toan trach nhi¢m va s€ bi xtr phat theo quy dinh ctia phap luat.

Ngay... thang... nam..... Ngay... thang... nam..... Ngay... thang... nam.....
Dai dién hop phap cia co  Dai dién hop phap cia  Dai dién hgp phap cia co
s6' nhan gia cong thudc/co  co so dat gia cong thudc s¢ dang ky thuoc (2)
s6' nhin chuyen giao cong (K tryec tiép, ghi ré ho tén, (Ky truc tiép, ghi ré ho

nghé sin xuét thudc chire danh, déng ddu) tén,chire danh, déng dau)

(Ky truc tiép, ghi ré ho tén,
chure danh, dong dau)



(1) Truwong hop nhiéu thuoc cé ciing néi dung thay doi, bé sung: Thong tin san pham
duoe liét ké trong danh muc mg véi timg thuoc (bao gom cdc thong tin quy dinh tai
muc A 1, 2, 3, 4 cua don).

(2) Truong hop thay doi co s¢ dang ky thuoe, phdi cé xdc nhdn ciia co sé dang ky cii va
co so dang ky thuoc moi trong don dang ky thay doi, b6 sung. Trieong hop co s6 sdn
xudt dwoc quyén thay doi co sé ding ky thudc theo céng van théng bdo ciia Cuc Quan
Iy Duoc thi yéu cau xdc nhén ciia co sé san xudt va co s¢ dang ky thudc méi.



MAU 9/TT — Thong tw 08/2022/TT-BYT

PHIEU TIEP NHAN HO SO
Ma ho so:

|. Thong tin thudc/nguyén lidu lam thudc

1.
2.
3.
4.
5.

6.

Tén va dia chi co so dang ky:

Tén va dia chi co s& san xuat:

Tén thubc/nguyén liéu 1am thude:

Hoat chit, néng do/ham lugng:

Dang bao ché:

Loai thudc/nguyén liéu 1am thude dang ky:

Thudc héa duge

Vac xin

Sinh pham

Thube duge lidu

Thudc phong xa

Nguyén li¢u [am thudc (duoc chat, ta duogc, vo nang,
ban thanh pham dugc liéu)

7.

Loai hinh dang ky:

Ping ky 1an dau

Pang ky gia han

Ding ky chuyén giao cong nghé

Ping ky thay do6i 1on

Ding ky thay d6i nho can phé duyét

Ding ky thay d6i nho chi yéu cau thong bao

Cong bo twong dwong sinh hoc

Cong bo biét duoc gdc

Cong bo sinh pham tham chiéu

Cap nhat thong tin thudc

I1. Cac tai liéu nép trong hd so

1.

2.

Ngay

thang

nam

Nguwoi nhan hd so




7. Thi tuc

Thu tuc thay ddi, b6 sung gidy ding Ky luu hanh thudc gia cong, thudc
chuyén giao cong nghé - Thudc thay doi nhé can phé duyét

Trinh tu thuc hién

Buée 1. Co sé nop 01 bo hd so dé nghi thay ddi, bo sung gidy dang ky
lvu hanh (hd so dang ky) theo quy dinh tai Piéu 15 Thong tu sb
16/2023/TT-BYT ngay 15 thang 8 nam 2023 dén Cuc Quan Duoc - B Y
té (co quan ti€p nhan).

Buwde 2: Khi nhan dugc hd so diang ky du thanh phan, dat yéu cau vé hinh
thire, du phi, Cuc Quan ly Dugc - B Y t€ cap cho co so dang ky Phicu
tiep nhan ho so theo Mau s6 09/TT ban hanh kém theo Thong tu so
08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022.

Bude 3: Trong thoi han 03 thang ke tir ngdy ghi trén phiéu tiép nhan ho
S0, Cuc Quan Iy Dugc - BO Y té co trach nhiém:

a) T6 chirc thAm dinh ho so dang ky;

b) Trinh H@i’déng tu van cap gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu
lam thudce (n€u co).

¢) Phé duyét ndi dung thay doi.

Budc 4:

- Truong hop ho so chua dat yéu cau, trong thoi han xem xét ho so dang
ky, Cuc Quan Duogc - B6 Y t€ phai c6 van ban tra 1oi néu rd 1y do.

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

+ Khong qué 36 thang doi voi truong hop phai bo sung tai liéu tién 1am
Sang, I[&m sang, tuong dwong sinh hoc, nghién ctru d6 6n dinh ké tir ngay
cd van ban cua Cuc Quan Dugc - B6 Y té.

+ Khong qua 12 thang ké tir ngdy c6 van ban ciia Cuc Quan Dugc - BO Y
te do1 vdi cac truong hop con lai.

Thoi gian co s¢ dang ky sua d6i, bo sung ho6 so khong tinh véo thoi han
xem xét ho so. Néu qua thot han trén, ho so dang ky khong con gia tri va
co s& phai thuc hién lai thu tuc dang ky.

- Truong hop khong phé duyét, Cuc Quén 1y Dugc - BY Y té phai tré 1oi
bang van ban va néu ro ly do.

Bu’o’:c 5: Ho so bo sung dugce ndp dén Cuc Quan 1}’17 Duogc, trinh ty gidi
quyét thyc hién tir Budce 1. Trong thot han 02 thang ké tir ngay nhan du tai

lidu bd sung, Cuc Quan ly Dugc phé duyét thay dbi, bd sung glay dang ky
luu hanh d6i voi ho so dat yéu cdu; c6 van ban tra 101 ddi véi ho so tham

dinh chua dat, khong dat va néu 10 1y do.

Cach thue t

hue hién

Nop truc tuyen qua du:orng buu dién hodc ndp truc tiép tai B phan Tiép
nhan va Tra két qua giai quyét thi tuc hanh chinh Bo Y té

Thanh phan

, 0 luwgng hd so

Thanh phéin hd so bao gom:
Muc 1. Thanh phén ho so bao gom:

1. HO so g(‘ﬁm:




1. Pon ding ky thay doi, bd sung theo Mau 02C/TT — Phuy lyc 1 ban hanh
kem theo Thong tu nay.

2. Vin ban thé hién viéc chuyén giao quyén, trach nhiém giita co s¢ dat
gia cong cil va co s dat gia cong méi trong viéc thuc hién hop dong gia
cdng da ndp trong hd so ding ky thude (d6i v6i hd so thay ddi co s dit
gia cong).

3. Van ban cua co s dat gia cong mdi cam két vé viéc dia diém co so san
xuat thudc gia cong khong thay doi va cam két tiép tuc thuc hién quyén,
trach nhiém cua co s& dit gia cong thude theo ding hd so dang ky thude
gia cong da duoc cip gidy diang Ky luu hanh tai Viét Nam (d6i voi ho so
thay d6i co s& dit gia cong).

4. Vian ban cua co so chuyen giao cong nghé san xuat thudc thay do6i cong
bb tiép tuc thuc hién hop dong chuyén giao cong nghé san xuat thudc voi
Co so cu da ky két (d6i voi ho so thay doi co s chuyén giao cong nghé
san xuat thudc)

5. Giay ching nhén dang ky chuyén giao cong ngh¢ thay d6i (d6i v6i hd
so thay doi co s chuyén giao cong nghé san xuat thudc).

6. Bing ching vé viée cac ndi dung thay dbi lién quan dén hd so k thuat
dbi voi thube dat gia cong hodc thube trude chuyen giao cong ngh¢ da
dugc phé duyét boi co quan quan ly co tham quyén trong truong hop dé
nghi thay ddi, bo sung lién quan dén hd so ki thuat cua thude gia cong,
thudc chuyén giao cong nghé.

7. Cac tai liéu twong tmg voi cac ndi dung thay d6i nho can phé duyét quy
dinh tai Phu luc II ban hanh kém Thong tu s6 08/2022/TT-BYT.

Muc II. S6 lwong ho so:

Truong hop nop ban gidy: 01 (mot) bo day du va 02 (hai) bo nhén thube
va td huéng dan st dung thube dé nghi thay doi doi véi trudng hop thay
d6i nhan, huéng dan st dung.

Trudng hop ndp truc tuyén: 01 (mot) bo day du.

Thoi han gii quyét

03 thang ké tir ngdy nhan du ho so.

Poi twong thuce hién thi tuc hanh chinh

Co s& dang ky thude

Co quan thuc hién thu tuc hanh chinh

Cuc Quan Dugc—B0 Y té

Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh

Cong vin phé duyét thay doi, bo sung.

Phi, 1¢ phi (néu c6)

1.500.000 (VND)

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




Mau 01/TT — Phu luc 1 Trang bia

MaAu 05/TT — Phu luc 1 Muc luc

Mau 02C/TT — Phu luc 1 Pon ding ky thay dbi, bd sung

Mau 09/TT — Théng tu s6 08/2022/TT-BYT Phiéu tiép nhan ho so

Yéu cau, dié

u kién thuc hién thi tuc hanh chinh (néu cé)

Cin ctr phap ly cia thi tuc hanh chinh

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

2. Nghi dinh 56’54/201,7/N]‘D-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cua Chinh phu
quy dinh chi tiét mot s6 di€u va bién phap thi hanh Luat duoc;

3. Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cua Chinh
phu stra doi, b6 sung mot s6 quy dinh lién quan dén dicu kién dau tu kinh
doanh thugc pham vi quan 1y nha nudc cia Bo Y té

4. Thong tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 ndm 2022 cua B) truong
BJ Y t€ quy dinh dang ky luu hanh thudc, nguyén li¢u lam thudc;

5. Thong tu s6 41/2023/TT-BYT ngay 12 thang 6 nam 2023 cua BJ truong
B¢ Tai chinh quy dinh mirc thu, ché d6 thu, ndp, quan 1y va sir dung phi
trong linh dugc, my pham.

6. Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua B truong Bo Y té
quy dinh vé ghi nhan thuoc.

7. Thong tu s6 06/2017/TT-BYT ngay 03/5/2017 cia Bo truéng B VY té
ban hanh Danh muc thuoc doc va nguyén li¢u doc lam thuoc.

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

9. Thong tu sb 16/2023/TT-BYT ngay 15 thang 8 ndm 2023 quy dinh vi¢e
ding ky luu hanh d6i vé6i thude gia cong, thude chuyén giao cong nghé
tai Viét Nam




MAU OL/TT
TRANG BIA
HO SO PANG KY THUOC GIA CONG,
THUOC CHUYEN GIAO CONG NGHE

1. Tén va dia chi co sé dang ky thudc:
2. Tén va dia chi co s¢ dat gia cong thudc/co so chuyén giao cong nghé san xuat
thudc:
3. Ténvadia chi co s¢ nhan gia cong thudc/co s& nhan chuyén giao cong nghé san
xuat thudc (co s¢ san xuat):
4. Tén thudc, néng do/ham lugng, dang bao ché:
5. Loai thudc dang ky:
(Yéu cau ghi cu thé: Thude héa dugc/vac xin/sinh pham/thude dugce lidu).
6. Loai hinh dang ky:
(Yéu cau ghicu thé: Pang ky 1an dau/l—)ang ky gia han/Dang ky thay d6i 16n/Dang
ky thay d6i nho can phé duyét/Ping ky thay d6i nho chi yéu cau thong bao).
7. Hinh thirc gia cong, chuyén giao cong nghé:
Yéu cau ghi cu thé:
- Gia cong, chuyén giao toan bo cong doan san xuat/Gia cong, chuyén giao mot,
mot s6 cong doan san xuét tai thoi diém dang ky va c6 10 trinh gia cong, chuyen giao

toan bo cong doan san xuat/Gia cong, chuyen giao mot, mot sd cong doan san xuat/Gia
cong c6 chuyén giao cong nghé san xuat thude.

- Thudc dat gia cong/thyoc trude chuyén giao cong nghé da co gidy dang ky luu
hanh con hi¢u lyc/chua c6 gidy dang ky luu hanh hodc da c6 gidy dang ky luu hanh hét
hiéu luc.



MAU 05/TT
MUC LUC

I. Tai liéu hanh chinh

II. Tai liéu chat lwong
I11. Tai liéu tién 1am sang
IV. Tai li€u l1am sang

V. Tai liéu khac



MAU 02C/TT

PON PANG KY THAY DPOI, BO SUNG (1)
(Thay d@6i 16n/Thay d6i nhé cin phé duyét/Chi yéu ciu thong bao)

A. Théng tin vé san pham @
1. Tén thudc:

2. Hoat chit, néng do/ham lugng hoat chét:
3. Dang bao ché:
4, Sb dang ky: Ngay cap: Ngay hét han:
5. Tén co s& san xuat: Nudc san xuat:
B. Phan loai thay doi, bo sung
Loai TPBS M3 tham chiéu Loai TPBS Ghi chu
Thay d6i lén | O Cong bd biét duoc gbc | O

Cong bd sinh pham | O
tham chiéu

Thay d6i nhé | O Cong bd twong dwong | O
(c6 phé duyét) sinh hoc

Thay d6i nhé | O Cap nhat thong tin | o
(théng bao) thudc

C. Chi tiét vé co 56 dang ky thudc; co so dit gia cong thudc hoic co sé chuyen giao
cong nghé san xuit thuoc, co’ sé nhan gia cong thudc hodc co sé nhin chuyén giao
cong nghé sap xuat thudc (co so:san xuit); co' sé san xuat thudc dat gia cong hoac
co' s& san xuat thuoc truwée chuyén giao cong nghé

1. Co sé diing ky thudc

1.1. Tén co sé dang ky thudc:

1.2. Dia chi: Website (néu co):

1.3. bién thoai: S6 fax: Email:

1.4. Tén vin phong dai dién tai Viét Nam (ddi v6i co sé dang ky thube nudc ngoai):
bia chi:

bién thoai:

2. Cé sé dit gia cong thude hodc co s chuyén giao cong nghé sian xuit thudce

2.1. Tén co s& dat gia cong thude/co sé chuyén giao cong nghé san xuat thude

2.2. Pia chi: Website (néu cd):
2.3. Dién thoai: S6 fax: Email:
2.4. Tén van phong dai dién tai Viét Nam (néu co):

bia chi:

bién thoai:

3. Co s6' nhan gia cong thuoc hodc co sé nhian chuyén giao cong nghé san xuat thuoc
(co sé san xuat)

3.1. Tén co s san xuat:



3.2. Pia chi: Website (néu cd):
3.3. bién thoai: S fax:  Email:
Céc co s6 san xuat khac (néu co) (*):
Tén va dia chi Vai tro (*)

(*) Co 56 tham gia trong qua trinh san xudt va néu ré vai tro cua tung co so san xudt
nhu “san xuat ban thanh pham”, “dong goi so cap”, “dong goi thir cap”, “lam com”, ...
4. Co sé san xuit thudc dit gia cong hoic co s san xuat thudc trudce chuyén giao
cong nghé

4.1. Tén co s& san xuat thude dat gia cong/co s san xuat thudc trude chuyén giao cong
nghé

4.2. Pia chi: Website (néu cé):

4.3. Dién thoai: S6 fax: Email:

D. NOI DUNG THAY POI (kém theo ly do thay doi)

1. Néu rd thay géi, 196 sung thudc muc nao kém theo ma thay ddi (néu c6) dya trén phan
loai cac thay doi, bo sung:

2. No6i dung da dugc duyét*:

3. Noi dung dé nghi thay doi, bd sung:

* C6 thé dé dudi dang bang so sanh kém theo don dé nghi va c6 xac nhan cta co s
dang ky.

4. Thudc dit gia cong/thude trude chuyén giao cong nghé cé thay d6i, bd sung twong
ung

4.1. Ba dugc phé duyét ]
Tai liéu chitng minh kem theo:
4.2. Chua dugc phé duyét ]

P. TAI LIEU KY THUAT NOP KEM THEO QUY PINH
- Céc tai liéu chiing minh, da dugc phé duy¢t c6 lién quan.
E. TUYEN BO CUA CO SO PANG KY THUOC
Co s¢ dang ky thudc xin cam két da kiém tra, ky dong dau vao nhimng phan lién
quan & tat ca cac gidy to ndp trong hd so nay va xac nhan la day la cac gidy to hop phap,

ndi dung 1a ding sy that. Néu co su gia mao, khong ding sy that co s¢ dang ky thude
xin chiu hoan toan trach nhi¢m va s€ bi xtr phat theo quy dinh ctia phap luat.

Ngay... thang... nam..... Ngay... thang... nam..... Ngay... thang... nam.....
Dai dién hop phap cia co  Dai dién hop phap cia  Dai dién hgp phap cia co
s¢ nhin gia cong thudc/co  co s¢ dit gia cong thuoc s6 dang ky thuoc (2)
s6' nhin chuyen giao cong (K tryec tiép, ghi ré ho tén, (Ky truc tiép, ghi ré ho

nghé sin xuét thudc chire danh, déng ddu) tén,chire danh, déng dau)

(Ky truc tiép, ghi ré ho tén,
chure danh, dong dau)



(1) Truwong hop nhiéu thuoc cé ciing néi dung thay doi, bé sung: Thong tin san pham
duoe liét ké trong danh muc mg véi timg thuoc (bao gom cdc thong tin quy dinh tai
muc A 1, 2, 3, 4 cua don).

(2) Truong hop thay doi co s6 dang ky thuoe, phdi cé xdc nhdn cia co sé dang ky cii va
co so dang ky thuoc moi trong don dang ky thay doi, b6 sung. Trieong hop co s6 sdn
xudt dwoc quyén thay doi co sé ding ky thudc theo cong van théng bao ciia Cuc Qudn
Iy Duoc thi yéu cau xdc nhén ciia co sé san xudt va co sé dang ky thudc mdi.



MAU 9/TT — Thong tw 08/2022/TT-BYT

PHIEU TIEP NHAN HO SO
Ma ho so:

|. Thong tin thudc/nguyén lidu lam thudc

1.
2.
3.
4.
5.

6.

Tén va dia chi co so dang ky:

Tén va dia chi co s& san xuat:

Tén thubc/nguyén liéu 1am thude:

Hoat chit, néng do/ham lugng:

Dang bao ché:

Loai thudc/nguyén liéu 1am thude dang ky:

Thudc héa duge

Vac xin

Sinh pham

Thube duge lidu

Thudc phong xa

Nguyén li¢u [am thudc (duoc chat, ta duoc, vo nang,
ban thanh pham dugc liéu)

7.

Loai hinh dang ky:

Ping ky 1an dau

Pang ky gia han

Ding ky chuyén giao cong nghé

Ping ky thay do6i 1on

Ding ky thay d6i nho can phé duyét

Ding ky thay d6i nho chi yéu cau thong bao

Cong bd twong duong sinh hoc

Cong bo biét dugc gdc

Cong bo sinh pham tham chiéu

Cap nhat thong tin thudc

I1. Cac tai liéu nép trong hd so

1.

2.

Ngay

thang

nam

Nguwoi nhan hd so




8. Thu tuc

Thu tuc thay ddi, b sung gidy ding ky lwu hanh thu(‘)‘c gia cong, thudc
chuyeén giao cong nghé - Thugc thay doi nhé chi yéu cau thong bao cho
Co quan quan ly

Trinh tu thuc hién

Buée 1: Co sé nop 01 bo hd so dé nghi thay doi, bo sung gidy dang ky
luu hanh (hd so diang ky) theo quy dinh tai Diéu 15 Thong tu sb
16/2023/TT-BYT ngay 15 thang 8 nam 2023 dén Cuc Quan Dugc - B6 Y
té (co quan tiép nhan).

Buwéc 2: Khi nhan duogc ho so dang ky du thanh phan, dat yéu cau vé hinh
thire, du phi, Cuc Quan ly Dugc - BO Y té cap cho co s¢ ding ky Phleu
tiép nhan ho so theo Mau s 09/TT ban hanh kém theo Théng tu sd
08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022.

Buwdc 3: Trong thoi han 15 ngay lam viéc ké tir ngdy tiép nhan du ho so,
Cuc Quan ly Duogc thuc hién phan loai va cong b6 nodi dung thay d6i nho
chi yéu cau thong bao trén Trang thong tin dién tir cia Cuc Quan 1y Duoc.
Truong hop ndi dung thay doi, bé sung khong phut hop véi phén loai thay
d6i nho chi yéu cau thong bao, Cuc Quan Iy Dugc ¢ van ban thong bao.
Co s6 dugce thuc hién va chiu hoan toan trach nhiém déi voi1 ndi dung thay
d6i, bd sung ké tir ngay tiép nhén ghi trén phiéu tiép nhan ho so. Co s6
dang ky thubc, co s& san xuat chiu trach nhiém trudc phap luat vé tinh
chinh x4c, trung thyc ctia thong tin thay doi bo sung chi yéu cau thong béo,
thuc hién luu trir hd so, tai liu dé co quan c6 tham quyén kiém tra hau
mai.

Cach thue t

hue hién

NOp truc tuyen qua duong buu dién hodc ndp truc tiép tai BO phan Tiép
nhan va Tra két qua giai quyét thi tyc hanh chinh BO Y té

Thanh phan

, $0 lwong hd so

Thanh phéan ho so bao gom:

Muc 1. Thanh phan ho so bao gom:

I. H6 so g(“)m:

1. Pon dang ky thay d6i, bo sung theo Mau 02C/TT — Phy luc 1 ban hanh
kém theo Thong tu nay.

2. Cac tai liéu twong (mg véi cac nodi dung thudc thay doi nho chi yéu cau
thdng bao cho co quan quan ly quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém Thong
tu s6 08/2022/TT-BYT.

Muc II. S6 lwong hd so: 01 bo day du.

Thoi han giai quyét

15 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duoc ho so

P6i twong thue hién thi tuc hanh chinh

Co so dang ky thubc

Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh

Cuc Quan Dugc—-B0 Y té

Két qua thye hién thii tuc hanh chinh




Noi dung thay ddi, b6 sung chi yéu cau théng bao duoc cong b trén Trang
thong tin dién tir cia Cuc Quan 1y Dugc.

Phi, 18 phi (néu c6)

1.500.000 (VND)

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

Mau 01/TT — Phu luc 1 Trang bia

MaAu 05/TT — Phu luc 1 Muc luc

Mau 02C/TT — Phu luc 1 Pon ding ky thay di, bd sung

Mau 09/TT — Thong tu s6 08/2022/TT-BYT Phiéu tiép nhan ho so

Yéu cau, dié

u kién thue hién thi tuc hanh chinh (néu c6)

Can cu phap ly cua thu tuc hanh chinh

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

2. Nghi dinh 56’54/201,7/N‘D-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 ctia Chinh phu
quy dinh chi ti€t mot s6 di€u va bién phap thi hanh Luat duoc;

3. Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cua Chinh
phu stra doi, b6 sung mot s6 quy dinh lién quan dén dicu kién dau tu kinh
doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc cia Bo Y té

4. Thong tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 ndm 2022 cua B trudng
BJ Y t€ quy dinh ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc;

5. Thong tu s6 41/2023/TT-BYT ngay 12 thang 6 nam 2023 cua BY truong
B¢ Tai chinh quy dinh muc thu, ché dd thu, ndp, quan ly va su dung phi
trong linh dugc, my pham.

6. Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua B truong Bo Y té
quy dinh v¢é ghi nhan thuoc.

7. Thong tu s6 06/2017/TT-BYT ngay 03/5/2017 cia Bo truéng B Y té
ban hanh Danh muc thuoc doc va nguyén li¢u doc lam thuoc.

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

9. Thong tu s6 16/2023/TT-BYT ngay 15 thang 8 nam 2023 quy dinh vi¢c
ding ky luvu hanh d6i vé6i thude gia cong, thude chuyén giao cong nghé
tai Viét Nam




MAU OL/TT
TRANG BIA
HO SO PANG KY THUOC GIA CONG,
THUOC CHUYEN GIAO CONG NGHE

1. Tén va dia chi co sé dang ky thudc:
2. Tén va dia chi co s¢ dat gia cong thudc/co so chuyén giao cong nghé san xuat
thudc:
3. Ténvadia chi co s¢ nhan gia cong thudc/co s& nhan chuyén giao cong nghé san
xuat thudc (co s¢ san xuat):
4. Tén thudc, néng do/ham lugng, dang bao ché:
5. Loai thudc dang ky:
(Yéu cau ghi cu thé: Thude héa dugc/vac xin/sinh pham/thude dugce lidu).
6. Loai hinh dang ky:
(Yéu cau ghicu thé: Pang ky 1an dau/l—)ang ky gia han/Dang ky thay d6i 16n/Dang
ky thay d6i nho can phé duyét/Ding ky thay doi nho chi yéu cau thong bao).
7. Hinh thirc gia cong, chuyén giao cong nghé:
Yéu cau ghi cu thé:
- Gia cong, chuyén giao toan by cong doan san xuat/Gia cong, chuyén giao mot,
mot s6 cong doan san xuét tai thoi diém dang ky va c6 10 trinh gia cong, chuyen giao

toan bo cong doan san xuat/Gia cong, chuyen giao mot, mot sd cong doan san xuat/Gia
cong c6 chuyén giao cong nghé san xuat thude.

- Thudc dat gia cong/thyoc trude chuyén giao cong nghé da co gidy dang ky luu
hanh con hi¢u lyc/chua c6 gidy dang ky luu hanh hoac da cé gidy dang ky luu hanh hét
hiéu luc.



MAU 05/TT

I. Tai li€éu hanh chinh

II. Tai liéu chat lwong
I11. Tai liéu tién 1am sang
IV. Tai li€u l1am sang

V. Tai liéu khac

MUC LUC



MAU 02C/TT

PON PANG KY THAY DPOI, BO SUNG (1)
(Thay d@6i 16n/Thay d6i nhé cin phé duyét/Chi yéu ciu thong bao)

A. Théng tin vé san pham @
1. Tén thudc:

2. Hoat chit, néng do/ham lugng hoat chét:
3. Dang bao ché:
4, Sb dang ky: Ngay cap: Ngay hét han:
5. Tén co s& san xuat: Nudc san xuat:
B. Phan loai thay doi, bo sung
Loai TPBS M3 tham chiéu Loai TPBS Ghi chu
Thay d6i lén | O Cong bd biét duoc gbc | O

Cong bd sinh pham | O
tham chiéu

Thay d6i nhé | O Cong bd twong dwong | O
(c6 phé duyét) sinh hoc

Thay d6i nhé | O Cap nhat thong tin | o
(théng bao) thudc

C. Chi tiét vé co 56 dang ky thudc; co so dit gia cong thudc hoic co sé chuyen giao
cong nghé san xuit thuoc, co’ sé nhan gia cong thudc hodc co sé nhin chuyén giao
cong nghé sap xuat thudc (co so:san xuit); co' sé san xuat thudc dat gia cong hoac
co' s& san xuat thuoc truwée chuyén giao cong nghé

1. Co sé diing ky thudc

1.1. Tén co sé dang ky thudc:

1.2. Pia chi: Website (néu cé):

1.3. bién thoai: S6 fax: Email:

1.4. Tén vin phong dai dién tai Viét Nam (ddi v6i co sé dang ky thube nudc ngoai):
bia chi:

bién thoai:

2. Cé sé dit gia cong thude hodc co s chuyén giao cong nghé sian xuit thudce

2.1. Tén co s dit gia cong thude/co sé chuyén giao cong nghé san xuét thude

2.2. Pia chi: Website (néu cd):
2.3. Dién thoai: S6 fax: Email:
2.4. Tén van phong dai dién tai Viét Nam (néu co):

bia chi:

bién thoai:

3. Co s6' nhan gia cong thuoc hodc co sé nhian chuyén giao cong nghé san xuat thuoc
(co sé san xuat)

3.1. Tén co s san xuat:



3.2. Pia chi: Website (néu cd):
3.3. bién thoai: S fax:  Email:
Céc co s6 san xuat khac (néu co) (*):
Tén va dia chi Vai tro (*)

(*) Co 56 tham gia trong qua trinh san xudt va néu ré vai tro cua tung co so san xudt
nhu “san xuat ban thanh pham”, “dong goi so cap”, “dong goi thir cap”, “lam com”, ...
4. Co sé san xuit thudc dit gia cong hoiic co sé san xuit thudc trude chuyén giao
cong nghé

4.1. Tén co s& san xuat thude dat gia cong/co s san xuat thudc trude chuyén giao cong
nghé

4.2. Pia chi: Website (néu cé):

4.3. Dién thoai: S6 fax: Email:

D. NQOI DUNG THAY POI (kém theo 1y do thay doi)

1. Néu rd thay géi, 196 sung thudc muc nao kém theo ma thay ddi (néu c6) dya trén phan
loai cac thay doi, bo sung:

2. No6i dung da dugc duyét*:

3. Noi dung dé nghi thay doi, bd sung:

* C6 thé dé dudi dang bang so sanh kém theo don dé nghi va c6 xac nhan cta co s¢
dang ky.

4. Thudc dit gia cong/thude trude chuyén giao cong nghé cé thay do6i, bd sung twong
ung

4.1. Ba dugc phé duyét ]
Tai liéu chitng minh kem theo:
4.2. Chua dugc phé duyét ]

P. TAI LIEU KY THUAT NOP KEM THEO QUY PINH
- Céc tai liéu chiing minh, da dugc phé duyét c6 lién quan.
E. TUYEN BO CUA CO SO PANG KY THUOC
Co s¢ dang ky thudc xin cam két da kiém tra, ky dong dau vao nhimng phan lién
quan & tat ca cac gidy to ndp trong hd so nay va xac nhan l1a day la cac gidy to hop phap,

ndi dung 1a ding sy that. Néu co su gia mao, khong ding sy that co s& dang ky thude
xin chiu hoan toan trach nhi¢m va s€ bi xtr phat theo quy dinh ctia phap luat.

Ngay... thang... nam..... Ngay... thang... nam..... Ngay... thang... nam.....
Dai dién hop phap cia co  Dai dién hop phap cia  Dai dién hgp phap cia co
s6' nhan gia cong thudc/co  co so dat gia cong thudc s¢ dang ky thuoc (2)
s6' nhin chuyen giao cong (K tryec tiép, ghi ré ho tén, (Ky truc tiép, ghi ré ho

nghé sin xuét thudc chire danh, déng ddu) tén,chire danh, déng dau)

(Ky truc tiép, ghi ré ho tén,
chure danh, dong dau)



(1) Truwong hop nhiéu thuoc cé ciing néi dung thay doi, bé sung: Thong tin san pham
duoe liét ké trong danh muc mg véi ting thuéc (bao gom cdc théng tin quy dinh tai
muc A 1, 2, 3, 4 cua don).

(2) Truong hop thay doi co s¢ dang ky thuoe, phdi cé xdc nhdn ciia co sé dang ky cii va
co so dang ky thuoc moi trong don dang ky thay doi, b6 sung. Trieong hop co s6 sdn
xudt dwoc quyén thay doi co sé ding ky thudc theo céng van théng bao ciia Cuc Qudn
Iy Duoc thi yéu cau xdc nhén ciia co sé san xudt va co s¢ dang ky thudc méi.



MAU 9/TT — Thong tw 08/2022/TT-BYT

PHIEU TIEP NHAN HO SO
Ma ho so:

|. Thong tin thudc/nguyén lidu lam thudc

1.
2.
3.
4.
5.

6.

Tén va dia chi co so dang ky:

Tén va dia chi co s& san xuat:

Tén thubc/nguyén liéu 1am thude:

Hoat chit, néng do/ham lugng:

Dang bao ché:

Loai thudc/nguyén liéu 1am thude dang ky:

Thudc héa duge

Vac xin

Sinh pham

Thube duge lidu

Thudc phong xa

Nguyén li¢u [am thudc (duoc chat, ta duoc, vo nang,
ban thanh pham dugc liéu)

7.

Loai hinh dang ky:

Ping ky 1an dau

Pang ky gia han

Ding ky chuyén giao cong nghé

Ping ky thay do6i 1on

Ding ky thay d6i nho can phé duyét

Ding ky thay d6i nho chi yéu cau thong bao

Cong bd twong duong sinh hoc

Cong bo biét duoc gdc

Cong bo sinh pham tham chiéu

Cap nhat thong tin thudc

I1. Cac tai liéu nép trong hd so

1.

2.

Ngay

thang

nam

Nguwoi nhan hd so




