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BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poce ldp - Tw do - Hanh phic
S6: 2898 /QP-BYT Ha Néi, ngay 30 thang 9 ndm 2024
QUYET PINH

Vé viéc sira don, bo sung mét s6 ndi dung ciia cac thi tuc hanh chmh tal
Quyet dinh s6 2700/QDP-BYT ngay 04 thang 10 nim 2022 ciia Bd Y té vé
viée cong b6 thi tuc hanh chinh ban hanh/bi bai bo trong linh vire Duge
pham thudc pham vi chirc ning quén Iy cia Bo Y té tai Thong tw s6
08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 nim 2022 ciia Bo Y té

BO TRUONG BQ Y TE

Cén cie Nghi dinh s6 95/2022/ND-CP ngay 15 thang 11 ndam 2022 cia
Chinh phii quy dinh chike néng, nhiém vu, quyén han va co cau té chire ciia B¢ Y
té;

Cén cit Nghi dinh s6 63/2010/ND-CP ngay 08 thang 6 nim 2010 cia
Chinh phit vé kiém sodt thii tuc hanh chinh; Nghi dinh sé 48/2013/NP-CP ngay
14 thdng 5 ndm 2013 cia Chinh phii vé sira doi, b sung mét sé diéu cua cdc
Nghi dinh lién quan dén kiém sodt thu tuc hanh chinh va Nghi dinh s6
92/2017/NP-CP ngay 07 thing 8 nim 2017 cia Chinh phii sira déi, bé sung mét
56 diéu cia cde Nghi dinh lién quan dén kiém sodt thi tuc hanh chinh;

Can cir Thong tw s6 02/2017/TT-VPCP ngay 31 thang 10 nim 2017 ciia
Bé trudmg, Chii nhiém Van phong Chinh phit huéng dan vé nghiép vu kiém soat
thu tuc hanh chinh;

Cdn cik Théng tu s6 07/2022/TT-BYT ngay 05 thdng 9 nam 2022 ciia Bo
truong Bo Y té quy dinh thude phdi thir tuong dwong sinh hoc va cde yéu cau doi
vé6i hé so bdo cdo s6 lidu nghién citu twong dwong sinh hoc trong dang ky luu
hanh thuée tai Viét Nam;

Can cit Thong tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 05 théng 9 ndm 2022 ciia Bé
trueomg B Y té quy dinh viéc dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thude;

Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc Quan Iy Duoc.
QUYET PINH:
Piéu 1.
1. Stra ddi, bd sung mot s6 noi dung cua céc tht tuc hanh chinh ban hanh

tai Quyét dinh s6 2700/QD-BYT ngay 04 thang 10 nam 2022 ctia B Y té vé viéc
cong bd thi tuc hanh chinh ban hanh/bi bai bo trong linh vire duge pham thudc
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pham vi chitc ning quan 1y ctia B Y té tai Thong tu s6 08/2022/TT-BYT ngay
05 thang 9 nam 2022 cta Bo Y té (Chi tiét tai Danh muc kém theo Quyét dinh
nay).

2. Céc ndi dung khac tai Quyét dinh s6 2700/QD-BYT ngay 04 thang 10
nam 2022 cta By Y té khong thay doi.

Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky, ban hanh.

Piéu 3. Cac Ong, Ba: Chanh Vin phong B§, Cuc truéng Cuc Quan ly Dugc,
Thu truong cac Vu, Cuc, Thanh tra B, So Y té cac tinh, thanh phé truc thudc
Trung wong va Thu trudng cac don vi, ca nhan c6 lién quan chiu trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./. v/ pld..

KT. BQ TRUONG
Noi nhin . THU TRUGNG (J
- Nhu Dieu 3; Yy 7
- Bd truong (dé b/cao); ' /
- Céc Thir trudng;

- Cuc Kiém soat thi tuc hanh chinh - VPCP;

- Cuc KHCN&DT, Cuc QLYDCT (dé thyc hién);
- Cong Théng tin dién tir - BO Y té;

- Website ctia Cuc QLD:;

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




DANH MUC
THU TUC HANH CHINH DUQC SUA POI BO SUNG
(Ban hanh kém theo Quyét dinh sé 2898 /0D-BYT

ngay 30 thang 9 nam 2024 cua Bo Yté)

PHAN 1. DANH MUC THU TUC HANH CHINH

STT

Tén thi tuc hanh chinh

Linh vue

Co quan
thwe hién

Thu tuc cap gidy dang ky luu hanh
thude hoa duoc méi, vac xin, sinh
pham

Duogc phém

Cuc Quén ly Duogc

Thu tuc cap gidy ding ky luu hanh
thude generic

Duoc phém

Cuc Quan ly Duoc

Thi tuc cap gidy dang ky luu hanh
thudc dugc lidu

Dugc phim

Cuc Quan ly Duogc

Thu tuc cap gidy dang ky luu hanh
nguyén liéu lam thude

Dugc pham

Cuc Quan ly Dugc

Thu tuc gia han gidy dang ky luu
hanh thudc, nguyén lidu lam thudc

Dugc phém

Cuc Quan ly Duogc

Thu tuc thay doi, bd sung gidy ding
ky luu hanh thude , nguyén ligu lam

thudc thude thay dbi 16n

Dugc phém

Cuc Quan ly Dugc

Thu tuc thay doi, bd sung gidy ding

ky luu hanh thudc, nguyeén liéu lam

thudc — Thudc thay ddi nho can phé

duyét

Dugc phém

Cuc Quan ly Duoc

Th tuc thay ddi, bo sung gidy ding

ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam
thudc - Thudc thay doi nho chi yéu
cau théng bao cho co quan quan ly

Duoc pham

Cuc Quan ly Duoc

Thu tuc thu hoi gidy ding ky luu
hanh thudc, nguyén liéu lam thudc

trong truong hop co so san xuét hoic
co s& ding ky thudc, nguyén liéu lam

thude dé nghi thu hdi gidy dang ky
lwu hanh thudc, nguyén liéu lam
thudc tai Viét Nam

Duoc pham

Cuc Quan ly Dugc
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PHAN II. NOI DUNG CU THE CUA TUNG THU TUC HANH CHINH

1. Thu tuc

Tha tuc cap glay dang ky luu hanh thude héa dwgc moi, vac xin,
sinh pham (diéu chinh mitc phi, bé sung yéu cau, diéu kién thie hién
thil tuc hanh chinh, bé sung cdn cir phdp 1y cua thu tuc hanh chinh)

Trinh tyw thwe hién

Buwée 1: Nop ho so

* Pbi v6i hd so ndp ban gidy:

- Co s¢ ngp 01 (mot) bd co day du hd so theo quy dinh tai Piéu 27
Thong tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 nam 2022 doi véi thudc
hoéa duoc mai, vac xin, sinh pham (ho so dang ky) va 01 (mét) ban sao
dy du hd so ddi véi vic xin; 02 (hai) ban sao céc tai ligu gom don dang
ky, tiéu chuan chét luong va phuong phap kiém nghiém thudc, nguyén
liéu 1am thudc va 02 (hai) bd mau nhan thudc, nguyén ligu lam thude va
to hudng dan st dung thude du klen luu hanh dcn vOi cac truong hop
con lai d@én Cuc Quan Dugc - B Y té (co quan tiép nhén).

* Pbi v6i hd so ndp truc tuyen:

01 (mét) bé hd so ddy di theo quy dinh tai Piéu 27 Thong tu sb
08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 ndm 2022 (trir trang bia va to thong
tin san pham).

Buwée 2: Khi nhan duge ho so dang ky du thanh phén dat yéu cau vé
hinh thuce, du phi, Cuc Quan ly Dugc - B6 Y té cap cho co s ding ky

Phleu tiép nhan ho so theo Mau s0 9/TT ban hanh kém theo Théong tu
s6 08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 nam 2022.

Buéce 3: Trong thoi han 12 thang ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhén ho
s0, Cuc Quan Iy Duoc - B Y té c6 trach nhiém:

a) T6 chirc tham dinh ho so ddng ky;

b) Trinh Hoi dbng tu vén cap gidy dang ky luu hanh thudc doi vi
cac ho so ding ky dat yéu cau; hogic d& xuét xin y kién tham dinh, tu
vén ctia Hoi Dong tu van cap gidy dang ky luu hanh thude, nguyén
lidu lam thudc (Sau day goi tat 1a Hoi dong tu van).

c) Ban hanh quyét dinh cap g1ay déng ky luu hanh dbi véi ho so dat
yéu ciu theo két luan ctia Hoi dong tu van.
Trudng hop ap dung quy trinh thdm dinh nhanh, thoi gian giai quyét la
6 thang .

Buworc 4:

- Trudng hop hd so chua dat yéu cau, trong thoi han xem xét hé so ding
ky thude, Cuc Quan Duoc - B§ Y té €6 van ban thong bao cho co so
dang ky dé bd sung tai liéu theo yéu cau.
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- Thoi gian co s& dang ky stra doi, bo sung ho so :

+ Khoéng qua 36 thang ké tir ngay c6 van ban théng béo cua Cuc Quan
Duoc - B§ Y té dbi véi trudong hop phai bd sung tai lidu tién lam sang,
lAm sang, tai liéu tuong duong sinh hoc, tai liéu nghién ctru do o on dinh.

+ Khéng qua 12 thang ké tir ngay c6 vin ban thong béo ctia Cuc Quan
Dugc - Bo Y t€ doi voi cac truong hop con lai.

Néu qua thoi han cho phép co s& dang ky bd sung tai lidu trén, hé so

dang ky thudc khong con gia tri va co s& phai thue hién lai tha tuc dang |

ky thuoc.

Thoi gian ké tir khi c6 van ban thong bao ctia Cuc Quén 1y Dugc dén
khi co s dang ky nop tai liéu bo sung khong dugc tinh vao thoi han
xem xét ho so.

- Trudng hop khong cap gidy dang ky luu hanh, Cuc Quan 1y Duoc -
Bo Y té ¢6 van ban tra o1 va néu rd ly do.

Budée 5: Ho so bo sung dugce ndp truc tuyén, qua duong buu dién hoac |

ndp truc tiép dén Cuc Quan Iy Duoc. Trinh tu giai quyét thuc hién tir
Bude 1. Trong thoi han 06 thang ké tir ngay nhén du tai liéu bo sung,
Cuc Quan ly Duoc - B Y té ban hanh quyét dinh cép gidy dang ky luu
hanh déi véi hd so dat yéu cau; Cuc Quan ly Dugc ¢é vin ban tra 1oi
dbi v6i hd so thdm dinh chua dat, khong dat va néu rd ly do.

Céch thire thye hién

Nop truc tiép, truc tuyén hodc qua buu chinh cdng ich

Thanh phan

, 80 lwgng ho so

Muc 1. Thanh phin hd so bao gom: '
Phén I. H6 so hanh chinh, gdm:

1. Pon dang ky theo Mau S/TT ban hanh kém theo Théng tu 50
08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 nam 2022.

2. Gidy Uy quyén (néu cd).

3. Gidy chtng nhan du didu kién kinh doanh dugc déi véi co s& ding
ky ctua Viét Nam.

4. Gidy to phép ly ddi véi co sé dang ky ctia nude ngoai,

5. Gidy phép thanh 1ap van phong dai dién tai Viét Nam doi véi co so
dang ky cua nudc ngoai.

6. Gidy chimg nhan CPP theo mau ciia WHO.

7. MAu nhan thuéc, nguyén liéu lam thubc va to huéng dan st dung
thuoc dy kien luu hanh.

|
|
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8. Mau nhan thudc. nguyen ligu lam thuoc va to hudng dan su dung
thudc luu hanh thuc té tai nudc san xuit hodc nudc cap CPP.

9. :F0m tat dac tinh san pham débi véi thudc hoa duoc méi, véc xin, sinh
phém theo MAu 6/TT ban hanh keém theo Thong tu nay.

10. Tai liéu danh gia viéc dap ung GMP dbi véi cac truong hop quy
dinh tai Diéu 95 Nghi dinh s6 54/2017/Nb-CP dbi véi co so san xuat
thudc, nguyen ligu 1am thude nude ngoai khi dang ky luu hanh tai Viét Nam
dbi v6i ho so ding ky thudc nude ngoai (trr trudng hop co so da duoc
cong bd thong tin dap ing GMP trén trang thong tin dién tur cua Cuc
Quan ly Dugc hodc co so da ndp hd so d& nghi Cuc Quan ly Dugc danh
gia dap ung GMP).

11. Gidy to phap 1y cua co so san xuat duoc chat, ta duge, vo nang, ban
thanh pham dugec liu, duge ligu.

12. Gidy chimg nhén cua co s kiém nghiém doi véi trudng hop quy
dinh tai khoan 16 Piéu 22 Thong tu nay.

13. K& hoach quan 1y nguy co (d6i voi vac xin) theo Mau 7/TT ban hanh
kém theo Thong tu nay.

Hb so ky thuit, gom:

Phén IL Tai liéu chat lugng:

Tai liéu chét luong thye hién theo huéng dAn tai Phan I1 - ACTD
hoic Hop phan 3-ICH-CTD va céc quy dinh sau:

1. Déi véi vic xin, huyét thanh c6 chira khang thé, dan xuat cua
mau va huyét tuong nguoi:

a) Gidy chiing nhén xuét xudng 16 dugc cap boi co quan ¢6 tham
quyén nudc cap CPP theo quy dinh hodic mét trong cac co quan quan ly
quy dinh tai khoan 9 Diéu 2 Thong tu nay;

b) Phiéu kiém nghiém, tiéu chuén chét lLrorng va phu‘ong phép
kiém nghiém ¢4 xac nhan béi Vién Kiém dinh quoc gia vac xin va sinh
phim y té.

2. Déi véi thude hiém, thude dé dép ing nhu céu cho qubc phong,
an ninl}; phong, chQng dich, bénh, khac phuc hau qua thién tai, tham hoa
va thudc cho nhu cau dieu tri dac biét:

7 a) Thuéc hiém @8 diéu tri bénh hiém gap: dir liéu nghién ctu do
on dinh san c6 theo huong dan cua ASEAN hodc cua ICH;

) b) Thudc dé dE:lp tng nhu cdu cho qubc phong, an ninh; phong,
chong dich, bénh, khac phuc hau qua thién tai, tham hoa:

Chép nhan dit liéu nghién ctru d6 6 6n dinh sén 6 tai thoi diém nop

hé so dang ky dé xem xét han ding ctia thudc trén co so ¥ kién cuia Hoi
dong trong trudng hop khoang thoi gian cia dir liéu nghién ciu dd 6 on

\
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dinh cta thuoc chua dap ung du quy dinh vé thoi gian nghién ciru toi
thiéu theo huéng dan ctia ASEAN.

Sau khi duogc cap gidy dang ky luu hanh, co s¢ phai tiép tuc nop
ho so nghién cuu do on dmh thanh pham cho dén khi khoang thoi gian
nghién ciru do én dinh tdi thiéu thucté dép ung theo hudng dan cia
ASEAN vé Cuc Quan ly Dugc theo hinh thirc thay ddi, bé sung quy
dinh tai Phu luc IT Thong tu nay dé duoc xem xét va cap nhat han dung
theo quy dinh.

Truong hop thuéc khéng dat két qua nghién ctru do 6 6n dinh theo
dé cuong trong hé so dang ky, co sor phai béo céo ngay vé Cuc Quan ly
Duoc dé trinh Hoi dong xem xét vé han dung cla thudc.

Tren co sO y kién tu vén ctia Hoi dong, Cuc Quan ly Dugc xem
xet, quyét dinh vé& han duing ctia thudce bao goém ca cac 16 thudc di san
xuat can ctr trén dir lidu nghlen ctru d 6n dinh thuc té.

c) Thudc cho nhu cdu diéu tri dic biét: dit liéu nghién ctu do on
dinh sﬁn c6 theo huéng dan cua ASEAN hodc ctia ICH duge B9 truong
Bo Y té quyet dinh trén co so y kién ctia Hoi dong trong truong hop co
s& dang ky chimg minh thudc khéng thé bao quéan & diéu kién khi hau
ving IVb theo huéng din cua ASEAN.

3. Truong hop co sé san xudt str dung nguyén liéu lam thubc da
duogc cap gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam:
a) Khong y8u cau phai ndp tai liéu chat lucmg lién quan dén

nguyén liéu va tai liéu quy dinh tai diém h khoan 1 Piéu 23 Thong tu
nay trong hd so dang ky thudc thanh pham;

b) Co so dang ky phai np:

- 01 phleu kiém nghiém nguyén liéu lam thude do co s& san xuat
thube thanh pham kiém nghiém phai c6 ddy du céc chi tiéu chat lugng
v6i mirc chét luong tuong dwong hodc chit ch& hon mirc chat luong

trong tieu chuén cua co s& san xuat nguyén liéu. Tr uong hop co s san |

xudt thuéc thanh pham khong du nang luc kiém tra tit ca cac chi tidu
chét luong, co s& phai cung cép phiéu phan tich céc chi tiéu con thiéu
do Co quan kiém nghiém nha nude hodc co sd klnh doanh dich vu kiém
nghiém thuée, nguyén liéu lam thude da duogc cap gidy ching nhén du
diéu kién kinh doanh duoc thuc hién;

-01 phiéu kiém nghiém nguyén liéu lam thubc do co s& san xuat
nguyén liéu kiém nghiém.
Phin II1. Tai liéu tién lam sang:

Tai liéu tién 1am sang thyc hién theo huong dan tai Phan III-
ACTD hoac Hgp phan 4-ICH-CTD.

Déi v6i sinh pham probiotics (men tiéu héa) c6 nguon gde, chiing |

vi khudn, nong do, ham lugng, chi dinh, lidu dung tuong tu sinh pham

134
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dugc cap phép boi mot trong cac co quan quan ly quy dinh tai khoan 9
Diéu 2 Théng tu sb 08/2022/TT- BYT ngay 05 thang 9 nam 2022 thi
khéng phai ndp tai liéu tién 1am sang.

Phan IV. Tai liéu 1Am sang:
Tai liéu 1am sang thuc hién theo hudng dan tai Phan IV-ACTD
ho#c Hop phan 5-ICH-CTD.

péi v6isinh pham probiotics (men tiéu hoa) co nguon goc, chung
vi khua‘n noéng do, ham luong, chi dinh, lidu dung tuwong tu sinh pham
dugc cap phép béi mot trong cac co quan quan ly quy dinh tai khoan 9
Piéu 2 Thong tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 ndm 2022 thi
khong yéu cau tai ligu lam sang.

4. Truong hop co so dang ky c6 dé nghi phén | oai biét duoc goc,
sinh pham tham chiéu khi nop hé so dé ngh1 cép giay dang ky luu hanh
thuoc thi thye hién theo quy dinh tai diém a, b, ¢, d khoan 1 Piéu nay
va tiét 2 diém a khoan 1 Diéu 9 Thong tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 05
thang 9 ndm 2022.

* P@i voi Véie xin: Mot b ho so gom 01 ban chinh va 01 ban sao day
du cdc tai liéu trén.

* DEi véi tét ca cdce thude khdc (trie vdc xin): Mot bo hé so gciw 01 ban
chinh va 02 ban sao cdc tai liéu: Don dang ky; tiéu chudn va phuong
phap kiém nghzem 02 bé mdu nhén thude, nguyén liéu lam thuée va
hwong dan st dung.

* Cdc phdn hé so (H6 so hanh chinh, Chdt lwong, Tién ldm sang, Lam
sang) cé phdn cdach va kém 01 to Thong tin san pham.

Muc IL. S6 lwgng hd so:

- Trudng hop ho so ndp 1a ban glay 01 (mdt) bo hé so ddy du theo quy
dinh va 01 (mot) bén sao day dt hd so dbi voi véc xin; 02 (hai) ban sao
céc tai liéu gom don dang ky, tieu chuan chat luong va phuong phap
kiém nghlem thudc, nguyén ligu lam thude va 02 (hai) bd mau nhan
thude, nguyén liéu lam thudc va td huéng dan st dung thude du kién
luu hanh ddi véi céc trudong hop con lai.

- Pbi v6i hd so nop truc tuyén: 01 (mot) bd hé so day du theo quy dinh

Thoi han giai quyét

12 thang ké tir ngay nhan du ho so.

6 thang d6i vé6i trudng hop ap dung quy trinh thdm dinh nhanh; quy
trinh tham dinh rat gon.

Poi twong thue hién thii tuc hanh chinh

Co s& dang ky




Co quan thye hién thi tuc hanh chinh

Cuc Quan Iy Duoc - Bo Y té

Két qua thue hién thi tuc hanh chinh

Quyét dinh cép gidy dang ky luu hanh

Lé phi (néu c6)

11.000.000 (VND)

Tén miu don, miu to khai (Pinh kém Théng tw s 08/2022/TT-BYT ngay 05
thang 9 nam 2022)

MaAu 3/TT Trang bia

Méu 4/TT Muyc lyc

Mau 5/TT Pon dang ky

MAu 6/TT Tém tht dac tinh san phdm
Mau 7/TT K& hoach quan 1y nguy co
Mau 9/TT Phiéu tiép nhan hd so |

Mau 10/TT Ban cong bo nguyén tac, tiéu chuan GMP hodc nguyén tac,
tiéu chuan doi vdi san xuat ta duge di duge co quan quan ly cua nude
hodc t6 chirc quoc te khac ap dung.

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

1. Cap giay déng ky lwu hanh thuée, nguyén lidu lam thuéc trong trucng

hop sau dady: i
a) Thudc, nguyén liéu lam thuéc chua duoc cap giay dang ky luu hanh
tai Viet Nam;

b) Thuée da dwoe cap gidy dang ky luu hanh nhung c6 thay doi vé thanh
phan duoc chat, duge liéu; ham luong, nong dé hodc khoi luong cdc
thanh phan duoc char duoc liéu c6 tdc dung; dang bao ché duong
dimg; co so san xudt, triv truong hop thay déi co s¢ dong goi thir cap,

co 6 xudt xuon g, dia diém xudt xuong

¢) Nguyén liéu lam thube da duwoc cap gidy ding ky luu hanh nhung co
thay doi vé co sé san xudt, trie truong hop thay doi co' s¢ dong goi thir
cap, co so xuat xucéng, dia diém xudt xucng.

(Khoan 2 Piéu 55 Ludt Duoc)

2. Co so duoc dung tén dang ky thude, nguyén liéu lam thuéc trong
truong hop sau day:

a) Co 56 c6 hoat dong san xudt, ban budn, xudt khdu, nhdp khdu thuéc,
nguyén liéu lam thuéc tai Viét Nam,

b) Co s¢ kinh doanh thude, nguyén licu lam thuéc ciia nude ngodi co
van phong dai dién tai Viét Nam.

Uy
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(Khoan 3 Diéu 54, Piéu 33 Lugt Duoc)

3. Nép day d hé so theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 27, Diéu 22 Thong
tw 08/2022/TT-BYT: Ho so de nghi cap gidy déng ky heu hanh thuoe
héa dwge méi, vic xin, sinh pham.

4. Thuée, nguyén lidu lam thuée dwoce cap gidy dang ky hew hanh tai
Viét Nam khi ddp iing cdc yéu cau sau day:

a) Bao dam yéu cau ve an toan, hiéu qua;

b) Puoc san xuat tai co so san xudt thuoc, nguyen liéu lam thuoc dap
ung Diéu kién theo quy dinh cua Ludt Duoc;

¢) Puoe san xudt theo quy tr inh san xudt thuée, nguyén liéu lam thuéce
va dat tiéu chudn chat lwong theo quy dinh tai Diéu 102 va Pieu 103

cua Luat Duoc.
(Khodn 4 Piéu 54, Diéu 33 Lugt Dugc)
5. Piu kién thyc hién theo quy trinh thdm dinh nhanh, tham dinh rat
gon (Pieu 33 Thong tu s6 08/2022/TT-BYT)
5.1. Céc truong hop duoc thuc hién theo quy trinh tham dinh nhanh
Hb so ding ky thube dugc tl}ﬁm dinh theo quy trinh thim dinh
nhanh khi dép Gmg mt trong cac dieu kién sau day:
a) Thubc thudée Danh muc thudc hiém do Bo truong Bo Y té ban
hanh;
b) Thudc déap tng nhu cau cap bach cho quéc phong, an ninh, quoc
phong, chdng dich bénh, khac phuc hau qua thién tai, tham hoa;

c) Thubc trong nudc san Xuét trén nhiing day chuyen moi dat tiu
chuin GMP hodc trén dy chuyén nang cap dat tiéu chuan GMP-EU, GMP-
PIC/S va tuong duong trong thoi han khong qua 18 thang ké tir ngay
dugc cép gidy ching nhan GMP;

d) Véc xin da dugc WHO tién danh giddatyéu cau, vac xin ding trong
chuong trinh tiém ching mé rong quoc gia;

d) Thudc chuyén khoa dic tri, thudc c6 dang bao ché dic biét chi ¢6
khong qua 02 (hai) thuoc tuong tu (cung dugc chét, cung dang bao ché,

cung ham luong, ndng do) co glay dang ky luu hanh thude tai Viét Nam
con hiéu lyc tai thoi diém nop hé so, bao gom:

- Thubc didu tri ung thu;

- Thudc didu tri khang vi riit thé hé méi;

- Khéng sinh thé hé méi;

- Thudc dung trong diéu tri sdt xuat huyét, lao, sét rét;
- Thubc trc ché mién dich ding trong ghép tang.

e) Thudc san xuat trong nudc, bao gébm:




- Thube duogce san xudt gia cong hodc chuyén giao cong nghé sdn
xuAt tai Viét Nam ddi vé6i thude diéu tri ung thu, vdc xin, sinh pham
thude dleu tri khang vi rut thé hé méi, khéng sinh thé hé méi, thude tc
ché mién dich dung trong ghép tang;

- Thube dugc lidu c¢6 dé tai khoa hoc va cong nghé cap quéc gia,
cap b6 hodc cap tinh d& dugc nghiém thu dat yéu cau, thube duoc sin
xudt toan b tir ngudn dugc liéu trong nude dat GACP;

- Thubc m&i san xuét trong nudc dd hoan thanh thyc hién thir
nghiém lam sang tai Viét Nam;

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

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

i) Thubc thay ddi co sé san xuat dan dén phai cap gidy dang ky luu
hanh méi theo quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 55 Luat Duoc. !
5.2. Céc truong hop duoc tham dinh theo quy trinh rit gon

Ho so ding ky thude duoc thdm dinh theo quy trinh tham dinh rat
gon khi dap tmg dong thoi cac dieu kién sau:

a) Thudc dugc san xuét tai co s& duge Cuc Quan Iy Dugc dinh ky
danh gia viéc dap ing thuc hanh t6t san xuat thudc;

b) Thudc thudc Danh muc thude khong ké don;

¢) Thudc khéng phai dang bao ché giai phong bién doi;

d) Thude khong dung tryc tiép trén miat.

Can cit phap ly cia thi tuc hanh chinh

1. Luat duoc sb 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016;

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

3. Nghi dinh sb 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cua Chinh
phti sira doi, bo sung mot s6 quy dinh lién quan dén dleu kién dau tu
kinh doanh thudc pham vi quan ly nha nuéc cua Bo Y té;

4. Nghi dinh s6 88/2023/ND- CP ngay 11 thang 12 nam 2023 cua Chinh
phi Sua dsi, bé sung mét sé diéu cia Nghi dinh 56 54/2017/Nb-CP
ngay 08 thdang 5 nam 2017 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mét s6 diéu
va bién phdp thi hanh Ludt Dwoc va Nghi dinh 56 1 55/2018/ND-CP
ngay 12 thang 11 nam 2018 cua Chinh phu sua déi, bé sung mot $6 quy
dinh lién quan dén c‘r’zeu kién dau tw kinh doanh thuéc pham vi quan Iy
nha nude cua Bé Y té

5. Thong tu so 08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 nam 2022 cua Bo
truong Bo Y t quy dinh dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc;

ey
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6. Thong tur s6 41/2023/TT-BTC ngay 12 thang 06 nam 2023 cua Bo
truéng Bé Tai chinh quy dinh miic thu, ché do thu, ndp, quan ly va siu
dung phi trong linh viee dwge, my pham.

7. Thong tu sé 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua B truong BoY
té quy dinh vé ghi nhan thuoc, nguyén li¢u [am thudc va hudng dan su
dung.

8. Théng tw s6 23/2023/TT-BYT ngay 30 thang 11 ndm 2023 cua Bo
trueng Bo Y té sua doi, bo sung mot so diéu tai Thong tu SC? 01/2018/TT-
BYT ngay 18 thang 01 nam 2018 cua Bo truong Bo Y té quy dinh ghi
nhén thude, nguyén liéu lam thuoc va to hudng dan sit dung thuoc.

9. Théng tur s6 06/2017/TT-BYT ngdy 03/5/2017 cua B9 truéng Bo Y
té ban hanh Danh muc thuoc doc va nguyén liéu doc lam thuoc.

10. Thong tu s6 07/2017/TT-BYT ngay 03/5/2017 ctia Bo truéng Bo Y
té ban hanh Danh muc thudc khong ké don. N
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MAU 3/TT

TRANG BIA

HO SO PANG KY THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

1. Tén va dia chi co so dang ky:

2. Tén va dia chi co s0 san Xudt;

3. Tén thudc, nguyén liéu lam thuée, néng do/ham luong, dang bao ché:
4. Loai thube, nguyén liéu lam thude dang ky:

Yéu cau ghi cu thé: Thuéc héa duoc/z‘huoc phong xa/véc xin/sinh pham/rhuoc
dirge ligu/nguyén liéu lam thuée (dwoe chat/ta dwoc/hé nang/bdn thanh phdm

dwoc liéu).

5. Loat hinh dang ky:

Yéu cdu ghi cu thé: Dang ky lan dau/Ddng ky gia han/ Dang ky chuyén giao cong
nghé /Dang ky thay déi lon/Pdng ky thay déi nhé can phé duyét/Dang ky thay doi
nho chi yéu cau thong bao/Cong b6 biét duoc goc/Cong bé tuong dwong sinh
hoc/Céng bé sinh pham tham chiéuw/Cdp nhdt théng tin thuéc.
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MAU 4/TT
MUC LUC
|. Tailiéu hanh chinh
1.1.
2.8

2. Tai liéu chét lwong
2.1.
23,

3. Tai liéu tién 1Am sang
3.1.
3.2,

4. Tai liéu lam sang
4.1.
4.2.

5. Tai liéu khic (néu c6)
5.1,
53
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MAU 5A/TT

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

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

1.2. Pia chi: Website (néu cé):

1.3. Bién thoai: Email:

1.4. Tén van phong dai dién tai Viét Nam (dbi v6i co s ding ky nudc ngoai):
Pia chi:

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

2.2. Dia chi: Website (néu cé):
2.3. Bién thoai: Ernail:
Céc co s¢ san xuét khac (néu co) (2):
Tén va dia chi Vai tro (2)

(1) Co s6 san xuat cudi ciing chiu trdch nhiém xuat xwong [6 thuoc
(2) Co 56 tham gia trong qud trinh san xudt va néu rd vai tro ciia titng co' s san xuat nhi

EE T

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

B. Chi tiét vé san pham )
Tén thuoc/nguyén liéu [am thudc:

ot

2. Hoat chét, ndng do/ham luong:
3. Dang bao ché:
4. Mb ta dang bao ché:
5. Puong dung:
6. Tiéu chuan chat lugng (3):
7. Han dung:
8. Piéu kién bao quan:
9. MO0 ta quy cach dong go:
10. Phan loai (tich vao noi dung phu hop):
Thudc ké don Thudc khong ké don
Thudc huéng tdm than Thude thanh phim dang phdi hop c6
chira hoat cht huréng tim thin
Thudc gdy nghién Thuéc thanh pham dang phdi hop ¢d
chira hoat chit gdy nghién
Tién chét dung lam thudc Thudc thanh phdm dang phdi hop c6
chira tién chét dung lam thude
Nguyén lidu lam thude Thudc doc
Mi ATC Thudc phéng xa

I/

/‘
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Thudc dugce ligu

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

Théanh phan: ]
Hoat chét Nong do/ Co sé sdn xuat Tiéu chuin (3)
(1) ham luong (2) (tén, dia chi chi tiét)
Ta duge Nong do/ Co s6' san xuat Tiéu chuan (3)
ham lwong (tén, dia chi chi tiet)

(1) Ghi chinh xac dang ding cila diwgc chdt (mudi ester/cdc dang dan chat khdc).
(2) Néu liéu ding tinh theo goc co tac dung duoc ly cua duoc chat (. goc base...), can
b6 sung thém thong tin vé ham luong duge chat duoc quy déi ra goc co tde dung
dwoc ly nay.

Néu duge chat duoc sie dung dudi dang ban thanh phém da tron thém td duoc, phai
ghi day du ca cdc thanh phan td dwoc cé trong cong thirc bao ché cdc bdn thanh
pham cé chita duogc chat nay.

(3) Néu la tiéu chudn duoe dién, dé nghi ghi 1o tén duoc dién va phién ban duoc
dién hodc ndam phdt hanh dwoc dién hodic ghi theo “dugc dién phién ban hién
hanh”.

C. Tai liéu k¥ thuat

1. Phan I: Hanh chinh -

2. Phéan II: Chét lugng

3. Phén III: Tién lam sang

4. PhanIV:Lam sang

Ghi chu: Nhirng tai li¢u (Phan I, II, III, IV) phai ndp tuy thudc vao phan loai san
pham/nhém san pham.

D. Cac dé nghi dic bigt doi véi thude ding ky

Thubc ¢6 dir liéu yéu cau bio mat [ ]

Co s¢ ding ky thude dé nghi Cuc Quan 1y Dugc xem xét thyre hién bao mat ddi voi cac dir
liéu sau ddy dugc ngp kem theo ho so ding ky thude:

O Dir liéu thir nghlem doc tinh (Tai liéu so )

O Dit liéu thtr thudc trén lam sang (Tai liéu s6 . )

Co s& dang ky thude xin cam két cac dir liéu néu trén dap (mg da} du céc diéu kién bao
mét dir liéu theo quy dinh cta phap luat va co s¢ dang ky thudc sé thuc hién nghia vy
chirng minh khi dugc co quan ¢o tham quyén yéu cau.

P. Cac noi dung khac (tich vao ndi dung phu hgp)
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Hé so dé nghi theo quy trinh tham dinh nhanh
Hb so dé nghi theo quy trinh thim dinh rat gon
C6 ho so twong dwong sinh hoc

C6 ho so lam sang

Thubc dé nghi cong b biét duge gbc

Thudc dé nghi cong bd sinh phim tham chiéu
Thudc dé nghi cong bd twong dwong sinh hoc
D& nghi khéc (néu c6, d& nghi ghi chi tiét)

E. Tuyén b ciia co sé ding ky
Co s0 diang ky cam két:

I

Thuc hién viéc cap nhét, bo sung t& hudng dan str dung thudc theo thude biét duge
gbc, sinh pham tham chiéu déi voi truomg hop quy dinh tai khoan 3 Piéu 38 Thong
tw 01/2018/TT-BYT ngay 18/1/2018 clia Bd Y té quy dinh ghi nhan thudc, nguyén
lidu 1am thude va to huéng din st dung thude (ap dung d6i v6i thude generic, sinh
phédm tuong tr).

Pa kiém tra, ky déng ddu theo quy dinh va xac nhén la day la céc gidy to hop phap,
ndi dung la dung sy that. Néu c6 su gia mao, khong dung su thét co s¢ dang ky xin
chiu hoan toan trach nhiém va sé bi xu phat theo quy dinh cta phap luat.

Pam béo thude/nguyén liéu lam thude duge san xuét theo dang ho so ding ky da
nop.

Thudc nhap khdu khi ding ky luvu hanh tai Viét Nam c6 cung tiéu chudn thanh
phé‘im; tiéu chudn dugc chét, duoc liéu: tén, dia chi co s& san xuat duoc chat, duogc
lieu v6i thude luu hanh tai nude so tai thé hién trén CPP ()

Piang ky thay doi, bd sung theo quy dinh sau khi thube/nguyén liéu lam thude da
duogc cép gidy dang ky luu hanh.

Chiu trach nhiém hoan toan vé s hitu tri tué lién quan dén thudc/nguyén lidu lam
thude dang ky.

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

(1) Truong hop co su khdc biét, ghi ré su khdc biét va giai trinh ly do.

(2) Cdc chire danh theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 22 Théng tu niy
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MAU 6/TT
TOM TAT PAC TINH SAN PHAM

1. Théng tin thube

1.1. Tén thudc

1.2. Nong do/ham lugng
1.3. Dang bao ché

2. Dinh tinh va dinh luong
2.1. Céng bé vé dinh tinh

Can phai néu tén hoat chét bing tén chung quoc té (INN), di kem véi dang
mudi hodc hydrat, néu cé.

2.2. Céng bd vé dinh lugng

Phai trinh bay luong hoat chét trén mot don vi liéu lugng (dm vOi nhling san
pham xit phan lieu, tinh trén mot lan xit), trén mot don vi thé tich hodc don

! khéi luong.
3. Dang san pham:

M5 ta hinh thirc san pham theo quan sat bing mit thudng (mau sfic, dau
hiéu,...), vi du: “vién nén mau trang, tron, 16, canh xién c6 dép so6 100 & mot

mat”.
4, Céc dac tinh 1am sang
4.1. Chi dinh diéu trj
4.2. Liéu lugng va cach ding
4.3. Chdng chi dinh
4.4, Canh bdo va than trong khi sir dung
4.5. Tuong tac voi cac thudc khéc va cac dang tuong tac khéc
4.6, Truong hop co thai va cho con bu
4.7. Téc dung db6i v6i kha ning lai xe va van hanh méy moc
4.8. Tac dung khong mong mudn
4.9. Quéliéu
5. Céc dac tinh dugc ly
5.1. Dic tinh dugce luc hoc
5.2. Pic tinh duge dong hoc
5.3. S liéu an toan tién 1dm sang
6. Céc dic tinh dugc hoc

6.1. Danh muc ta duoc



6.2.
6.3.

6.4.
6.5.

10.
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Tuong ky
Tubi tho

Tuoi tho cua thudc trong bao géi thuong phém. Tubi tho sau khi pha lodng
hodc pha dé su dung theo hudng dan. Tudi tho sau khi mé bao bi lan dau.

Céanh bao dac biét vé bao quan
Tinh chét va dung luong ctia bao bi déng goi
Chii s& hitu sé ding ky luu hanh san pham
S$ dang ky luu hanh san pham
Ngay cap sb dang ky luu hanh lan dau/gia han s6 dang ky

Ngay xem xét lai ban tom t4t ddc tinh san pham



MAU 7/TT
KE HOACH QUAN LY NGUY CO OI VOI VAC XIN

I. Thong tin chung vé vic xin

Tén vac xin:

Dang bao ché: Thanh phin hoat chat,
ham Iu'c.rng/némg do:

Tén co sé dang ky: Tén co sé sidn xuit:

Pia chi : Dia chi:

Pién thoai : Dién thoai:

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

Dia chi:

Dién thoai:

Piéu kién bio quan: Han dung:

Puong dung: Quy cach dong goi:

Chi dinh dang ky tzi Viét Nam:

Ngay nop Ké hoach quin Iy nguy co lan trude:

Qua trinh thay d6i/b6 sung Ké hoach quén 1y nguy co:

Tém tit ndi dung thay doi:

Ly do thay doi:

II. Cic quan ngai vé an toan vice xin
Liét ké cdc nguy co quan trong da xac dinh, nguy co quan trong tiém 4n c6 thé xay
ra va cac thong tin quan trong con thiéu:

Cic nguy co quan trong da xac dinh
(Liét ké céc phan ung co hai da dugc
chung minh c6 lién quan den vac Xin)
Ciac nguy co quan trong tiém an c6 thé
xay ra
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(Liét ké cac bién cb bét loi nghi ngo lién
quan dén vac xin nhung & thoi diém hi¢n
tal chua co du bang chung két luan mdi
lién quan nay)

Cic théng tin quan trong con thiéu

I1I. Tém tit Ké hoach cénh gigc duwoe thue hién tai Viét Nam

M3 ta cac hoat dong canh gidc dugc (thuorng quy va/hodc bé sung) duge 1én
ké hoach dé giai quyét cac quan ngai vé an toan vic xin tai Viét Nam:
1. Cac hoat dong cinh giac duoe thuong quy
\ Béo cao cac bién cb bat loi sau tiém chung lién quan dén vic xin
theo mau quy dinh gur vé Cuc Quan Iy Duoc, Trung tim Quoc
gia vé Théng tin thude va Theo dbi phan g ¢6 hai ctia thude va
Cuc Y té du phong.
il Kip thoi cdp nhat cac van dé quan trong li€n quan dén an toan va
hiéu qua co thé anh huong dén tong quan can bang loi ich - nguy
co cua vic Xin gui vé Cuc Quan ly Dugc va Trung tdm Quoc gia
vé Thong tin thude va Theo dbi phan tmg 6 hai ctia thuée va Cuc
Y té du phong.
N Kip thoi cap nhét cac thong tin vé nguy co duge cong bd hodc céc
hoat dong lién quan dén an toan dugc thuc hién boi cdc co quan
quan ly khéc, dac biét la cac co quan quan ly tham chiéu gui vé
Cuc Quan ly Dugc va Trung tdm Quoc gia vé Thong tin thude va
Theo ddi phan g ¢6 hai ctia thude va Cuc Y té du phong.

2. Cac hoat dong canh giac duge b6 sung khac:
- C6 thé bao gom cac nghién ctru phi 1dm sang, 1am sang, dich t& hoc lién

quan dén an toan cua vic xin.

- Néu nhan thdy khong cin phai c6 hoat dong canh gidc duoc nao khéc, phan
nay nén duoc néu rd 1a “Khéng dp dung”.

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

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

IV. Ké hoach gidm thiéu nguy co' khi vic xin luwu hanh tai Viét Nam
1. Cac hoat dong giam thiéu nguy co thudong quy

- Cung cép day du thong tin va thuong xuyén cép nhat diy du cdc thong tin
vé chi dinh, liéu dung, cach dung, canh bdo va than trong trén nhéan va to Hudng
dan st dung cua san pham theo quy dinh hién hanh.

- Cap nhat day du cac cong vin huéng dan ctia Cuc Quén 1y Duoc lién quan
dén an toan, hiéu qua cua vic xin.

o
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2. Cac hoat dong giam thiéu nguy co bd sung:

- Néu nhén thay khong can thiét tién hanh hoat dong giam thiéu nguy co
(RMASs) bf‘) sung nao, nén néu rd trong phan nay la “Khéng dap dung”.

- Néu ap dung cAn mo ta rd hoat dong dé xuAt nhdm giam thieu nguy co khi
dura véc xin ra luu hanh tai Viét Nam.

Vi du: Cung cdp céc hudng dan, tai liéu dao tao cho bac si, nhén vién y té
tham gia hoat dong tiém chung; hudng din vé véc xin cho bénh nhan, kiém soét
phén phdi, chuong trinh ngira thai:

e (Céc tai liéu dao tao cho bac si, nhan vién y té tham gia hoat dong tiém chung
duoc xay dung nham nhin manh cac quan ngai vé an toan da xac dinh, cac déu hiéu
va triéu chung can theo ddi va nhén manh céc nguy co tiém &n lién quan dén sai sot
trong cép phét cling nhu sai s6t y khoa.

e Hudng dan vé vic xin cho bénh nhan dugc xady dung nham nhan manh cic
quan ngai vé an toan da xéc dinh, cac dau hiéu va triéu chimg can theo di va khi
nao can tim kiém su trg gitp vé y té.

V. Cac thong tin khac (néu c6)
Liét ké céc tai liéu quan ly nguy co dugc nop kém theo ké hoach nay va cé
phan thuyét minh, giai trinh (néu co).
Vi du: C4c tai liéu quan 1y nguy co sau duoc nop kem theo:
(1) Ban moi nhét ciia ké hoach quan Iy nguy co duoc phé duyét o chau Au,
hodc chién luoc ddnh gid va giam thiéu nguy co (REMS) dwoc FDA Hoa
Ky phé duyét; ’
(2) Ban dy kién tai liéu dao tao cho bac si, nhdn viény té tham gia hoat dong
tiém chung hodc huong dén lién quan dén viéc sir dung véc xin;

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

Ngay..... thdng..... ndm.....
Dai dién hop phép ciia co so dang ky '
(Ky true tiép, ghi rd ho tén, chirc danh, dong ddu)

(n

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




MAU 9/TT

PHIEU TIEP NHAN HO SO
Mai ho so:

I. Théong tin thude/nguyén li¢u lam thude

e e e S

Tén va dia chi co s dang ky:

Tén va dia chi co so san xuit: '

Tén thube/nguyén lidu lam thude:

Hoat chit, néng do/ham luong:

Dang bao ché:

Loai thube/nguyén liéu lam thude dang ky:

Thude héa duoc

Vic xin

Sinh phdm

Thude duoc lidu

Thudc phéng xa

Nguyén liéu 1am thube (duge chat, ta dugc, va
nang, ban thanh pham dugc liéu)

Loai hinh dang ky:

Pang 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

Diang ky thay d6i nho chi yéu cau thong bao
Cong bé tuong duong sinh hoc

Cong bo biét duoce goc

Cong bé sinh pham tham chiéu

Cép nhat thong tin thude

II. Céc tai liéu ndp trong hé so

1.

2;

Ngay thang nam
Nguoi nhan ho so




MAU 10/TT
L . ~ BANCONGBO |
NGUYEN TAC, TIEU CHUAN GMP HOAC NGUYEN TAC, TIEU CHUAN DPOI VOI
SAN XUAT TA DUQC DA BUGC CO QUAN QUAN LY CUA NUOC HOAC
TO CHUC QUOC TE KHAC AP DUNG

Chung t6i,

LA co s san xuat thudc hodc nguyén ligu lam thudc 14 ban thanh pham:

Tén thubc hodic nguyén liéu 1am thude 1 ban thanh pham:

Hoat chét, ham [qung/néng do:

Dang bao ché:

duoc dang ky luu hanh tai Bo Y té (Cuc Quan ly Dugc) Viét Nam.

Cin ctr vao muc dich va pham vi sir dung céc ta dugc trong thanh phé‘m cong thie db6i vai viee
san xudt thudc thanh pham hogc nguyén liéu 1am thudc la ban thanh pham ;

Can ctr két qua tu danh gia cuia Cong ty vé nguy co, anh huéng cua céc ta duge ddi vi an toan
cho ngudi sir dung, dang bio ché, quy trinh san xudt va két qua danh gia nha cung cap nguyén
liéu,

Chiing t6i x4c nhén cdc ta dugc sau day dugc san xuét tai co so san xuat dap (mg nguyén tac.
tiéu chuin GMP hogc nguyén tic, tiéu chuan doi véi san xuat ta duge di duoc co quan quan ly
ctia nude hoic td chire quoc t€ khac ép dung quy dinh tai khoan 11 Diéu 22 Théng tw nay va phu
hop v6i muc dich san xuat thude thanh phim hoic nguyén liéu lam thuoc la ban thanh pham, cu
thé nhu sau:

5 A . . - a A
Co so san xuat ta | Dia chi co so' san xuat

. Tiéu chuén 4p dung
duwoe ta duoe P GUns

STT | Tén ta dugc

Chuing t6i cam két chiu hoan toan trdch nhiém truéc phap luat vé cong bd nay./.

Ngay thdang nam
Dai dién hop phap ciia co s¢ sﬁn‘xuflt thude thanh
pham, ban thanh ph‘flm (1)
(Ky truc (fép, ghi ro ho tén, chirc danh, dong dcfu)

(1) Cdc chirc danh theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 22 Thong tu nay
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2. Thu tuc

|
Thu tuc cAp gidy dang ky luu hanh thube Generic (diéu chinh miic |

phi, bo sung thanh phan ho so twong duong sinh hoc theo quy dinh tai ‘

Thong twso 07/2022/TT-BYT, b6 sung yéu cau, diéu kién thue hién thi
tuc hanh chinh, bé sung cdn cit phdp Iy ciia thit tuc hanh chinh)

Trinh ty thye hién

Buwéc 1: Cosondp 01 bd hé so dé nghi cap gidy dang ky luu hanh (hd
so ding ky) theo quy dinh tai Diéu 27 Thong tu s6 08/2022/TT-BYT
ngay 05 thang 9 nam 2022 dén Cuc Quan Duoc - Bd Y té (co quan tiép
nhéan). _

* Poi voi ho so ndp truc tuyén:

01 (mot) bd héd so diy du theo quy dinh tai Diéu 27 Thong tu sb
08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 nam 2022 (trlr trang bia va to thong

tin san pham).

Bwdée 2: Khinhén dugc hd so dang ky da thanh phan dat yéu ciu vé |
hinh thirc, du phi, Cuc Quanly Duoc-Bo Y té cap cho co s& ding ky |

Phiéu tiép nhan hé so theo Mau s6 9/TT ban hanh kém theo Théng tu |

s6 08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 ndm 2022.

Buwdce 3: Trong thoi han 12 thang ke tir ngay ghi trén phiéu tiép nhan
hd so, Cuc Quan ly Dugc - Bo Y té ¢6 trach nhiém:

a) T4 chie thdm dinh hé so ding ky;

b) Trinh Ho1 dong tu véan cap gidy dang ky luu hanh thude déi véi
cac ho so dang ky dat yéu cau; hodc de xuét xin y kién tham dinh,
tur van cia Hoi Dong tw van cap g1ay dang ky luu hanh thude,

nguyén liéu lam thubc (Sau day goi tit 1a Hoi dong tu van).

c) Ban hanh quyet dinh cép gxay dang ky luu hanh dbi véi hd so dat
yéu cau theo két luan ctia Hoi dong tu van.

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

Buwoc 4:

- Trudng hgp hd so chua dat yéu cau, trong thoi han xem xét hd so
dang ky thuoc Cuc Quan Dugc-Bg Y te ¢6 van ban thong bao cho co
s& dang ky dé bd sung tai liéu theo yéu céu.

- Thoi gian co s¢ dang ky sua déi, bd sung hd so:

+ Khong qua 36 thang ké tir ngay c6 van ban thong bao cta Cuc Quan
Dugc - Bo Y té ddi véi trudong hop phai bd sung tai liéu tién lam sang,
lam sang, tai liéu tuong duong sinh hoc, tai liéu nghién ctru d9 0 6n dinh.

+ Khong qué 12 thang ké tir ngay c6 vin ban thong béo ctia Cuc Quan
Duoc - BO Y té dbi voi cac truong hgp con lai.

o
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Néu qué thoi han cho phép co so déng ky bo sung tai liéu trén, ho so
dang ky thudc khong con gid trj va co so phai thuc hién lai thu tuc dang
ky thudc.

Thoi gian ké tir khi ¢6 vdn ban thong bao cua Cuc Quan ly Duogc dén
khi co s dang ky nop tai liéu bd sung khong dugce tinh vao thoi han
xem xét hd so.

- Trudng hop khéng cép gidy déng ky Iuu hanh, Cyc Quan ly Dugc -
B Y té c6 van ban tra 161 va néu rd 1y do.

Bude 5: Ho so bd sung duge ndp truc tuyén, qua duong buu dién hodc
nop truc tiép dén Cuc Quan ly Dugc. Trinh tyu giai quyét thuc hién tur
Budc 1. Trong thoi han 06 thang ké tir ngay nhan du tai liéu b6 sung,
Cuc Quan ly Dugc -Bo Y té ban hanh quyét dinh cap gidy dang ky luu
hanh d8i v6i hd so dat yéu cau; Cuc Quan ly Duge ¢6 van ban tra 16i
dbi v&i hd so thim dinh chua dat, khdng dat va néu rd Iy do.

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

Ciach thirc thuce hién

Nop truc tiép, truc tuyén hozc qua buu chinh cong ich

Thanh phin, s6 lugng ho so

Muc 1. Thanh phan hd so bao gom:

Phén I. Hd so hanh chinh, gdm:

1. Pon dang ky theo Mau 5/TT ban hanh kém theo Théng tu 50
08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 nam 2022

2. Gidy uy quyén (néu cd)

3. Gidy chig nhén du diéu kién kinh doanh dugc déi véi co s¢ dang
ky cua Viét Nam.

4. Giy t& phap ly dbi v6i co sé dang ky clia nudc ngoai.

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

6. Gidy chtmg nhan CPP theo mau ciia WHO.

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

8. Mau nhan thudc, nguyén liéu lam thuoc va to huong dan s dung
thubc luu hanh thue té tai nude san xuat hodc nudc cap CPP.

9. Tai liéu danh gia viéc dap ing GMP d6i v6i cac trudng hop quy dinh
tai Pidu 95 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ddi v6i co s san xuat thudc,
nguyén liéu lam thube nude ngoai khi ding ky luu hanh tai Viét Nam doi
véi hd so dang ky thube nude ngoai (trlr truong hop co sé di duoc

d
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cong bo thong tin dép tmg GMP trén trang thong tin dién tu cua Cuc
Quan Iy Dugc hodc co sé da ndp ho so dé nghi Cuc Quan ly Dugc dénh
gia dap ing GMP).

10. Gidy to phap ly cua co s6 san xuét dugce chat, ta dugc, vo nang, ban
thanh pham dugc liéu, dugc licu.

11. Gidy chimg nhan ctia co s& kiém nghi¢m doi v6i truong hop quy
dinh tai khoan 16 Diéu 22 Thong tu nay;

Hb so ky thuit, gdm:

Phan IL.Tai liéu chit lwgng:

Tai liéu chat lugng thyc hién theo hudng dan tai Phan Il - ACTD
ho#c Hop phan 3-ICH-CTD va céac quy dinh sau:

1. Péi véi thubc hiém, thubc dé dap tmg nhu cu cho qudc
phong, an ninh; phong, chong dich, bénh, khac phuc hdu qua thién tai,
tham hoa va thudc cho nhu cdu diéu tri dic biét:

a) Thudc hiém dé didu tri bénh hiém gap: dir liéu nghién ctru do
on dinh sén c6 theo huéng dan ctia ASEAN hodc ctia ICH;

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

Chap nhan dir liéu nghién ciru d§ 6n dinh sén c6 tai thoi diém
ndp hé so dang ky dé xem xét han dung cta thudce trén co s& ¥ kién ctia
H01 dong trong trucmg hop khoang thoi gian cua dir liéu nghién ctru do

on dinh cta thudc chua dap ing du quy dinh vé thoi gian nghién ctu
t6i thiéu theo huéng dan ctia ASEAN.

Sau khi dugc cap gidy dang ky luu hanh, co s& phai tiép tuc nop
ho so nghién cuu do 6n dmh thanh pham cho dén khi khoang thoi gian
nghién ctru do bn dinh t8i thiéu thuc té dap tmg theo hucmg dan cua
ASEAN vé Cuc Quan 1y Dugc theo hinh thitc thay dbi, bd sung quy
dinh tai Phu luc II Thong tu nay dé duoc xem xét va cip nhat han ding
theo quy dinh.

Truong hop thudc khong dat két qua nghién cliru dd 6 on dinh theo
dé cuong trong hé so dang ky, co s¢ phai bao cao ngay vé Cuc Quan
ly Dugc dé trinh Hoi ddng xem xét vé han dung cua thudc.

Trén co 50y kién tu van cia Hoi dong, Cuc Quan ly Dugc xem
xét, quyét dinh vé han dung cua thude bao gom ca cac 16 thube da san
xuét cin cir trén dir liéu nghién ctu dd 6 6n dinh thuc té.

c) Thubc cho nhu ciu diéu tri dac biét: dir liéu nghién ctru do on
dinh séin c6 theo huéng dan cua ASEAN hogc cia ICH dugce BS truong
B4 Y té quyét dinh trén co & y kién cta Hoi dong trong truong hop co
s¢ dang ky chirng minh thubc khdng thé bao quan & didu kién khi hau
ving IVb theo huéng dan ctia ASEAN.

o
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2. Truong hop co so san xuat str dung nguyén liéu lam thudc da
duoc cap gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam:

a) Khong yéu cau phai ndp tai liéu chét lugng lién quan dén
nguyén liéu va tai liéu quy dinh tai diém h khoan 1 Diéu 23 Thong tu
nay trong hd so ding ky thudc thanh pham;

b) Co s& dang ky phai nop:

-01 phleu kiém nghiém nguyén liéu lam thude do co s& san xuat
thude thanh pham kiém nghiém phai c6 day du céc chi tiéu chét lugng
v6i mire chat lu*orng tuong ciuorng, hodc chat ché hon muc chat luong
trong tiéu chudn clia co s& san xuat nguyén liéu. Trut ong hop co SO san
xuét thudc thanh pham khong du nang luc kiém tra tit ca cac chi tiéu
chit luong, co so phai cung cap phiéu phan tich céc chi tiéu con thiéu
do Co quan kiém nghlem nha nudc hodc co so kmh doanh dich vu kiém
nghlem thude, nguyén liéu lam thude da duoc cap gidy chiing nhan du
diéu kién kinh doanh duoc thyuc hién;

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

3. Déi vdi cde thuée cé véu ccfu bdt budc phai thir twong dwong
sinh hoc theo quy dinh tai Thong tu SO  07/2022/TT-BYT ngay 05 thdng
9 nam 2022 cua B¢ truong B Y té quy dinh thuoc phar thir tuong |
duong sinh hoc va cdc yéu cdu doi véi ho so bdo cdo so liéu nghién

ciiu tuong duong sinh hoc trong ddng ky luu hanh thuéc tai Viét Nam:

- 01 b6 hé so twong dwong sinh hoc theo quy dinh tai Phu luc
Théng tw s6 08/2022/TT-BYT ngay 05 thdng 9 nam 2022.

* Mt bo ho so gom 01 ban chinh va 02 ban sao cdc tai ligu: Don dang
ky; tiéu chuan va phwong phap kiém nghiém; 02 b mau nhdn thuéc,
nguyén ligu lam thuée va hucng dan sir dung. Khong yéu cau nép thém
ban sao néu thuee hién ndp ho so truc tuyén.

* Cde phan ho so (Hb so hanh chinh, Chit lwong, BE ) c6 phan cdch
va kém 01 to Thong tin san pham.

Truwong hop ap dung quy trinh riut gon, ho so gdm:
Phén I. Céc tai liéu hanh chinh:

1. Pon ding ky theo Mau 5/TT ban hanh kém theo Théng tu s4
08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 nam 2022

2. Gidy uy quyén (néu cb)

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

4. Giby to phép ly dbi véi co s¢ ding ky ctia nude ngoai.

5. Gidy phép thanh 1ap vin phong dai dién tai Viét Nam déi véi
co s¢ dang ky cua nudc ngoai.

A
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6. Gidy chting nhan CPP theo mau cia WHO

7. MAu nhan thudc, nguyén ligu lam thudc va to huéng dan st
dung thuoc du kién Iuu hanh.

8. Mau nhan thudc, nguyén heu lam thuoc va to hudng dan str
dung thubc luu hanh thyc té tai nude san xuat hodc nudc cap CPP.

9. Gidy to phép ly cua co so san xuét duoc chat, ta duoc, vo
nang, ban thanh pham dugc liéu, duoc liéu.

10. Gidy chimng nhan cua co so kiém nghiém déi véi truong hop
quy dinh tai khoan 16 Diéu 22 Théng tur nay;

Phén 1L Tai liéu chat lugng

Thue hién theo quy dinh tai Diéu 24 Théng tu s6 08/2022/TT-
BYT

Muc I1. S8 lwgng hd sot 01 bo day du

Thoi han giai quyét

12 thang ké tir ngay nhan du hé so.

06 thang dbi véi truong hop 4p dung quy trinh thim dinh nhanh; quy
trinh thdm dinh rat gon. |

Péi twong thue hién thi tuc hanh chinh

Co so dang ky

Co quan thye hién thi tuc hanh chinh

Cuc Quan Dugc-Bo Y té

Két qua thuy

¢ hién thi tuc hanh chinh

Quyét dinh cap gidy dang ky luu hanh

Lé phi (néu

cd)

11. 000.000 (VND)

Tén miu don, miu to khai (Pinh kém thi tue thong tw s6 Théng tu sb
08/2022/TT-

BYT)

Mau 3/TT Trang bia
Mau 4/TT Muc luc ' .
Mau 5/TT Pon dang ky

Mau 9/TT Phiéu tiép nhan ho so
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Mau 10/TT Bén cong bb nguyén tic, tiéu chuan GMP hodc nguyén tic,
tiéu chuan doi véi san xuat ta duge di dugce co quan quan ly cua nudc
hoic td chie qudc té khic ap dung.

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

1. Cap gidy déing ky lwu hanh thuée, nguyén liéu lam thuéc trong
truong hop sau dady:

a) Thuoc, nguyén liéu lam th uée chua dwoc cap gidy dang ky luu hanh
tai Viet Nam;,

b) Thuoe dd dwoc cap gidy ddng ky luu hanh _nhung c6 thay doi vé
thanh phan duwoc chat, dwoc liéu; ham lwong, nong dé hodc khéi lepng
cac thanh phan dugc chat, duwoc liéu cé tac dung; dang bao ché; duong

dung; co so san xudt, tric truong hop thay déi co so déng goi thir cap,
co 56 xudt xuong, dia diém xudt xuong;

¢) Nguyén liéu lam thuéc dad duge cdp gidy déang ky luu hanh nhing co
thay doi vé co s san xudt, tric tr wong hop thay déi co so déng géi thir
cap, co'so xudt xuong, dia diém xudt xuong.

(Khoan 2 Piéu 55 Ludt Duoc)

2. Co so duoc dung tén dang ky thuée, nguyén liéu lam thuéc trong
truong hop sau day:

a) Co so co hoat dong san xuat, bdan buén, xudt khéu, nhdp khéu thuée, |
nguyén liéu lam thuoc tai Viét Nam,

b) Co s¢ kinh doanh thuée, nguyén liéu lam thude ciia mrde ngodi cé
vdn phong dai dién tai Viét Nam.

(Khodn 3 Piéu 54, Diéu 33 Ludt Duoc)

3. Nop day di ho so theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 27, Diéu 22 Théong
tw 08/2022/TT-BYT: Hoé so dé nghi cdp gidy déang ky luu hanh thuée
generic.

4. Thuée, nguyén liéu lam thué’c‘ duoc cdp gidy dang ky luu hanh tai
Viét Nam khi dap ing cdc yéu cdu sau day:

a) Bao dam yéu cau vé an toan, hiéu qua;

b) Puwoc san xuat tai co so san xudt thuéc, nguyén liéu lam thuéc dap
ung Diéu kién theo quy dinh cua Ludt Duoc;

¢) Duge sdén xudt theo quy trinh san xudt thude, nguyén liéu lam thudc
va dat tiéu chudn chat heong theo quy dinh tai Piéu 102 va Piéu 103
cua Ludt Duoc.

(Khodn 4 Diéu 54, Diéu 33 Ludt Duoc)

5. Piéu }(ién thuc hién thpo quy trinh tham dinh nhanh, tham dinh rat
gon (Piéu 33 Thong tu s6 08/2022/TT-BYT)

5.1. Céc trudng hop duogc thuc hién theo quy trinh thim dinh nhanh

N
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Hb so ding ky thude duge tham dinh theo quy trinh tham dinh
nhanh khi ddp ung mét trong cac diéu kién sau day:

a) Thudc thugc Danh muc thude hiém do Bo trusng Bo Y té ban
hanh;

b) Thuéc dép ting nhu cau cap bach cho qudc phong, an ninh, qudc
phong, chong dich bénh, khéc phuc hau qua thién tai, tham hoa;

¢) Thudc trong nude san Xuét trén nhing day chuyen moi dat tiéu [
chuin GMP hodc trén day chuyén nang cép dat tiéu chuén GMP-EU,
GMP-PIC/S va tuong duong trong thoi han khong qué 18 thang ké tir
ngay duoc cip gidy chimg nhan GMP;

d) Vic xin d& duge WHO tién dénh gia dat yéu cau, véc xin diing
trong chuong trinh tiém ching mo rong quoc gia; |

d) Thubc chuyén khoa déc tri, thudc ¢6 dang bao ché dic biét chi c6
khong qua 02 (hai) thuoc twong tu (cung dugc chét, ciing dang bao ché,

cung ham lugng, ndng do) co gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét
Nam con hiéu luc tai thoi diém n6p hé so, bao gom:

- Thudc diéu tri ung thu;

- Thubc diéu tri khang vi rit thé hé méi;

- Khang sinh thé hé méi;

- Thudc dung trong diéu tr sbt xuét huyét, lao, st rét;
- Thudc trc ché mién dich ding trong ghép tang.

e) Thude san xuét trong nudc, bao gom:

- Thubc dugc san xuét gla cong hodc chuyén glao cong nghé san
xuAt tai Viét Nam do6i véi thudc diéu tri ung thu, vic xin, sinh pham
thude dleu trj khéng vi rut thé hé méi, khang sinh thé hé méi, thude trc
ché mién dich dung trong ghép tang;

- Thubc dLI'O'C lidu c6 dé tai khoa hoc va cong nghe cap quoc gia,
cap b6 hoic cip tinh dé dugc nghiém thu dat yéu cau, thude dugc san
xuét toan bo tir nguon duoc liéu trong nudc dat GACP;

- Thubc m&i san xudt trong nuée dd hoan thanh thuc hién thu
nghiém lam sang tai Viét Nam; I.

g) Thude méi (diéu tri ung thu, khang vi rut thé hé moéi, khang
sinh thé hé méi), sinh pham tham chiéu;

h) Biét dugc goc duoc san xXUAt gia cong hodc chuyén giao cong
nghé san xuat tai Vigt Nam;

i) Thudc thay dbi co so san xudt dan dén phai cép gidy ding ky
luu hanh méi theo quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 55 Luat Dugc.

5.2. Céc truong hop duoc tham dinh theo quy trinh rit gon

w
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Hb so dang ky thude duoc tham dinh theo quy trinh tham dinh
rit gon khi ddp ung dong thoi cac di€u kién sau:

a) Thudc duge san xuét tai co s& duge Cuc Quan ly Dugc dinh ky
danh gia viéc dap ung thuc hanh tét san xuét thudc;

b) Thude thude Danh muc thudc khong ké don;
¢) Thudc khéng phai dang bao ché giai phong bién doi;

d) Thube khong ding truc tiép trén mat.

Cin cir phap ly ciia thi tuc hanh chinh

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

2. Nghi dinh 5O 54/2017/ND-CP ngdy 08 thang 5 nam 2017 cua Chinh
pht quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luét dugc;

3. Nghi dinh s6 155/2018/NB CP ngay 12 thang 11 ndm 2018 ctia Chinh
pht stra dbi, bd sung mot sé quy dinh lién quan den diéu kién dau tu kinh |
doanh thudc pham vi quan ly nha nuéc cuiaBo Y té;

4. Nghi dinh s6 88/2023/NB CP ngay 11 thang 12 nam 2023 cua Chinh
phii Stka doi, bé sung mét so  diéu cua Nghi dinh s6 54/20] 7/NB CP ngay
08 thang 5 nam 2017 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mot so diéu va bién
phdp thi hanh Ludt Duogc va Nghi dinh 56 155/2018/NP-CP ngay 12 thing
11 néim 2018 ciia Chinh phii siea dbi, b6 sung mot s6 quy dinh lién quan
dén diéu kién dau tu kinh doanh thuée pham vi quan [y nha nude ciia Bo
Y té;

5. Théng tu s 08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 ndm 2022 ctia B9

truong Bo Y té quy dinh dang ky luu hanh thude, nguyén lidu lam
thudc;

6. Thong tuw s‘o 07/2022/TT-BYT ngay 05 thdang 9 nam 2022 cua B¢
rru’ong B Yté quy dinh thuéc phai thir tuong duwong sinh hoc va cdac
Yéu cau déi véi hé so bdo cdo s6 liéu nghién citu tuong dwong sinh hoc
trong dang ky heu hanh thuéc tai Viét Nam;

7. Théng tw 56 41/2023/TT-BTC ngay 12 thang 06 ndm 2023 cua B
truong B Tai chinh quy dinh mitc thu, ché dé thu, nop, quan Iy va sur
dung phi trong linh dwoc, my pham.

8. Thong tu ) 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua Bo truong Bo
Y té quy dinh vé ghi nhan thudc, nguyén liéu lam thudc va huéng dan
su dung.

9. Théng tu s6 23/2023/TT-BYT ngay 30 thdftg 11 nam 2023 cua Bo
truong Bé Y té suwa doi, bé sung mot sé6 diéu tai Thong tw 6
01/2018/TT-BYT ngay 18 thing 01 ndm 2018 cua Bé truéng Bo Y té

N
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quy dinh ghi nhan thude, nguyén liéu lam thuéc va to hudng dan sir
dung thuoc.

10. Thong tu s6 06/2017/TT-BYT ngay 03/5/2017 cua B¢ trudng Bo
Y té ban hanh Danh muc thube déc va nguyén liéu doc lam thudc.

11. Thong tu s6 07/2017/TT-BYT ngay 03/5/2017 cta B§ truong Bo
Y t& ban hanh Danh muyc thudc khong ké don.
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MAU 3/TT
TRANG BIA

HO SO PANG KY THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

6. Tén va dia chi co s¢ dang ky:

7. Tén va dia chi co sd san Xuat;

8. Tén thudc, nguyén liéu lam thude, nf’ing dé/ham luong, dang bao ché:
9. Loai thubc, nguyén liéu Iam thude ding ky:

Yéu cau ghi cu thé: Thude héa dwgc/thudc phong xa/véc xin/sinh pham/ﬂmoc
dwoc lieu/nguyén liéu lam thube (duogc chat/ta duoc/ve nang/ban thanh pham
dwoc liéu).

10.Loai hinh déng ky:

Yéu cau ghi cu thé: BDang ky lan dau/Pdng ky gia han/ Dang ky chuyén giao cong
nghé /Ddng ky thay doi lom/Pdng ky thay déi nhé cdn phé duyét/Ding ky thay doi
nho chi yéu cau thong bao/Cong bé biét duoe goc/Céng bé tuong duong sinh
hoc/Céng bé sinh pham tham chiéu/Cép nhdt thong tin thube.

e —




MAU 4/TT

6. Tailiéu hanh chinh
Ll
12

7. Tai lidu chit lwgng
2.1.
23,

8. Tai liéu tien 1Am sang
3.1,
3.2,

9. Tai liéu lam sang
4.1.
4.2.

10.Tai liéu khac (néu ¢o)
5.1,
5.2.

33
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MAU 5A/TT

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

A. Chi tiét vé co sé ding ky va co sé san xuit
1. Co s6 dang ky
1.1. Tén co s¢ dang ky:

1.2. Dia chi: Website (néu cd):

1.3. Dién thoai: Email:

1.4. Tén van phong dai dién tai Viét Nam (doi véi co s¢ déng ky nudc ngoai):
Dia chi:

Dién thoai:
2. Co s0 san xuat (1)
2.1. Tén co sO san xuat:

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

(1) Co 56 san xudt cudi cung chiu trdch nhi¢m xuat xwong 16 thuéc
(2) Co 56 tham gia trong qud trinh san xudt va néu ré vai tro cua tirng co so san xudt nhu

LE R

“san xudt ban thanh pham”, “dong goéi so cap”, “'dong goi thir cap™, “lam com”, ...

B. Chi tiét vé san pham
12.Tén thube/nguyén ligu lam thude:
13.Hoat chat, nf"mg dé/ham luong:
14.Dang bao ché:
15.M0 ta dang bao ché:
16.Dudng dung:
17.Tiéu chuén chit lugng (3):
18.Han dung:
19.Piéu kién bao quan:
20. Mo ta quy cach dong goi:
21. Phan loai (tich vao ndi dung phu hop):

Thubc ké don Thudc khong ké don
Thudc huéng tim thin Thudc thanh phdm dang phdi hop cd
’ chira hoat chit huéng tdm thin
Thudc gay nghién - Thudc thanh phdm dang phdi hop cé
i ' chira hoat chét gy nghién
Tién chét ding lam thude Thudc thanh phdm dang phdi hop co
chira tién chit dung lam thudc
Nguyén liéu lam thudc Thudc doc
Ma ATC Thudc phéng xa
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Thuodc duoc ligu

22. Céng thitc bao ché (cho mét don vi liéu hodc don vi déng goi nhé nhar)

Thanh phan:
Hoat chat Nong do/ Co so san xuat Tiéu chuin (3)
(1) ham lwgng (2) (tén, dia chi chi tiet)
Ta duogc Nong do/ Co s6 san xuit ] Tiéu chuin (3)
ham luwgng (tén, dia chi chi tiét)

(1) Ghi chinh xdc dang ding cua dugc chdt (muéi ester/cdc dang a’an chat khdc).
(2) Néu liéu ding tinh theo goc c6 tdc dung dugc Iy cua dwge chat (; goc base...), can
b6 sung thém théng tin vé ham luwong duwoe chdt dwoc quy déi ra goc cé tdc dung
dwoe ly nay.

Néu duwoc chat duoc st dung dudi dang bdn thanh pham @a tron thém td duoc, phai
ghi day dhi cd cde thanh phan td duoc cé trong cong thirc bao ché cde ban thanh
pham ¢é chita duoc chat nay.

(3) Néu la tiéu chudn duwoc dién, dé nghi ghi 1o tén duoc dién va phién ban duoc
dién hodc nam phdt hanh duoc dién hodc ghi theo “duoc dién phién ban hién
hanh”.

C. Tai liéu ky thuat

Phén I: Hanh chinh

Phén IT: Chéit lugng

Phan I1I: Tién lam sang

8. PhinIV:Lam sang

Ghi cha: Nhing tai liéu (Phén I, IL III, IV) phai nop tuy thudc vao phéan loai san
phim/nhém san pham.

~ o

D. Cac dé nghi dic biet dbi voi thude diang ky

Thubc co dir ligu yéu ciu biao mat []

Co so dang ky thudc dé nghi Cuc Quan ly Dugce xem xét thue hién bao mat d6i voi cac dir
liéu sau day dugc nop kem theo hé so dang ky thude:

(| Dir liéu thir nghlem ddc tinh (Tai liéu so )

O Dir liéu thir thudce trén lam sang (Tai ligu s6 ....)

Co s¢ dang ky thude xin cam két cac dir liéu néu trén déap tmg day du cac diéu kién bao
mat dir liéu theo quy dinh cua phap luat va cO SO dang ky thudc s& thyc hién nghia vu
chirng minh khi dugc co quan ¢ tham quyén yéu cau.

P. Cic ndi dung khac (tich vao ndi dung phu hop)
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Ho6 so @& nghi theo quy trinh thdm dinh nhanh
Hb so dé nghi theo quy trinh thdm dinh rat gon
C6 hd so twong duong sinh hoc

C6 hd so 1am sang

Thudc dé nghi cong bé biét duge gbe

Thubc dé nghi cong b6 sinh pham tham chiéu
Thude d& nghi cong bd twong duong sinh hoc
P& nghi khac (néu co, d& nghi ghi chi tiét)

E. Tuyén b ciia co' s& diing ky
Co s¢ dang ky cam két:

7. Thuc hién viéc cap nhat, bd sung t huéng dan st dung thude theo thude biét duge
gbc, sinh phadm tham chiéu déi véi truong hop quy dinh tai khoan 3 Diéu 38 Thong
tw 01/2018/TT-BYT ngay 18/1/2018 ctia By Y té quy dinh ghi nhan thude, nguyén
liéu 1am thudc va to huéng dan sir dung thude (ap dung dbi vai thude generic, sinh
pham tuong ).

8. Dakiém tra, ky dong déu theo quy dinh va xéc nhén la day la céc gidy t& hop phap,
néi dung 1a dung sur that. Néu cé su gia mao, khong ding sy that co so dang ky xin
chiu hoan toan trach nhiém va sé& bi xir phat theo quy dinh ctia phap luat.

9. Pam bao thudc/nguyén liéu lam thubc duoc san xuét theo ding hé so ding ky da
nop.

10. Thude nhép khau khi dang ky Iuu hanh tai Viét Nam c6 cung tiéu chudn thanh
phdm; tiéu chuan dugc chat, duge liéu; tén, dia chi co s san xuét duge chat, dugc
liéu v6i thude luu hanh tai nude sé tai thé hién trén CPP (V)

11.Pang ky thay déi, bé sung theo quy dinh sau khi thude/nguyén liéu lam thude da
dugc cap gidy dang ky luu hanh.

12. Chiu trach nhiém hoan toan vé s& hitu tri tué lién quan dén thude/nguyén ligu lam
thude dang ky.

Ngay... thang... ndam....
Pai dién hop phép ciia co sé dang ky @
(Ky truc tiep, ghi ro ho tén,chire danh, dong ddu)

(1) Truong hop cd suw khdc biét, ghi rd su khdc biét va giai trinh Iy do.
(2) Cdc chire danh theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 22 Théng tw nay
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MAU 9/TT

PHIEU TIEP NHAN HO SO

M3 ho so:

I. Thong tin thude/nguyén lidu lam thudc
8. Tén va dia chi co s¢ dang ky:
9. Tén va dia chi co s& san Xudt:
10.Tén thuoc/nguyen liéu lam thude:
11.Hoat chét, nong do/ham luong:
12.Dang bao ché:
13.Loai thuoc/nguyen liéu 1am thude dang ky:
Thudc hoa duoc
Vic xin
Sinh pham
Thuéc dugc liéu
Thubc phong xa

Nguyén liéu lam thude (dugc chét, ta duoc, vo

nang, ban thanh pham dugc liéu)

14.Loai hinh dang ky:
Pang ky lan dau
DPang ky gia han
Pang ky chuyen giao cong nghé
Dang ky thay déi 16n
Ding ky thay d6i nho can phé duyét

Pang ky thay ddi nho chi yéu cau thong bao

Céng bd tuong du’cmg sinh hoc
Cong bo biét dugc goc

Céng b sinh pham tham chiéu
Cép nhat thong tin thube

I1. Cac tai liéu nop trong ho so

L.

2

Ngay thang mim
Nguoi nhan hd so
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MAU 10/TT

BAN CONG BO
NGUYEN TAC, TIEU CHUAN GMP HOAC NGUYEN TAC, TIEU CHUAN bOI VOI
SAN XUAT TA DU Q'C DA DU(IC co QUAN QUAN LY CUA NUOC HOAC
TO CHUC QUOC TE KHAC AP DUNG

Chiing tbi,

L4 co s& san xuét thube hodc nguyén liéu lam thudc 12 ban thanh pham:
Tén thube hodc nguyén lidu lam thude 1a ban thanh pham:

Hoat chét, ham luqng/néng do:

Dang bao ché:

duoc dang ky luu hanh tai B3 Y té (Cuc Quan ly Duge) Viét Nam.

Can ctr vao muyc dich va pham vi st dung céc ta duogc trong thanh phan cong thire dbi voi vide
san xuét thudc thanh pham hozc nguyén liéu lam thudce 1a ban thanh phém :

Can cir két qua tu dénh gié ctia Cong ty vé nguy co, anh huong cua cdc ta dugce ddi v6i an toan
cho nguoi str dung, dang bao ché, quy trinh san xuit va két qua dénh gia nha cung cip nguyén
liéu,

Chting tdi x4c nhan c4c ta duge sau ddy duoc san xuét tai co s& san xudt dap tmg nguyén tic,
tiéu chuén GMP hodc nguyén téc, tiéu chudn ddi voi san xuét ta duge da dugc co quan quan 1y
clia nude hodc to chire quoc t€ khdc ap dung quy dinh tai khoan 11 Piéu 22 Thong tu nay va phu
hop voi myc dich san xuét thude thanh pham hozc nguyén liéu lam thude la ban thanh pham, cu
thé nhur sau:

" Co st san xut t4 | Dia chi co so san xuét| ... % 7
STT | Tén ta dwge , : : Tiéu chuan dp dung
dwoe ta duwoe ’

Chting t6i cam két chiu hoan toan trach nhiém trude phéap luat vé cong b nay./.

Negay thang nam
Dai dién hop phdp cia co sé sin xuit thuée thanh
pham ban thanh phim (1)
(Ky truec tiép, ghi ré ho tén, chirc danh, dong dau)

(1) Cdc chirc danh theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 22 Théng tir nay
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3. Thi tuc

Thu tyc cap gidy ding ky luu hanh thude dworc liéu (dieu chinh mirc
phi, b6 sung yéu cau, diéu kién thuc hién thu tuc hanh chinh, bé sung
cdn cir phdp Iy ciia thi tuc hanh chinh)

Trinh ty thuc hién

Buéce I: Cosondp 01 bd ho so dé nghi 051:3 gidy dang ky luu hanh (hd
so dang ky) theo quy dinh tai Muc 3 (Diéu 28, 29, 30 Thong tu 56
08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 nam 2022 dén Cyc Quan Dugc - Bo
Y té (co quan tiep nhan).
Buwée 2: Khi nhan duge ho so ding ky du thanh phf;in, dat yéu clu veé
hinh thtc, du phi, Cuc Quan ly Duoc - B0 Y té cap cho co so déng ky
Phicu tiép nhan hd so theo Mau 56 09/TT ban hanh kem theo Thong tu
50 08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9-nam 2022 den Cuc Quan Dugc -
B6 Y té (co quan tiép nhan).
Buwoc 3: Trong thﬁri han 12 thang ké tir ngay nhan du ho so, Cuc Quan
ly Dugc - B Y té ¢6 tréch nhiém:
a) To chirc thdm dinh hd so dang ky;
b) Trinh Hoi dong tu vén cég gidy ding ky luu hanh tl:luéc abi Vo
cac ho so dang ky dé nghi cap, khong cap ho#ic dé xuat xin y kién |
thidm dinh, tu van cua H6i Dong.
¢) CAp gidy dang ky luu hanh thudc theo két luén cua Hoi ddng tham |
dinh, tu van cép gidy dang ky luu hanh sau khi ¢ phé duyét cua
Lanh dao B§.
Truong hop dp dung quy trinh tham dg]'nh nhanh, tham dinh riit gon thoi |
gian giai quyét la 06 thang.
Budc 4:
- Truong hop hd so chua dat yéu cAu, trong thoi han xem xét hé so ding
ky Cuc Quan Dugc - B3 Y t€ phai c¢6 vén ban tra 10i.

- Thoi gian co sé dang ky stra dbi, bo sung ho s0 : i|
+ Khong qué 36 thang doi véi trudng hop phai bé sung tai ligu tien lam |
sang, lam sang, tuong duong sinh hoc, nghién ctru d6 on dinh keé tur ngay
¢4 van ban ctia Cuc Quéan Dugc - B Y té.

+ Khéng qua 12 thang ké tir ngay c6 vén ban cuia Cyc Quan Dugc - BO
Y té dbi véi cac trudong hop con lai.

Thoi gian co s¢ ding ky sira doi, bo sung hé so khong tinh vao thoi han
xem xét hd so. Néu qué thoi han trén, ho so déng ky khong con gia tri
va co s& phai thuc hién lai thi tuc dang ky.

- Truong hop khong cép gidy dang ky luu hanh nguyén liéu lam thude __
hoic chua dép ting du dieu kién cap gidy dang ky luu hanh nguyén liéu |

(.
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1am thudc, Cuc Quan ly Duoc - Bo Y té phai tra 16i bang van ban va néu
rd ly do.

Buoce 5: Ho so bo sung dugc ndp truc tuyén, qua dudng buu dién hodc
ndp truc tiép dén Cuc Quan ly Dugc. Trinh tu giai quyet thuc hién tr
Buée 1. Trong vong 6 thang ké tir ngay nhan du tai liéu bo sung, Cuc
Quan ly Dugc - Bo Y té cap Gidy dang ky luu hanh hodc tra 16 bang
van ban néu 13 ly do. Trudng hop 4p dung quy trinh tham dinh nhanh,
thAm dinh rat gon, thoi gian giai quyét hé so bo sung 1a 03 thang

Cach thire thye hién

Nop truc tiép, truc tuyén hodc qua buu chinh cong ich

Thanh ph?m, s6 lwgng ho so

Muc 1. Thanh phan hd so bao gom:

Phin L. Ho so hanh chinh, gom:

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

2. Giy ty quyé“:n ding tén co s¢ dang ky (néu co);

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

4. Mau nhan thubc, nguyén liéu 1am thube va t& huéng dan su dung
thuoc du kién luu hanh;

5. Gidy chimg nhén du didu kién kinh doanh dugc déi véi co so ding ky
cua Viét Nam;

6. Gidy to phap ly, gidy phép thanh l4p vin phong dai dién tai Viét Nam
doi voi co s¢ dang ky nudce ngoai;

7. Gidy t phép 1y cua co s& san xuat duge chét, ta duoc, vé nang, ban
thanh pham duoc liéu, duoc liéu;

8. Gidy chiing nhan cua co s¢ kiém nghiém déi véi truong hop quy dinh
tai khoan 16 Piéu 22 Thong tu nay;

9. Mau nhan thuoc va to hudng dan sir dung thude luu hanh thuce té tai
nude san xuat hodc nuée cip CPP ddi véi hd so ding ky thudc nudc
ngoai;

10. Gidy chiing nhan CPP ddi véi hd so dang ky thude nudc ngoai;

11. Tai li€u danh gié viéc dap ing GMP d6i voi cac trudng hop quy dinh
tai Piéu 95 Nghi dinh s6 54/2017/NB-CP déi véi co s& san xuat thudc,
nguyén liéu lam thuée nudc ngoai khi ding ky luu hanh tai Viét Nam déi
v6i ho so dang ky thube nuée ngoai (trur truong hop co s da duoc cong
bd théng tin dép | ung GMP trén trang thong tin dién tir cia Cuc Quan ly
Duoc hoic co s da ndp ho so dé nghi Cuc Quan ly Duoc danh gié dap
ung GMP).

Phin IL Hb so ky thuit, gdm:
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1. Nguyén li¢u !

a) Quy trinh san xuét (chi 4p dung d6i véi nguyén liéu dugc ligu):
Mb t4 chi tiét, ddy du qua trinh so ché, ché bién nguyén lidu duoc liéu.
Néu nguyén liéu la ban thanh phém dugc liéu, cao dugc liéu phai mo ta
chi tiét quy trinh san xudt ban thanh pham duogc ligu, cao dugc liéu tir
nguyén liéu dugce liéu (trir truong hop ban thanh pham dugc liéu, cao
dugc lidu da dugce cap gidy dang ky luu hanh);

b) Tiéu chudn chét luong va phuong phap kiém nghiém

- Péi véi duge lidu khong phai dang ban thanh phdm duoc liéu:
thuc hién theo quy dinh tai Thong tu s6 38/2021/TT-BYT;

- D6i véi ban thanh pham duoc lidu 4 ap dung tuong ty quy dinh vé
tiéu chudn chat luong va phuong phap kiém nghiém dbi véi duogc ligu
khong phai dang ban thanh phim duoc lidu quy dinh tai Thong tu s6
38/2021/TT-BYT.

¢) Phiéu kiém nghiém nguyén liéu

- 01 Phiéu kiém nghiém dugc liéu cua co s¢ san xuit thude thanh
pham Trudng hop co s& san xuét thude thanh phim khéng du nang luc
kidm tra tAt ca céc chi tiéu chat luong, co s& phai cung cap phiéu phén
tich cac chi tiéu con thidu do Co quan kiém nghiém nha nuéc hoac co
s¢ kinh doanh dich vu kiém nghi¢m thuéc, nguyén liéu lam thuéc da
duoc cép gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc kiém nghiém
thuc hién;

- 01 Phiéu klem nghiém ban thanh phdm duoc liéu, cao dugc liéu
clia co O san xudt ban thanh phdm duge liéu, cao duge liéu va 01 Phiéu
kle}n nghiém ban thanh pham duge lidu, cao dugce liéu cua co SO san
xuat thuoc thanh pham.

2. Thanh pham

a) Quy trinh sén Xuét

- Cong thirc cho don vi déng goi nho nhét: tén, ham luong, nong
d6, khéi luong, tiéu chuan 4p dung cta ting thanh phan ¢6 trong cong
thirc cho mét don vi dong goi nho nhét. Truong hop san xuét tir ban
thanh pham duoc lidu, cao dugc liéu phai ghi rd khéi luong duoc liéu
tuong ung voi ban thanh phdm dugc lidu, cao dugc liéu hoac ty 1¢ cao
duoc liéu, ban thanh pham dugc liéu so véi duge ligu ban dau hoac kém

theo ham luong (%) ctua duoc chat, nhém hop chét da dinh lugng duoc |

theo tung dugc liéu;

- Cong thiic cho mat 16 san xuét thudc thanh phim: ghi 6 tén,
khéi luong, thé tich cta timg thanh phan trong cong thuc 16 thubc;

- So dd quy trinh san xuat thudc: thé hién day du céc giai doan
trong qua trinh san xuat thudc bao gom duong di cia nguyén liéu va phu

hop v6i md ta quy trinh san xudt;
ML
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- M6 ta quy trinh san xuét thuée: mb ta day du, chi tiet cac buoc
thuc hién trong tung giai doan cua quy trinh san xuét bao gom day du
céc thong so k¥ thuat cua tung giai doan;

- Danh muc trang » thiét bi: tén thiét bi, thong so, myc dich sur dung;

- Kiém soat trong qué trinh san xudt: Mo ta day du, chi tiét cac
chi tiéu kiém tra, kiém soat d6i véi moi g1a1 doan gom tén chi tiéu, tiéu
chuan chap nhan, phuong phap kidm soét, tAn sudt kiém soat, s6 luong
mau lay dé kiém soat;

b) Tiéu chuén chat luong va phuong phép kiém nghiém

- Cong thiic cho don vi déng goi nho nhat; tén, ham luong, nong
6, khdi lwong, tiéu chuan 4p dung cua timg thanh phan ¢ tr ong cong
thire cho mét don vi déng g6i nho nhat. Trudng hop san Xxuét tir bén
thanh pham duoc lidu, cao dugc liéu phai ghi o khéi luong duge lidu
twong ung voi ban thanh pham dugc liéu, cao duoc liéu hodc ty 1€ cao
duoc lidu, ban thanh pham duge liéu so véi duge liéu ban dau hodc kém
theo ham lugng (%) cua dugc chat, nhém hop chat da dinh lugng dugc
theo tirng dugc ligu;

- Tiéu chuén thanh phdm: thuc hién theo quy dinh tai Thong tu 50
11/2018/TT-BYT,;

¢) Phiéu kiém nghiém thanh pham;

d) Tiéu chudn ctia bao bi déng gdi: Mo ta day du, chi tiét chét lidu
bao bi, chi tiéu chét lugng, mirc chat luong va phuong phap kiém
nghiém;

, d) Béo céo nghién ctru do 6n dinh theo hudng dan nghién ctu do
on dinh quy dinh tai Phu luc I ban hanh kem theo Théng tu nay.

2. Thude duoc lidu méi, thude duoc lidu cé chi dinh thudc danh muc
bénh do Bd trudng Bo Y té quy dinh phai c6 tai liéu an toan, hiéu qua:
tai liéu an toan hiéu qua thuc hién theo quy dinh cta Phy luc V ban hanh
kém theo Théng tu nay hodc theo quy dinh cia ASEAN (ACTD), ICH-
CTD.

* Mgt bg hé so gém 01 ban chinhva 02 ban sao cdc tai liéu: Don dang
ky; tiéu chudn va phwong phap kiém nghiém; 02 b mdu nhan thuoc,
nguyén liéu lam thuéc va hucdng dan sit dung. Cdc phan ho so (Ho6 so
héanh chinh, Chat lirong, Tién lgm sang, Lam sang, BE ) cé phdn cach
va kem 01 to Théng tin san phdam.

Muc I1. S8 luong hd so: 01 b dy du

Thoi han gidi quyét

12 thang ké tir ngay nhan du hd so.

06 thang dbi véi cac truong hop ap dung quy trinh thim dinh nhanh;

tham dinh rat gon.
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Poi twong thue hién thil tuc hanh chinh

Co so dang ky

Co quan thue hién tha tuc hanh chinh

Cuc Quan Dugc-Bo Y té

Két qua thu

¢ hién thi tuc hanh chinh

Quyét dinh cap gidy ding ky luu hanh

Lé phi (néu c6)

11. 000. 000 (VND) |

Tén mau do

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

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

Mau 5 A/TT Pon dang ky

M?2u 9/TT Phiéu tiép nhan ho so

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

1. Cap gicfy dang ky huu hanh thuée, nguyén liéu lam thuée trong truong |
hop sau day:

a) Thube, nguyén liéu lam thuée chuwa duoc cdp gidy ddang ky lwu hanh
tai Viét Nam; ‘

b) Thude da duoc cdp gidy ding ky heu hanh nhung c6 thay déi ve thanh

~

ph&n duwoc chat, dwoc liéu; ham luong, nong do hodc khéi lwong cdc
thanh phan duworc chdt, duoc liéu co tdc dung; dang bao ché; dwong
diing; co so san xudt, trir truong hop thay doi co s¢ dong goi thir cap,
co ¢ xudt xwong, dia diém xudt xuong;

¢) Nguyén liéu lam thube da duoc cdp gidy dang ky luu hanh nhung cé
thay doi Vvé co sésan xuat, trie truong hop thay déi co sé déng goi thir |
cdp, co s6 xudt xuong, dia diém xudt xuong. \
(Khoan 2 Diéu 55 Ludt Duoc)

2. Co s¢ dwoc ding tén dang ky thuée, nguyén liéu lam thude trong
truong hop sau day:

a) Co so ¢6 hoat dong san xuat, ban budn, xuat khéu, nhdp khéu thuéc,
nguyén liéu lam thuéce tai Viét Nam;

b) Co so kinh doanh thuée, nguyén ligu lam thuéc cua niede ngoai co |
van phong dai dién tai Viét Nam.

(Khoan 3 Piéu 54, Diéu 33 Ludt Duoc)

3. Nép ddy du hé so theo quy dinh tai khodn 1 Diéu 30, Piéu 22 Théng
te 08/2022/TT-BYT: Ho so dé nghi cdp gidy dang ky luu hanh thuoc |

dwore liéu. |

e
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4. Thuoc, nguyén liéu lam thmf;c duwoe cap gidy ddng ky luu hanh tai Viét |
Nam khi ddp wng cdc yeu cau sau day:

a) Bao dam yéu cau vé an toan, hiéu qua;

b) Duoc san xudt tai co s¢ san xudt thuée, nguyén liéu lam thude ddp
iing Diéu kién theo quy dinh cua Lugt Duge,

¢) Puoc san xudt theo quy trinh san xudt thuéc, nguyén liéu lam thude
va dat tiéu chudn chat lwong theo quy dinh tai Piéu 102 va Diéu 103
cua Lugt Duoe.

(Khoan 4 Diéu 54, Piéu 33 Ludt Duoc)

5. Biéu kién thuc hién theo quy trinh thdm dinh nhanh, tham dinh rut
gon (Dleu 33 Théng tu s6 08/2022/TT-BYT)

5.1. Cac truong hop dugc thuc hién theo quy trinh tham dinh nhanh

Hb so dang ky thudc duoc tham dinh theo quy trinh thim dinh nhanh
khi dap ing mot trong cac dleu kién sau day:

a) Thudc thuoc Danh muc thuoc hiém do B truong Bo Y té ban hanh;
b) Thudc dap ung nhu cau cap bach cho quoc phong, an ninh, qudc
phong, chong dich bénh, khac phuc hau qua thién tai, tham hoa;

c) Thudc trong nude san Xuat trén nhing day chuyen méi dat tiéu chudn
GMP hoic trén ddy chuyén nang cap dat tiéu chudn GMP-EU, GMP-
PIC/S va tuong duong trong thoi han khong qua 18 thang ké tir ngay
dugc cép gidy ching nhan GMP;

d) Viéc xin da duge WHO tién dénh gia dat yéu cdu, vic xin dung trong
chuong trinh tiém chung mo rong quoc gia;

d) Thudc chuyén khoa dic tri, thuée c6 dang bao ché dic biét chi co
khéng qua 02 (hai) thude tu(mg tu (cung dugc chat, cung dang bao ché,
cung ham luong, nong do) co glay dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam
con hiéu luc tai thoi didm ndp hé so, bao gom:

- Thube diéu tri ung thu;

- Thudc diéu trj khang vi rit thé hé méi;

- Khang sinh thé hé méi;

- Thuoc ding trong diéu tri st xuét huyét, lao, sbt rét;

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

e) Thudc san xuat trong nudc, bao gom:

- Thude duge san xuét gia cong hodc chuyen giao cong nghé san Xuat
tai Viét Nam déi voi thude diéu tri ung thu, véc xin, sinh pham thube
dley tri khang vi rat thé hé mdi, khéng sinh thé hé méi, thube Gc ché
mién dich dung trong ghép tang;

- Thuoc dugc ligu c6 de tai khoa hoc va cong nghé cap quéc gia, cap bo
hodc cap tinh da dugc nghiém thu dat yéu cau, thudc duge san xuét toan
bo tur pguon dugc liéu trong nudc dat GACP;

- Thudc méi san xuét trong nudc da hoan thanh thuc hién thir nghiém
lam séqg tai Viét Nam;

g) Thuoc méi (dieu tri ung thu, khang vi rit thé hé méi, khang sinh thé
hé méi), sinh pham tham chieu;

h) Biét dugce goc dugc san xuat gia cong hodc chuyén glao cong nghé

san xuat tai Viét Nam;
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1) Thudc thay doi co sd san xuat dan dén phai cép gidy dang ky luu hanh
méi theo quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 55 Luat Dugc.
5.2. Céc truong hop duoc thdm dinh theo quy trinh rut gon

H6 so ding ky thude duoc thdm dinh theo quy trinh tham dinh rat
gon khi dap tng dong thoi cac diéu kién sau:
a) Thubc dugc san xuat tai co s& duge Cuc Quan ly Duge dinh ky danh
gia viéc dap ung thuc hanh t6t san xudt thude;
b) Thuoc thuoc Danh muc thude khéng ké don;
¢) Thubc khong phai dang bao ché giai phéng bién doi;

d) Thudc khong dung tryc tiép trén mit.

Cin ctr phap ly cia thi tuc hanh chinh

1. Luét duoc sé 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nim 2016;

2. Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 ndm 2017 cua Chinh
phu quy dinh chi tiét mot sd diéu va bién phap thi hanh Luét duoc;

3. Nghi dinh sb 155/2018/NB CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cua Chinh
phti sira doi, bd sung mot sb quy dinh lién quan dén didu kién dau tu kinh
doanh thudc pham vi quan ly nha nuéc cia Bo Y té;

4. Nghi dinh s6 88/2023/NB-CP ngay 11 thang 12 nam 2023 cua Chinh phu
Sita doi, bé sung mot sé diéu ciia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08
thang 5 ndm 2017 ciia Chinh phi quy dinh chi tiét mét s6 diéu va bién phdp
thi hamh Ludt Duoc va Nghi dinh s6 155/2018/NDP-CP ngay 12 thing 11
néim 2018 cia Chinh phi siza doi, b6 sung mot s6 quy dinh lién quan dén
diéu kién dau tw kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc ciia B6 Y e
5. Thong tu so 08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 ndm 2022 cia B
truong Bo Y té quy dinh ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc;

6. Théng tw s6 41/2023/TT-BTC ngay 12 thang 06 nam 2023 cua Bo
trucng Bo Tai chinh quy dinh mike thu, ché dé thu, nop, quan Iy va su
dung phi trong linh duoc, my p pham,

7. Thong tu so 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ctia B¢ truéng Bo Y
té quy dinh vé ghi nhan thudc, nguyén liéu lam thude va huéng dan st
dung.

8. Thong tu SO 23/2023/TT-BYT ngay 30 thang 11 nam 2023 cua Bo
trucng Bo Y té sira doi, bé sung mét sé diéu tai Thong tu so 01/2018/TT-

BYT ngay 18 thang 01 nam 2018 ciia By truong Bo Y té quy dinh ghi
nhan thudc, nguyén lidu lam thudc va to& huéng dan sir dung thude.

9. Thong tu s6 06/2017/TT-BYT ngay 03/5/2017 cua Bo truong B Y
té ban hanh Danh muc thudc ddc va nguyén ligu doc lam thudc.

10. Thong tu s0 07/2017/TT-BYT ngay 03/5/2017 ctia BJ truong Bo Y
té ban hanh Danh muc thudc khéng ké don.

4
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MAU 3/TT

TRANG BIA

HO SO PANG KY THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

11.Tén va dia chi co s& dang ky:

12.Tén va dia chi co s san Xuat:

13.Tén thudc, nguyén liéu lam thude, nong do/ham lugng, dang bao ché:
14.Loai thudc, nguyén lidu lam thubc ding ky:

Yéu cau ghi cu thé: Thudc héa duoe/thuée phong xa/vde xin/sinh pham/fhuoc
duoe liéu/nguyén liéu lam thudc (dwoc chat/td duoc/vé nang/bdn thanh pham
duwoc liéu).

15.Loai hinh dang ky:

Yéu cau ghi cu the: Dang ky lan dau/Péing ky gia han/ Bang ky chuyén giao cong
nghé /Dang ky thay doi 16n/Ding ky thay déi nho can phé duyét/Dang ky thay doi
nho chi yéu cau thong bao/Cong bé biét diroe gbe/Cong bé twong diwong sinh
hoc/Cdp nhat thong tin thuéc.




MAU 4/TT

11.Tai liéu hanh chinh
L1
L2

12.Tai liéu chat lwong
2.1.
2.3,

...‘ . L. .i ~ .
13.Tai liéu tién l1Am sang

3.1
3.2.

14.Tai liéu 1am sang

4.1.
4.2.

15.Ti lidu khac (néu co)

5.1.
Bl
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MUC LUC

[U

Lu’
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MAU 5A/TT

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

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

1.2. Dia chi: Website (néu co):

1.3. Dién thoai: Email:

1.4. Tén van phong dai dién tai Viét Nam (d6i véi co so dang ky nude ngoai):
Pia chi:
DPién thoai:

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

2.2. Dja chi: ; Website (néu cd):
2.3. Dién thoai: Email:
Céc co s& san xuét khéc (néu co) (2):
Tén va dia chi Vai tro (2) ]

(1) Co so san xudt cuéi ciing chiu trdch nhiém xudt xuong 16 thudc
(2) Co sor tham gia trong qua trinh san xudt va néu ro vai tro cua nmg co 50 san xudt nhir
“san xudt ban thanh pham”, “déng goi so cdp”, “déng géi thir cap”, “lam com”,

B. Chi tiét vé san pham
23.Tén thuoc/nguyen lidu lam thube:
24.Hoat chét, nong do/ham luong:
25.Dang bao ché:
26.M0 ta dang bao ché:
27.Puong dung:
28.Tiéu chuan chat lugng (3):
29.Han dung:
30.DPiéu kién bao quan:
31. Mb ta quy cach dong goi:
32. Phan loai (tich vao ndi dung phu hop):

Thubc ké don Thudc khong ké don

Thuéc huéng tdm than Thudc thanh phim dang phéi hop ¢o
chira hoat chét huéng tdm thin

Thudc giy nghién Thudc thanh phdm dang phdi hop cé
chira hoat chét gdy nghién

Tién chat ding lam thude Thudc thanh phdm dang phdi hop cd
chira tién chit dung lam thuéc

Nguyén ligu lam thude Thudc doc

Ma ATC Thudc phong xa
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Thube duoc lidu

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

Thanh phan:
Hoat chat Nf)‘ng do/ Co so san xu{it' Tiéu chuan (3)
(1] ham luwong (2) (tén, dia chi chi tiét)
Ta dwoe Nong d¢/ Co sé san xuét Tiéu chuan (3)
ham luong (tén, dia chi chi tiét)

(1) Ghi chinh xdc dang diing cia dirgc chat (mudi ester/cdc dang dan chat khdic).
(2) Néu liéu dimg tinh theo goc c tdc dung durgc Iy cua duwoe chat ( goc base...), can
b6 sung thém thong tin vé ham luong duoc chdt duwoc quy doi ra goc cé tac dung
duoe Iy nay.

Néu duoe chat duge sir dung dudi dang ban thanh phédm da trén thém td duoc, phai
ghi day du ca cdc thanh phan ta duoc cé trong céng thirc bao ché cdc bdn thanh
pham ¢6 chita dge chat nay.

(3) Néu la tiéu chuan duoe dién, dé nghi ghi rd tén dugc dién va phién ban duoc
dién hodc ndm phdt hanh dwge dién hodc ghi theo “duoc dién phién ban hién
hanh”.

C. Tai liéu k¥ thuat

9. Phan I: Hanh chinh

10. Phén II: Chét lugng

11.Phén I1I: Tién lam sang

12.Phan IV: Lam sang

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

D. Ciic dé nghi diic bigt doi véi thudc ding ky

Thubc ¢6 di ligu yéu cau bio mt [ ]

Co s& ding ky thude dé nghi Cuc Quan Iy Dugc xem xét thuc hién bao mét ddi voi céc dit
liéu sau day dugc ndp kém theo hd so ding ky thube:

O Dir liéu thu nghlem doc tinh (Tai liéu so .y

O Dit liéu thir thudc trén 1am sang (Tai liéu s ... )

Co s6 ding ky thude xin cam két cac dit lidu néu trén ddp Gng day du cac diéu kién bao
mat dir li¢u theo quy dinh ctia phap lut va co s0 dang ky thudc sé& thuc hién nghia vu
chitng minh khi dugc co quan co thim quyén yéu cau.

P. Ciac ndi dung Khac (tich vao ndi dung phu hop)

(8
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HO so dé nghi theo quy trinh tham dinh nhanh
HO so dé nghi theo quy trinh tham dinh rit gon
C6 hd so twong duong sinh hoc

C6 hd so 1am sang

Thude d& nghi cong bd biét dugc g6¢

Thudc dé nghi cong bd sinh pham tham chiéu
Thude d& nghi cong bd twong duong sinh hoc
Dé nghi khéc (néu co, dé nghi ghi chi tiét)

E. Tuyén bb ciia co sé diang ky
Co s& dang ky cam két:

13. Thyc hién vige cap nhit, bd sung to hudng dan st dung thudc theo thude biét duge
gdc, sinh phdm tham chiéu d6i véi trudng hop quy dinh tai khoan 3 Pi¢u 38 Thong
tw 01/2018/TT-BYT ngay 18/1/2018 cia BO Y té quy dinh ghi nhan thude, nguyén
liéu 1am thudc va to huéng dan st dung thude (ap dung dbi voi thude generic. sinh
phidm tuong tu).

14.Pi kiém tra, ky dong dau theo quy dinh va xac nhan 1a ddy la cac Ulﬂ) 1o hop phap.
ndi dung la dung su that. Néu ¢ su gia mao, khong dung su thét co so ding ky xin
chiu hoan toan trach nhiém va s& bi xr phat theo quy dinh cua phap luat.

15.Dam bao thude/nguyén lidu lam thube duge san xuét theo dung ho so dang ky da
nap.

16. Thudc nhap khau khi ding ky luu hanh tai Viét Nam c6 cung ticu chuan thanh
phim; tiéu chuin dugc chit, duoc liéu; tén, dia chi co s& san xuét duge chit, dugce
liéu véi thude luu hanh tai nudc so tai thé hién trén CPP ()

17.Ding ky thay dbi, bd sung theo quy dinh sau khi thube/nguyén lidu lam thue da
dugc cap gidy dang ky luu hanh.

18. Chiu trach nhiém hoan toan vé s hitu tri tué lién quan dén thude/nguyén lidu lam
thubc dang ky.

Ngay... thang... nam....
Dai dién hop phép ciia co sé ding ky @
(Ky truee tiép, ghi ¥ ho tén,chite danh, dong ddu)

(1) Trueong hop c6 su khdc biét, ghi ré su khdc biét va giai trinh Iy do.
(2) Cdc chitc danh theo quy dinh tai khoan 5 Piéu 22 Thong tu ndy

L
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MAU 9/TT

PHIEU TIEP NHAN HO SO

Mai hd so:

I. Thong tin thudc/nguyén liéu lam thude
15.Tén va dia chi co s& dang ky:
16.Tén va dia chi co s& san xuat:
17.Tén thude/nguyén liéu 1am thude:
18.Hoat chat, ndng d¢/ham lugng:
19.Dang bao ché:
20.Loai thude/nguyén liéu lam thude dang ky:

Thubc héa duoc

Vic xin

Sinh phim

Thuoc duoc liéu

Thudc phéng xa

Nguyén liéu lam thudc (duge chét, ta duoc,
nang, ban thanh pham duoc liéu)

vO

21.Loai hinh déang ky:

Pang ky lan dau

Déng ky gia han

Dang ky chuyéq giao cong nghé

Dang ky thay d6i lén

Dang ky thay doi nho can phé duyét

Pang ky thay d6i nho chi yéu cau thong béo
Cong bo tuong duong sinh hoc

Cdng b biét duge gdc

Cong bd sinh phdm tham chiéu

Cap nhat théng tin thudc

IL. Cac tai liéu ndp trong ho so

1y

2

Ngay thdng ndm

Ngudi nhin ho so
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4. Thi tuc

Thu tue cap gidy ding ky luu hanh nguyén liéu lam thude (@iéu chinh
mike phi, bé sung yéu cau, diéu kién thuc hién thi tuc hanh chinh, b6
sung cdn cit phdp 1y cua thi tuc hanh chinh)

Trinh ty thye hién

Buée 1: Co séndp 01 b hd so dé nghi cap giay dang ky luu hanh (ho
so dang ky) theo quy dinh tai Muc 4 (Piéu 31; Piéu 32 Thong tu sb
08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 nim 2022 dén Cuc Quan Dugc - Bo
Y té (co quan tiép nhan)

Buwdce 2: Khi nhan duge hd so dang ky du thanh phan dat yéu cu vé
hinh thtc, du phi, Cuc Quan ly Duoc-BoY té cdp cho co s& ding ky
Phleu tiép nhan hd so theo Mau s6 09/TT ban hanh kém theo Théng tu
s6 08/2022/TT BYT ngay 05 thang 9 nam 2022.

Buwdrc 3: Trong thoi han 06 thang ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhan ho
so, Cuc Quan ly Dugc - B Y té ¢ trach nhiém:

a) Té chirc thdm dinh ho so dang ky;

b) Trinh Hoi dong tu van cap gidy dang ky luu hanh thuoc doi voi
cac ho so dang ky dé nghi cap, khong cdp hodc dé xuét xin y kién
tham dinh, tu van ciia Hoi Dong.

¢) Cap glay dang ky luu hanh thuéc theo két luan cua Hoi dong tham
dinh, tu van cap glay dang ky luu hanh sau khi c¢é phé duyét cua
Lanh dao B3 Y té.

Buworc 4:

- Trudng hop ho so chua dat yéu cau, trong thoi han xem xét hé so ding
ky Cuc Quan Dugc - B§ Y té phai c6 van ban tra 1oi:

- Thoi gian co s¢ dang ky sua d6i, b6 sung ho so :

+ Khong qua 36 thang dinh ké tir ngay ¢6 van ban cua Cyuc Quan Dugc
- Bo Y té dbi voi truong hop phai bd sung tai liéu tién 1am sang, 1am
sang, tuong duong sinh hoc, nghién ctru d 6 6n dinh.

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

Thoi gian co so dang ky sura doi, bd sung hé so khong tinh vao thoi han
xem xét hd so. Néu qué thoi han trén, ho so ding ky khong con gia tri
va co sd phai thuc hién lai tha tuc dang ky.

- Truong hop khong cép gidy dang ky luu hanh nguyén lidu lam thubc
hodc chua déap ung di diéu kién cap glay dang ky lIuu hanh nguyén liéu
lam thude, Cuc Quan ly Duge - Bo Y té phai tra 1oi bing van ban va néu
1d ly do.

Buéce S: Ho so bo sung duoc nop true tuyén, qua duong buu dién hodc
nop truc tlep Trinh tu giai quyét thuc hién tr Budce 1. Trong thoi han
03 thang ké tir ngay nhan du tai liéu bd sung, Cuc Quan ly Duoc ban

A
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hanh quyét dinh cép gidy dang ky luu hanh ddi v6i ho so dat yéu cau;
Cuc Quan ly Dugc c6 vin ban tra 101 theo két luan cua Hoi dong doi véi
hé so thdm dinh chua dat, khong dat va néu 1 ly do.

Cach thire thye hién

Nop truc tiép, truc tuyén hodc qua buu chinh céng ich

Thanh phin, s6 lwong ho so !

Muc 1. Thanh phén hd so bao gom:

I. Hd so hanh chinh, gdm: :

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

2. Gie‘iy Gy quyén dimg tén co s& ding ky (néu co);

3. Gidy Uy quyén ky tén trén ho so dang ky (néu co);

4. M?lu nhan thudc, nguyén liéu lam thube va t& hudng dan st dung
thudce du kién luu hanh;

5. Giy ching nhan du didu kién kinh doanh duge déi véi co s¢ ding ky
cua Viét Nam;

6. Gidy to phap 1y, gidy phép thanh 13p van phong dai dién tai Vit Nam |
doi véi co sé dang ky nudc ngoai;

7. Gidy to phdp ly cta co s san xuét duoc chét, ta dugc, vo nang, ban
thanh pham duoc liéu, duoc liéu;

8. Gidy chimg nhan cta co s¢ kiém nghiém ddi véi truong hop quy dinh
tai khoan 16 Biéu 22 Thong tu nay;

9. Miu nhin thuoc va to hudng dan st dung thudc luu hanh thue té tai
nude san xuét hodc nude cp CPP dbi véi hd so dang ky thude nuée
ngoai;

10. Gidy chtmg nhan CPP dbi vi hd so ding ky thude nude ngoai;

11. Tai li¢u dénh gia viéc dap timg GMP d6i v6i cac truong hop quy dinh
tai Piéu 95 Nghi dinh so 54/2017/ND-CP d6i véi co s¢ san xuét thude,
nguyén li¢u lam thude nude ngoai khi dang ky luu hanh tai Viét Nam doi
v6i hd so dang ky thube nudc ngoai (trir trudng hop co so da duge cong
bé thong tin dap ing GMP trén trang thong tin dién tir ciia Cuc Quan ly

Duoc hoic co s& da ndp ho so dé nghi Cuc Quéan ly Duoc danh gia dap
ung GMP).
I1. Hb so k§ thuit, gom:

1. Déi véi nguyén liéu dugc chit: Thuc hién theo hd so ACTD
phan duoc chit. Truong hop duge chét dang ky chét lugng theo tiéu

chudn nha san xuat, phai nop kém theo hd so tdng thé dugc chat (Drug
Master File). B

M
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2. Béi voi nguyén liéu ¢ dang ban thanh pham chtra dugc chat—‘
Thyc hién theo hé so ACTD nhu ding ky thudc thanh pham, trong do
phén hd so vé thanh pham duoc thay bang hd so ban thanh pham dang
ky; cac cong thirc cho mot don vi liéu, don vi déng goi nho nhét thay
bang cong thic 16 san Xuat.

3. D6i v6&i nguyén liéu ban thanh phém duoc liéu, ta dugc, vo
nang:

a) Cong thirc bao ché déi véi ban thanh pham duoc liéu, ta dugc
¢ dang trén san, v6 nang: thanh phan, khéi lugng, thé tich, tiéu chuan
chét luong cla ting thanh phan trong cong thirc. Trucmg hop su dung

nguyeén liéu cé ngudn goc tir dong vat phai cung cap thong tin vé cac
chét ngau nhién (c4c s6 liéu an toan vi rat);

b) Quy trinh san Xuat

- So d quy trinh san xuét: thé hién day du cac giai doan trong
qua trinh san Xuét bao gom duodng di ctia nguyén liéu va phit hgp véi mo
ta quy trinh san Xuét;

- M6 ta quy trinh san xuét: md ta day du, chi tlet cac budc thuc
hién trong timg giai doan cua quy trinh san xuit bao gém day dui céc
thong so k¥ thuét cua tung giai doan;

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

- Kiém soat trong qua trinh san xuat: Mo ta day du, chi tiét cac
chi tidu kidm tra, kiém soéat d6i véi mdi g]al doan gom tén chi t1eu tiéu

chuan chap nhan, phuong phap kidm sodt, tan sudt kiém sodt, s lugng
mau l4y dé kiém soat.

¢) Tiéu chuan chét luong va phuong phap kiém nghiém

- Dbi v6i ban thanh phim duogc ligu 4 ap dung tuong tu quy dinh vé
tiéu chudn chét luong va phuong phép kiém nghiém d6i véi dugc liéu
khoéng phai dang ban thanh pham duoc liéu quy dinh tai Thong tu 56
38/2021/TT-BYT;

’ - Pbi véi ta duoe, vo nang: thuc hién theo quy dinh tai Thong tu
s0 11/2018/TT-BYT.

d) Phiéu kiém nghiém;

d) Tiéu chuén cua bao bi déng goi: Mo ta dAy du, chi tiét chét lidu
bao bi, chi tiéu chét lugng, muc chit luong va phuong phap kiém
nghiém;

, e) Béo cao nghién ctru do éq dinh, bao gém dé cuong nghién ctru
dd on dinh; s6 liéu nghién ctru d6 on dinh; két qua va ban luan.
* Mot b6 hé so gom 01 ban chinh va 02 ban sao cdc tai liéu: Don dang
ky; tiéu chudn va phuong phdp kiém nghiém; 02 bé mau nhén thudc,

3
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nguyén liéu lam thude. Cdc phan hé so (Ho so hanh chinh, Chdt lugng)
¢6 phdn cdch va kem 01 to Thong tin san pham.

Muc II. S6 lwgng hd so: 01 bo day du

Thoi han gidi quyét

12 thang ké tir ngay nhéan da ho so.

Péi twong thuwe hién thi tuc hanh chinh

Co st dang ky

Co quan thyce hién tha tuc hanh chinh

Cuc Quan Dugc—Bo Y té

Két qua thyc hién thi tuc hanh chinh

Quyét dinh cap gidy dang ky luu hanh

Lé phi (néu ¢6)

5. 500. 000 (VND)

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

Mau 3/TT Trang bia

Mau 4A/TT Muc luc

Mau 5 A/TT Pon ding ky

MAu 9/TT Phiéu tiép nhan ho so

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

1. Cap gidy déing ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thuée trong truong |
hop sau day:

a) Thube, nguyén liéu lam thuéc chua dwoc cap gidy dang ky lwu hanh
tai Viét Nam,

b) Thudc da duoc cdp gidy ding ky luu héanh nhung c6 thay doi vé thanh |
phcfn duoc chat, duwoe liéu; ham leong, rzo”;ng dé hodc khoi lugng cac
thanh phci\n dwoc chat, duoe liéu ¢o tac dung,; dang bao ché; dwong
diing; co so san xudt, tric truong hop thay déi co sé déng géi thir cp,
co s6 xuat xuong, dia diém xudt xXuong;

%\/
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¢) N, guyen liéu lam thuée da duoc cap gidy ddng ky luw hanh nhung co
rhay doi vé co sG san xudt, trir zruong hop thay d6i co s¢ déng goi thi
cap, co 5o xudt xuéng, dia diém xudt xuong.

(Khodn 2 Piéu 55 Ludt Dugc)

2. Co so duoc ding tén dang ky thuée, nguyén liéu lam thuée trong
truong hop sau day:

a) Co 56 ¢6 hoat déng san xudt, ban budn, xudt khdu, nhdp khdu thuée,
nguyén liéu lam thuoc tai Viét Nam;

b) Co s6 kinh doanh thuée, nguyén liéu lam thuée ciia nude ngoai ¢é
van phong dai dién tai Viéet Nam.
(Khodn 3 Diéu 54, Diéu 33 Ludt Duoc)

3. Nép ddy di hé so theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 32, Diéu 22 Thong
tw 08/2022/TT-BYT: Ho so d@é nghi cdp gidy déng ky lwu hanh nguyén
ligu lam thuéc.

4. Thuéc, nguyén liéu lam thuée duoe cdp gicfy dang ky luu hanh tai Viet
Nam khi dap 1ing cdc yéu cau sau day:

a) Bao dam yéu cau vé an toan, hiéu qua;

b) Pugc san xuat tai co so san xudt thude, nguyén liéu lam thuoe ddp
ung Diéu kién theo quy dinh cua Ludt Duoc;

¢) Puoc san xudt theo quy trinh san xudt thuée, nguyén liéu lam thuéc
va dat tiéu chuan chat luong theo quy dinh tai Diéu 102 va Diéu 103
cua Luat Duorc.

(Khodan 4 Diéu 54, Piéu 33 Ludt Duoc)

Cin cir phap ly cua thi tuc hanh chinh

1. Luat duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thdng 4 nim 2016;

2. Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 ndm 2017 cta Chinh
pht quy dinh chi tiét mét s didu va bién phap thi hanh Ludt dugc;

3. Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cua Chinh
pht sira di, bé sung mét s6 quy dinh lién quan dén dleu kién dau tu
kinh doanh thudc pham vi quan ly nha nuéc cuia B Y té;

4. Nghij dinh s6 88/2023/NP- CP ngay 11 thang 12 nam 2023 cua Chinh
phu Sira doi, bé sung mét s6 diéu cua Nghi dinh 56 54/2017/ND-CP
ngay 08 thdang 5 nam 2017 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mét s6 diéu
va bién phdp thi hanh Ludt Dwoc va Nghi dinh s6 155/2018/NP-CP
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ngay 12 thang 11 nam 2018 cua Chinh phu sia doéi, bé sung mot $6 quy
dinh lién quan dén dzeu kién dau tw kinh doanh thuéc pham vi quan 1y
nha nuée cia Bé Y té

5. Thong tu so 08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 nam 2022 cua Bo
trudng Bo Y té quy dinh dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc;

6. Théng tw s6 41/2023/TT-BTC ngay 12 thang 06 nam 2023 cua Bg
trudéng Bé Tai chinh quy dinh mic thu, ché do thu, ndp, quan Iy va sir
dung phi trong linh duoc, my pham

7. Thong tu so 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ctia B truéng Bo Y |
té quy dinh vé ghi nhan thudc, nguyen liéu lam thudc va huéng dan sur |

dung. }

8. Théng tu .S'O 23/2023/TT-BYT ngay 30 thang 11 nam 2023 cua B¢
truong Bé Y té sira doi, bo sung mot s6 diéu tai Thong tu s 01/2018/TT-

BYT ngay 18 thang 01 ndm 2018 cua B¢ truong Bo Y té quy dinh ghi
nhan thuée, nguyén liéu lam thude va to hudng dan sie dung thuoe.

9. Thong tu s6 06/2017/TT-BYT ngay 03/5/2017 cua B truong Bo Y
t& ban hanh Danh muc thudc doc va nguyén lidu doc lam thude.

\§;\
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MAU 3/TT

TRANG BIA

HO SO PANG KY THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

16.Tén va dia chi co s¢ déng ky:

17.Tén va dia chi co s¢ san Xuét:

18.Tén thudc, nguyén lidu lam thude, nong do/ham lugng, dang bao ché:
19.Loai thubc, nguyén lidu lam thudc ding ky:

Yéu cau ghi cu thé: Thude héa duoc/thuée phong xa/vdc xin/sinh pham/fhuoc
duoc ligu/nguyén liéu lam thuée (duwoe cht/ta dupe/vé nang/bdn thanh pham

dwoc liéu).
20.Loai hinh dang ky:

Yéu cau ghi cu thé: Ddng ky lan dau/Dédng ky gia han/ Dang ky chuyén giao cong
nghé /Dang ky thay doi lén/Ping ky thay déi nhé can phé duyez‘/ﬂang ky thay doi
nho chi yéu cau thong bdo/Cong bé biét duoc gée/Cong bé twong dong sinh
hoc/Cép nhdt théng tin thudc.




MAU 4/TT

16.Tai liéu hanh chinh
1)
1.2,

17.Tai liéu chat luong
2.1,
2.2,

18.Tai liéu tién 1Am sang
3.1.
12

19.Tai liéu 1Am sang
4.1.
4.2.

20.Tai liéu khac (néu cé)
8.1
5.2.

59

MUC LUC
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MAU 5A/TT

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

A. Chi tiét vé co' s& diing ky va co so sén xuét
1. Co sé dang ky
1.1. Tén co s¢ dang ky:

1.2. Pia chi: Website (néu cd):

1.3. Dién thoai: Email:

1.4. Tén vin phong dai dién tai Viét Nam (d6i voi co s¢ dang ky nudce ngoai):
DPia chi:

bién thoai:
2. Co so' san xuat (1)
2.1. Tén co s& san xuat:

2.2. Dia chi: : Website (néu ¢0):
2.3. Dién thoai: Email:
Céc co s& san xudt khic (néu cé) (2):
Tén va dia chi Vai tro (2)

(1) Co so san xudt cuéi ciing chiu trdach nhiém xudt xwong 16 thudc
(2) Co sa tham gia trong qud trinh san xudt va néu ré vai tro cua rung €O 5O san xudt nhir

“san xudt ban thanh pham”, “déng géi so cap”, “déng goi thir cdp”, “lam com”, ...

B. Chi tiét vé san pham
34.Tén thuoc/nguyen liéu lam thude:
35.Hoat chét, nong do/ham luong:
36.Dang bao ché:
37.Mb ta dang bao ché:
38.Duong dung:
39.Tiéu chuén chat luong (3):
40.Han dung:
41.Piéu kién bao quan:
42. M6 ta quy cach dong goi:
43. Phan loai (tich vao ndi dung phu hop):

Thubc ké don Thubc khong ké don

Thubc hudng tAm than Thude thanh pham dang phéi hop cé
' chira hoat chit huréng tim thén

Thudc giy nghién Thuéc thanh phdm dang phdi hop c6

* chira hoat chit gy nghién
Tién chit dung lam thudc Thudc thanh phidm dang phdi hop cd
chira tién chét dung lam thube
Nguyén liéu 1am thudc Thubdc doc
Ma ATC Thudc phéng xa
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Thubc duge lidu

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

Thanh phan:
Hoat chat Nong do/ Co sé sdn xuat_ Tiéu chuan (3)
(1) ham lwgng (2) (tén, dia chi chi tiet)
T4 dugc Néng d¢/ Co s¢ san xuit_ Tiéu chuén (3)
ham luong (tén, dia chi chi tiet)

(1) Ghi chinh xdc dang diing cia duoc chat (mudi ester/cdc dang dan chat khdc).
(2) Néu liéu ding tinh theo goc c6 tdc dung dugc Iy cua dugc chat (; goc base...), can
b6 sung thém théng tin vé ham luong duoc chét dwoc quy doi ra goc cé tdc dung
dueoe Iy nay.

Néu duwoe chdt dwoe sie dung duoi dang ban thanh pham da trén thém td duoc, phai
ghi day dii ca cdc thanh phan té duoc co trong cong thirc bao ché cdc ban thanh
phdm cé chita duwge chdt nay.

3) Néu la tiéu chudn duoe dién, dé nghi ghi rd tén dirgc dién va phién ban duoc
dién hodc ndm phdt hanh duoc dién hodc ghi theo “duoc dién phién ban hién
hanh”.

C. Tai liéu ky thuat

13.Phan I: Hanh chinh

14. Phén II: Chét luong

15. Phén I1I: Tién lam sang

16.Phan IV: Lam sang

Ghi cha: Nhitng tai liéu (Phan I, II, I, IV) phai ndp tuy thu¢c vao phan loai san
phim/nhém san pham.

D. Ciic dé nghj dic bigt dbi véi thude ding ky
Thuoc ¢ dir ligu yéu ciu bio mit [ ]
Co s6 dang ky thude dé nghi Cuc Quan ly Dugc xem xét thuc hién bao mat dbi voi cic dir
liéu sau day dugc ndp kém theo hd so ding ky thude:
O Dt li¢u thtr nghi¢m ddoc tinh (Tai liéu so )
O Dit ligu thir thudc trén 14m sang (Tai liéu $6 ....)
Co s dang ky thude xin cam két cac dir liéu néu trén dap tng day du cac diéu kién bao
mat dir liéu theo quy dinh cua phap luat va co sO dang ky thudc s& thuc hién nghia vy
ching minh khi dugc co quan ¢ thdm quyén yéu cau.

P. Cic ndi dung khic (tich vao ndi dung phu hop)

g
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Hb so dé nghi theo quy trinh tham dinh nhanh
Ho so dé nghi theo quy trinh tham dinh rat gon
C6 hd so twong duong sinh hoe

C6 hd so lam sang

Thudc dé nghi cong bd biét duge gde

Thude d& nghi cong bd sinh pham tham chiéu
Thude d& nghi cong bd twong duong sinh hoc
P& nghi khéc (néu co. dé nghi ghi chi tiét)

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

19. Thu‘c hién viéc cap nhat, b sung to huéng dan st dung thude theo thude biét duge
gde, sinh pham tham chiéu d6i voi truong hop quy dinh tai khoan 3 Diéu 38 Thong
tw 01/2018/TT-BYT ngay 18/1/2018 cuia B Y té quy dinh ghi nhan thude, nguyén
liéu lam thudc va to huéng dan sir dung thudc (4p dung d6i voi thude generic, sinh
pham tuong tu).

20. D3 kiém tra, ky dong dau theo quy dinh va xac nhéan la déy la cac gidy to hop phép,
nodi dung la dung sur that. Néu c6 sur gia mao. khong dung sy that co so ding ky xin
chiu hoan toan trach nhi¢m va s& bi xtr phat theo quy dinh cua phap luat.

21.Dam bao thude/nguyén liéu lam thude duge san xuét theo ding ho so dang ky da
naop.

22. Thube nhap khéu khi dang ky luu hanh tai Viét Nam co cunE tiéu chuan thanh
pham; tiéu chuén duge chit, dugc lidu: tén, dia chi co s san xuat duoc chat, dugc
liéu véi thube luu hanh tai nude sé tai thé hién trén CPP

23.Ping ky thay dbi, bd sung theo quy dinh sau khi thube/nguyén liéu lam thude da
dugc cip gidy dang ky luu hanh

24. Chiu trach nhiém hoan toan vé sé hiru tri tu¢ lién quan dén thude/nguyén ligu lam
thudc dang ky.

Ngay... thang... nam....
Dai dién hop phap ciia co sé dang ky
(Ky truc tiep, ghi ¥6 ho tén,chitc danh, dong ddu)

(2)

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

(2) Cdc chikc danh theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 22 Théng tu nay
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MAU 9/TT

PHIEU TIEP NHAN HO SO

Ma hd so

I. Théng tin thudc/nguyén lidu lam thude
22.Tén va dia chi co so dang ky:
23.Tén va dia chi co so san Xuat;
24.Tén thude/nguyén liéu lam thudc:
25.Hoat chét, nf)ng d6/ham luong:
26.Dang bao ché:
27.Loai thuoc/nguyen liéu 1am thube ding ky:

Thudc hoa duoc

Vic xin

Sinh pham

Thuoc duogce liéu

Thudc phéng xa

Nguyén liéu lam thude (dugce chat, té duoc,
nang, ban thanh phdm dugrc lidu)

VO

28.Loai hinh déng ky:

Dang ky lan dau

Pang ky gia han

Diang ky chuyén giao cong nghé

Dang ky thay daéi lon

Pang ky thay d6i nho can phé duyét

Dang ky thay ddi nho chi yéu cau théng bdo

Céng bo twong duong sinh hoc

Céng bo biét duge goc

Cong bo sinh pham tham chiéu

Cap nhét thong tin thude

I1. Cac tai li€u nop trong ho so

1.

2

Ngay thang nam
Nguwoi nhan ho so




64

5. Thi tuc

Thi tuc gia han gidy dang ky luu hanh thuoc, nguyén li¢u lam thube
(diéu chinh mirc phi, bé sung yéu cau, diéu kién thye hién thi tuc hanh
chinh, b4 sung cdn cit phdp 1y ciia thi tuc hanh chinh)

Trinh tu th

we hién

Bude 1: Co sondp 01 bo ho so dé nghi chp glay ding ky luu hanh (1 10
so déng ky) theo quy dinh tai cac Piéu 27, Didu 30, Picu 32, Diéu 37
Théng tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 nam 2022 dén Cuc Quan
Duoc - B6 Y té (co quan tiép nhan).

Buée 2: Khinhan duge ho so ding ky du thanh phan dat yéu cau vé
hinh thire, da phi, Cuc Quan ly Dugc-BoY té cap cho co sé dang ky
Phleu tiép nhan hod so theo Mau s6 09/TT ban hanh kém theo Thong tur
s6 08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 nam 2022.

Buéc 3: Trong thoi han 03 thang ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhan ho
so, Cuc Quan ly Duoc - B Y t€ c6 trach nhiém:

a) T6 chire thim dinh hé so dang ky;

b) Trinh Hoi dong tu van cap glay dang ky luu hanh thude ddi voi

cac hé so déng ky dat yéu cau; hogc d& xuét xin y kién tham dinh, tu
vén ctia Hoi Pong.

¢) Cép glay ddng ky luu hanh thudc theo két luan cua Hoi dong tham
dinh, tu van cap giay ddng ky luu hanh.

Buoe 4:

- Trudng hop hd so chua dat yéu cau, trong thoi han xem xét ho so ding
ky Cuc Quéan Dugc - B Y té phai ¢d vén ban tra 161 néu rd ly do.

- Thoi gian co s¢ dang ky sua déi, bd sung hd s0

+ Khong qua 12 thang ké tir ngay c¢6 van ban théng bo ctia Cuc Quan
Duoc - Bo Y té.

Thoi gian co so dang ky sura d6i, bd sung hd so khéng tinh vao thoi han
xem xét hd so. Néu qua thoi han trén, hé so dang ky khong con gia tri
va co s¢ phai thuc hién lai thu tuc dang ky.

- Trudng hop khéng cép phép, Cuc Quén ly Dugc - B§ Y t€ phai tra 10i
bang védn ban va néu rd ly do.
Buée 5: Ho so bo sung duge ndp truc tuyén, qua duong buu dién hodc

ndp truc tiép dén Cuc Quan Iy Dugc. Trinh tu giai quyét thuc hién tir
Bude 1.

Cach thiwre

thuwe hién

Nop truc tiép, truc tuyén hodc qua buu chinh céng ich

Thanh phén, s6 lwong ho so
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Muc 1. Thanh phﬁn hé so bao gdm:
I. Ho so gom:

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

2. Gidy tiy quyén ky tén trén h so ding ky (néu c6);

3. Gidy Uy quyén ding tén co so dang ky dbi véi trudng hop thay doi
co so dang ky tai thoi diém ndp ho so gia han;

4. Giy chiing nhan du diu kién kinh doanh dugc doi véi co so dang ky
cua Viét Nam;

5. Giay to phap 1y, gidy phép thanh lap van phong dai dién tai Viét Nam
d6i voi co so dang ky nudc ngoai;

6. Bdo céo luu hanh thudc, I}guyén liéu lam thudc theo Mau 8/TT ban
hanh kém theo Théng tu sé 08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 ndm
2022,

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

8. Bdo céo theo ddi, danh gia an toan, hiéu qua; tinh hinh sir dung thude |
theo MAu 2/TT ban hanh kém theo Théng tu s6 08/2022/TT-BYT ngay |
05 théng 9 nam 2022 doi v6i ho so gia han thudc héa duoe, véc xin, sinh |
pham, thudc dugc liéu cé yéu cau phai bio cdo theo doi, danh gia an |
toan, hiéu qua theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 5 Thong tu nay;

9. Giay chimg nhéan nguyén li¢u lam thude dugc phép san Xuét hogc luu
hanh ¢ nudc san xuat déi v6i hd so gia han nguyén liéu lam thuée san
Xudt tai nugc ngoal.

10. Gidy chimg nhan CPP déi v6i hd so ding ky thuoc nuée ngoai;

11. Tai liéu danh gié viéc dap tng GMP dbi vdi cac truong hop quy dinh
tai Diéu 95 Nghi dinh so 54/2017/ND-CP d6i voi co s& san xuat thude,
nguyén ligu lam thude nude ngoai khi dang ky luu hanh tai Viét Nam doi
v6i ho so ding ky thude nude ngoai (trr truong hop co s& da dugc cong
b thong tin dap ung GMP trén trang thong tin dién tur cua Cuc Quan ly
Duoc hodc co s¢ da ndp ho so de nghi Cuc Quan ly Dugc danh gia dap
tng GMP);

12. Céc tai lidu lién quan theo quy dinh tai Phu luc IT ban hanh keém
Théng tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 nam 2022 doi véi cac
truong hop thude c6 thay doi vé ho so hanh chinh tai thoi diém gia han
gidy ddng ky luu hanh (khong bao gom thay d6i mau nhan thuoc va to
huéng dan sir dung thudc).

Truong hop co s6 dang ky da nop thay ddi vé ho so hanh chinh trudc
thoi diém ngp ho so gian han nhung chua dugc phé duyét thi khong phai
ndp lai phan ho so Thong tu $6 08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 nam |
2022 trong hd so gia han giay dang ky luu hanh. |

L
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Muc I1.'S6 lwgng hé so: 01 bo day d.

Thoi han gi

ai quyét

03 thang k& tir ngay nhan dd ho so.

Péi twong thue hién thi tuc hanh chinh

Co so dang ky

Co quan th

we hién thi tuc hanh chinh

Cuc Quéan Duoc —Bd Y té

Két qua thue hién thi tuc hanh chinh

Quyét dinh gia han gidy dang ky luu hanh

L& phi (néu c6)

4. 500. 000 (VND)

Tén mAu don, mAu o khai (Pinh kém thi tuc thong tw so ...)

Mau 2A/TT Béo céo theo ddi, danh gia an toan, hiéu qua ctia thudce
Mau 2B/TT B4o céo theo ddi, danh gia an toan, hiéu qua cua vic xin

MAu 2C/TT Béo cdo tinh hinh sir dung thude

Mau 3/TT Trang bia

Mau 4/TT Muc luc

Mau 5B/TT Pon ding ky

Mau 8/TT Béo cdo luu hanh thudc, nguyén liéu lam thude
Mau 9/TT Phiéu tiép nhan ho so

Yéu cau, di

éu kién thue hién thi tuc hanh chinh (néu c6)

1. Gia han gidy ding ky luu hanh thuée, nguyén liéu lam thude khi gidy
dding ky leu hanh hét thoi han hiéu lue bao gom cd thude, nguyén liéu
lam thuéc cé thay d6ivé hé so hanh chinh tai thoi diém ding ky gia han.

Thoi han nép ho so dang ky gia han: Trong vong 12 thing trude khi
gidy déng ky leu hanh hét hiéu luc, co s6 dang ky phai nép hé so gia
han gidy déing ky luu hanh,
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2. Nép déy di hé so theo quy dinh tai khodn 3 Diéu 27, khodn 2 Diéu |
30, khodn 2 iéu 32, Pidu 22 Thong tw 08/2022/TT-BYT: Ho so dé nghi
gia han giay ddng ky luu hanh thuée.

3. Quy dinh vé tén thuoe:

- Thuéc khéng tring tén voi thuée cua co so dang ky khdc: can cir diém
e khodn 3 diéu 14 Théng tw sé 01/2018/TT-BYT (sita déi b6 sung boi |
khoadn 6 Piéu 1 Thong tw 23/2023/TT-BYT).

- Thuée khéng tring tén voi thude chira hoat chdt khde hoat chat dédng
ky: cdn cik diém g khodn 3 diéu 14 Thong tw s6 01/2018/TT-BYT

4. Quy dinh vé so lwong GDKLH

- S6 lwong gidy ddng ky luu hanh theo quy dinh tai khoan 6 Piéu 8
Théng tw s6 08/2022/TT-BYT: S6 lwong gidy ddng kp luu hanh doi voi
thuéc ciia cling co s6 san xudt ¢ cimg dugc chat hodic thanh phan duoc |
liéu, dang bao ché; duong ding; ham leong hodc nong do trong mot |
don vi phan lidu: 01 gidy ddng ky luu hanh voi tén thuong mai va 01
gicfy dang ky lwu hanh voi tén chung qucfc té. Quy dinh nay khong dp
dung voi thube san xudt gia cong va thude sén xudt véi muc dich chi dé
xudt khau.

- S6 lwong gidy déng ky lwu hanh theo quy dinh tqi khoan 1 Diéu 46
Thong tur sé 08/2022/TT-BYT: Ké tir ngay Théng tw ndy c6 hiéu luc thi
hanh, co so san xudt cé nhiéu hon 02 thuéc ¢6 cung duoc chdt hodc
thanh phcfn duoc liéu, dang bao ché, dwong dung, ham luong hodc nong |
do trong mot don vi phdn lidu dé dwoc cap gidy ding ky luu hanh, khi ‘
nép ho so dé nghi gia han gidy ddng-/q? Leu hamh, co s san xudt phoi \
hop véi co so dang ky thuéc lua chon va dé nghi gia han gidy ddng ky
Luu hanh cho 2 thudce theo quy dinh tai khoan 6 Diéu 8 Thong tu nay,
cde thude da dwoc cdp gidy ding ky luu hanh con lai sé dugc gia han
hiéu luc gidy déng ky heu hanh dén hét ngay 31/12/2025.

Ciin cir phap 1y cia thi tuc hanh chinh

1. Luét dugc sé 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 ndm 2016;

2. Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nim 2017 cua Chinh
phti quy dinh chi tiet mot so didu va bién phap thi hanh Luét duoc;

3. Nghi dinh sé 155/2018/NP-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 ctia Chinh

2 r

phu stra d6i, b6 sung mot s6 quy dinh lién quan dén djéu kién dau tu
kinh doanh thudc pham vi quan ly nha nudc cua Bo Y t&;

2
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4. Nghi dinh s6 88/2023/ND- CP ngay 11 thang 12 nam 2023 cua Chinh
phu Sira dsi, bé sung mot s6 dieu cia Nghi dinh 56 54/2017/ND-CP
ngay 08 thdng 5 ndm 2017 cia Chinh phu quy dinh chi tiét mét sé diéu
va bién phdp thi hanh Ludt Dwoc va Nghi dinh 56 1 55/2018/ND-CP
ngay 12 thdang 11 nam 2018 cua Chinh phu siua déi, bo sung mot sé quy
dinh lién quan dén dzeu kién dau tw kinh doanh thuéc pham vi quén Iy
nha nuée ciia Bo Y té

5. Thong tu so 08/2022/TT-BYT ngay 05 théng 9 nam 2022 cua Bo
truong Bo Y té quy dinh ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thude;

6. Théng tw s6 41/2023/TT-BTC ngay 12 thang 06 nam 2023 cua Bo
truong Bé Tai chinh quy dinh mite thu, ché d@p thu, ngp, quan Iy va st
dung phi trong linh duwoc, my pham

7. Thong tu sg 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua Bj truéng Bo Y
te quy dinh vé ghi nhan thuoc, nguyén liéu lam thudc va hudng dan su
dung.

8. Thong tw .5'0 23/2023/TT-BYT ngay 30 thang 11 nam 2023 cua Bo
trueong B Y té sita doi, b sung mot so diéu tai Thong tu so 01/2018/TT-

BYT ngay 18 thang 01 nam 2018 cua B trucng Bo Y té quy dinh ghi
nhén thube, nguyén liéu lam thude va to hiémg dén sir dung thube.

9. Théng tu 50 06/2017/TT-BYT ngay 03/5/2017 cua B¢ truong Bo Y
té ban hanh Danh muc thuéc doc va nguyén liéu doc lam thudc.

10. Théng tu s0 07/2017/TT-BYT ngay 03/5/2017 cua Bo truong B Y
té ban hanh Danh muc thuéc khong ké don.
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MAU 2A/TT

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

Kinh guri:
- Cuc Quan ly Duge (*)
Pia chi: 138 A Giang V3, Ba Dinh, Ha N¢i
- Trung tim Qudc gia vé Thong tin thube va
Theo d6i phan ng c6 hai cua thude (**)
Dia chi: 13-15 Lé Thénh Téng, Hoan Kiém, Ha Noi

T}'luc hién theo yéu cau vé viéc bao cao theo doi, danh gié an toan, hiéu qua
cua thude trong qua trinh lvu hanh va khi ding ky gia han doi véi nhimg thude ¢d
yéu cau bdo cdo an toan, hiu qua, co'so.... bao c4o nhu sau:

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

2. Tén co sO san Xuat: Dia chi: DPién thoai:

3. Tén vin phong dai dién tai Viét Nam (ddi voi co s& dang ky nude ngoai):
Dia chi: Dién thoai:

4. Tén thudc:

5. Hoat chét, néng do/ham lugng:

6. Dang bao ché:

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

8. Thong tin vé an toan, hiéu qua va su dung cua thude:

a. Béo céo phan tng cé hai cua thuée sau khi dua thudc ra luu hanh trén thi
truong Viét Nam:

Bang tong két cdc bdo cdo phan ing co hai ciia thuée da giri vé Trung tdm
Qucfc gia hodc Trung tam khu vue vé thong tin thuéc va theo doi phan ng co hai
ciia thuée lién quan dén tdc dung khong mong mudn ciia thude sau khi dva thuée
va luu hémh trén thi truong Viét Nam (kém theo ban sao cde bdo cao) hode thong
tin vé bdo cdo phan itng cé hai cua thuée dwoce ghi nhan tir chwong trinh gidm sat
sau khi thuée duge phé duyét duoc co so kinh doanh thuéc thuc hién.
b. Tinh hinh st dung thudc tai céc co s¢ khdm, chira bénh trén pham vi ca nudc:

Bdng tong két tinh hinh sir dung thube tai cdc co so kham, chita bénh trén
pham vi ca nude (so luong thudc sir dung tqi tiung co so kham, chita bénh). M

[
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(o Téng két cac cap nhat thong tin vé an toan, hiéu qua cua thudc da thuc hién
trong qua trinh luu hanh:

Bdo cao rcfng hop cdc néi dung cdp nhdt da dwoe Cuc Quan Iy Dugc phé
duyét, cdc cdp nhat cé tinh thong bdo, cde cdp nhat theo cong van hudng dan ciia
Cuc Qudn Iy Duwoc (néu ¢d) lién quan dén thay d@si thong tin trong To hudng dan
s dung thude.

d. Tém tat két qua cla cac nghién ctru 14m sang dugc thuc hién tai Viét Nam
lién quan dén thude (néu co).

9. Danh gia lgi ich va nguy co lién quan dén thudc trong qué trinh lwu hanh; dé
xuét lién quan dén viéc luu hanh san pham ding ky:

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

Ngay..... thang..... nam.....
Dai dién hop phap cia co sé dang ky
(KY truc tiép, ghi ré ho tén, chitc danh, dong dc?'u)

(1)

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

(**): Bdo cdo theo quy dinh tai diem a khodn 2 Diéu 5 Thong tu nay.

(1) Cdc chitc danh theo quy dinh tai khoan 5 Piéu 22 Théng tu niy
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MAU 2B/TT

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

Kinh giri:
- Cue Quin ly Duge (*)
Pia chi: 138 A Giang Vo, Ba Dinh, Ha Noi
- Trung tAm Quéc gia vé Thong tin thudc va
Theo ddi phan rng c6 hai cua thude (**)
Dia chi: 13-15 Lé Thanh Téng, Hoan Kiém, Ha Néi
’Thl_.l’C hién theo yéu cAu vé viéc bdo cdo theo ddi, danh gia an toan, hiéu qua
clia véc xin trong qua trinh luu hanh va khi déng ky gia han dbi véi nhitng vac xin
co yéu cAu bdo cdo an toan, hiéu qua, co s6.... bdo cdo nhu sau:

1. Tén co so dang ky Dia chi: DPién thoai:
2. Tén co s& san Xuat: Dia chi: Dién thoai:

3. Tén van phong dai dién tai Viét Nam (d6i voi co s¢ dang ky nude ngoai)
Dia chi: Dién thoai:

Tén véc xin:

Hoat chét, nc"ing dd/ham luong:

Dang bao ché:

s B < - =

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

8. Bang tdng két céc béo c4o phan tng c6 hai cua véc xin ghi nhan duoc trong qua
trinh luu hanh vac xin trén thi truong Viét Nam

Théng ké cdc truong hop phan img ¢ hai da dugc ghi nhdn (phan ing sau tiém
nhe, ndng) trong qud trinh luu hanh.

9. Bang téng két cép nhat thong tin vé an toan, hiéu qua cta vac xin da thuc hién
trong qua trinh luu hanh

Céc cdp nhdt da dwoc Cuc Quan Iy Duoc phé duyét; cde cdp nhdt co tinh thong
béo; cdc cdp nhdt theo céng van huéng dan cua Cuc Quan Iy Duoc (néu co).

10. Bang tom tit két qua céc nghién clru 1am sang tién hanh tai Viét Nam (néu cd).
11. Pénh gid loi ich cua vAc xin va nguy co lién quan dén vic xin trong qua trinh

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

Co s6 diing ky cam két: nhiing ndi dung béo céo la ding su that, néu khong
dung co sé xin hoan toan chiu trach nhiém./.
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Ngay..... thang..... ndm.....
Dai dién hop phép ciia co so dang ky
(Ky true tiép, ghi rd ho tén, chite danh, dong déu)

(h

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

(**): Bdo cdo theo quy dinh tai diém a khoan 2 Piéu 5 Thong tw nay.
(1) Cdc chitc danh theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 22 Théng tir néty
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MAU 2C/TT
BAO CAO TINH HINH SU DUNG THUOC
Tén co sé kham bénh, CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
ch'u‘a b¢nh Poc lap - Tw do - Hanh phuc
37 O

...... ngay thang ndm

Kinh givri: Trung tim Qubc gia vé Théng tin thude va
Theo déi phan ing c6 hai ciia thude (*)
Dia chi: 13-15 Lé Thanh Téng, Hoan Kiém, Ha Noi

Thuc hién theo yéu cAu vé viée bao cdo theo ddi, danh gia an toan, hi¢u qua
ctia thuc trong qud trinh luu hanh dbi véi nhitng thude cé yéu cau bio cdo an toan,
hiéu qua, co sé.... bdo cdo nhu sau:

1. Tén thudc:

Hoat chét, nong d6/ham lugng:

Dang bao ché:

S6 dang ky:

S6 lugng thudc da sir dung:

$6 bénh nhan da st dung thudc:

Thoi gian str dung:

Pénh gi4 an toan, hiéu qua cua thuéc da str dung (c6 so liéu kém theo):

. Phan mg c6 hai cua thuéc (ADR): cac biéu hién ADR, s6 trudng hop, ket
qua xu ly ADR (c6 s6 liéu kém theo):

\990?453\?".43%’*!\’

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

(Co s¢ kham bénh, chita bénh) cam két va chiu trach nhiém vé cdc ndi dung béo
c4o néu trén./.

Noi nhin: Giam d¢/Phé Gidm ddc
- Nhu trén; Co s& kham bénh, chira bénh
- Luu:.... (Ky truc tiép, ghi ré ho tén, chirc danh, dong dau)

(*): Bdo cdo theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 5 Théng tw nay.
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MAU 3/TT

TRANG BIA

HO SO PANG KY THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

21.Tén va dia chi co s& dang ky:
22.Tén va dia chi co s& san xuat:

23.Tén thudc, nguyén liéu lam thude, nong dé/ham luong, dang bao ché:

24.Loai thude, nguyén liéu lam thude dang ky:
Yéu cau ghi cu thé: Thude héa dwoc/thude phong xa/vde xin/sinh p]ﬁc?m/rhu(li'c
duoc lieu/nguyén liéu lam thuoc (dwoc chat/ta diroc/vo nang/ban thanh pham
dwoc liéu).

25.Loai hinh déng ky:

Yéu cau ghi cu thé: Dang ky lan dau/Diéng ky gia han/ Bang ky chuyén giao cong
nghé /Dang ky thay doi lén/Péng ky thay doi nho can phé duyét/Dang ky thay doi
nho chi yéu cau thong bdao/Cong bé biét dipe goc/Cong bé tuwong duong sinh

hoc/Cép nhdt thong tin thuoc.




MAU 4/TT

21.Tai liéu hanh chinh
|
1.2.

22.Tai liéu chat lwong
21,
2.2

23.Tai liéu tién l1Am sang
3.1.
3.2

24.Tai liéu Iam sang
4.1.
4.2.

25.Tai liéu khac (néu c6)
5.1.
5.2.

75

MUC LUC

U/
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MAU 5B/TT

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

A. Chi tiét vé thube da dwgc cip gidy dang ky luvu hanh:
1. Co sé dang ky
1.1. Tén co s& dang ky:
1.2. Dia chi: Website (néu cd):
1.3. Dién thoai lién hé tai Viét Nam:
2. Co sé san xuat ()
2.1. Tén co s& san xudt:
2.2. Bia chi; Website (néu cd):

Céc co s& san xuat khac (néu co) ¥

Tén va dia chi Vai tro (2)

(1) Co so san xuat cuoi cung chiu trach nhiém xuat xwong I6 thuoc

(2) Co so tham gia trong qua trinh san xXudt va neu ro vai tro cua ti ng co' 5o san xudt nhu
“san xudt bdn thanh pham”, “déng goi so cap”, “déng goi thit cap”, “lam com ",

3. Tén thudc/nguyén lidu 1am thube:

4. Hoat chat, nong d6/ham lwong:

5. Quy cach dong goi:

6. Dang bao ché: |

7. Tiéu chuén chit luwgng:

8. Han dung:

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

B. Théng tin thay doi, bd sung khi diing ky gia han:
1. Liét ké cac ndi dung thay dbi, b6 sung vé hd so hanh chinh trong hd so gia han (néu
c0). -
Thudc da durge cong bo biét durge gde (néu co, ghi cu thé).
Thudc da duogc cong bd sinh pham tham chiéu (neu co, ghi cu the)
Thube da duogc cong bd trong duong sinh hoc (néu cé, ghi cu thé).

'4 -l ol o

C. Tai liéu kém theo quy dinh
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D. Tuyén b ciia co s& ding ky
D. Tuyén bé ciia co sé ding ky

I. ba phléi hop voi co so san xuat dé lua chon thude gia han theo ding quy dinh tai khoan 6 Diéu
8. cu thé nhu sau:

’786 TT | Tén thudc c6 | S6  gidy | Luachon dittén thude Hiéu luc gidy PKLH
cing hoat chat | PKLH
hoic thanh phin Tén Tén chung | 05 ndm Pén
duge lidu, dang thuong mai | qudc té 31/12/2025
bao ché duong
dung, ham lugng
hoic nbng do
trong m§t don vi
phén liéu, co s&
san  xudt vGi
thude dé nghi gia
han

* Ghi cha:

- Phai liét ké tht ca cc thudc c6 ciing hoat chat hogc thanh phin dugc liéu, dang bao ché duong
dung, ham luong hodc nong do trong mot don vi phéan lidu, co s& san xudt vdi thude dé nghi gia
han.

- Déi voi cot lua chon dat tén thudc va higu luc giﬁy DKLH: cin ctt quy dinh tai khoan 1 Didu 46
Thong tu nay, co s& tich dau (x) vao cot ma co s& lua chon.

- Néu khong ¢ thude nao co cung hoat chét hodc thanh phé‘m duoc liéu, dang bao ché duong ding,

ham luong hodc ndéng &6 trong mdt don vi phan liéu, co so san xuat voi thude dé nghi gia han thi
co so ghi rd “khong co” tai céc cot.

II. Co s¢ dang ky cam két:

1. Thuc hién vivéc cdp nhat, lbé sung td hudng dan s dung thuéc theo thug"ic biét duogc
gbc, sinh pham tham chieu doi voi truong hop quy dinh tai khoan 3 Diéu 38 Thong

r
A

tw 01/2018/TT-BYT ngay 18/1/2018 ciia By Y t€ quy dinh ghi nhén thude, nguyén
liéu lam thudc va to hudng dan sir dung thude (4p dung d6i voi thube generic, sinh
phém trong tu).

2. Thue hién viée cap nhét tiéu chudn chat lugng thube, nguyeén ligu lam thude theo
quy dinh tai Diéu 6 Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 ciia Bo Y té quy

dinh v& chat luong thude, nguyén liéu lam thude.

3. Pikiém tra, ky dong déu theo quy dinh va xdc nhdn 1a day la cac gidy to hop phap,
nodi dung la diing sy that. Néu c6 su gia mao, khong dung sy thét co s& dang ky xin
chiu hoan toan trach nhiém va s€ bi xtr ly theo quy dinh cta phép luat.

4. Dam bao thubc/nguyén liéu lam thude durgc sin xuét thube theo ding hd so ding
ky da nop.

5. Thubc nhap khau khi ding ky luu hanh tai Viét Nam ¢4 clng ticu chuan thanh
pham; ti€u chuan duge chat, dugc ligu; tén, dia chi co s& san xudt duge chat, dugc
liéu v6i thude luu hanh tai nude so tai thé hién trén CPP I,

I
/
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6. Diang ky thay d(f)i, bd sung theo quy dinh sau khi thudc/nguyén liu lam thude da
dugc gia han gidy dang ky Iuu hanh.

7. Chiu trach nhiém hoan toan vé s& hitu tri tué lién quan dén thuéc/nguyén liéu lam
thuoc dang ky.

8. Toan b thong tin ké khai trong don ding ky gia han nay la dang su that. Néu sai.
co s& hoan toan chiu trach nhiém trude phap luét.

Ngay... thang... nam....
Pai dién hop phap ciia co sé ding ky
(Ky, ghi ro ho tén,chitc danh, dong dd)

(1) Truong hop co su khac biét, ghi ré su khac biét va giai trinh Iy do.
(2) Cdc chite danh theo quy dinh tai khoan 5 Piéu 22 Thong te nay.




79
MAU 8/TT
BAO CAO
QUA TRINH LUU HANH THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

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

. Tén co so dang ky: Dia chi:

. Tén co sd san xuat: bia chi:

Tén thudc/nguyén liéu lam thude:
Hoat chét, n?)ng do/ham lugng:

Dang bao ché:

. S6 dang ky hién tai: Ngay cép 14n déu:

Luu hanh trén thi truong:

Co | Khong ]

Vi pham trong qua trinh luu hanh

Co ] Khoéng H

Néu c6 vi pham thi ghi rd: s6 1an vi pham, loai vi pham.

Thay dbi, bd sung trong thoi gian gidy déng ky luu hanh con hi¢u luc:

Co ] Khong ]
| STT | Thay 61, | Chi tiét cac noi dung | C6 cong van phé duyét | Chua o6 cong van phé
bd sung da | thay ddi (ghi 18 S6 Céng vin va | duyét (ghi ro So tiép |
ndp ngay dugc phé duyét va | nhdn va ngay tiep

kém ban sao céng véin cho | nhdn)
phép thay doi, bé sung)

|

Co s¢ diang ky cam két: Nhitng ndi dung béo céo 1a ding sy that, néu khong dung co so
xin hoan toan chiu trach nhiém ./.

Ngay... thang... nam.....
Pai dién hop phap ciia co si ding ky
(Ky, ghi ré ho tén, chikc danh, déng ddu)

(1) Cde chite danh theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 22 Théng tu nay

N4

M
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MAU 9/TT

PHIEU TIEP NHAN HO SO

M3 hd so:

I. Théng tin thudc/nguyén ligu lam thude

29.Tén va dia chi co s¢ dang ky:

30.Tén va dia chi co s san xuat:

31.Tén thudc/nguyén liéu lam thudc:

32.Hoat chét, nong do/ham luong:

33.Dang bao ché:

34.Loai thudc/nguyén lidu lam thudc ding ky:

Thubc héa dugc

Vac xin

Sinh pham

Thuoc dugc liéu

Thudc phong xa

nang, ban thanh pham dugc lidu)

Nguyén liéu 1am thudc (dugc chat, ta dugc, vo

35.Loai hinh dang ky:

Pang ky lan dau

Pang ky gia han,

Pang ky chuyén giao cong nghé

Ding ky thay déi Ion

Ping ky thay d6i nhé cin phé duyét

Ding ky thay dbi nhé chi yéu cau thong béo

Céng bo twong duong sinh hoc

Cong b biét duoc géc

Céng bd sinh pham tham chiéu

Cap nhat thong tin thuoc

II. Cic tai liéu ndp treng ho so

l.

Ngay

thang nam
Nguoi nhan ho so
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6. Thu tuc

Thu tuc thay doi, bo sung gif’iy dang ky lwu hanh thudc, nguyén
li¢u lam thudc - Thude thay doi 16n (diéu chinh mike phi, b6 sung yéu
cdau, diéu kién thuc hién thu tuc hanh chinh, b6 sung can cir phdp ly
cua thu tuc hanh chinh)

Trinh tu thwe hién

Buwée I: Cosdndp 01 bd hd so dé nghi cép gidy dang ky luu hanh (h6
so dang ky) theo quy dinh tai Khoan 4 Dieu 27, Khoan 3 biéu 30,
Khoan 3 Diéu 32 Thong tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 05 thing 9 nam
2022 dén Cuc Quan Dugc - B3 Y té (co quan tiép nhéan).

Buée 2: Khinhan duge hd so ding ky di thanh phén, dat yéu cau ve
hinh thire, du phi, Cuc Quan ly Duoc - B3 Y té cap cho co so dang ky
Phiéu tiép nhan h so theo Mau s 9/TT ban hanh kém theo Thong tu
s6 08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 ndm 2022.

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

a) Td chirc thdm dinh hé so dang ky;

b) Trinh Hoi dong tu vén cép gidy ding ky luu hanh thude, nguyén
liéu lam thuoc.

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

- Trudng hop hd so chua dat yéu cau, trong thoi han xem xét hé so
dang ky Cuc Quan Duoc - By Y té phai c6 van ban tra 101 néu ro ly do.

- Thoi gian co s¢ dang ky stra doi, bo sung hé so:

+ Khong qua 36 thang dbi véi trudmg hop phai bo sung tai lidu tién 1am
sang, 1am sang, tuong dwong sinh hoc, nghién ctru d6 on dinh ke tur
ngay c6 vin ban cua Cuc Quan Duoc - Bo Y te.

+ Khong qué 12 thang ké tir ngay c6 vin ban cua Cuc Quan Duoc -
Bo Y te doi véi cac truong hop con lai.

Thoi gian co so dang ky sutra dbi, bé sung ho so khong tinh vao thoi
han xem xét ho so. Néu qua thoi han trén, ho so dang ky khong con
gid tri va co so phai thyc hién lai thu tuc ding ky.

- Truong hop khéong phé duyét, Cuc Quan ly Duge - BO Y té phai tra
161 bang van ban va néu rd ly do.

Bude 5: Ho so bd sung dugce ndp truc tuyén, qua duong buu dién hodc
ndp truc tiép dén Cuc Quan ly Dugc. Trinh tu giai quyét thuc hién tr
Bude 1. Trong thoi han 02 théng ké tir ngay nhéan du tai liéu ]35 sung
d6i v6i héd so thay déi lién quan dén chi dinh, liéu ding va doi twong
dung thude (trlr trudng hop cap nhat theo biét dugc goc), 01 thang ké
tir ngdy nhan du tai liéu bo sung doi véi ho so thay dbi lon khac, Cuc
Quén I Dugc phé duyét thay doi, bd sung gidy dang ky luu hanh doi

s
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v6i ho so dat yéu cau; 6 vin ban tra 161 d6i véi ho so tham dinh chua
dat, khong dat va néu rd ly do.

Cach thue

thue hién

Nop truc tiép, truc tuyén hodc qua buu chinh cong ich

Thanh pha

n, so lugng ho so

Muc 1. Thanh phan hd so bao gém:

1. Hé so gom:

1. Pon ding ky theo Mau 5/TT ban hanh kém theo Théng tu 50
08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 nam 2022

2. Céc tai liéu tuong rng vdi cac ndi dung thay déi 16n, thay doi nho
quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém Thoéng tu so 08/2022/TT-BYT
ngay 05 thang 9 nam 2022.

Muc II. S5 lwong hé so: 01 bd

Thoi han giai quyét

03 théng ké tir ngay nhan duoc hé so hop 1&

Péi twong thwe hién thii tuc hanh chinh

Co so dang ky

Co quan thye hién thi tuc hanh chinh

Cuc Quan Dugc—Bo Y té

Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh

Cong van phé duyét thay doi, bd sung.

Lé phi (néu cé)

1.500.000 (VND)

Tén mau d

on, miu to khai (Pinh kém thii tuc Théng tw s6 08/2022/TT-BYT

ngay 05 thang 9 nam 2022)

Mau 3/TT Trang bia
Mau 4/TT Muc luc
Mau 5C/TT DPon ding ky

M3u 9/TT Phiéu tiép nhén hd so

A A .
Yéu cau, di

éu kién thuwe hién thii tuc hanh chinh (néu c)

V2
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1. Thay déi, bé sung gidy déang ky luu hanh thuée, nguyén liéu lam
thuée da dwoc cdp tai Viét Nam cé cdc thay déi trong thoi han hiéu
lue, trie truong hop quy dinh tai diém b va diém c khoan 2 Diéu 55 Ludt
Duwoc, cu thé:

+ Thude da dwoc cap gidy dding ky luu hanh nhung c6 thay doi vé
thanh phcfn duoc chat, dioe liéu; ham luong, néng do hodic khéi lwong
cdc thanh phan dwoe chat, dwoe lidu co tac dung; dang bao ché; duong
dimg; co sé san xudt, trir truong hop thay déi co s& déng géi thik cdp, |
co s xuat xwong, dia diém xuat Xuong;

+ Nguyén liéu lam thudc dé dwoc cdp gid'y déang ky lwu hanh nhung co
thay doi vé co sé san xudt, trir truong hop thay doi co s dong goi thir
ccfp, co' 6 xudt xuong, dia diém xudt xuong. (Khoan 3 Diéu 55 Ludt
Duegc.)

2. Nép ddy di hé so theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 27, khoan 3 Diéu
30, khodn 3 Didu 32, Piéu 22 Thong tw 08/2022/TT-BYT: Ho so dé
nghi thay doi, bé sung gidy ding ky liu hanh thuéc.

3. Cdc tai lidu twong 1ing voi cdc noi dung thay doi 1om, thay doi nho
quy dinh tai Phu luc II ban hanh kem Thong tu nay. Déi voi véie xin
cuia cung mot co SO san xudt hodic chii s hitu gidy phép luu hanh thuée
chap nhan thay déi dia diém co s¢ san xudt & cling quéc gia hodc ngodi
quoc gia da dugc cap gidy dang ky luu hanh. |

Cin cir phap ly ciia thi tuc hanh chinh

1. Luat duoc sb 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nim 2016;

2. Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 ndm 2017 ctia Chinh
phtt quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phap thi hanh Luat duoc;

3. Nghi dinh sb 155/2018/ND-CP ngdy 12 thang 11 ndm 2018 cua |
Chinh phu stra d6i, bo sung mét so quy dinh lién quan dén diéu kién |
dAu tu kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nude cua Bo Y té;

4. Nghi dinh sé 88/2023/NP-CP ngay 11 thang 12 nam 2023 cua C hinh
phii Stra déi, b6 sung mét s6 dieu ciia Nghi dinh 56 54/2017/ND-CP
ngay 08 thang 5 nam 2017 cua Chinh phi quy dinh chi tiét mot sé diéu
va bién phdp thi hanh Ludt Duoc va Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP
ngay 12 thang 11 nam 2018 cua Chinh phu sua déi, bé sung mét s6
quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thugc pham vi quan
1 nhé nwde cia Bo Y té

.
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5. Théng tu sb 08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 nam 2022 cua Bo
trudng Bo Y té quy dinh ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam
thudc;

6. Thong tw s6 41/2023/TT-BTC ngay 12 thang 06 nam 2023 cua Bo
truong B Tai chinh quy dinh nuic thu, ché dp thu, nop, quan Iy va sie
dung phi trong linh duoe, mp p pham.

7. Thong tu s0 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ctuia B§ truong Bo
Y té quy dinh vé ghi nhin thudc, nguyén liéu lam thude va hudng dan
su dung.

8. Thong tu 56 23/2023/TT—BYT ngay 30 thang 11 ndam 2023 cua Bo
truong Bo Y té sia doi, b6 sung mot sé diéu tai Théng tu 50
01/2018/TT-BYT ngay 18 thang 01 ndam 2018 cua Bo truong B Y 1
quy dinh ghi nhan thuée, nguyén liéu lam thuée va to huéng dan sir
dung thuoe.

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

10. Thong tu s6 07/2017/TT-BYT ngay 03/5/2017 cua Bé truong Bo
Y té ban hanh Danh muc thuoc khong ké don.
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MAU 3/TT

TRANG BIA

HO SO PANG KY THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

26.Tén va dia chi co so dang ky:

27.Tén va dia chi co s¢ san XUuat:

28.Tén thudc, nguyén lidu lam thude, nong d6/ham luong, dang bao ché:
29.Loai thudc, nguyén lidu lam thude dang ky:

Yéu cau ghi cu thé: Thube héa ’dwac/thué'c phéng xa/vdc xin/sinh phcfm/rhucfc
duwoc lieu/nguyén liéu lam thuoc (duoc chét/té dwoc/vo nang/bdn thanh pham
duoc liéu).

30.Loai hinh dang ky:

Yéu cdu ghi cu thé: Déng ky lan dau/Déng ky gia han/ Dang ky chuyén giao cong
nghé /Ding ky thay doi 16n/Déng ky thay doi nho can phé duyét/Ddng ky thay doi
nho chi yéu cau théng bao/Céng bé biét duoc goc/Cong bo tuong duong sinh

hoc/Céng bé sinh pham tham chiéu/Cdp nhdt théng tin thuoc.




MAU 4/TT

26.Tai liéu hanh chinh
el
1.2,

27.Tai liéu chat lugng
2.1.
2.2.

28.Tai liéu tién lam sang
3.1,
3.2,

29.Tai liéu l1am sang
4.1.
4.2.

30.Tai liéu khac (néu cd)
5.1.
52

86

MUC LUC
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MAU 5C/TT

~ DON DANG KY THAY POI, BO SUNG
(Thay doi lIén/Thay doi nhé can phé duyét/Chi yéu ciau thong bio)

A. Théng tin v& sédn pham (1)

Tén thude/nguyén liéu lam thude:

Hoat chat, néng do/ham luong:

Dang bao ché:

S6 dang ky: Ngay cap: Ngay hét han:
Tén co s& san xudt:  Nudc san xuat:

W B W —

B. Phan loai thay dbi, bo sung

| Loai TPBS Ma tham Loai TDBS Ghi chi
chiéu/Tén
Thay déi lon | O Cong bd biét|O
duoc gbe

Cong bd sinh|O
pham tham chi€u

Thay déinho | O Cong bd twong | O
(c6 phé duyét) duong sinh hoc
Thay d6inhé | O Cap nhét cap nhat | D
(théng bao) thong tin thude

0

C. Chi tiét vé co sé dang ky da dugc duyét

1. Tén co so dang ky:

2. Dia chi:

3. Pién thoai:

4. Tén van phong dai dién tai Viét Nam (ddi v6i co s& dang ky nude ngoai):
Pia chi: ’
Dién thoai:

D. M6 ti ndi dung thay doi (kém theo 1y do thay déi) (3)

- Néu rd thay doi, bo sung thudc muc nao kém theo ma thay ddi (néu co) dua

trén phan loai cdc thay déi, bo sung:
- Noi dung da duoc duyét (*):
- Nbi dung dé nghi thay doi, bo sung (*):

(*) ¢6 thé ndp dudi dang bang so sanh kém theo don dé nghi va cé xdc nhan

cua co so dang ky

P. Tai liéu ky thuit np kem theo quy dinh

4

- Cong thitc bao ché trong mot don vi nho nhét da dugc phé duyét (bao gbm

. 2

cac thong tin vé thanh phan, ham lugng, tiéu chuan chat luong, tén va dia chi
co s& san xuat) doi véi cac ndi dung thay doi lién quan dén ho so chat lugng.

[
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- Céc tai lidu chimg minh, dd dugc phé duyét khac c6 lién quan.
E. Tuyén bo ciia co sé diang ky

Co s¢ déng ky cam két di kidm tra, ky dong ddu vao nhiing phan lién quan ¢
tat ca cac gidy t& ndp trong hé so nay va x4c nhén 1a day la cac giay to hop phép,
ndi dung 12 dung su that. Néu c6 su gia mao, khong dung su that co s¢ dang ky chiu
trach nhiém va s& bi xir ly theo quy dinh ctia phap luat.

Ngay... thang... nam.....
Pai dlen hop phap cia co sé ding ky (2)
(K truc tiép, ghi vé ho tén, chirc danh, dong dau)

(1) Truong hop nhiéu thude cé cing néi dung thay doi, b6 sung: Théng tin san pham
dwoc liét ké trong danh muc 1ing voi tirg thube (bao gom cdc théng tin quy dinh tai
muc A 1,2,3,4 cua dan)

(2) Truong hap thay déi co sé dding ky, phai c6 xdc nhdn cia co so dang ky cil va co so
dang ky mdi trong don ding ky thay doi, b6 sung. Truwong hop nha san xudt dioc
quyén thay doi co s dang ky theo cong védn thong bdo cua Cuc Quan Iy Dwoc thi yéu
cGu xde nhdn cia co sé san xudt va co s6 ding ky moi.

Cdc chirc danh theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 22 Théng tu nay.
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MAU 9/TT

PHIEU TIEP NHAN HO SO

Ma ho so:

. Théng tin thudc/nguyén liu lam thudc
36.Tén va dia chi co so dang ky:

37.Tén va dia chi co s0 san XUAt:

38.Tén thudc/nguyén liéu lam thube:
39.Hoat chat, nfmg do/ham luong:

40.Dang bao ché:

41.Loai thuoc/nguyen liéu lam thudc dang ky:

Thudc héa duoc

Vic xin

Sinh phim

Thubde duoc liéu

Thubc phong xa

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

42.Loai hinh dang ky:

Dang ky lan dau

Ding ky gia han

Dang ky chuyen giao cong nghe

Dang ky thay déi 16n

Ding ky thay doi nho can phé duyét

Dang ky thay doi nho chi yéu cau thong bdo

Céng bd tuong duong sinh hoc

Cbng bo biét dugc goc

Cong bo sinh phém tham chiéu

Cép nhét thong tin thube

IL. Céc tai liéu ndp trong hé so

1.

2

Ngay

thang

nam

Ngwoi nhan ho so

&
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7. Thu tuc

Thu tuc thay do6i, bo sung glay dang ky luu hanh thuoc, nguyen
liéu 1am thudc thude thay d6i nhé can phé duyét (diéu chinh mikc
phi, b6 sung thanh phan hé so tuong dwong sinh hoc theo quy dinh tai
Thong twso 07/2022/TT-BYT, b6 sung yéu cau, diéu kién thuc hién thi
tuc hanh chinh, bé sung cén cit phdp Iy cua thii tue hanh chinh)

Trinh tu thuwe hién

Buée I:- Co s6 ndp 01 bd hd so dé nghi cap glay dang ky luu hanh (ho
so ding ky) theo quy dinh tai Khoan 4 Piéu 27, Khoan 3 Diéu 30,
Khoan 3 Piéu 32 Thong tu sb 08/2022/TT- -BYT ngay 05 thang 9 nam
2022 dén Cuc Quan Duogc - Bo Y té (co quan tiép nhan).

Burée 2: Khi nhan duoc hd so dang ky du thanh phén, dat yéu cau vé
hinh thue, du phi, Cuc Quan Iy Duogc - Bo Y té cap cho co so ding ky
Phiéu tiép nhan hé so theo Mau s6 9/TT ban hanh kém theo Thong tu
s6 08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 nam 2022.

Buoc 3: Trong thoi han 03 thang l;é tir ngay ghi trén phiéu tiép nhan
ho so, Cuc Quan ly Dugc - B6 Y té c6 trach nhiém:

a) Té chitc tham dinh ho so dang ky;

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

c) Phé duyét néi dung thay dbi.
Buwoc 4:
- Truong hop hé so chua dat yéu cu, trong thdi han xem xét hd so
dang ky Cuc Quan Dugc - B Y t€ phai ¢6 van ban tra 10i néu r6 ly do.

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

+ Khong qué 36 thang ddi véi truong hop phai bd sung tai liéu tién lam
sang, lam sang, twong duong sinh hoc, nghién ctru dd on dinh ké tur
ngay c6 van ban cua Cuc Quan Dugc - B Y te.

+ Khét}g qué 12 thang ké tur ngay co van ban cua Cuc Quan Dugc -
Bd Y té dbi vdi cac truong hop con lai.

Thoi gian co s& ding ky stra doi, bd 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 so phai thuc hién lai thu tuc dang ky.

- Truong hop khéng phé duyét, Cuc Quén 1y Dugc - Bo Y té phai tra
161 bing van ban va néu rd 1y do.

Buére 5: Ho 50 bd sung duoc ndp truc tuyén, qua dudng buu dién hodc
ndp truc tiép dén Cuc Quan ly Dugc. Trinh tu giai quyét thuc hién tir
Budce 1. Trong thoi han 02 thdng ké tir ngay nhan du tai liéu b sung
ddi véi ho so thay ddi lién quan dén chi dinh, lidu ding va déi tuong
ding thude (trir trudng hop cép nhat theo biét dugc goc) 01 thang ké
tir ngdy nhén du tai liéu bo sung ddi véi hd so thay ddi 16n khac, Cuc

3
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Quan ly Duoc phé duyét thay déi, bd sung glay dang ky luu hanh doi
v6i ho so dat yéu cau; cé vin ban tra 1o d6i v6i hd so thim dinh chua

dat, khong dat va néu 1o ly do.

Cach thuae

thwe hién

Nop truc tiép, truc tuyén hozc qua buu chinh céng ich

Thanh phén, s6 lwgng ho so

Muc 1. Thanh phan hé so bao gom:

I. H6 so gom:

1. Pon ding ky theo Mau 5/TT ban hanh kém theo Thong tu 50
08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 nam 2022.

2. Céc tai liéu tuong g vdi cac ndi dung thay dm 16n, thay d6i nho
quy dinh tai Phy luc II ban hanh kém Thong tu s6 08/2022/TT-BYT
ngay 05 thang 9 ndm 2022. |

3. Truong hop co6 yéu ca nop hé so twong dwong sinh hoc theo quy
dinh tai Phu lyc Il Thong tw sé 08/2022/TT-BYT: ho so ddp vmg quy
dinh cua Thong tu s0 5 07/2022/TT-BYT va quy dinh tai Phy luc I Théng |
tw s6 08/2022/TT-BYT.

Muc II. S6 lwgng ho so: 01 bd

Thoi han gidi quyét

03 thang ké tir ngay nhan dugc ho so hop 1&

Péi twong thye hién tha tuc hanh chinh

Co so dang ky | i

Co quan th

wc hién thi tuc hanh chinh

Cuc Quan Dugc — B9 Y té

Két qua thye hién thi tuc hanh chinh

Cong van phé duyét thay ddi, bo sung.

Lé phi (néu ¢6) ’ |

1.500.000 (VND)

Tén mau don, miu to khai (Pinh kém thu tuc Thong tw s6 08/2022/TT-BYT
ngay 05 thang 9 nim 2022)

Mau 3/TT Trang bia
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Mau 4/TT Muc lyc
Mau 5C/TT Pon ding ky
Mau 9/TT Phiéu tiép nhan ho so

~ A .
Yeéu cau, di

éu kién thwe hién thi tuc hanh chinh (néu co)

1. Thay dbi, b6 sung gidy ddng ky lheu hanh thudc, nguyén liéu lam
thuée da dwoc cd:p tai Viét Nam co cac thay doi trong thoi han hiéu
lwe, trie trivong hop quy dinh tai diém b va diém c khoan 2 Piéu 55 Ludt
Duoc, cu thé:

+ Thube da duoc cap gidy dang ky luu hanh nhung cé thay doi vé
thanh phrfn duwoc chadt, duoc liéu; ham luong, nc";ng do hodce khoi lirong |
cde thanh phan dugc chat, dwoe liéu cé tée dung; dang bao ché; duong
ding; co s¢ san xudt, trix truong hop thay doi co s6 dong goi thit cap,
co 6 xuat xuong, dia diém xudt xwong;

+ Nguyén Ziéu lam thuée da dwoc cap gidy ding ky luw hanh nhung c6
rhay déi vé co so san xuat, trir mm*ng hop thay doi co s¢ dong goi thir
cdp, co s¢ xuadt xuong, dia diém xudt xuong. (Khoan 3 Diéu 55 Ludt

Dueoc.) -

2. Nop ddy dit hé so theo quy dinh tai khoan 4 Piéu 27, khoan 3 Diéu
30, khoan 3 Piéu 32, Piéu 22 Théng tw 08/2022/TT-BYT: Ho so dé
nghi thay déi, b6 sung gidy ding ky luu hanh thuéc.

3. Cdc tai liéu tuong vmg véi cdc ndi dung thay doi lon, fhay dor nho
quy dinh tai Phu luc II ban hanh kem Thong fu nay. Doi véi vic xin
cila cimg mdt co sé san xuat hodc chit s6 hiru gidy phep luw hanh thuée
chap nhén thay doi d’za dzem co' $6 san xudt ¢ ciing quoc gia hode ngoai
quoc gia da dwoc cdp gidy ding ky heu hanh.

Can cir phap ly caa 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 ndm 2017 cta Chinh
phu quy dinh chi tiét mét so diéu va bién phap thi hanh Luét duorc;

3. Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 ndm 2018 cua
Chinh phu sira doi, b6 sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién
dau tu kinh doanh thudc pham vi quan ly nha nudc cua Bo Y t€;

4. Nghi dinh s6 88/2023/ND- CP ngay 11 thang 12 nam 2023 cua Chinh
phii Stea déi, b6 sung mét sé diéu cuia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP

ngay 08 thang 5 nam 2017 cua Chinh phii quy dinh chi tiét mét sé6 diéu
va bién phdp thi hanh Ludt Dwoc va Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP

A
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ngay 12 thang 11 ndm 2018 cua Chinh phu swa doi, bo sung mot 56
quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thude pham vi quan
Iy nha nudc cia Bo Y té

5. Thong tu s 08/2022/TT-BYT ngéy 05 théng 9 nam 2022 cua Bo
truéng Bo Y té quy dinh dang ky luu hanh thudc, nguyén liu lam
thuoc; _

6. Thong tu Sc‘f 07/2022/TT-BYT ngay 05 thdng 9 nam 2022 cua B
truong Bo Y té quy dinh thuoc phai thir tuong dwong sinh hoc va cdc
yéu cau doi voi ho so bdo cdo s6 liéu nghién ciru tuong duong sinh hoc
trong déng ky luu hanh thuoc tai Viét Nam;

7. Thong tu $6 41/2023/TT-BTC ngay 12 thang 06 nam 2023 cua Bo
truong Bo Tai chinh quy dinh mikc thu, ché do thu, nop, quan ly va su
dung phi trong linh diroc, my pham.

8. Thong tu sb Q1/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua B truong Bo
Y té quy dinh vé ghi nhan thudc, nguyén liéu lam thuoc va hudng dan
st dung.

9. Thong tu 56 %3/2023/]:’T—BI:T ngay 30 thdang 11 nam 2023 cua Bo
truéng Bé Y té suwa doi, b6 sung mot so diéu tai Thong tu sé’
01/2018/TT-BYT ngay 18 thang 01 nam 2018 ciia B¢ truong B Y 1é
quy dinh ghi nhan thuée, nguyén liéu lam thuoc va t6 huong dan s |
dung thuéc. |
10. Thong tu 50 06/2017/TT-BYT ngay 03/5/2017 cua B truong Bo
Y té ban hanh Danh muc thudc doc va nguyén liéu doc lam thuoc.

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

/A"
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MAU 3/TT

TRANG BIA

HO SO PANG KY THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

31.Tén va dia chi co s¢ dang ky:
32.Tén va dia chi co s¢ san xuat:

33.Tén thude, nguyén liéu lam thude, nong do/ham luong, dang bao ché:

34.Loai thudc, nguyén liéu lam thude dang ky:

Yéu cau ghi cu the: Thuoce héa dwge/thuoe phong xa/vic xin/sinh phcf'm/fhurl):c
duoc lieu/nguyén liéu lam thuoc (duoc chat/ta duoc/vo nang/ban thanh pham

duoc liéu).

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

ngh¢ /Dang ky thay doi lon/Ddng ky thay déi nho can phé duyét/Bang ky thay doi
nho chi yéu cau thong bao/Cong bo biét dwoc goe/Cong bo twong duong sinh
hoc/Céng bé sinh pham tham chiéu/Cdp nhdt théng tin thudc.



MAU 4/TT

31.Tai liéu hanh chinh
L1,
1.2.

32.Tai liéu chit lwgng
2.1.
2.3.

33.Tai liéu tién IAm sang

g.1,
ol

34.Tai liéu 1am sang
4.1.
4.2.

35.Tai liéu khic (néu cb)

=
5.2
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MAU 5C/TT

DPON PANG KY THAY DOIL BO SUNG
(Thay dbi 16n/Thay d6i nhé cin phé duyét/Chi yéu cau thong bso)

A. Thong tin vé san pham (1)

il ol

Tén thuoc/nguyen liéu lam thubc:

Hoat chit, nong do/ham lugng:

Dang bao ché: '

S6 ding ky: ~ Ngay cép: ' Ngay hét han:

10. Ténco sdsan xuat: Nudc san xuat:

B. Phén loai thay ddi, b6 sung

Loai TPBS Mi tham Loai TPBS Ghi chii
chiéu/Tén
Thay d6ilén | O Cong bd biét|o
dugc gbe

Cong bd sinh|o
pham tham chiéu

Thay déinhé | O Cong bd tuong | O
(c6 phé duyét) duong sinh hoc
Thay déinhé | o Cép nhat cap nhat | O
(thong bao) thong tin thube

a

C. Chi tiét veé co s¢ ding ky da duge duyét

1. Tén co s& ding ky:

2. Dia chi:

3. Pién thoai:

4, Tén van phong dai dién tai Viét Nam (d6i véi co sé dang ky nude ngoai):

Dia chi:
Dién thoai:

D. Mo ta ngi dung thay doi (kém theo ly do thay déi) (3)

Néu 15 thay doi, bo sung thugc myc nao kém theo ma thay ddi (néu co) dua
trén phan loai cac thay doi, b6 sung:

Noi dung da duogc duyét (*):

Noi dungudé nghi thay déi, bé sung (*):

(*) ¢ thé nép dudi dang bang so sanh kém theo don dé nghi va cd xdc nhdn
cua co so dang ky

b. Tai liéu ky thuit ndp kém theo quy dinh

Cong thirc bao_ ché trong mét don vi nho nhat da duoc phé duyét (bao gbdm
céc thong tin vé thanh phan, ham luong, tiéu chuén chét lugng, tén va dia chi
co 6 san xuét) dbi véi cac noi dung thay ddi lién quan dén hd so chat luong.

A
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- Cac tai liéu chimg minh, da duoc phé duyét khéac co lién quan.
E. Tuyén bo ciia co sé dang ky

' Co so déng ky cam két da kiém tra, ky déng ddu vao nhiing phan lién quan ¢
tAt ca cac gidy to nop trong ho so ndy va xdc nhén 1a déy 1a cac gidy to hop phép,
ndi dung la dang su that. Néu ¢ su gia mao, khong ding su that co so dang ky chiu
trach nhiém va sé bi xu ly theo quy dinh cta phap luat.

Ngay... thang... nam.....
Dai dién hop phap ciia co' s& dang ky (2)
(Ky, triee tiép, ghi ré ho tén, chirc danh, déng ddu)

(3) Truong hop nhiéu thude ¢é cing ndi dung thay @éi, bo sung: Théng tin san phédm
duoc liét ké trong danh muc itng voi timg thuée (bao gom cdc théng tin quy dinh tai
muc A 1,2,3,4 cua don). ‘

(4) Truong hop thay déi co so dang ky, phai c6 xdc nhdn ciia co s¢ ddng ky cil va co so
ddng ky méi trong don dang ky thay déi, b6 sung. Truong hop nha san xudt diwoc
quyén thay déi co so déng ky theo cong vdn théng bao cua Cuc Quan Iy Duwoc thi yéu
cau xde nhdn ciia co s6 san xudt va co so déing ky moi.

Cdc chive danh theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 22 Théng tw nay.
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MAU 9/TT

PHIEU TIEP NHAN HO SO
Mai ho so:

L. Théng tin thudc/nguyén liéu lam thube
43.Tén va dia chi co so dang ky:
44 . Tén va dia chi co s& san xuat: ’
45.Tén thudc/nguyén liéu lam thuoc:
46.Hoat chét, nf:‘mg do/ham luong:
47.Dang bao ché:
48.Loai thudc/nguyén liéu lam thude ding ky:

Thude héa dugc

Vac xin

Sinh pham

Thuoc dugc liéu

Thubc phéng xa

Nguyén ligu lam thudce (dugc chét, t4 duoc, vo
nang, ban thanh pham dugc liéu)

49.Loai hinh ding ky:

Ding ky lan dau

Dang ky gia han

Diang ky chuyén giao cong nghé

Ping ky thay d6i 16n

Ping ky thay déi nho can phé duyét

Ding ky thay doi nho chi yéu cau thong bao

Cong bd tuong duong sinh hoc

Cong bd biét dugc gdc

Cbng b sinh phdm tham chiéu

Cép nhat thong tin thudc

II. CAc tai liéu ndp trong hé so

L,

2

Ngay thang nam
Nguwoi nhan ho so
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8.Thu tuc

Thii tuc thay dbi, bé sung gidy diang ky luu hanh thube, nguyén
liéu 1am thuoc - Thude thay dbi nho chi yéu cau thong bido cho co
quan quan ly (diéu chinh muc phi, b6 sung yéu cau, diéeu kién thuc
hién thi tuc hanh chinh, b6 sung cdn cit phdp Iy cia thii tuc hanh chinh)

Trinh tu thwe hién

Buéc I: Co sondp 01 bo ho so dé nghi cap giéy dang ky Iuu hanh (hod
so dang ky) theo quy dinh tai Khoan 4 Diéu 27, Khoan 3 Diéu 30,
Khoan 3 Dieu 32 Thong tu so 08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 nam
2022 dén Cuc Quéan Duoc - Bo Y té (co quan tiép nhan).

Buée 2: Khi nhan dugc hd so dang ky di thanh phan, dat yéu céu vé
hinh thure, du phi, Cyc Quanly Duogc-BoY té cap cho co so dang ky
PhiCu tiép nhan hd so theo Mau sé 9/TT ban hanh kém theo Thong tu
s6 08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 ndm 2022.

Buwde 3: Trong thoi han 15 ngay lam viéc ké tir ngay tiép nhan du ho
so, Cuc Quan ly Duge thuc hién phén loai va cong b6 ndi dung thay
d6i nho chi yéu ciu théng bdo trén Trang thong tin dién tu cua Cuc
Quan 1 Dugc. Trudng hop ni dung thay dbi, bd sung khong phi hop
v6i phén loai thay dbi nho chi yéu cau théng bao, Cuc Quan ly Dugc
¢6 van ban thong béo. Co s¢ duge thuc hién va chiu hoan toan trach
nhiém ddi véi ndi dung thay ddi, bo sung ké tir ngay tiép nhén ghi trén
phiéu tiép nhan hé so. Co so dang ky thudc, co so san xuat chiu trach
nhiém trude phép luét vé tinh chinh xéc, trung thuc cta thong tin thay
i bé sung chi yéu cu thong bao, thuc hién luu trit ho so, tai liéu dé

co quan c¢6 tham quyén kiém tra hau mai.

Cach thire thue hién

Nop truc tiép, truc tuyén ho#c qua buu chinh cdng ich

Thanh phﬁn, so lwrong ho so '- 4‘

Muc 1. Thanh phin hd so bao gdm:
I. Ho so gém:

1. Pon ding ky theo Mau 5/TT ban hanh kém theo Thong tu 50
08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 ndm 2022.

2. Céc tai liéu tuong tng v6i cac ndi dung thay df‘gi 16n, thay doi nho
quy dinh tai Phu lyc II ban hanh kém Théng tu so 08/2022/TT-BYT
ngay 05 thang 9 nam 2022.

Muc II. S6 lwrgng ho so: 01 by

|

|

Thoi han giai quyét 1
|

15 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duoc hd so |

v

(e
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Poi twong thwre hién tha tuc hanh chinh

Co so déng ky

Co quan thye hién thi tuc hanh chinh

Cuc Quan Dugc—Bo Y té

Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh

- N6i dung thay doi, bé sung chi yéu cau thong béo dugc cong bé trén
Trang thong tin dién tu cua Cuc Quan ly Duoc.

Lé phi (néu

co)

1.500.000 (VND)

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

Mau 3/TT Trang bia

Mau 4/TT Muc luc

Mau 5C/TT Don ding ky

MaAu 9/TT Phiéu tiép nhén ho so

Yéu cau, diéu kién thue hién thi tuc hanh chinh (néu cé)

1. Thay doi, b6 sung gidy ding ky luu hanh thude, nguyén liéu lam
thubc da dwoc cd'p tai Viét Nam cé6 cdc thay doi trong thoi han hiéu
lue, trir truomg hop quy dinh tai diém bva diém ¢ khodn 2 Piéu 55 Ludt
Dueoe, cu thé:

+ Thuée da dwoc cdp gidy dang ky lwu hanh nhung cé thay doi vé
thanh phcfn duwoc chat, duge liéu; ham luong, néng dé hodc khéi hion g
cde thanh phan dwoe chat, dioc lidu ¢ tde dun ¢, dang bao ché; diong
diing, co s san xudt, triv truong hop thay doi co s¢ dong géi thir cap,
co 56 xudt xuong, dia diém xudt xuong;

5 Nguyén liéu lam thuoc é’ﬁ duge cdp gidy dang kj? luu hanh nhung co
z‘hay doi vé co s6 san xudt, trir truo’ng hop thay déi co sé dong goi thir
cdp, co sé xudt xwong, dia diém xudt xuong. (Khoan 3 Diéu 55 Ludt
Duoc.)

2. Nop ddy dii ho so theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 27, khoan 3 Diéu
30, khoan 3 Diéu 32, Pieu 22 Théng tw 08/2022/TT-BYT: Ho so dé
nghi thay doi, b6 sung gidy dang ky luu hanh thude.

3. Cdc tai liéu tuong 1ing véi cdc néi dung thay doi lom, thay doi nho
quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém Théng tw nay. Déi véi vic xin

R
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cia cling moét co s6 san xuat hodc chii sé hitu gidy phép luu hanh thuoc
chap nhdn thay doi dia diém co sé san xuat & ciing quéc gia hodc ngoai
quéc gia da dwoc cap gidy dang ky luu hanh.

Cin cir phap ly cua thi tuc hanh chinh

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

2. Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 ctia Chinh

pht quy dinh chi tiét mt so diéu va bién phép thi hanh Luat duoc;

3. Nghi dinh sb ”155/02018/ND-CP’ ngay 12 thang 11 ndm 2018 cla

Chinh phu stra doi, bd sung mot s6 quy dinh lién quan dén di€u kién

diu tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc ciia Bo Y t&;

4. Nghi dinh s6 88/2023/ND-CP ngay 11 thang 12 ndm 2023 ctia Chinh

phii Sita doi, b6 sung mot s6 diéu cia Nghi dinh so 54/2017/ND-CP |
ngay 08 théng 5 niim 2017 ciia Chinh phu quy dinh chi tiet mot s6 diéu |
va bién phdp thi hanh Ludt Duoc va Nghi dinh s0 1 55/201 8/ND-CP

ngay 12 thang 11 nam 2018 cua Chinh phu sua doi, bo sung mot so

quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thugc pham vi quan

Iy nha nuce cua Bo Y te

5. Thong tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 nam 2022 cta Bo

truong B6 Y t€ quy dinh dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam

thuoc;

7. Théng tu s6 41/2023/TT-BTC ngay 12 thang 06 ndm 2023 cua Bo

trucng B Tai chinh quy dinh mic thu, ché dé thu, nép, quan Ly va su

dung phi trong linh dwoc, mj pham.

8. Thong tu 50 Ql/ZOlS/TT-BYT ngay 18/01/2018 cta B¢ trudng Bo

Y té quy dinh vé ghi nhan thu6c, nguyén liéu lam thudc va huéng dan |
st dung.

9. Théng tw s6 23/2023/TT-BYT ngay 30 thdng 11 nam 2023 cua Bo
truong B Y té sia doi, b sung mot sO diéu tai Thong tw so
01/2018/TT-BYT ngay 18 thang 01 nam 2018 cua Bo truong B¢ Y té
quy dinh ghi nhan thuée, nguyén liéu lam thuoc va to huong dan su
dung thuoc. .
10. Thong tu 50 06/2017/TT-BYT ngay 03/5/2017 cua B§ truong Bo

Y té ban hanh Danh muc thudc déc va nguyén lidu doc lam thudc.

11. Thong tu s6 07/2017/TT-BYT ngdy 03/5/2017 cua Bb trudng Bo
Y té ban hanh Danh muc thudc khong ké don.

lat/
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MAU 3/TT

TRANG BIA

HO SO PANG KY THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

36.Tén va dia chi co s& dang ky:

37.Tén va dia chi co so san Xuat;

38.Tén thube, nguyén lidu 1am thudc, nong do/ham lugng, dang bao ché:
39.Loai thudc, nguyén liéu lam thude ding ky:

Yéu cau ghi cu thé: Thuéc héa dzrp'c/thué'c Phéng xa/vdc xin/sinh phd)m/thw?'c
duoc lieu/nguyén lieu lam thuoc (dwoc chat/ta dwoc/vo nang/ban thanh pham
duoc liéu).

40.Loai hinh dang ky:

Yéu cau ghi cu thé: Dang ky lan dau/Ddng ky gia han/ Dang ky chuyen giao cong
nghé /Dang ky thay déi lén/Ping ky thay déi nho can phé duyét/Ding ky thay doi
nho chi yéu cau thong bdao/Cong bé biét dupce gbe/Cong bé twong dwong sinh
hoc/Céng bé sinh phdm tham chiéu/Cap nhdt théng tin thudc.



MAU 4/TT

36.Tai liéu hanh chinh
I.L
1.2

37.Tai lidu chét lwgng
2.1
i A

38.Tai liéu tién IJam sang
3.1
w3

39.Tai liéu lam sang
4.1.
4.2.

40.Tai liéu khac (néu c6)
5.1,
5.2.
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MAU 5C/TT

PON PANG KY THAY DOI, BO SUNG
(Thay d6i 16n/Thay doi nhé can phé duyét/Chi yéu cau thong bio)

A. Thong tin vé san pham (1)
11. Tén thuoc/nguyen liéu lam thudc:
12.  Hoat chét, néng do/ham luong:
13. Dang bao ché:
14.  S6 dang ky: Ngay cap: Ngay hét han:
15. Ténco sé san xudt: Nudc san xuat:

B. Phén loai thay dbi, b sung

Loai TDBS Ma tham Loai TPBS Ghi chu
chiéu/Tén
Thay déilon | O Cong bbd biét|o
duoc gbe

Coéng bd sinh |0
pham tham chiéu

Thay d6inho | O Coéng bd tuwong | O
(c6 phé duyét) duong sinh hoc
Thay d6inho | O Cép nhat cap nhat | O
(thong béo) thong tin thudc

O

C. Chi tiét vé co sé diing ky da duge duyét

1. Tén co s¢ dang ky:

2. Dia chi:

3. Dién thoai:

4, Tén van phong dai dién tai Viét Nam (dbi véi co so dang ky nudce ngoai):
Dia chi:
Dién thoai:

D. M ta ngi dung thay d@oi (kém theo ly do thay d6i) (3)
- Neéu rd thay ddi, bd sung thudc muc nao kém theo ma thay d6i (néu co) dua
trén phan loai céc thay doi, bé sung:
- Noi dung da dugc duyét (*):
- Noi dung d& nghi thay doi, bd sung (*):
(*) co thé nop dudoi dang bang so sanh kem theo don de nghi va co xac nhan
cua co so dang ky

b. Tai liéu ky thuiat nop kém theo quy dinh
- Céng thirc bao_ ché trong mét don vi nho nhat di dugc phé duyét (bao gom
céc thong tin vé thanh phén, ham luong, tiéu chuén chét lugng, tén va dia chi
co s& san xuat) d6i vdi cac ndi dung thay ddi lién quan dén hé so chét luong.

\
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- Céc tai liéu ching minh, da dugc phé duyét khac c6 lién quan.
E. Tuyén bd ciia co sé diing ky

 Co sé dang ky cam két da kiém tra, ky déng dAu vao nhitng phén lién quan ¢
tht ca céc gidy to ndp trong ho so ndy va xac nhan la ddy 1a céc gidy to hop phép,
ndi dung la diing su that. Néu co sy gia mao, khong dung su that co s& dang ky chiu
trach nhiém va sé& bi xir Iy theo quy dinh cua phap luat.

Ngay... thang... nam.....
Dai dién hop phap ciia co s¢ dang ky (2)
(Ky truc tiép, ghi ré ho tén, chitc danh, dong dav)

(5) Truong hop nhiéu thuée c6 cing ndi dung thay déi, b6 sung: Théng tin san phdm
duweoc liét ké trong danh muc itng voi tung thuéc (bao gom cdc théng tin quy dinh tai
muc A 1,2,3,4 cua don).

(6) Truong hop thay déi co s6 déng ky, phai ¢ xdc nhdn cua co so dang ky cil va co so
dang ky mdi trong don ding ky thay déi, bé sung. Truong hop nha san xuat dwge
quyén thay doi co sé dang ky theo cong van thong bdo cua Cuc Quan Iy Duoc thi yéu
cau xde nhdn cia co so san xudt va co so dang ky mai.

Cdc chite danh theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 22 Thong tw nay.
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MAU 9/TT

PHIEU TIEP NHAN HO SO
Ma ho so:

I. Thong tin thube/nguyén li¢u lam thude
50.Tén va dia chi co s¢ dang ky:
51.Tén va dia chi co s¢ san Xuat:
52.Tén thubc/nguyén liéu lam thue:
53.Hoat chat, nfjng d6/ham luong:
54.Dang bao ché:
55.Loai thuéc/nguyén liéu lam thudc dang ky:

Thuoc hoa dugc
Vic xin '

Sinh pham

Thuoc duogc liéu

Thudc phéng xa

Nguyén liéu l[am thudce (duoc chat, ta duoc, vo
nang, ban thanh pham duoc liéu)

56.Loai hinh dang ky:

Dang ky lan dau

Dang ky gia han

bang ky chuyén giao cong nghé

Ding ky thay doi 16n

Piang ky thay doi nhé can phé duyét

Ding ky thay doi nhé chi yéu cau thong béo

Cong b tuong duong sinh hoc

Cong bo biét duge g6c

Cong b sinh pham tham chiéu

Cap nhét théng tin thudc

I1. Cic tai liéu ndp trong hd so

1.

2.

Ngay thdang ndm
Nguoi nhan ho so
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9.Thu tuc

1
Thu tuc thu hoi glay dang ky lwu hanh thude, nguyén liéu lam

thudc trong truong ho’p o’ s¢' san xuat hoiic co s¢ dang ky thuoc,
nguyen liéu lam thuoc dé nghi thu hoi glay ding ky luu hanh thudc,
nguyén liéu lam thude tai Viét Nam (b6 sung yéu cau, diéu kién thuc
hién thii tuc hanh chinh, bé sung cin cie phdp Iy ciia thi tuc hanh chinh)

Trinh ty thuc hién

Buwée I: Cosdonop 01 bd hd so dé nghi thu hoi giéy dang ky luu hanh |
thuoc nguyén liéu lam thudc tai Viét Nam theo quy dinh tai Khoan 5 |
Diéu 40 Théng tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 nam 2022 dén
Cuc Quan Duoc-Bo0 Y té (co quan tlep nhén).

Buéc 2: Khi nhan duoc ho so @@ nghi thu hoi gidy dang ky luu hanh
thuoc nguyén liéu lam thubc tai Viét Nam du thanh phan, dat yéu ciu
ve hinh thirc, Cuc Quan ly Dugc - Bo Y té cip cho co sé dang ky Phleu
tiép nhan ho so theo Mau s6 1/TT ban hanh kém theo Théng tu s6
08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 ndm 2022.

Buwée 3: Cuc Quan ly Dugc ra quyét dinh thu hoi glay dang ky luu hanh
thude, nguyén liéu 1am thudc. Truong hop chua dong y voi d& nghi thu |

Cach thirc thuye hién

hdi ctia co s&, Cuc Quan ly Duge c6 vin ban tra 10i va néu rd ly do

Nop truc tiép, truc tuyén hodc qua buu chinh cong ich

Thanh phan

, 80 lwong ho so

Muc 1. Thanh phéin ho so bao gbm:

- Pon d& nghi thu hoi gidy dang ky lvu hanh thudc, nguyén ligu lam
thube tai Viét Nam cua co so san Xuét hoic co s dang ky thuoc,
nguyén liéu lam thuéc theo Mau 1/TT ban kém theo Théng tu s6

08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 ndam 2022; -

- Ban chinh gidy déng ky luu hanh;
- Céc tai liéu chtng minh (néu c6).
Muc IL S6 lwgng hd so: (01 bg)

Thoi han giai quyét

20 ngay 1am viéc ké tir ngay nhan dugc ho so hop 18

P6i twong thwe hién thi tuc hanh chinh

Co so dang ky

Co quan thye hién tha tyc hanh chinh

~
S




108

Cuc Quan Dugc—-Bo 'Y té

Két qua thye hién thi tuc hanh chinh

Quyét dinh thu hdi gidy ding ky luu hanh

Lé phi (néu

co)

Khéng quy dinh

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

Mau 1/TT Don dé nghi thu hoi giay dang ky luu hanh thude, nguyén
liéu lam thuoc

M3u 9/TT Phiéu tiép nhan hd so

Yéu ciu, diéu kién thyc hi¢n thi tuc hanh chinh (néu c6)

H6 so de nghi thu héi thuéc, nguyén {iéu lam thude thue hién theo quy
dinh tai khoan 5 Diéu 40 Thong tu so 08/2022/TT-BYT

Can cir phap ly cia thi tuc hanh chinh

1. Luét duoc sé 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nim 2016;

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

3. Nghi dinh sé 155/2018/ND- CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cua
Chinh pht stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén dleu kién
dAu tu kinh doanh thude pham vi quéan Iy nha nudc ctia B Y té;

4. Nghi dinh s6 88/2023/NP- CP ngay 11 thang 12 nam 2023 cua Chinh
phii Sira d6i, bé sung mét s6 diéu ciia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP
ngay 08 thang 5 nam 2017 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu
va bién phdp thi hanh Ludt Duoc va Nghi dinh s6 155/2018/ND- cP
ngay 12 thang 11 ndm 2018 ciia Chinh phii sita déi, bé sung mét s6
quy dinh lién quan dén diéu kién d4u tu kinh doanh thuoc pham vi quan
Iy nha nudc ctia Bo Y té

5. Thong tu 35’08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 nam 2022 cua B0
truong Bo Y t€ quy dinh dang ky luu hanh thude, nguyén lidu lam
thuoc.
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MAU UTT
PON PE NGHI THU HOI GIAY PANG KY LUU HANH THUOC,
NGUYEN LIEU LAM THUOC

Kinh giri: Cuc Quan ly Duoc
138 A Giang Vo, Ha Noi.

Tén co sé ding ky: Tén co s& san xuit:
Tén vin phong dai dién
Dia chi: Dia chi: tai Viét Nam (doi v6i co so
dang ky nudc ngoai)

Dién thoai: Dién thoai:
Dia chi:

Pién thoai:

(Co s&) dé nghi Cuc Quan ly Dugc xem xét giai quyét viée rit gidly dang ky luu hanh dbi
voi thuoe/nguyén li¢u 1am thudc sau:

Tén thudc/nguyén ligu 1am | Hoat chit, ndng do/ham lugng:
thude:

S6 dang ky (SPK): Ngay cip SPK: Ngay hét han SDK:

Ly do dé nghj rit gidy ding ky lwu hanh: Ghi cu thé 1y do va kém theo tai liéu (néu c6)

Co sé xin it gidy ding ky lwu hanh cam két thuc hi¢n dung céc quy dinh va chiu hoan
toan trach nhiém trude phap lut d6i voi dé nghi rat gidy dang ky luu hanh thude/nguyén
liéu lam thude néu trén.

Ngay... thdng... nam.....
Dai dién hop phap ciia
co so dé nghi rit gidy ding ky luu hanh *).
(Ky truc tiép, ghi ré ho tén, chite danh, dong ddu)

Ghi chu: (*) Nguoi ky don theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 22 Théng tu 56 ....

C.,
N

\
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MAU 09/TT

PHIEU TIEP NHAN HO SO
M3 hd so:

I. Théng tin thudc/nguyén liéu 1am thude
1. Tén va dia chi co so dang ky:

Tén va dia chi co s& san XUAt:
Tén thudc/nguyén liéu lam thude:
Hoat chét, néng do/ham lugng:
Dang bao ché:

6. Loai thudc/nguyén liéu lam thudc ding ky:
Thube héa duge
Vic xin
Sinh phim
Thude duoc liéu
Thude phéng xa
Nguyén liéu lam thube (duoc chit, ta duoc, vo

nang, ban thanh phéln duogc liéu)

el

7. Loai hinh dang ky:
Pang ky 1an dau
DPang ky gia han
Ping ky chuyén giao cong nghé
Ding ky thay doi lén
Pang ky thay d6i nho can phé duyét
Ding ky thay déi nhé chi yéu cau théng bao
Cong bd tuong duong sinh hoc
Cong bd biét duge goc
Cap nhat thong tin thudc

I1. Cic tai liéu ndp trong ho so

i
2.

Ngay thdang nam
Nguwoi nhan ho so



