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Mau 01/TT. Bang so sanh gura thudc gla cong/ thude chuyen glao cong nghé/ thudc dé
nghi cong bd biét dwge goc, sinh pham tham chiéu so véi thudc dat gia cong/ thude
trudc chuyen giao cong nghé¢/ thudc di dwgc cong b6 biét dugc goc, sinh pham tham
chiéu

BANG SO SANH GIUA THUOC GIA CONG/ THUOC CHUYEN GIAO CONG
NGHE/ THUOC PE NGHI CONG BO BIET DUQC GOC, SINH PHAM THAM
CHIEU SO VOI THUOC PAT GIA CONG/ THUOC TRUGC CHUYEN GIAO
CONG NGHE/ THUOC PA PUQC CONG BO BIET DUQC GOC, SINH PHAM

THAM CHIEU ®
1. THONG TIN CHUNG
1.1. Co s¢ dang ky
- Tén co s0:
- Dia chi:
1.2 Thong tin san pham
Noi dung Thudc gia cong/ thudc chuyén giao Thudc dat gia cong/ thude trudc

cbng nghé¢/ thuoc deé nghi cong bd | chuyén giao cong nghé/ thuoc
biét dugc gbc, sinh pham tham | dd dugc cong bd biét duoc goc,
chiéu sinh pham tham chiéu

Tén thudc

H‘oat chat, duoc liéu
nong do/ham lugng

Dang bao ché

Sb dang ky (néu co)

Tén va dia chi co s&
san xuat

2. BANG SO SANH CHI TIET

Noi dung khac | Phan loai thay

N&i dune so sanh Gién Khéac biét va cac tai d6i néu ¢o
' £ nhau%’ nhau® | liéu kém theo* | khac nhau ®
(n€u co)

1. Thong tin co ban

Tén thudc

Dang bao ché

Mau sac

Mui vi (néu co)
2. Thanh phan
Duoc chat

Ta duoc

V6 nang (néu co)
Ham luong cac thanh phan cho
mot don vi licu

3. Chit lwgng nguyén li¢u




Tiéu chuan chat lugng duogc chét

Pic tinh cua duge chat (do tinh
khiét, ham lugng tap, tinh chat 1y
hoa, kich thudrc)

Co so san xuat duoc chat

Quoc gia xuat xr dugc chat

4. Quy trinh san xuét

Quy trinh san xuat thudc

Trang thiét bi san xuat thudc

Céc diém kiém soat quan trong
(CCP)

C& 16 san xuat thuoc

5. Kiém nghiém va chét lwong

Tiéu chuan chét luong thude

Phuong phép kiém nghiém

Tiéu chuan xuat xudng 16 san
pham (lot release)

6. Bao bi va nhan

Loai bao bi

Mau sac bao bi

Kich thudc bao bi

Thong tin trén nhén

7. Bao quan va han sir dung

biéu kién bao quan

Thoi han st dung

8. Noi dung khac (néu co)

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

...... , ngay... thang... nam...
Dai dién hop phap cia co sé dang ky °
(Ky truec tiép, ghi ré ho tén, chirc danh, déng dau)
Ghi chu:
(1) Tiéu dé cua bang so sanh ¢o thé thay d6i de phu hop voi cac truong hop;
(2) Panh diu x vao neu n6i dung so sénh 1a giéng nhau;
(3) Panh dau X vao néu ndi dung so sénh 1a khéc nhau;

(4) Ghi tom tit noi dung khac biét (neu c6) va liét ke cac tai liéu kem theo tuong ing voi khac biét
theo Phuy lyc II cua Thong tu nay (d6i v6i thude dé nghi cong bd biét duoc gbc, sinh pham tham
chiéu co the cung cap tai liéu chimg minh cac thay d6i nay da dugc phé duyét boi co quan quan 1y
dugc di cap phép luu hanh thude do);

(5) Phén loai Theo Phu luc II ciia Thong tu nay (Mav, Miv..);

(6) Cac chirc danh theo quy dinh tai diém b khoan 3 Diéu 22 Thong tu nay.
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MAU 2A/TT. Bao cao danh gia cin bang lgi ich — nguy co dinh ky

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

I. Trang tiéu dé
I1. B4o cdo tom tat
I11. B4o céo chi tiét
1. Théng tin chung
2. Tinh trang luu hanh trén thé gioi
3. Cac hanh dong da thuc hién lién quan téi an toan thudc
4. Nhiing thay doi lién quan téi thong tin an toan thudc
5. Uéc tinh tinh hinh sir dung va phoi nhiém
5.1. Phoi nhiém trong thir nghiém lém sang
5.2. Tinh hinh svr dung trén thi truong
6. Tong hop thong tin vé bién cd bét 1gi ctia thude
6.1. Nguon tham khdo

6.2. Théng tin vé bién cé bat loi nghiém trong trong thir nghiém lam sang
6.3. Thong tin vé bien co bat loi ghi nhan dwoc trong qua trinh luu hanh trén

thi truong

7. Tom tat cac van dé an toan quan trong tir thir nghiém 1am sang

7.1. Thir nghiém lam sang da hoan thanh

7.2. Thir nghiém lam sang dang tiép tuc

7.3. Theo doi dai han

7.4. Muc dich sw dung khac cua thuéc

7.5. Dit liéu an todn m&i lién quan dén ché pham phoi hop cé dinh liéu
8. Tom tat thong tin an toan — hiéu qua tir cac nghién ciru khong can thiép
9. Thong tin tir thir nghiém 1am sang khac va ngudn khac
10. Dfr liéu tir nghién ctru phi lam sang
11. Di li€u cap nhat tr y van
12. Dit li€u an toan cap nhat tir nguén khac

13. Thong tin vé thiéu hiéu qua diéu tri trong thir nghiém 1am sang c¢6 dbi ching
14. Thong tin vé an toan, hiéu qua cap nhat nhat (phat sinh sau ngay khoa dir 1i€u)
15. Tong quan vé tin hi¢u an toan (bao gém tin hi¢u mdi, tin hi€u dang theo doi, tin

hiéu da két thuc)
16. Dénh gia tin hiéu va nguy co
16.1. Tom tdt cdc van dé an toan
16.2. Panh gia tin hi¢u
16.3. Panh gia nguy co va thong tin moi
16.4. Mo ta nguy co
16.5. Hiéu qua ciia hoat dong giam thiéu nguy co' (néu c6)
17. Pénh gia lgi ich
17.1. Théng tin vé hiéu qud quan trong
17.2. Théng tin méi vé hiéu qua
17.3. M0 ta vé loi ich
18. Phan tich lgi ich — nguy co cho chi dinh da dugc phé duyét
18.1. Béi canh loi ich — nguy co, nhu cau diéu tri va gidi phdp
18.2. Pdnh gid cdn bang loi ich — nguy co



19. Két luan va dé xuét
20. Phu luc (bdo cdo theo mdu Phu luc va tdi liéu lién quan khdc (néu c6))

Huéng dan chi tiét hon vé ndi dung cia Bao cao danh gid can bang loi ich-nguy co
dinh ky d& nghi tham khao Hudng dan E2C cta ICH (Periodic Benefit-Risk Evaluation
Report - PBRER). Tét ca cac trudng théng tin can dugc bao cdo day du. Trudng hop khong
c0 théng tin ghi rd “Khong c6 thong tin”.

....... , ngay..... thang..... nam.....
Dai dién hop phap ciia co sé diing ky
(Ky truc tiép, ghi ré ho tén, chirc danh, déng dau)

Ghi chu:
(*) Cac chuc danh theo quy dinh tai diém b khoan 3 Diéu 22 Thong tu nay
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PHU LUC

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

TAI VIET NAM

(Kém theo Bdo cdo déanh gid can bang loi ich-nguy co dinh ky)

I. Thong tin chung vé san pham tai Viét Nam

Ngay ndp ho so:

DD/MM/YYYY

Sb 1an ndp (khoang thoi
gian PBRER bao phu):

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

Tén thudc:

Hoat chét:

Dang bao ché:

Duong dung:

S6 dang ky:

Ngay phé duyét dang ky
lan dau tai Viét Nam:

DD/MM/YYYY

Ngay sinh quoc té clia
thuoc (IBD):

DD/MM/YYYY

Phén loai san pham:

Vi du: Thuéc hod dwgc méi/ Sinh phcfm/ Vac xin/ Khdc

Co s¢ dang ky:

Tén co so:

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

S6 dién thoai:

Chi dinh da duoc phé
duyét:

Luong tiéu thu va sd
lugng bénh nhan su
dung udc tinh tai Viét
Nam:

Trong thir nghiém lam sang (néu c): s6 nguoi sie dung.
Trong qua trinh lhwu hanh (tir ngay DD/MM/YYYY dén ngay
DD/MM/YYYY): s6 lwong tiéu thu, so nguwoi sir dung woc tinh.

S6 qudc gia da cap phép
luu hanh:

S6 heong (liét ké tén cdc quoc gia da cap phép heu hanh)

Tom tat danh gia loi ich-
nguy co chung:

Hanh dong da thyc hién
hodc dé xuat vi Iy do an
toan:

Vidu: Thay d6i ddang ké to théng tin san pham/ hoat dong giam
thiéu nguy co khdac

Két luan:

Il. Tom tit nhirng thay ddi lién quan dén an toan thudc
a) Cac hanh dong da thyuc hién trong khoang thoi gian bao cao vily do an toan

Tom tit ngan gon dang bang veé cac quyét dinh quan trong lién quan dén an toan thudc
d3 duoc thuc hién tai bat ky qudc gia nao trong khoang thoi gian béo cdo, lién quan dén kinh
nghiém luu hanh trén thi trudong tir phia co s& dang ky hodc co quan quan 1y.

Quyét dinh ciia co
quan quan ly

M5 ta quyét dinh Tinh trang thuc hién
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Vidu: US FDA Co so dang ky dwoc yéu cau bo To PI da dvwoc cap nhat va

sung thong tin vé tén thwong gan | phé duyét vao DD/MM/YYYY

vao muc Canh bao va Than trong

trong to thong tin san pham (PI)
tai My

b) Cac thay d01 trong Thong tin an toan tham chiéu (RSI)

Tom tit ngdn gon dang bang vé cac thay doi trong RSI trong khoang thoi gian béo

Ccao.
Phién ban (Ngay) M5 ta thay ddi Ap dung tai Viét Nam
(C6/Khbng)
Vi du: Phién ban 3.0 Cdp nhdt muc Canh bao va Cé
(DD/MM/YYYY) Thén trong lién quan dén
nguy co suy tim

¢) Hanh dong da thwe hién hoic cé ké hoach thwc hién tai Viét Nam

Neéu 1o tirng hanh dong cu thé d3 hodc sé duoc thuc hién tai Viét Nam, lién quan dén
cac hanh dong hoic thay doi RSI néu ¢ phan II (a) va II (b). Néu c6 hanh dong nao dugc
thuc hién, can liét ké tinh trang cua hanh dong do.

Loai hanh dong/ké hoach M0 ta chi tiét
Lién quan dén an toan
Khong lién quan dén an toan

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

Liét ké tat ca cac tin hiéu da dugc két ludn (v du: qud trinh danh gid da hoan tdr)
trong khoang thoi gian bao cdo, cling nhu cac tin hiéu dang dugc dénh gia tai thoi diém két
thac ky bao cao (khdng bao gom phan mé ta ndi dung danh gid tin hiéu).
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MAU 2B/TT. Béo c4o bién cb bat loi ciia thudc !

BAO CAO BIEN CO BAT LQ'1 CUA THUOC

I. THONG TIN VE BIEN CO

1.HQ VATEN 1a. QUOC GIA | 2. NGAY SINH 2a. 3. 4-6. NGAY XAY RA BIEN CO [ 8-12. MU'C DO NGHIEM
BENH NHAN Ngay | Thang [ Nam | TUOI GIOI Ngay | Thang Nam TRONG CUA BIEN
co
7-13. MO TA BIEN CO (bao gém théng tin vé cac xét nghiém/chan doan hinh anh lién quan) O 1o vonG
Biéu hién cla bién c6 [TEN BIEN CO chuén hoa theo MedDRA] (Céc trigu ching lién quan (néu c6) duoc phan cach béng déu | [ NHAP VIEN HOAC
phéy) KEO DAI THO!
GIAN NAM VIEN

[ TAN TAT VINH VIEN/
NANG NE

[ DE DOA TiINH MANG
Mb ta chi tiét ca lam sang: (M6 t& day du vé céc bién cb, mirc d6 ndng cla bién cé, ngay xuét hién va két thic bién cé (hodc
khodng thoi gian xay ra bién cé), théng tin vé dién bién ciia bién sé sau khi ngirng thuéc va tai st dung thuéc nghi ngor (néu cé); | [1DI TAT BAM SINH
két qua sau xt tri bién cé (héi phuc/chuwa héi phuc/tr vong/khdng ré); danh gia méi quan hé nhén qua). apy

KHAC

(C6 thé trinh bay tiép & trang 2)

Il. THONG TIN VE THUOC NGHI NGO

14. THUOC NGHI NGO (bao gdm tén thirong mai, hoat chét va sé dang ky lwu hanh tai Viét Nam) 20. BIEN CO CO CAI THIEN SAU KHI
NGUNG THUOC NGHI NGO KHONG?

Oco6 [OKHONG [OKHONG RO

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

17. CHTBINH DUNG THUOC Oco [OkHONG KHONG RO

18. NGAY DIEU TRI (ttr ngay dd/mm/yyyy dén ngay dd/mm/yyyy) 19. KHOANG THO' GIAN PIEU TR|

[l. THONG TIN VE THUOC DUNG DONG THO'I VA TIEN SU

22. TEN THUOC DUNG DONG THOT VA NGAY SU DUNG (Ngoai frir céc thubc ding dé didu tri/khdc phuc hdu qua cia bién c6 bat Ioi)

23. TIEN SU’ LIEN QUAN KHAC (Vi du: chan doan bénh chinh, bénh méc kém, tién str dj tng, tinh trang mang thai (thang du sinh),...).
Thoi gian (tir ngay...dén ngay...) Loai tién st Mo ta chi tiét

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

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

CO SO SAN XUAT (Tén co s, dia chi)

24b. MA BAO CAO CUA CO SO BANG KY

24c. NGAY CO SO DANG KY | 24d. NGUON BAO CAO 25b. THONG TIN NGUO'I BAO CAO
TIEP NHAN THONG TIN
VE BIEN CO COONGHIEN cru [ BAIBAO KHOA HOC | Ho tén:
CINHAN VIEN ¥ TE [ KHAC Churc danh:
Email:
NGAY BAO CAO 25a. DANG BAO CAO S6 dién thoai:

CJLANPAU [BO SUNG




Ma bao céo cla co s& dang ky:

Trang 2/2
THONG TIN CHI TIET

Vide:
7-13. MO TA BIEN CO (tiép)

14-19. THUOC NGHI NGO (tiép)
14. THUOC NGHI NGO (bao gém tén thuong mai, 15. LIEU DUNG 18. NGAY DIEU TRI
hoat chat va sé dang ky lwu hanh tai Viét Nam) 16. PUONG DUNG 17. CHIBINH 19. KHOANG THO| GIAN BIEU TRI
#1)
#2)

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

....... , ngay..... thang..... nam.....
Dai di¢n hop phip ciia co sé ding ky °
(Ky truc tiep, ghi r6 ho tén, chuc danh, dong dau)

Ghi cha:
(1) N6i dung Bao cao tham khao theo mau bao céo ciia Hoi dong cac t6 chirc qubc té vé khoa hoc y hoc

(CIOMS 1). i ‘
(2) Cac chirc danh theo quy dinh tai diém b khoan 3 Dic¢u 22 Thong tu nay
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MAU 2C/TT. B4o céo an toan, hiéu qua ciia thudc trong qua trinh luu hanh

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

Kinh gui: Cuc Quan 1y Duogc
Dia chi: 138 A Giang Vo, Ba Pinh, Ha Noi

1. Thong tin chung:

1.1. Tén co s¢ dang ky: Dia chi: Dién thoai:

1.2. Tén van phong dai di¢n tai Vi€t Nam (d6i voi co s¢ dang ky nudce ngoai):
Dia chi: Dién thoai:

1.3. Tén co s& san xuét: DPia chi: Dién thoai:

1.4.  Tén thudc:

1.5. Hoat chat, néng do/ham luong:

1.6. Dang bao ché:

1.7.  S6 dang ky (SPK):

1.8. Ngay cap/gia han gan nhat: Ngay hét han:

2. Tinh trang luu hanh trén thé giGi (néu co)

3. BAo céo tinh hinh chat luong thudc trong thoi gian luu hanh:

S6 Quyét S6 16 S6 luong e - , s
STT | dinhthu | thubcbi | thuée da thu \'X'”; dr?w (tH'n”huth}rl’]‘;btUt“bTﬁ'c)
hoi thu hdi hai pha w nguyen/bat bo

4. Nhiing thay doi lién quan téi thdng tin an toan thudc trong khoang thoi gian bao

cao!
5. Thong tin vé tinh hinh sir dung wdc tinh tai thi truong Viét Nam
5.1. Sb lugng thudce di cung tng trén thi truong
5.2. Danh sach cac co sd' Y té sir dung thudc 2

Sb lugng thude da str dung uée tinh

STT Tén co 56 sir dyng thuoc (theo don vi tinh nhé nhdt)

1.

2.

qua trinh Iuu hanh trén thi truong Viét Nam
6.1. Tong hop thong tin:

6. Tong hop va phan tich théng tin vé bién co bat loi cua thue duoc ghi nhan trong

STT M0 ta bién co S6 ca gap phai Két qua sau khi xtr tri bién co
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6.2. Phan tich vé bién c6 bat loi méi hodc da biét ma can phai c6 danh gia thém:

7. Thong tin khac vé an todn méi phét sinh so véi théng tin caa thude da duoc phé
duyét trong to huéng dan sir dung cua thude (chi &p dung véi thuéc generic khdng co
biét duwroc goc dugC cdp phép luu hanh tai Viét Nam)

7.1. Théng tin vé an toan tir co quan quan ly SRA:

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

8. Nhan dinh vé nguy co lién quan dén an toan, higu qua ciia thudc, danh gia can bang

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

9. Két luan va dé xuat

10. Phu luc

Liét ké cac tai liéu vé theo ddi an toan, hiéu qua duoc nop kém theo Béo céo
nay va co phan thuyét minh, giai trinh (néu co).

Co s¢ dang ky cam két nhitng noi dung bao céo la ding su that, néu khong
ding co s¢ xin hoan toan chiu trach nhiém trudc phap luat./.

....... , ngay..... thang..... nam.....
Dai dién hop phap cia co s¢ ding ky
(Ky truec tiép, ghi ré ho tén, chirc danh, déng dau)

Ghi chu:

(1) Co s liét ké viéc thuc hién cap nhat 1én co quan quan ly vé thng tin theo nhitng canh bao cua
co quan quan |y hoic nhiing phét hién lién quan dén thong tin an toan cua thudc (nhu chdng chi
dinh, canh béo, than trong, ADR, qua liéu, tuong tac thude....)

(2) Trong truong hop khong cé sb lidu bao cao dé nghi néu rd ly do.

(3) Cac chirc danh theo quy dinh tai diém b khoan 3 Diéu 22 Thong tu nay.
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MAU 3/TT. Ké hoach quan 1y nguy co

KE HOACH QUAN LY NGUY CO
Ké hoach quan 1y nguy co ctia mot thudc 1a trong tdm cua cac hoat dong quan ly
nguy co d6i véi thude d6. Ké hoach quan 1y nguy co 1a tai liéu md ta hé théng quan
Iy nguy co can thiét dé nhan dién, phan tich va giam thiéu anh huong cta cac nguy
CO quan trong.

Céc noi dung can dé cap trong ké hoach quan 1y nguy co bao gom:

Phan 1 Théng tin chung vé thuéc/ché pham

Phan 2 Phén tich dic diém an toan

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

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

Muyc 2.3 Quan thé duoc nghién cau trong thir nghiém 1am sang

Muyc 2.4 Quan thé khong/chua dugc nghién ctiu trong ther nghiém 1am sang

Muc 2.5 Théng tin vé an toan ¢ giai doan hau mai
Muc 2.6 C4c yéu cau bo sung caa co quan quan 1y dé xac dinh tinh an toan
Muc 2.7 Cac nguy co xac dinh va nguy co tiém an

Muc 2.8 Toém tét cac van dé an toan

Phan 3 K& hoach Canh gidc Dwogc (bao gdm nghién cieu hau mai)
Phan 4 K& hoach nghién ciru danh gia hiéu qua & giai doan hau mai
Phan 5 CA4c bién phap giam thiéu nguy co (bao gom cac danh gia hiéu

qua ciia cac bién phap giam thiéu nguy co)
Phan 6 Tom tit ké hoach quan 1y nguy co

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

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

Tén thube:

S6 ding ky (sau <dp dung véi Ké hoach audn Iy nguy co cdp nhdt, bo sung>
khi dugc cip
GDbKLH)

Thanh phan hoat
chit, ham
lwong/nong do:

Dang bao ché:

Puwong dung:

Loai thudc ding | O Thuéc héa duoc méi

ky:

Y [0 Sinh pham (trir probiotics)

O Vic xin
Khéc:

Co sé dang ky: Tén co sé dang ky:
bia chi:
bién thoai:
Tén Vin phong dai dién tai Viét Nam (néu c6):
bia chi:
bién thoai:

Co sé san xuit: | Tén co sé San XUat:
bia chi:
bién thoai:

Théng tin nhan | Ho va tén:

sw phu trach Chuc vu:

Ciinh gidc Dwge: | Email:
bién thoai:

Chi dinh dang ky
tai Viét Nam:

I1. N§i dung thay déi so véi K& hoach quén 1y nguy co lan truéce
Tom tat nhitng ndi dung thay doi so voi Ké hoach quan 1y nguy co lan trudc.
Néu 1a Ké hoach quan 1y nguy co 1an dau thi khong thuc hién muc nay.
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I11. Tong hop qua trinh thay d6i/b6 sung Ké hoach quén Iy nguy co
Bang tom tat qua trinh thay d6i/bo sung K& hoach quan 1y nguy co:

STT Ngay nop ho so Noi dung thay doi
1 dd/mm/yyyy Nop ho so ding ky lan dau
2
3

IV. Cac quan ngai vé van deé an toan

Liét ké cac quan ngai vé van dé an toan lién quan t6i chi dinh duoc phé duyét tai

Viét Nam.

Cac nguy co xac dinh quan trong
(Liét ké cac phan tng c6 hai da dugc chiing minh c6
lién quan dén thuoc)

Cac nguy co tiém 4n quan trong
(Liét ké cac bién cd bat loi nghi ngo lién quan dén
thudc nhung & thot diém hién tai chua c6 du béng
chtng két luan mdi lién quan nay)

Cac thong tin con thiéu

(Liét ké van dé an toan chua co thong tin day du trong
cac diéu kién st dung thudc cu thé hoic trén mot s6
quan thé ngudi bénh cu thé ma chwa biét rang liéu cac
diéu kién st dung hodc quan thé nay cé nguy co cao
hon diéu kién thong thudng hay khong)

V. Ké hoach Canh giac Dugc thyc hién tai Viét Nam
M6 ta cac hoat dong Canh giac Dugc (thuong quy va/hodc tang cuong) duge
1én ké hoach dé giai quyét cac quan ngai vé an toan thudc tai Viét Nam.

1. Cac hoat dong Canh giac Dwgc thudng quy

Céc hoat dong Canh giac Duoc thudng quy 1 yéu cau bét budc véi tat ca thude

bao gom:

thudc.

\ Béo cdo ca an toan thuoc don 1é/hodc bao cdo bién co bat 1gi sau ti€ém chung
lién quan dén vac xin xay ra trén lanh thoé Viét Nam theo mau quy dinh gui vé
Trung tdm Quoc gia vé Thong tin thudc va Theo ddi phan trng ¢6 hai cua

\ B&0 c4o an toan, hiéu qua cua thube dinh kv theo quy dinh gtri vé& Trung tim
q y quy g g
Quoc gia vé Thong tin thudc va Theo doi phan ing ¢6 hai cta thudc.

\ Kip thdi cdp nhat cac van dé an toan quan trong c6 thé anh huong dén cén
bang loi ich - nguy co tong thé cia thude gui vé Cuc Quan 1y Duoc va Trung
tam Quoc gia vé Thong tin thude va Theo doi phan ting c6 hai cta thude.
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\ Kip thoi cap nhat cac thong tin vé nguy co dugc cong bd hodc cac hoat dong
lién quan dén an toan duoc thuc hién béi cac co quan quan 1y khac, dac biét
13 cac co quan quan 1y tham chiéu gui vé Cuc Quan 1y Duoc va Trung tim
Quéc gia vé Thong tin thude va Theo ddi phan tng c6 hai cua thude.

2. Cac hoat dong Canh giac Dugc ting cuong

Cac hoat dong Canh gidc Dugc tang cuong duoc thuc hién khi can thiét, c6 thé
bao gém cac nghién ctru phi 14m sang, 14m sang, dich t& hoc lién quan dén an toan
cua thudc. Néu ap dung, nén co ké hoach vé thoi gian cu thé cho céc hoat dong nay.
Néu nhan thiy khong can phai c6 hoat dong Canh gidc Duoc ting cuong, phan nay
nén duoc ghi 0 1a “Khong ap dung”.

Cac quan ngai veé Hoat dong Canh giac Dwgc tang Ghi cht
van deé an toan cuong
Céc nguy co xéac dinh quan | <Hoat dong tang cwong: Nghién cuu
trong: lam sang>

<Vin dé an toan 1>
Céc nguy co tiém an quan trong: | <Hoat dong tang cwong: Nghién ciru

<Vin dé an toan 2> lam sang >
Céc thong tin con thicu: <Hoat dong tang cuwong: Khong ap
<Van dé an toan 3> dung>

VI. K¢ hoach giam thiéu nguy co khi thudc, vic xin, sinh pham luu hanh tai Viét
Nam

M6 ta cac hoat dong giam thiéu nguy co (thuong quy va/hodc tang cuong) dugc
1én ké hoach dé giai quyét cac quan ngai vé an toan thudc tai Viét Nam.
1. Cac hoat dong giam thiéu nguy co thuwong quy

- Cung cap day du thong tin va cap nhat kip thoi day du cac thong tin Ve chi
dinh, liéu dung, cach dung, canh bao va than trong, tic dung khong mong muén trén
nhin va t& Huéng dan sir dung ciia san pham theo quy dinh hién hanh.

- Cap nhat day du céac cong van huong dan ctia Cuc Quan ly Duoc lién quan
dén an toan, hiéu qua cua thudc.
2. Cac hoat dfng giam thiéu nguy co' tang cwong

- Néu nhan thiy khong can thiét tién hanh hoat dong giam thiéu nguy co ting
cuong nao, nén néu ro trong phan nay 1a “Khong dp dung”.

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

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

+ Cung cap thong tin, tai liéu dao tao cho nhan vién y té: duoc xay dung nham
nhin manh cic quan ngai vé an toan da xac dinh, cac du hiéu va triéu ching céan theo
ddi va nhan manh cac nguy co tiém an lién quan dén sai sot trong cp phat ciing nhu
sai sot y khoa.

+ Cung cép huéng dan vé thude cho bénh nhan: duoc xay dung nham nhan manh
cac quan ngai vé an toan da xac dinh, cac dau hiéu va triéu chimg can theo ddi va khi
nao can tim kiém su trg gitp vé y té.
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+ Thuc hién quan 1y ngudi dung theo chuong trinh gidm sat tich cuc, thuc hién
chuong trinh phong ngfra mang thai,...
Cac quan ngai vé
van dé an toan
Céac nguy co xac dinh quan | <Hoat dong thuong quy: Cdp nhdt muc
trong: Cdnh bdo va thin trong trén to huéng dan
st dung thude.>

Hoat dong giam thiéu nguy co Ghi chu

<Vin dé an toan 1>
<Hoat ddng tang cwong: Cung cdp thong
tin/tai lieu dao tao cho nhdn vién y té. Tai
liéu hwéng dan cho bénh nhan>

Cac nguy co tiém an quan | <Hoat dong thieong quy: Cdp nhdt muc
trong: Canh bdo va thdn trong trén to huong dan

A 1A \ / je.>
<Van dé an toan 2> st dung thuoe

<Hoaqt déng tang cwong: Cung cdp thong
tin/tai liéu dao tao cho nhdn vién y te>

Céc thong tin con thiéu: <Hoat dong thuong quy: Khong dp

e A \ >
<Van dé an toan 3> dung

<Hoaqt dong tang cuong: Khong ap dung
>

V. Cac thong tin khac (néu cb)

Liét ke cac tai liu quan Iy nguy co dugc nop kém theo ké hoach nay va c6 phan
thuyét minh, giai trinh (néu c6).

Vi du: Cac tai li¢u quan ly nguy co sau dugc ndp kem theo:

- Ban m&i nhdt cia ké hoach quan 1y nguy co dwoc phé duyét ¢ chau Au, hodc
chién luwpc danh gid va gidam thiéu nguy co (REMS) dwoc FDA Hoa Ky phé duyét;

- Ban du kién tai lidu dao tao cho nhan vién y té hodc hwdng dan lién quan dén
viée sir dung thuéc.

Co so dang ky cam két va chiu hoan toan trach nhiém vé tinh chinh x4c, trung
thuc ciia cac thong tin cung cap trong ban ké hoach nay./.

..... , ngay..... thang..... nam.....
Dai di¢n hop phap ciia co sé ding ky*
(Ky truc tiép, ghi ro ho tén, chirc danh, dong dau)

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

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

A. Chi tiét vé co s& ding ky va co sé san xuit:
1. Co sé dang ky:
1.1. Tén co s& dang ky:
1.2. Diachil: Website (néu c6):
1.3. Dién thoai: Email:
1.4. Tén vin phong dai dién tai Viét Nam (ddi v6i co s¢ dang ky nude ngoai):
bia chi:
bién thoai:
2. Co s& san xudt 2 /co’ s¢' nhan gia cong/co sé nhan chuyén giao cong nghé san xuit
thuoc:
2.1. Tén co s san xuat:

2.2. Pja chil: Website (néu cé):
2.3. bién thoai: Email:
Céc co sO san xuat khac (néu co) %

Tén va dia chi Vai tro?

B. Chi tiét vé co s& dit gia cong/co sé chuyen giao cong nghe san xuat thuoc, co’ s¢ san
xuét thude dat gia cong/co s6 san xuét thudc trude chuyen giao cong nghe

1. Co sé dit gia cong thudc hoic co sé chuyen giao cong nghé san xuat thude

1.1. Tén co sé dit gia cong thude/co so chuyén giao cong ngh¢ san xuat thube

bia chi: Website (néu c6):
bién thoai: Email:

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

1.3. Dia chi: bién thoai:

2. Co s6 san xuat thudc dit gia cong hoic co sé san xuit thudc truée chuyén giao
cong nghé
2.1. Tén co s& san xuat thuoc dat gia cong/co s san xuat thude trude chuyén giao cong

nghé ,
2.2. bia chi: Website (néu co):
2.3. Dién thoai: Email:

C. Phan loai ho so ding ky:
1 Thubc hoa duoc
1 Thube duoc lidu
[ Vac xin
] Sinh pham
] Nguyén liéu lam thuéc

D. Chi tiét vé san pham
1. Tén thudc/nguyén liéu 1am thudc:
2. Hoat chat, nong do/ham luong °:
3. Ma ATC:
4. Dang bao ché:
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M6 ta dang bao ché:
buong dung:

Tiéu chuan chat luong ©:
Tudi tho:

9. Diéu kién bao quan:

10. M6 ta quy cach dong gobi:
11. Phan loai quan ly:

NGO

a) Phan loai thudc ké don/khéng ké don (tich vao mét trong cac 6):

] Thubc ké don
] Thudc khong ké don

b) Phan loai thudc gay nghién, hudng than, tién chat (tich vao mot trong cac 6):
] Thubc hudéng tdm than/ chira dugc chat huéng than
] Thubc gay nghién/ chita dugc chat gay nghién
] Tién chat dung lam thudc/ thude chira tién chat

¢) Phan loai thudc kiém soat dac biét khac (tich vao 6 phu hop):

1 Thudc doc
] Thudc phong xa
] Thubc cdm dung cho cac bd, nganh

12. C6ng thtrc bao ché (cho mér don vi liéu hodc don vi dong géi nhé nhat)
a) Duoc chat, duroc liéu, nguyén ligu lam thuaoc:

Tén? Nong 4o/

Co sé san xuat

ham luong ® (tén, dia chi chi tiét)

Tiéu chuan®

b) Ta dwoc, vo nang

Ta duogc Nong do/

Co sé san xuat

ham luong (tén, dia chi chi tiét)

Tiéu chuan®

D. Tai liéu k§y thuat °
1. Phan I: Hanh chinh
2. Phan II: Chat lugng
3. PhanIIL: Tién 1am sang (néu co)
4. Phan IV: Lam sang (néu co)

E. Thubc 6 dir liéu yéu cau bio mat []

Co sé dang ky thudc dé nghi Cuc Quan 1y Duoc xem xét thyc hién bao mat dbi vai cac dir
lidu sau day dugc ndp kém theo ho so dang ky thude:
O Dit liéu thir nghiém ddc tinh (Tailiusb ....)
O Dt liéu thtr thudc trén 14m sang (Tailidusb ....)

G. Thubc c6 dé nghi dwoc ap dung hinh thirc tham chif':u
1. Co quan quan ly dugc da cap phép luu hanh san pham:

STT | Ténco quan quan | Ngay phé duyét 1
1y dugc ©°

Loai hinh cip
phépu

Thong tin lién hé

2. B4o cao tham dinh bao gom céc ndi dung toi thiéu dé sir dung trong hinh thirc tham
chiéu két qua tham dinh nhu sau (danh dau X vao cac 6 phu hop):
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- Thong tin vé thubc

- Danh séch toan b6 cac quy cach, dong goi dugc phé duyét;

- Nhom duoc ly

- Thong tin vé co sé san Xuat, co s giit gidy phép luu hanh

- Panh gia vé thanh phan, quy trinh san xuat

- Panh gia vé kiém soét chat lwong

- Panh gia vé d6 6n dinh, cd két luan vé chat luong san pham

- Panh gia tom tat vé dix liéu tién 1am sang chinh

- Panh gia tom tat vé di liéu 1am sang chinh

- bBanh gia ve lgi ich, nguy co

- Co s¢ cho cac chi dinh dugc phé duyét

H. Céc ndi dung phan loai thudc gia cong so véi thude diit gia cong hoiic thude chuyén
giao cong nghé so véi thudc trude chuyén giao cong nghé* (tich ¥ vao ndi dung phu
hop)

1. Loai dang ky

1.1. Thudc gia cong i
1.2. Thudc chuyén giao cong nghé O
1.3. Thudc gia cong c6 chuyén giao cong nghé san xuat thudc i
2. Cong doan gia cong hodc chuyén giao cong nghé

2.1. Toan b cong doan san Xuét ]
2.2. Mot, mot sd cong doan san Xuat ]

Ghi 5 cong doan gia cong hodc chuyén giao cong nghé:
3. Thudc dit gia cong hodc thude trude chuyén giao cong nghé

3.1. Chua c6 gidy PKLH i
3.2. Bi c6 gidy PKLH hét hiéu luc 0
3.3. i c¢6 gidy DPKLH con hiéu lyc tai thoi diém ndp ho so O

G. Cac noi dung khac (tich \ vao ndi dung phu hop)
] HO so wu tién vé tha tuc hanh chinh 1
(1 HO so d& nghi cap gidy dang ky luu hanh thude méi c¢6 chi dinh sir dung phong, diéu
tri bénh truyén nhiém thudc nhém A d3 cong bd dich theo quy dinh ctia phap luat vé
phong, chéng bénh truyén nhiém
Thudc dé nghi cong bd biét duge géc
Thudc dé nghi céng bd sinh phadm tham chiéu
Thudc dé nghi cong bd twong duong sinh hoc
Dé nghi khac (néu c6, dé nghi ghi chi tiét)

OO0

Co s¢ dang ky cam két chiu trach nhiém toan dién trudc phép luat vé tinh chinh xéc,
hop phép, trung thuc cua tat ca cac tai li¢u trong ho so dé nghi cap giay dang ky luu hanh.

Ngay... thang... nam....
Pai di¢n hop phap cia co s ding ky *°
(Ky truc tiep, ghi ro ho tén, chuc danh, dong dau)
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Ghi chu:

(1) Théng tin phai théng nhat véi cac tai lidu trong hd so, trong trudng hop cé thay doi cach viét
tham khao theo huéng dan vé cach ghi dia chi co so theo quy dinh tai Phu luc I Théng tu nay.

(2) Co s& san xuat cudi cung chiu trach nhiém xuit xuéng 16 thude

(3) Co so tham gia trong qua trinh san xuat va néu rd vai tro cua tu’ng co sO $an Xuat nhu “san xuét
ban thanh pham” “dong goi so cap” “dong goi thur cap”, “lam cém”

(4) Béi véi thube gia cong, thudc chuyén giao cong ngh¢.

(5) Tham khao hudng dan cach ghi ham lwong, ndng dd hoat chét tai Phu luc I Thong tu nay.

6) Néu la tiéu chuan duoc dién, dé nghi ghi 1 tén duoc dién va phién ban duoc dién hodc nam phat
hanh dugc dién hodc ghi theo “duoc dién phién ban hién hanh”.

(7) Ghi chinh xéc dang duing cua dugc chat (mudi ester/céc dang dan chat khac).

(8) Néu Ileu dung tinh theo géc c6 tac dung dugc Iy cua dugc chat (gbc base...), can bd sung thém
thdng tin vé ham luong duoc chat dugce quy ddi ra goc c6 tac dung dugc ly nay.

Néu duoc chat dugc sir dung dudi dang ban thanh pham di tron thém ta duoc, phai ghi day du ca
cac thanh phan t4 duogc c6 trong cong thirc bao ché cac béan thanh pham c6 chia duoc chét nay.

(9) Liét ké cac tai liéu nop trong hd so

(10) Co quan quan 1y duoc quy dinh tai khoan 9 Piéu 2 Thong tu nay va c6 bao cao tham dinh.
(11) Ngay ban hanh Quyét dinh cap Giay ding ky luu hanh san pham hoic ngay Gidy dang ky luu
hanh san pham bt dau c6 hiéu lyc.

(12) Ghi rd loai hinh cap phép (vi du: cap phép luu hanh thudng quy, cap phép luu hanh co diéu
Kién, quy trinh dac biét,...)

(13) Ghi chi tiét vé dia chi va thu dién tir chinh thic ciia co quan quéan 1y dé lién hé xac minh trong
truong hop can thiét.

(14) Ghi rd thugc loai nao quy dinh tai tai khoan 5 Piéu 7 Luat Dugc dugc stra doi, bd sung tai
khoan 4 Biéu 1 Luit stra d6i, b6 sung mot s diéu cua Luat Duoc

(15) Céc chirc danh theo quy dinh tai diém b khoan 3 Biéu 22 Thong tu nay
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Mau 4B/TT. Miu Pon dé nghi gia han gidy ding ky hru hanh thudc, nguyén liéu 1am
thudc

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

|. Théng tin vé thudc, nguyén liéu 1am thudc di dwoc cip gidy ding ky lwu hanh:
1. Co so dang ky:
1.1. Tén co s¢ dang ky:

1.2. Pia chi: Website (néu cé):

1.3. Dién thoai: ’ Email:

1.4. Tén Van phong dai dién tai Viét Nam (do6i vdi co s¢ dang ky nude ngoai):
- Dia chi:

- Dién thoai:
2. Co s6 san xuét Y/co s nhan gia cong/co s& nhan chuyén giao cong nghé:
2.1. Tén co sO san xuét:
2.2. Pia chi: Website (néu c6):
Céc co so san xuat khac (néu c6)?

Tén va dia chi Vai tro

3. Co s& dit gia cong thude hodc co s¢ chuyén giao cong ngh¢ san Xuat thuoc
3.1. Tén co so dat gia cong thude/co sd chuyén giao cong nghé san xuat thudc

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

- Dia chi:

- Dien thoai:

4. Co so san xuat thude dit gia cong hodc co so san xudt thude trudce chuyen giao cong ngh¢
4.1. Tén co sé san xuat thudc dit gia cong/co s¢ san xuét thude trude chuyén giao
cong nghé
4.2. Pia chi: Website (néu c6):
4.3. Dién thoai: Email:

5. Tén thudc/nguyén lidu lam thudc:

6. Hoat chat, nong do/ham luong:

7. Quy cach dong goi:

8. Dang bao ché:

9. Tiéu chuan chat luong:

10. Tudi tho:

11. Piéu kién bao quan:

12. Sb dang ky (SPK):

13. Ngay cap/gia han lan nhat: Ngay hét han:

14. Cong doan gia cong hoic chuyén giao cdng nghé thube da cip gidy ding ky luu hanh

(néu co)

15. Tinh hinh dang ky, lvu hanh tai Viét Nam:
15.1. Tinh hinh lwu hanh thudc tai Viét Nam (tich v/ vao é fwong i#ng):
[0 Thudc c6 luu hanh
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[ Thude chua luu hanh ,

15.2. Tinh hinh dang ky thuoc tai Viét Nam:
STT Lan cap GDKLH S6 Quyét dinh Ngay cap Ghi cha
1. Lan dau
2. Gia han lan ...

16. Thubc d3 duge Cuc Quan ly Dugc phé duyét véi phan loai:

[] Thudc hod duge | Thude ] Thudc giy nghién/chia | ] Thudc gia cong
(1 Thudc duoc liéu khéng dugc chit giy nghién ] Thudc chuyén giao
] Vic xin kédon | Thubc hudng than, chira cong nghé¢
" Sinh phim " Thube dugc chét huéng thin | Thudc gia cong
] Nguyén liéu lam kédon | Thuoc tién chat, chira chuyén giao cong
thudc tién chat nghé san xuat thudc
] Thudc doc

) Thubc cdm ding cho cac
bd, nganh
] Thudc phong xa

16.1. Thudc d3 duoc cong bd biét duge géc, sinh phém tham chiéu (néu co, ghi cu
thé so6 Quyét dinh, ngday ban hanh).

16.2. Thudc di dugc cong bd tuong dwong sinh hoc (néu cé, ghi cu thé sé Quyét dinh,
ngay ban hanh).
II. Théng tin thay ddi vé tén thudc 3 trong hd so dé nghi gia han gidy PKLH (néu cd):
1. C6 thay dbi vé tén thudc:
2. Bdo céo vé thude co cung hoat chat hodc thanh phén duoc li¢u, dang bao ché duong dung, ham
lugng hodc néng do trong mot don vi phan liu, cung co sO san xudt véi thude dé nghi gia han

STT Tén thudc S6 dang ky Lua chon thudc, nguyén ligu lam thudc
tiep tuc gia han giay dang ky luu hanh
Tiép tuc gia han Khdéng gia han

Co s¢ dang ky cam ket chiu trach nhiém toan dién trudce phap luat vé tinh chinh xac,
hop phép, trung thuc cla tit ca cac tai liéu trong hd so dé nghi gia han gidy dang ky luu
hanh.

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

Dai dién hop phap cuaa co sé ding ky

(Ky, ghi ré ho tén, chirc danh, déng dau)
Ghi cha:
(1) Co sé san xuat cudi cting chiu trach nhiém xuat xuang 16 thudc;
(2) Co sé tham gia trong qué trinh san xuat va néu rd vai trd cua timg co so san Xuat nhu “san xuat
ban thanh pham”, “déng g01 so cap”, “dong goi thu cap”...
(3) Truong hop c6 thay doi, bd sung khéc, co so thuc hién theo thu tuc thay ddi, bd sung quy dinh
tai Phu luc II Thong tu nay
(4) Céc chirc danh theo quy dinh tai diém b khoan 3 Diéu 22 Thong tu nay.
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MAU 4C/TT. Pon ding ky thay ddi, bo sung

PON PANG KY THAY POL BO SUNG

A. Thong tin vé san pham *

Tén thubc/nguyén liéu lam thudc:

2 Hoat chét, nong do/ham luong:

3 Dang bao ché:

4.  S6 dang ky (SPK):

5. Ngay cap/gia han gén nhat: Ngay hét han:
6.

P

=

Tén co s& san xuat: Nudc san xuat:
han loai thay d6i, bo sung (TPBS):

Loai TPBS Mai tham chiéu/Tén Ghi chu

Thay doi 16n O

Thay d6i nho O
(c6 phé duyét)
Thay d6i nho O
(thdng bao)

C. Chi tiét vé co s¢ diang ky; co s& dit gia cong thude hoiic co sé chuyén giao
cong nghé san xuat thudc; co sé nhin gia cong thudc hoiic co sé¢ nhin chuyén
giao cong nghé sian xuit thudc (co sé' san xuat); co sé san xuat thuodc dit gia cong
hoic co s¢ sian xuit thudc truée chuyén giao cong nghé di dwoc duyét

1. Co s& ding ky thudc

1.1. Tén co s& dang ky thudc:

1.2. Pia chi: Website (néu co):

1.3. bién thoai: Email:

1.4. Tén van phong dai dién tai Viét Nam (d6i vai co sé dang ky thudc nudc ngoai):
bia chi:

bién thoai:

2. Cé sé dat gia cong thudc hoic co sé chuyen giao cong nghé san Xuat thudc
2.1. Tén co sé dat gia cong thudc/co s6 chuyén giao cong ngh¢ san xuat thudc

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

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

bia chi:

bién thoai:
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3. Co sé nhan gia cong thudc hoic co sé Nhan chuyén giao céng nghé san xuit
thuoc (co sé san xuat)
3.1. Tén co s¢ san xuat:

3.2. bia chi: Website (néu co):
3.3. bién thoai: Email:
Céc co so san xuat khac (néu co)%

Tén va dia chi Vai tro?

4. Co s6 san xuat thudce dit gia cong hodc co sé san xuat thudce trudc chuyén giao
cong nghé
4.1. Tén co sO san xuat thuoc dat gia cong/co so san xuat thuoc trudc chuyen giao

cong nghé ’
4.2. bia chi: Website (néeu co):
4.3. Bién thoai: Email:

D. M ta ndi dung thay d6i (kém theo 1y do thay d6i)
- Neéu r0 thay doi, bo sung thudc muc nao kem theo ma thay doi (néu co) dua
trén phén loai cac thay ddi, bd sung:
- No6i dung da duoc duyé 3
- Nbi dung dé nghi thay doi, bo sung?:
D. Tai liéu ky thuit ngp kém theo quy dinh
- Cong thie bao ché trong mot don vi nhé nhat da duoc phé duyét (bao gdm cac
thong tin vé thanh phan, ham lugng, tiéu chuan chat lugng, tén va dia chi co so
san xuat) d6i voi cac ndi dung thay doi lién quan dén ho so chat lugng.
- Céc tai liéu chirng minh, da dugc phé duyét khac co6 lién quan.
E. Tuyén bo ciia co s& ding ky

Co s6 dang ky cam két da kiém tra, ky dong dau vao hhing phan lién quan &
tat ca cac gidy to nop trong ho so nay va xac nhan 1a day 1a cac gidy to hop phap, noi
dung la dung su that. Néu co sy gia mao, khong dtng su that co s¢ dang ky chiu trach
nhiém va s€ bi xur 1y theo quy dinh ctia phap luat.

..... , ngay... thang... nam.....
Dai dién h0’p phap cia co sé ding ky 4
(Ky truec tiép, ghi ré ho tén, chirc danh, déng ddu)

Ghi chu:

(1) Trudng hop nhiéu thuoc ¢6 cung ndi dung thay doi, bo sung: Thong tin san pham dugc liét ké trong danh muc tmg
v6i timng thude (bao gdm cac théng tin quy dinh tai myc A 1,2,3,4,5 cia don).

(2) Co s6 tham gia trong qua trinh san xuat va néu rd vai tro cua ting co s& san xuat nhu “san xuat ban thanh phim”,
“dong goi so cap”, “déng gbi thir cAp”, “lam cdm”,...

(3) C6 thé nop dudi dang bang so sanh kém theo don dé nghi va ¢ xac nhan ctia co so ding ky.

4 Truong hop thay dbi co so dang ky, phai c6 xac nhan cua co s¢ dang ky cii va co s dang ky moi trong don dang ky
thay ddi, b sung. _Truong hop nha san Xuét duge quyén thay dbi co sé dang ky theo cong van thong bao cua Cuc Quéan
1y Duoc thi yéu ciu x4c nhdn ciia co s& san xuat va co s¢ ding ky mdi. Cac chirc danh theo quy dinh tai diém b khoan
3 Piéu 22 Théng tu nay
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MAU 4D/TT. Pon @ nghi cap nhit thong tin dé cung cap thong tin thudc, quing cdo
thudc

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

1. Co sé dang ky

1.1. Tén co s& dang ky:

1.2. Bia chi:

1.3. Dién thoai:

1.4.Tén vin phong dai dién tai Viét Nam (d6i voi co s¢ diang ky nudc ngoai):

Dia chi:

Dién thoai:

2. Théng tin san pham

2.1. Tén thudc:

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

2.3. Dang bao ché:

2.4. Hoat chat, néng do/ham luong:

2.5. Tén, dia chi co sd san xuat:

3. Co s& dé nghi duoc cap nhat thong tin dé cung cap théng tin thuéc, quang céo thudc
theo hudng dan tai Phy lyc II ban hanh kém theo Thong tu quy dinh viéc ding ky
thudc, nguyén liéu lam thudc.

4. Tai li€éu ndp kem theo quy dinh

4.1. Noi dung thong tin dé nghi dugc cap nhat; muc dich va dbi twong tiép can théng
tin cap nhat.

4.2. Ban sao to huéng dan sir dung thude dd dugc phé duyét.

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

Co sé dang ky cam két va chiu trach nhiém vé tinh chinh xac vé cac noi dung néu
trong don d€ nghi va cac tai liéu cung cap kém theo.

..... , ngay... thang... nam.....
Dai dién hgp phap cia co sé ding ky

(Ky truec tiép, ghi 16 ho tén,chirc danh, déng dau)

Ghi chu:
(*): Céc chirc danh theo quy dinh tai diém b khoan 3 Biéu 22 Théng tu nay
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MAU 05/TT. Ban céng bd nguyén tic, tiéu chuin GMP hoiic nguyén tic, tiéu chuin
doi voi san xuat ta dwoc da dwge co quan quan ly ciia nwée hodc to chire quoc te
khac ap dung

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

Chang toi,

La co so san xuat thudc hodc nguyén lidu lam thudc 13 ban thanh pham:
Tén thudc hodc nguyén liéu lam thudc 13 ban thanh pham:

Hoat chit, ham luqng/néng do:

Dang bao ché:

duoc dang ky luu hanh tai B6 Y té (Cuc Quan ly Duogc) Viét Nam.

Cin ctr vao myc dich va pham vi st dung céc ta dugc trong thanh phan cong thic dbi véi
viéc san xuat thuoc thanh pham hodc nguyén li¢u lam thuodc 1a ban thanh pham ;

Can cu két qua tu danh gia cua Cong ty v€ nguy co, anh hudéng cta cac ta duge doi voi an
toan cho ngudi str dung, dang bao ché, quy trinh san xuat va két qua danh gia nha cung cap
nguyén liéu,

Chung t6i xac nhan céc ta dugc sau diy duoc san xut tai co s san xuat dap Gmg nguyén
tic, tiéu chuan GMP hoic nguyén tic, tiéu chuan ddi vai san xuét ta duoc di duge co quan
quan 1y cua nude hodc to chitc qudc té khac ap dung quy dinh tai khoan 7 Piéu 22 Thong tu
nay va pht hop véi muc dich san xuat thude thanh pham hodc nguyén lidu 1am thude 1a ban
thanh pham, cy thé nhu sau:

Dia chi co sé san xuat

. Tiéu chuén ap dung ?
4 duoc éu chuan ap dung

STT | Ténta duoc |Co s& san xuit ta duoc

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

.......... , ngay thang nam
Pai dién hop phap ciia co s& san xuit thude
thanh phim, ban thanh phim 2
(Ky truc tiép, ghi ré ho tén, chirc danh, déng dau)
Ghi cha:
(1) Ghi rd tiéu chuan GMP hoic nguyén tac, tiéu chuén‘déi vGi co s6 san xuat ta dugc
(2) Céc chuc danh theo quy dinh tai diém b khoan 3 Biéu 22 Thong tu nay
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Maiu 6A/TT. Miu Gidy déing ky lwu hanh (Lan dau)

BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
MINISTRY OF HEALTH SOCIALIST REPUBLIC OF VIETNAM
CUC QUAN LY DUQC DPéc 1ap - Tu do - Hanh phiic
DRUG ADMINISTRATION OF

Independence - Freedom - Happiness
VIETNAM

GIAY PANG KY LUU HANH
MARKETING AUTHORIZATION

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

Dang bao ché (Dosage form):

Quy cach dong géi (Packing size):

Tiéu chuin chét lwgng: Tudi tho (Shelf-life):
(Quality specification):

S6 ding ky (Marketing Authorization number):

S6 quyét dinh cap (Approval decision number):

Ngay cip (Date of issuance):

Hiéu lye ciia gidy ding ky luu hanh:

(Expiration date of this Marketing authorization):

Co s& dang Ky (Marketing authorization holder):

Tén va dia chi (Name and address)

Co s& san xuat (Manufacturer):

- Tén, dia chi va vai tro ctia co s san xuat 1 (name, address and role of manufacturer 1)
- Tén, dia chi va vai tro ctia co s san xuat 2 (name, address and role of manufacturer 1)

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

Ha Noi, ngay  thang nam
CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC
GENERAL-DIRECTOR OF THE DRUG ADMINISTRATION OF
VIETNAM

Ghi chu: (Note)

Gidy dang ky Iuu hanh 13 ban dién tir c6 thé tra ctru
trén trang thong tin dién tir cua Cuc Quan ly duoc - B
Y té tai dia chi: https:/dav.gov.vn/



27

Maiu 6B/TT. Miu Gidy ding ky lvu hanh (Gia han)

BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
MINISTRY OF HEALTH SOCIALIST REPUBLIC OF VIETNAM
CUC QUAN LY DUQC DPéc 1ap - Tu do - Hanh phiic
DRUG ADMINISTRATION OF

Independence - Freedom - Happiness
VIETNAM

GIAY PANG KY LUU HANH
MARKETING AUTHORIZATION
(S6 1an gia han: .....)

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

Dang bao ché (Dosage form):

Quy cach dong géi (Packing size):

Tiéu chuin chét lwgng: Tudi tho (Shelf-life):
(Quality specification):

S6 dang ky (Marketing Authorization number):

S6 quyét dinh cap (Approval decision number):

Ngay cip (Date of issuance):

Hiéu lye ciia gidy ding ky luu hanh:

(Expiration date of this Marketing authorization):

Co s& dang Ky (Marketing authorization holder):

Tén va dia chi (Name and address)

Co s& san xuat (Manufacturer):

- Tén, dia chi va vai tro ctia co s san xuat 1 (name, address and role of manufacturer 1)
- Tén, dia chi va vai tro ctia co s san xuat 2 (name, address and role of manufacturer 1)

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

Ha Noi, ngay  thang nam
CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC
GENERAL-DIRECTOR OF THE DRUG ADMINISTRATION OF
VIETNAM

Ghi chu: (Note)

Gidy dang ky Iuu hanh 13 ban dién tir c6 thé tra ctru
trén trang thong tin dién tir cua Cuc Quan ly duoc - B
Y té tai dia chi: https:/dav.gov.vn/
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Mau 7/TT. Pon dé nghi thu hdi gidy diing ky hru hanh thudc, nguyén li¢u 1am thudc

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

Kinh giri: Cuc Quin ly Dugc
138 A Giang Vo, Ba Dinh, Ha Ngi.

Tén co s¢ dang ky: Tén co sO san xuat: Tén van phong dai di¢n tai
Viét Nam (doi vdi co s¢ ding
bia chi: bia chi: ky nuwdc ngoai)
bia chi:
bién thoai: bién thoai: bién thoai:

(Co s¢) dé nghi Cuc Quan 1y Dugc xem xét giai quyét viéc thu hoi gidy dang ky luu hanh
doi véi thude/nguyén li€u lam thudce sau:

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

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

Ly do dé nghi thu héi gidy ding ky luu hanh: Ghi cu thé Iy do va kém theo tai lidu (néu co)

Co s6 xin thu hoi gidy ding ky luu hanh, cam két thuc hi¢én ding cac quy dinh va
chiu hoan toan trach nhiém trudc phap luat doi voi dé nghi thu hoi giay dang ky luu hanh
thudc/nguyén liéu lam thudc néu trén.

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

Ghi cha:
(*): Céc chirc danh theo quy dinh tai diém b khoan 3 Biéu 22 Théng tu nay
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Miu 8A/TT. Danh muc thudc gia cong (khong c6 chuyén giao cong ngh¢ sin xuat thudc) dwoc cap/gia han gidy ding ky luu hanh
dap @ng quy dinh tai khoan 1 Piéu 9 Théng tw .../TT-BYT ngay  thang nam

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

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

(*) Ghi 1 cong doan san xuit gia cong tai Viét Nam; Trudng hop san xuat gia cong toan bo cac cong doan tai Viét Nam ghi & “Toan bo”
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Miu 8B/TT- Danh ml.lc‘thu(“')c gia cong (c6 chuyén giao cong nghé san xuit thudc) dwge cap/gia han gidy ding ky luu hanh dap ung
quy dinh tai khoan 1 Diéu 9 Thong tw .../TT-BYT ngay  thing nam

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

Ngay cap nhat:
STT| Tén S6dang | Cosodingky | Coso nhan gia cong | Co s¢ san xuat thudc Dia chi co s¢ san Cong doan san xudt Ghi cha
thudc ky thuoc dat gia cong xuat thuoc dat gia | gia cong tai Viét Nam
cong *)
Ghi chu:

(*) Ghi 13 cong doan san xuit gia cong tai Viét Nam; Trudng hop san xuat gia cong toan bo cac cong doan tai Viét Nam ghi 13 “Toan bo”
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Mau 8C/TT. Danh muc thuéc chuyén giao cdng nghé dwec cip/gia han gidy ding ky lwu hanh dap &ng quy dinh tai khoan 1 Piéu 9
Thong tu s6

/TT-BYT ngay

thang

nam

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

Ngay cap nhat:
STT| Tén |Séding| Cosodingky | Co sénhanchuyén | Co so san xuat thudc | Dia chi co sd san xudt | Cong doan san xuat | Ghi chi
thudc Ky giao cong nghé trude chuyén giao | thudc trudce chuyén giao |  tai Viét Nam (*)
cong nghé cong nghé
Ghi cha:

(*) Ghi rd cong doan san xuit tai Viét Nam; Truong hop san xuat toan bo cac cong doan tai Viét Nam ghi rd “Toan bo”
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Maiu 9/TT. Bang so sanh tinh twong dong ciia !16 so dang ky tl!u(”')c lwu hanh tai Viét Nam va thong tin ciia thude dwge cap phép boi
co quan quan ly dwgc quy dinh tai khoan 9 Pieu 2 Thong tw so ...... /TT-BYT ngay thang nam

BANG SO SANH TINH TUONG PONG CUA HO SO PANG KY THUOC LUU HANH TAI VIET NAM VA THONG TIN CUA
THUOC PUQC CAP PHEP BOI CO QUAN QUAN LY DUQC QUY PINH TAI KHOAN 9 PIEU 2
THONG TU SO ....../TT-BYT NGAY THANG NAM

Chi thich ngi dung khac biét gitra
tai liéu nfp tai Viét Nam va tai
liéu dwoc co quan quéan ly phé
duyét

Noi dung Giéng nhau Khéc nhau

(1) (2) 3)
(4)

Ho so chat luwgng

S. DUQC CHAT

S.1 Théng tin chung

S.2: Nha san xuét

S.2.1: Nha san xuat

S.2.2: M6 ta quy trinh san xuét va kiém
soat quy trinh

S.2.3: Kiém soat nguyén liéu

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

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

S.2.6: Phat trién quy trinh san xudt
S.3 Péc tinh

S.3.1: Giai thich cu tric va cac dic tinh
khéac

S.3.2: Tap chit




S.4: Kiém soat dugc chat
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S.4.1: Tiéu chuan chat luong

S.4.2: Quy trinh phén tich

S.4.3: Tham dinh quy trinh phén tich

S.4.4: Phan tich 16

S.4.5: Thuyét minh tiéu chuan chat luong

S.5 Chét chuan hodc nguyén liéu d6i
chiéu

S.6 Hé thong bao bi dong goi

S.7 B6 6n dinh

Tém tat dd 6n dinh va két qua

Pé cuong va cam két nghién ctiru do 6n
dinh sau khi dugc phép luu hanh

Dit liéu d6 6n dinh

P. THANH PHAM THUOC

P.1. MO ta va thanh phan

P.2. Phat trién duoc hoc

P.3: San xuit

P.3.1: Nha san xuit

P.3.2: Cong thuc 16

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

P.3.4: Kiém soat cac budc quan trong va
cac san pham trung gian




P.3.5: Tham dinh va/hodc danh gia quy
trinh
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P.4: Kiém tra ta duoc

P.4.1: Tiéu chuan chat luong

P.4.2: Quy trinh phan tich

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

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

P.4.5: T4 duoc c6 nguodn gdc tir con nguoi
hodc dong vat

P.4.6: Ta dugc mdi

P.5. Kiém tra thanh pham

P.5.1: Tiéu chuan chat lugng

P.5.2: Quy trinh phan tich

P.5.3: Tham dinh quy trinh phan tich

P.5.4: Phan tich 16

P.5.5: Bac tinh cua tap chét

P.5.6: Thuyét minh tiéu chuan chét luong

P.6: Chét chuan hodc chét d6i chiéu

P.7: Hé thng bao bi dong goi

P.8: B6 6n dinh

Tom tit dd on dinh va két qua

Pé cuong va cam két nghién ciru d6 on
dinh sau khi dugc phép luu hanh




Dit liéu d6 6n dinh ,
(ghi 1o diéu kién bao quan, s6 16, khoang
thot gian cua dir liéu d on dinh)
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P.9: Kha nang thay thé 1an nhau cua san
pham

Ho so tién 1am sang

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

- Dugc dong hoc/dugc lyc hoc

- PBoc tinh

(X&c nhan xem cac phan ndy c6 giéng véi
co quan tham chiéu dd duogc phé duyét
hay khong)

Bang cac nghién ctru an toan tién lam
sang

(X4c nhan xem nhitng phan nay co tuin
thu GLP, OECD hay khong)

Ho so' 1am sang

Chi dinh dé xuét, liéu dung, phac d6 ding
thudc, nhom tudi

(Xac nhan xem nhiing diéu nay co giéng
v6i tham chiéu/ SRA da duge phé duyét
hay khong)

Dugc ly 1am sang




Licu lugng / ché do liéu
(Trong do1 tugng muc tiéu)
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ADME ,
(Kha nang ap dung trong doi tugng muc
tiéu)

Nghién ctlru tuong tac

Duoc luc hoc

Phuong phap thng ké dé phan tich bo
sung, chang han nhu phan tich dudi nhém

Danh gia lgi ich va nguy co

Muc d6 lién quan cta quan thé dugc
nghién ctru d6i véi ddi twong muc tiéu (vi
du: dan toc, gidi, nhom tudi) lién quan dén
viéc chiing minh tinh an toan va hiéu qua




Murc do phu hgp cua céc chi dinh st dung
d3d duoc co quan tham chiéu/SRA phé
duyét (chi dinh dé xudt, lieu lwong va
héng dan sir dung) lién quan dén dich té
hoc va mo hinh bénh o cac quéc gia muc
tiéu ciing nhir cdc tic dong khdc doi véi
hiéu qua va an toan, vi du: tinh kha thi cua
cdc bién phap giam sat va phong ngua (vi
du: xét nghiém khang thuéce hodc theo doi
thuéc diéu tri)
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Sy day du caa huéng dan st dung

Vai tro diéu tri ctia san pham va khuyén
cao st dung theo hudng dan diéu tri quoc
gia va quoc te co lién quan

Céc van dé chat lugng lién quan khac nhu
di€u kién bao quan va diéu kién quan ly
va st dung (néu co)

Nhan xét chung

Ho so twong dwong sinh hoc

S6 thur tu ctia nghién curu

Tén nghién curu

B?ln chép thuan cuaa Ho1 dff)ng dao duc (sé
de cuong va ngay hop hdi dong/ ngay phé
duyét)

Tén nghién ctru vién chinh

Co s& nghién cuu




Co s¢ phan tich
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B0 phan phan tich va quan ly dir li€u

MG ta thiét ké va ké hoach nghién ctru
tong thé

Thudc thi

Thudc ddi chimg

Co s¢ san xuat thuoc doi chung

Thao luan vé két qua

Doi vai vac xin, sinh pham

Ké hoach quan 1y rai ro (RMP) da duoc
cung cap cung vo1 ban d¢ trinh?

Dich té hoc ctia cac chi dinh va d6i tuong
muc tiéu.

Su lién quan cua quan thé thtr nghiém lam
sang vo1 doi twong muc tiéu du kién

Dénh gia cac rui ro d xac dinh va tiém an
Bao gdm tit ca cac rui ro quan trong lién
quan dén hoat chét, cong thtrc, duong
dung, d6i twong muc tiéu, kha ning tuong
tac




Tém tét cac hoat dong canh giac dugc
theo ké hoach (bao gém cac nghién ctru an
toan sau khi cap phép)

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

- K& hoach phat trién canh giac duoc sau
cap phép trong quén thé dich
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Ké hoach nghién ctru hiéu qua sau cap
phép (néu co)

Céc bién phap giam thiéu rui ro

Tom tat ‘ké hoach quan 1y rai ro Nhan xét
chung vé RMP

Ghi cha:

Hwéng din cach dién bang so sanh tinh twong dong:
- Trudng hop khdng c6 sy khac biét giira gitra tai liéu nop tai Vit Nam va tai liéu dugc co quan quan 1y quy dinh tai khoan 9 Piéu 2 Thong tu nay phé

duyét, tich “Gidng nhau” tai cot (2).

- Truong hop c6 sy khac biét giira gitra tai liéu nop tai Viét Nam va tai liéu dugc co quan quan 1y quy dinh tai khoan 9 Diéu 2 Thong tu nay phé duyét,
tich “Khéac nhau” tai cot (3) va ghi tom tit noi dung khéc biét tai cot (4), vi du: dé dap tmg quy dinh vé dit liéu d6 6n dinh cia ASEAN. Chip nhan ghi
tén tai liéu, va cac thong tin dé nhan dang nhu sb phién ban, sb trang tai cot (4) néu noi dung khéac biét khong thé hién dugc hét trong bang so sanh.

- Trudng hop co thay doi, bo sung da dugc co quan quan |y dugc quy dinh tai khoan 9 Diéu 2 Thong tu nay phé duyét hoic cong b, tich “Giéng nhau’
tai cot (2) va ghi tai liéu chirng minh tai cot (4). Chap nhan ghi tén tai liéu, va cac thong tin dé nhan dang nhu s6 phién ban, sé trang tai cot (4) néu noi
dung khéc biét khong thé hién duoc hét trong bang so sanh.

(*) Céc chirc danh theo quy dinh tai diém b khoan 3 Diéu 22 Thong tu nay.

wer, NEAY... thang... nam....

Dai dién hop phap cua co sé ding ky ~
(Ky truee tiép, ghi ré ho tén, chire danh, déng ddu)
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MAU 10/TT. Trang bia ho so diing ky thudc, nguyén li¢u lam thudc

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

1. Tén va dia chi co so dang ky:

2. Tén va dia chi co s dit gia cong thudc/co sd chuyén giao cdng nghé san xuat thudc (néu ap
dung):

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

4. Tén thubc, nguyén liéu l1am thudc, nong do/ham luong, dang bao ché:
5. Loai thudc, nguyén lidu 1am thudc dang ky:

Yéu cau ghi cu thé: Thude héa dirgclthuéc phong Xalvac xin/sinh pham/thudc diroc liéu/nguyén
ligu 1am thude (duwoc chat/ta dwocivé nang).

6. Loai hinh dang ky:

Yéu cdu ghi cu thé: Pang ky lan dau/Pdng ky gia han/ Pdang ky gia cdng, chuyén giao cong
nghé®/ Bang ky thay déi lén/Péng ky thay di nhé can phé duyét/Péng ky thay dai nhé chi yéu
cau théng bao/Cong bé biét diroc goc/Cong bé tirong dwong sinh hoc/Cong bé sinh pham tham
chiéu/Cdp nhdt thdng tin thuac.

Ghi cha:

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

Yéu cau ghi cu thé:

- Gia cong, chuyen giao toan bo cong doan san xuat/Gia cong, chuyén giao mot, mot s6 cong doan san
Xuit tai thoi diém diang ky vaco 16 trinh gia cong, chuyén giao toan bd cong doan san xuit/Gia cong,
chuyen giao mot, mot so cong doan san Xuat/Gia cong co chuyen giao céng nghé san xuat thudc.

- Thubc dit gia cong/thude trude chuyén giao cong nghé da co gidy dang ky luu hanh con hiéu lyc/chua
c6 gidy dang ky luu hanh hodc da c6 gidy dang ky luu hanh hét hiéu luc.
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MAU 11/TT. Muc luc

MUC LUC
1.Tai ligu hanh chinh

1.1.
1.2.

2.Tai liéu chat lwong
2.1.
2.2.

3.Tai liéu tién 1am sang
3.1.
3.2.

4.Tai liéu 1am sang
4.1.
4.2.

5.Tai liéu khac (néu co)
5.1.

5.2.



