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MAU 1/TT
PON PE NGHI THU HOI GIAY PANG KY LUU HANH THUOC,
NGUYEN LIEU LAM THUOC

Kinh giri: Cuc Quin ly Dugc
138 A Giang Vo6, Ha Noi.

Tén co sé dang ky: Tén co s& san xuat:
Tén van phong dai dién
Dja chi: Dja chi: tai Viét Nam (d6i véi co
so dang ky nudc ngoai)

bién thoai: Dién thoai:
bia chi:

bién thoai:

(Co s0) deé nghi Cyc Quan ly Dugc xem xet giai quyét viéc rat gidy dang ky luu hanh
d6i v6i thude/nguyén liéu 1am thude sau:

Tén thudc/nguyén liéu | Hoat chit, ndng do/ham lwong:
lam thuoc:

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

Ly do dé nghi rat gidy ding ky lwu hanh: Ghi cu thé 1y do va kém theo tai liéu (néu
co)

Co s6 xin rut gidy ding ky lwu hanh cam két thyc hién dung cac quy dinh va chiu
hoan toan trach nhiém trudc phap luat dbi véi dé nghi rit gidy dang ky luu hanh
thudc/nguyén liéu 1am thude néu trén.

Ngay... thang... nam.....
Dai dién hop phap cua
co sé dé nghi rut gidy dang ky luu hanh (¥)
(Ky truec tiép, ghi ré ho tén, chirc danh, déng ddu)

Ghi chii: (*) Ngwoi ky don theo quy dinh tai khodn 5 Piéu 23 Théong tur nay.
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MAU 2A/TT

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

Kinh giri:

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

- Trung tdm Quédc gia vé Thong tin thudc va
Theo dbi phan &ng co hai ciaa thuoc (**)
Dia chi: 13-15 Lé Thanh Tong, Hoan Kiém, Ha Noi

Thuc hién theo yéu cau vé viéc bao cdo theo ddi, ddnh gia an toan, hiéu
qua cua thudc trong qua trinh luu hanh va khi dang ky gia han dbi voi nhiing
thudc c¢6 yéu cau bao cao an toan, hidu qua, co sd.... bdo cao nhu sau:

1. Tén co s¢ dang ky Dia chi: bién thoai:
2. Tén co s& san xuit: Pia chi: bién thoai:

3. Tén vin phong dai dién tai Viét Nam (ddi v6i co so dang ky nudc ngoai):

Dia chi: bién thoai:
4. Tén thude:
5. Hoat chat, néng do/ham luong:
6. Dang bao ché:
7. S6 dang ky (SBK): Ngay cap SPK: Ngay hét han SPK:
8.

Thong tin ve an toan, hiéu qua va st dung cua thuéc:
8.1. Bao céo phan mg c6 hai ctia thudc sau khi dua thudc ra luu hanh trén thi
truong Viét Nam:

Bang téng két cac bdo cdo phan ung co hai cua thuéce da giri vé T rung
tdm Quéc gia hodc Trung tam khu viee vé théng tin thuoc va theo déi phan ing
c6 hai cia thuéc lién quan dén tic dung khéng mong muon ciia thuoc sau khi
dwa thuoc ra luu hanh trén thi truong Viét Nam (kém theo bdn sao cdc bdo cdo)
hodic théng tin vé bdo cdo phan vmg cé hai cia thube dwoc ghi nhdn tir chwong
trinh giam sdat sau khi thuéce dwgc phé duyét duoc co so kinh doanh thuoc thuc
hién.



451

8.2. Tinh hinh st dung thude tai cic co s& kham, chita bénh trén pham vi ca
nudc:

Badng tong két tinh hinh sir dung thudc tai cdc co sé kham, chita bénh trén
pham vi cd nude (s6 lwong thudc sir dung tai tirng co sé khdam, chita bénh).

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

Bdo cdo tong hop cdc ndi dung cdp nhdt dia dwoc Cuc Qudn 1y Duoc phé
duyét, cac cdp nhdt cé tinh théng bdo, cdc cdp nhdt theo céng van huwéng dan
ciia Cuc Quan Iy Dwoc (néu c6) lién quan dén thay déi théng tin trong To
hwéng dan sir dung thudc.

8.4. Tom tat két qua cua cac nghién ctu lam sang dugc thuc hi¢n tai Vi¢t Nam
lién quan dén thude (néu c6).
9. Panh gia lgi ich va nguy co lién quan dén thudc trong qua trinh luu hanh; dé
xuat lién quan dén viéc luu hanh san pham dang ky:

Co s ding ky cam két: nhimg ndi dung bao cao 1a dung sy that, néu
khong ding co s& xin hoan toan chiu trach nhiém./.

Ngay..... thang..... nam.....
Dai dién hgp phap cia co sé dang ky
(Ky truc tiép, ghi ro ho tén, chirc danh, dong dau)

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

(**): Bdo cdo theo quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu 5 Thong tw nay.
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MAU 2B/TT

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

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

- Trung tdm Quédc gia vé Thong tin thudc va
Theo dbi phan &ng co hai ciaa thuoc (**)
Dia chi: 13-15 Lé Thanh Tong, Hoan Kiém, Ha Noi

Thyc hién theo yéu cau vé viéc bao céo theo ddi, danh gia an toan, hiéu

qua cua vac xin trong qua trinh luu hanh va khi dang ky gia han d6i v6i nhiing
vac xin ¢ yéu cau bao cdo an toan, hi€u qua, co sd.... bdo cdo nhu sau:

1.
2.

© N o 0 &

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

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

Tén van phong dai dién tai Viét Nam (ddi véi co so dang ky nudc ngoai)
bia chi: bién thoai:

Tén vic xin:

Hoat chit, néng do/ham lugng:

Dang bao ché:

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

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

Théng ké cdc trwong hop phan vmg c¢6 hai da dwoc ghi nhdn (phdn img sau
tiém nhe, nang) trong qua trinh luu hanh.

Bang tong két cap nhat thong tin vé an toan, hiéu qua cua vac xin da thuc
hién trong qué trinh luvu hanh

Cac cdp nhat da dwoc Cuc Quan ly Duoc phé duyét; cac cap nhat co tinh
thong bdo, cac cdp nhat theo cong van huong dan cua Cuc Quan ly Duoc
(néu co).

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

cd).
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11. Panh gia loi ich cua vac xin va nguy co lién quan dén vac xin trong qua
trinh Iuu hanh; dé xuat lién quan dén viéc luu hanh san pham dang ky:

Co s ding ky cam két: nhimg ndi dung bao cdo 1a dung sy that, néu
khong dung co s¢ xin hoan toan chiu trach nhi¢m./.

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

Dai di€n hop phap cia co's¢ dangky
(Ky truc tiép, ghi ro ho tén, churc danh, dong ddu)

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

(**): Bdo cdo theo quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu 5 Théng tw nay.
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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 bénh Poc 1ap - Tw do - Hanh phic
SO..conn....

..... , ngay  thdang nam

Kinh giri: Trung tdm Quéc gia vé Thang tin thudc va
Theo d6i phan tng c6 hai cia thuoc(*)
Dia chi: 13-15 Lé Thanh Tong, Hoan Kiem, Ha Noi

Thuc hién theo yéu cau vé viéc bao cao theo doi, danh gia an toan, hiéu
qué cua thudc trong qud trinh luu hanh doi véi nhitng thude cé yéu cau bao cao
an toan, hiéu qua, co sd.... bao cdo nhu sau:

1. Tén thudc:

Hoat chit, né)ng do/ham luong:
Dang bao ché:

S6 dang ky:

S6 luong thube di st dung:

SO bénh nhan d3 sir dung thude:
Thot gian stir dung:

Danh gia an toan, hi¢u qua cua thudc da st dung (co6 so6 liéu kem theo):

‘0PN o AR

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

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

(Co so kham bénh, chira bénh) cam két va chiu trach nhiém vé cac noi dung

bé&o cdo néu trén./.

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

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

TRANG BIA

HO SO PANG KY THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

1. Tén va dia chi co s¢ dang ky:

2. Tén va dia chi co s& san xuét:

3. Tén thudc, nguyén liéu lam thubc, ndng d6/ham luong, dang bao ché:
4. Loai thudc, nguyén liéu 1am thubc ding ky:

Yéu cau ghi cu thé: Thudc héa,du'ac/thuérc phong xa/vdc xin/sinh phcfm/thuéc
duoc lieu/nguyén licu lam thuoc (dwoc chat/ta dwoc/vo nang/ban thanh pham
duoc liéu).

5. Loai hinh dang ky:

Yéu cau ghi cu thé: Ping ky lan dau/Pang ky gia han/ Dang ky chuyén giao
cong nghe /Dang ky thay doi 16n/Pang ky thay d6i nhé can phé duyét/Dang ky
thay d6i nhé chi yéu cau théng bao/Cong bé biét dwoc goc/Cong bé twong
dwong sinh hoc/Cdp nhdt thong tin thuéc.
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MAU 4A/TT
THONG TIN SAN PHAM
(Pang ky lan dau)

Quy trinh [] Pé nghi cong bod [
thAm dinh nhanh biét dwoc gbc
Quy trinh ] Pé nghi cong bod []
thim dinh rit gon TDSH
Chuyén giao cong [] Pé nghi bao mat []
nghé dir liéu
C6 hd so TPSH [] C6 hd so 1am sang [
Tén thudc/tén nguyén liéu 1am thudc: Tén generic:
Dang bao ché: Nong do/ham lwong:
Tén co sé dang ky: Tén co 56 san Xuat:

(Liét ke day du cdc co s6 tham gia trong qud
biachi: trinh san xudt va néu ré vai tro cua tung co so

san xuat)
Dién thoai :

bia chi :

Dién thoai :
Tén van phong dai dién tai Viét Nam
(doi voi co so dang ky nudc ngoai)
bia chi :
Dién thoai :

Tén, dia chi chi s¢ hiru gidy phép luu hanh sin pham (Product License Holder) hoac
chi sé hitu sin pham (Product Owner) ghi trén CPP (doi véi thuoc nuwdc ngoai):

Picu kién biao quan: Han dung:
Phén loai thudc (tich vao ndi dung phu .
hop): Puwong dung: Tiéu chuan (3):

- Thubc ké don:
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- Thudc khong ké don:

- Thudc doc:

- Thubdc phong xa:
- Thubdc duge lidu:
- Thudc gy nghién:

- Thubc thanh pham dang phéi hop
c6 chira hoat chét gdy nghién:

- Thudc huéng tim than:

- Thubc thanh pham dang phéi hop
c6 chira hoat chat huéng tam than:

- Tién chat dung lam thudc:

- Thubc thanh pham dang phéi hop
c6 chira tién chat dung lam thudc:
Nguyén li¢u lam thudc:

Ma ATC:

Cong thirc bao ché (cho mét don vi liéu hodc don vi déng goi nhé nhat)

Thanh phan:

Hoat chat (1)

Ham luwgng

2)

Co sé san xuat
(tén, dia chi chi tiét)

Tiéu chuan (3)

Ta dwgce

Ham lwgng

Co sé san xuat
(tén, dia chi chi tiet)

Tiéu chuén (3)

Quy cach dong goi :

Pé nghi khic (néu c6, dé nghi ghi ro):

Ghi chu

(1) Ghi chinh xdc dang ding cua dwoc chdt (muéi ester/cac dang dan chdt khdc).

(2) Néu lzeu dung tinh theo goc co tac dung duwoc ly cua duoc chdt (goc base...), can b6 sung thém
thong tin vé ham heong dwoc chat dwoe quy doi ra goc ¢o tac dung duoc ly nay.
Néu diwege chat dwge sir dung dwdi dang ban thanh pham da tron thém ta dwoc, phai ghi day du ca cac

thanh phan ta dwoc co trong cong thirc bao ché cdc ban thanh pham ¢6 chira dwoc chdt nay.

(3) Néu la tiéu chudn diwgc dién, dé nghi ghi ré tén dwoc dién va phién ban dwoc dién hodc nam phat

hanh dugc dién hodc ghi theo “dwoc dién phién ban hién hanh”.
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MAU 4B/TT

THONG TIN SAN PHAM
(Pang ky gia han)

Tén thudc/tén nguyén liéu lam thudc

Tén generic:

Dang bao ché:

Noéng do/ham lwong:

Tén co sé dang ky:
bia chi:

bién thoai:

Tén co sé san xuat:

(Liét ké day du cac co so tham gia trong
qua trinh san xudt va néu ro vai tro cua
tng co o san xudat)

bia chi:

bién thoai:

Tén van phong dai dién tai Viét Nam
(doi voi co so dang ky nudc ngoai)
bia chi:

bién thoai:

Tén, dia chi chii s¢ hiru gidy phép lru hanh sin phim (Product License Holder) hoic chii
s6' hiru san pham (Product Owner) ghi trén CPP (d6i véi thudc nuée ngodi):

Piéu kién bio quan: Han dung:

S6 ding ky: Ngay cap Ngay hét han SPK:
SDK:

Phan loai thuoc (tich vao ndi dung phu Puing Tiéu chuin (3):

hop): dung:

- Thuoc ké don:

- Thubc khong ké don:

- Thudc doc:

- Thudc phéng xa:

- Thudc duge lidu:

- Thudc gy nghién:

Thudc thanh pham dang phéi hop
c¢6 chira hoat chét gdy nghién:
Thudc huéng tim than:
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- Thudc thanh pham dang phdi hop

c6 chira hoat chat huéng tam than:
- Tién chat dung lam thudc:
- Thudc thanh pham dang phdi hop
c6 chira tién chat dung 1am thudc:
Nguyén liéu lam thudc:

- MAaATC:
Cong thire bao ché (cho mét don vi liéu hodc don vi déng goi nhé nhat)
Thanh phan:
Hoat chit (1) Ham lwong Co sé san xuat Tiéu chuin (3)
(2) (tén, dia chi chi tiét)
Ta dwgce Ham luwgng Co s san xuat ’(tén, dia Tiéu chuan (3)
chi chi tiéet)

Quy cach dong goi:

Pé nghi khic (néu c6, dé nghi ghi rd):

Ghi chu

(1) Ghi chinh xdc dang dung cua duoc chdt (mudi ester/cdc dang dan chat khdc).
(2) Néu lzeu dung tinh theo goc c6 tac dung dwoc ly cua dugc chdt (géc base...), can b6 sung thém

thong tin vé ham heong dwoc chat dwoc quy doi ra goc ¢d tac dung duoc Iy nay.

Néu diege chat dwge sir dung dwdi dang ban thanh pham da tron thém ta dwoc, phdi ghi ddy di cd cdc
thanh phan ta dwoc co trong cong thirc bao ché cdc ban thanh pham o chira dirgc chdt nay.

(3) Néu la tiéu chudn dwgc dién, dé nghi ghi ré tén dwoc dién va sé phién ban dwoc dién hodc nam
phat hanh dwoc dién hodc ghi theo “dwgc dién phién ban hién hanh”.
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MAU 5/TT

MUC LUC

1. Tailiéu hanh chinh
1.1.
1.2.

2. Tai liéu chit luong
2.1.
2.2.

3. Tai liéu tién 1Am sang
3.1.
3.2.

4. Tai li€u lam sang
4.1,
4.2,

5. Tai liéu khac (néu c6)
5.1.
5.2.
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MAU 6A/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 xuét

1. Co sé dang ky
1.1. Tén co s¢ dang ky:
1.2. Pia chi: Website (néu cé):
1.3. Dién thoai: Email:
1.4. Tén vin phong dai dién tai Viét Nam (ddi v6i co sé dang ky nude ngoai):
bia chi:

bién thoai:
2. Co s6 san xuat (1)
2.1. Tén co so san xuat:

2.2. Pja chi: Website (néu cé):
2.3. bién thoai: Email:
Céc co s san xuat khac (néu co) (2):
Tén va dia chi Vai tro (2)

(1) Co so san xudt cuoi cung chiu trach nhiém xudt xwong lo thuoc

(2) Co so tham gia trong qua trinh san xuat va néu ro vai tro cua tung co so san xudt
nhw “san xuat ban thanh pham”, “dong goi so cap”, “dong goi thwr cap”, “lam
com”, ...

B. Chi tiét vé san phim
1. Tén thudc/nguyén lidu lam thude:
2. Hoat chat, nong do/ham lugng:
3. Dang bao ché:
4. M5 ta dang bao ché:
5. Puong dung:
6. Tiéu chuan chit luong (3):
7. Han dung:
8. Diéu kién bao quan:

9. MO ta quy cach dong goi:

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

Thudc ké don Thudc khong ké don

Thudc hudng tim than Thudc thanh phim dang phdi hop co
chira hoat chat hudng tim than

Thudc gy nghién Thudc thanh phim dang phdi hop co
chira hoat chat giy nghién
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Tién chat dung lam thudc Thudc thanh phim dang phdi hop co
chtra tién chit dung 1am thudc

Nguyén liéu lam thudc Thudc doc

Ma ATC Thudc phong xa
Thubc duge lidu

11. C6ng thtrc bao ché (cho mdt don vi liéu hodc don vi déng géi nhé nhat)

Thanh phan:
Hoat chat Nong do/ Co sé san xut Tiéu chuan (3)
(¢D) ham lwong (2) (tén, dia chi chi tiet)
Ta dwoc Nong do/ Co sé san xuit ) Tiéu chuan (3)
ham lugng (tén, dia chi chi tiet)

(1) Ghi chinh xdc dang dung cia dwoc chat (muéi ester/cdc dang dan chat khdc).

(2) Néu lzeu dung tinh theo goc c6 tac dung duwoc ly cua duoc chdt (goc base...), can b6 sung thém
thong tin vé ham liwong duoc chat dge quy déi ra goc c6 tac dyng duoc Iy nay.

Néu diwge chat dwoe sir dung dwdi dang ban thanh pham da tron thém ta dwoc, phdi ghi ddy di cd cdc
thanh phan ta dwoc co trong cong thirc bao ché cdc ban thanh pham c6 chira dwoc cht nay.

3) Néu la tiéu chudn duogc dién, dé nghi ghi ro tén duoc dién va phién ban duwoc dién hodc nam phat
hanh dwgc dién hodc ghi theo “dugc dién phién ban hién hanh”.

C. Tai liéu ky thuat

1. Phan I: Hanh chinh

2. Phan II: Chét lugng

3. Phan III: Tién 1am sang

4. Phan IV: Lam sang

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

D. Céc dé nghi dic biét ddi voi thude diang ky

Thudc c6 dir liéu yéu cau bao mat ]

Co s& dang ky thude dé nghi Cuc Quan 1y Duoc xem xét thyc hién bao mat d6i voi cac
dir liéu sau day duoc nop kém theo hd so ding ky thude:

O  Dir liéu thir nghiém doc tinh (Tailidusb ....)

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

Co s¢ ding ky thudce xin cam két cac dit liéu néu trén dép tmg df?ly du cac diéu kién
bao mat dir li¢u theo quy dinh cua phap luat Va co SO dang ky thudc s& thuc hién nghia
vu chtrng minh khi dugc co quan c6 tham quyén yéu cau.
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D. Cac ngi dung khac (tich vao nfi dung phu hgp)

Hb so dé nghi theo quy trinh thim dinh nhanh

Hb so dé nghj theo quy trinh thim dinh rat gon

C6 hd so twong duong sinh hoc

C6 ho so 1am sang

Thudc d& nghi cong bd biét dugc gdc

Thudc d& nghi cong bd twong duong sinh hoc

Pé nghi khac (néu c6, dé nghi ghi chi tiét)

E. Tuyén bd ciia co sé diang ky
Co s¢ dang ky cam két:

1.

Thuc hién viéc cap nhat, bd sung t& huéng dan s dung thudc theo thudc biét
dugc gbc, sinh pham tham chiéu d6i v6i truong hop quy dinh tai khoan 3 Diéu
38 Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/1/2018 cua B Y té quy dinh ghi nhin
thudc, nguyén liéu 1am thudc va to huéng dan sir dung thube (ap dung dbi véi
thudc generic, sinh pham tuong tu).

Pi kiém tra, ky dong dau theo quy dinh va xac nhan 1a day la cac gidy to hop
phap, ndi dung la ding sy that. Néu co su gid mao, khong dung sy that co s&
dang ky xin chiu hoan toan trach nhi¢m va s€ bi xtr phat theo quy dinh cta phép
luat.

Pam bao thude/nguyén lidu 1am thude duge san xuat theo ding hd so ding ky
da nop.

Thudc nhap khau khi ding ky luu hanh tai Viét Nam c6 clng tiéu chuan thanh
pham:; tiéu chuan duoc chat, dugc liéu; tén, dia chi co so san xuit duoc chat,
duoc liéu vai thude luu hanh tai nude so tai thé hién trén CPP.

Ping ky thay d6i, bo sung theo quy dinh sau khi thuéc/nguyén lidu 1am thude
da duoc cap gidy dang ky luu hanh.

Chiu trach nhiém hoan toan vé s hitu tri tué lién quan dén thudc/nguyén liéu
1am thudc dang ky.

Ngay... thang... nam.....
Dai dién hop phap cia co sé¢ dang ky
(Ky truc tiep, ghi vo ho tén,chuc danh, dong dau)
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MAU 6B/TT

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

A. Chi tiét vé co sé ding ky va co sé san xuét

1. Co sé dang ky
1.1. Tén co s¢ dang ky:
1.2. Pia chi: Website (néu cé):
1.3. Dién thoai: Email:
1.4. Tén vin phong dai dién tai Viét Nam (ddi v6i co sé dang ky nude ngoai):
bia chi:

bién thoai:
2. Co s6 san xuat (1)
2.1. Tén co so san xuat:

2.2. Pja chi: Website (néu cé):
2.3. bién thoai: Email:
Céc co sO san xuat khac (néu co) (2):

Tén va dia chi Vai tro (2)

(1) Co so san xudt cuoi cung chiu trach nhiém xudt xwong lo thuoc
(2) Co so tham gia trong qua trinh san xuat va néu ro vai tro cua tung co so san xudt
nhw “san xuat ban thanh pham”, “dong goi so cap”, “dong goi thwr cap”, “lam

com”, ...

B. Chi tiét vé san phim

Tén thudc/nguyén lidu lam thudc:

S6 dang ky: Ngay cap: Ngay hét han:
Hoat chét, néng do/ham luong:

Dang bao ché:

Mo ta dang bao ché:

DPuong dung:

Tiéu chuan chat luong (3):

Han dung:

. Piéu kién bao quan:

10. M6 ta quy cach dong goi:
11. Phan loai (tich vao ndi dung phu hop):

O NogakrowdE

©

Thudc ké don Thudc khong ké don

Thudc hudng tim than Thudc thanh phim dang phdi hop co
chira hoat chat hudng tam than
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Thudc gy nghién Thudc thanh phim dang phdi hop co
chtra hoat chit giy nghién

Tién chat dung lam thude Thudc thanh phim dang phdi hop co
chtra tién chat dung 1am thudc

Thudc phong xa Thude doc

Nguyén li¢u lam thudc Thubc duge lidu

Mé& ATC:

12. CoOng thic bao ché (cho mét don vi liéu hodc don vi dong géi nhé nhat)

Thanh phan:
Hoat chat Nong do/ Co sé san xuat Tiéu chuan (3)
(¢D) ham lwong (2) (tén, dia chi chi tiet)
Ta dwgc Nong do/ Co sé san xuat Tiéu chuan (3)
ham lugng (tén, dia chi chi tiet)

(1) Ghi chinh xdc dang diing cua duwoc chat (muoi ester/cdc dang dan chat khdc).

(2) Néu lleu dung tinh theo goc co tac dung duwoc ly cua duoc chdt (goc base...), can bé sung thém
thong tin vé ham hegng dwoc chat dwge quy déi ra goc c6 tac dyng duoc Iy nay.

Néu diwge chat dwge sir dung dwdi dang ban thanh pham da tron thém ta dwoc, phdi ghi ddy dii cd cdc
thanh phan ta dwoc co trong cong thirc bao ché cdc ban thanh pham c6 chira dwoc chat nay.

3) Néu la tiéu chudn duoc dién, dé nghi ghi ro tén duoc dién va phién ban duoc dién hodc nam phat
hanh dwoc dién hodc ghi theo “duwgc dién phién ban hién hanh”.

C. Thong tin qua trinh luvu hanh
1. Lié¢t ké cac ndi dung thay doi, bé sung da dugc phé duyét trong qua trinh luu
hanh (ké tir khi cap SPK/gia han SPK gan nhdt dén thoi diém nép hé so gia
han SPK, kem ban sao cong van phé duyét cua Cuc Quan Iy Duoc).
2. Liét ké cac ndi dung thay ddi, bo sung di ndp nhung chwa duge phé duyét trude
thoi diém ndp ho so gia han SDK (néu o).
3. Liét ké cac ndi dung thay doi, bo sung vé ho so hanh chinh trong ho so gia han
SPK (néu co).
4. Thubc da duoc cong bd biét duoge géc (néu co, ghi cu thé).
Thudc di duge cong bd twong duwong sinh hoc (néu co, ghi cu thé).
6. Thudc/nguyén liéu lam thudc di cdp nhat tiéu chuan chét lugng theo quy dinh
(ghi cu thé).

o

D. Tai liéu kém theo quy dinh
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P. Tuyén bd ciia co sé ding Ky
Co s dang ky cam két:

1. Thuc hién viéc cdp nhat, bo sung to hudng dan sir dung thudc theo thudc biét
dugc gbe, sinh phdm tham chiéu dbi v6i truong hop quy dinh tai khoan 3 Diéu
38 Thong tw 01/2018/TT-BYT ngay 18/1/2018 cia Bo Y té quy dinh ghi nhan
thudc, nguyén liéu 1am thudc va to huéng dan sir dung thude (ap dung dbi véi
thudc generlc sinh pham tuong tu).

2. Pi kiém tra, ky dong diu theo quy dinh va xac nhan 1a day 1a cac gidy to hop
phap, ndi dung 13 dung sy that. Néu co su gia mao, khong dang su that co s
dang ky xin chiu hoan toan trach nhi¢m va s b1 xtr phat theo quy dinh cua phéap
luat.

3. Pam bao thudc/nguyén lidu 1am thudc duoc san xuét thude theo dung hod so
dang ky da ndp.

4. Thubc nhap khau khi diang ky luu hanh tai Viét Nam c6 cing tiéu chuan thanh
pham; tiéu chuan duogc chat, duoc lidu; tén, dia chi co s¢ san xuat dugc chat,
duoc liéu vai thude luu hanh tai nude so tai thé hién trén CPP.

5. Ping ky thay d6i, bo sung theo quy dinh sau khi thuéc/nguyén lidu 1am thudce
da duoc gia han gidy dang ky luu hanh.

6. Chiju trach nhién hoan toan vé s hiru tri tué lién quan dén thué)c/nguyén liéu
1am thudc ding ky.

Ngay... thang... nam.....
Dai dién hgp phap cia co s¢ dang ky
(Ky truee tiép, ghi ré ho tén,chirc danh, déng diu)
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PON PANG KY THAY POI, BO SUNG (1)

(Thay doi 16n/Thay d6i nhé cin phé duyét/Chi yéu cau thong bao)

héng tin vé san phim (2)

Tén thudc/nguyén lidu lam thude:

T

1. 14 N

2. Hoat chat, nong do/ham luong:
3

4

5

Dang bao ché:
S6 dang ky: Ngay cap: Ngay hét han:
Tén co so san xuat:  Nudc san xuat:
B. Phan loai thay déi, bo sung
Loai TDBS Ma tham Loai TDBS Ghi chu
chiéu/Tén
Thay doi 16n Cong bd  bidt
dugc goc
Thay d6i nho Cong bd twong
(c6 phé duyét) duong sinh hoc
Thay ddi nho Cap nhat cap nhat
(thdng bao) thong tin thude
Pé nghi co
cong van phé
duyét
C. Chi tiét vé co sé diang ky da dwoc duyét

1. Tén co s& dang ky:

2. DPia chi:
3. Dién thoai:

4. Tén van phong dai dién tai Viét Nam (d6i v6i co sd ding ky nudc ngoai):

Dia chi:

Dién thoai:

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

- Néu 3 thay ddi, bd sung thudc muc nao kém theo mi thay doi (néu co)
dura trén phan loai cac thay d6i, b6 sung:
- Noi dung da dugc duyét (*):
- Nbi dung d& nghi thay ddi, bd sung (*):
(*) c6 thé nép dudi dang bang so sanh kém theo don dé nghi va cé xdc
nhan cua co so dang ky

D. Tai liéu ky thuat ngp kém theo quy dinh
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- Cac tai liéu chung minh, da dugc phé duyét co lién quan.

E. Tuyén bé ciia co sé dang ky

Co so dang ky cam két di kiém tra, ky dong ddu vao nhiing phan lién
quan & tat ca cac gidy to ndp trong hd so nay va xac nhan 1a day 1a cac gidy to
hop phap, nodi dung 1a dung sy that. Néu c6 su gia mao, khong dang su that co
s& dang ky chiu trach nhi€m va s€ bi xur ly theo quy dinh cua phép luat.

Ngay... thdang... nam.....
Dai di¢n hgp phap cia co sé diang ky (4)
(Ky truec tiép, ghi ré ho tén, chirc danh, déng ddu)

(1) Yéu cau Pon riéng cho ning thuoc trong cac truong hop: cdp nhdt cong
bo biér duoc goc; thuoc co chung minh tuong dwong sinh hoc; cac thay
doi lon; cdp nhat thdng tin thuoc.

Chi yéu cau 1 Pon, 1 b hé so doi vai cde trwong hep: cdac thuée co cung
mét ngi dung thay déi, gom: thay doi tén, dia chi co sé dang ky, co so sdn
xudt thanh phdm, duoc chdt, td duwoc, néi dung thay déi trén nhan, to
hweng dan si dung; cac thay déi nho cua cung mét thuac;

(2)Tru=ang hop nhiéu thusc c6 ciing ngi dung thay doi, bé sung: Théng tin
san pham duwoc liét ké trong danh muc 1ng vdi tng thuac.

(3) Cdc thudc khdc nhau (SPK khéc nhau) cia cing mét co sé dang ky va
cung co s6 san xudt thanh pham cé ciing cdc thay doi nhé can cé phé
duyét, thay doi nhé chi yéu cau théng bdo (ndi dung thay d6i hoan toan
giong nhau) dwoc phép chung mot don, mot bo hé so kém theo danh muc
théng tin vé san pham quy dinh tai muc A.

(4) Truong hop thay déi co sé dang ky, phdi c6 xdc nhdn ciia co sé dang ky
cii va co s ding ky méi trong don dang ky thay déi, b6 sung. Truwong hop
nha san xudt dwoc quyén thay déi co s¢ dang ky theo c¢ong van théng bao
ciia Cuc Quadn Iy Dugc thi yéu cau xdc nhdn ciia co' & san xudt va co s¢
dang ky moi.
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MAU 6D/TT

PON PANG KY THUOC
(Thuoc chuyén giao cong ngh¢)

A. Chi tiét vé co s& ding Ky, co sé chuyén giao cong nghé va co sé nhian chuyén
giao cong nghé
1. Co s¢ dang ky

1.1. Tén co s¢ dang ky:

1.2. Pia chi: Website (néu c6):

1.3. Dién thoai: Email:

1.4. Tén van phong dai dién tai Viét Nam (do6i vdi co sd dang ky nude ngoai):
bia chi:

bién thoai:

2. Co s& chuyén giao cong nghé:
2.1. Tén co sé chuyén giao cong nghé:
2.2. Pja chi: Website (néu cé):
2.3. Pién thoai: Email:

3. Co s nhan chuyén giao cong nghé (co sé' san xuit)
3.1. Tén co so nhan chuyén giao cong nghé
3.2. Pia chi: Website (néu c6):
3.3. Dién thoai: Email:

B. Chi tiét vé san pham
1. Tén thudc:

2. Hoat chét, néng dé/ham luong:

3. Dang bao ché:

4. MO ta dang bao ché:

5. Duong dung:

6. Tiéu chuan chat lugng (3):

7

8

9

. Han dung:
. Piéu kién bao quan:
Mo ta quy cach dong goi:
10. S6 dang ky (thude trude khi chuyén giao cong nghé, néu co)
Ngay cap: Ngay hét han:
11. Phéan loai (tich vao ndi dung phu hop):
Thudc ké don Thudc khong ké don
Thudc hudng tim than Thudc thanh pham dang phdi hop co
chira hoat chat hudng tam than
Thudc gy nghién Thudc thanh pham dang phoéi hop co
chira hoat chat gay nghién
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Tién chat dung lam thudc Thudc thanh pham dang ph01 hop ¢o
chtra tién chit dung lam thudc

Nguyén liéu lam thudc Thudc doc

Ma ATC Thudc phong xa

Thuodc duogc liéu

12.Cong thire bao ché (cho mét don vi liéu hodc don vi déng g6i nhé nhdt)

Thanh phan:
Hoat chat Nong do/ Nha san xuat Tiéu chuin
1) ham lwong (2) (tén, dia chi chi tiét) (3)
Ta dugc Nong do/ Nha san xuat ] Tiéu chuén
ham lwong (tén, dia chi chi tiét) (3)

C. Tai liéu ky thuat

1. Phan I: Hanh chinh

2. Phén II: Chét luong

3. Phan III: Tién 1am sang

4. Phan IV: Lam sang
Ghi cht: Nhitng tai liéu (Phan I, IL, III, IV) phai ndp tuy thudc vao phan loai san
pham/ nhom san pham.

D. Cic thay doi giira thudc ding ky va thudc trude khi chuyén giao cong nghé:

TT | Tén ndi dung | Tém tit ndi dung thudce Tém tit ndi dung Tai li€u ky thuat

cong nghé

P. Cic dé nghi dic biét ddi voi thudce diang ky

Thudc ¢6 dir liéu yéu cau bao mit:

Co s¢ dang ky thude dé nghi Cuc Quan 1y Duoc xem xét thyc hién bao mat d6i voi cac
dir liéu sau day duoc ndp kém theo hd so ding ky thude:

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

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

Co s¢ ding ky thudce xin cam két cac dit liéu néu trén dép tmg déy du cac diéu kién
bao mat dir liéu theo quy dinh cua phap luat va co so dang ky thudc s& thuc hién nghia
vu chtrng minh khi dugc co quan ¢6 tham quyén yéu cau.

thay doi truée khi chuyén giao thudc diang ky nop kém theo
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Ho6 so' dé nghi theo quy trinh thim dinh nhanh:
C6 hd so twong dwong sinh hoc:

C6 hd so 1am sang:

Thudc dé nghi phan loai biét dwgc goc

Pé nghi khac (néu c6, dé nghi ghi rd):

1nn

E. Tuyén bd ciia co sé diing ky

Co s& dang ky thube cam két:

1. Thuc hién viéc cap nhat, bd sung to huong dan sir dung thudc theo thudc biét
dugc gdc, sinh pham tham chiéu déi voi trudng hop quy dinh tai khoan 3 Didu
38 Théng tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/1/2018 cua B Y té quy dinh ghi nhin
thudc, nguyén lidu 1am thudc va to huéng dan sir dung thube (ap dung dbi véi
thudc generic, sinh pham tuong tu).

2. Pi kiém tra, ky dong dau theo quy dinh va x4c nhan 1a ddy 13 cac gidy t& hop
phap, ndi dung la ding su that. Néu co su gid mao, khong dung su that co s¢
dang ky xin chiu hoan toan trach nhi¢m va s€ bi xtr phat theo quy dinh cia phap

ludt.

3. Pam bao thudc/nguyén liéu lam thude dugc san xuat thudc theo diing ho so
dang ky thudc di nop.

4. Piang ky thay doi, bo sung theo quy dinh sau khi thudc da duoc cap gidy dang
ky lIuu hanh.

5. Chiu trach nhiém hoan toan vé s hitu tri tué lién quan dén thude ding ky.

Ngay... thang... ndm..... Ngay... thang... ndm..... Ngay... thang... ndm.....
Dai dién hgp phap ciiaco  Dai dién hop phap cia co  Dai dién hop phap cia co s&
s& chuyén giao cong nghé  sé nhin chuyén giao cong dang ky

(Ky truec tiép, ghi ré ho ngh¢ (co s6 san Xuit) (Ky triee tiép, ghi 16 ho tén,
tén, chirc danh, déng dauw) — (Ky truc tiép, ghi ro ho chire danh, déng ddu)

tén, chirc danh, dong dd'u)

(1) Ghi chinh xdc dang dung cua duoc chat (mudi ester/cdc dang dan chat khdc).

(2) Néu liéu dung tinh theo goc ¢6 tac dung duwoc Iy cuia duwoc chdt (goc base...), can bo sung
thém théng tin vé ham lwong dwoc chat dwoc quy doi ra goc ¢é tac dung dwoe 1y nay.

Néu duwoc chdt dwoc sir dung diedi dang ban thanh phdm da trén thém ta dwoc, phdi ghi day
il cd cdc thanh phan td dwoc cé trong cong thirc bao ché cdc bdan thanh phiam cé chira dwoc
chdt nay.

(3)Néu la tiéu chudn dwoc dién, dé nghi ghi ré tén dwoc dién va phién ban dwege dién hodc
nam phat hanh dwoc dién hodc ghi theo “dirgc dién phién ban hién hanh”,
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MAU 6E/TT

S PON DE NGHI )
CAP DOI, CAP LAI GIAY PHEP LUU HANH SAN PHAM

A. Chi tiét vé co sé diang ky

1. Tén co s& dang ky:

2. bia chi:

3. Dién thoai:

4. Tén van phong dai dién tai Viét Nam (d6i véi co sd ding ky nudc ngoai):
Dia chi:
bién thoai:

B. Chi tiét san pham

1. Tén thudc/nguyén lidu lam thudc:

2. Sb dang ky: Ngay cap: Ngay hét han:
3. Tén, dia chi co s& san xut:

C. Co so dé nghi cap doi, cap lai gidy phép lwu hanh san pham: Ghi rd cap
doi hay cap lai va néu ro 1y do.

D. Tai li€éu ngp kém theo
- Ban chinh gidy phép luu hanh san pham di cap trong truong hop gidy
dang ky luu hanh da cip bi hong, dinh chinh hodc bi ghi sai do 18i cua co
quan cap.
- CAc tai liéu lién quan khac (néu c6).

Co so ding 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 kem theo.

Ngay thang nam
Dai dién hop phap cia co sé dang ky

(Ky truec tiép, ghi ré ho tén, chirc danh, déng ddu)
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MAU 6G/TT

PON PE NGHI DUY TRi HIEU LUC GIAY PANG KY LUU HANH

A. Chi tiét vé co sé diang ky

1. Tén co s& dang ky:

2. bia chi:

3. bién thoai:

4. Tén vin phong dai dién tai Viét Nam (ddi v6i co so dang ky nude ngoai):
Dia chi:
bién thoai:

B. Chi tiét san phflm (hoac danh muc kem theo don de nghi va co xdc nhdn cua

co so dang ky)

1. Tén thudc/nguyén lidu lam thudc:

2. Sb dang ky: Ngay cap: Ngay hét han:
3. Tén co sd san xuat: Nudc san xuét:

C. Co so dé nghi duy tri hiéu lyc s6 ding ky thuéc tai Muc B néu trén theo quy
dinh tai Thong tu sO ... ngdy ... cia B Y te Quy dinh viéc dang ky thudc,
nguyén li¢u lam thuoc.

D. Co sé ding ky cam két:

1. bam bao duy tri cac diéu kién hoat dong cua co s¢ dang ky, co s& san XUuét
theo quy dinh.

2. bam bao thuéc/nguyén liéu 1am thude duge san xuét, luu hanh theo ding hd
so dang ky da dugc phé duyét.

3. bi kiém tra, ky dong dau theo quy dinh va chiju trach nhiém vé tinh chinh
xé&c, hop phap vé cac noi dung néu trong don dé nghi va céc tai liéu cung cap
kém. Néu c6 sy gia mao, khong ding sy that co s¢ dang ky sé& chiu hoan toan
trach nhiém va bi xur Iy theo quy dinh cta phép luat.

Ngay... thang... nam.....
Dai dién hop phap cia co s¢ diang ky
(Ky truec tiép, ghi ré ho tén,chirc danh, déng dau)
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MAU 6H/TT

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

A. Chi tiét vé co sé diang ky

1. Tén co s& dang ky:

2. bia chi:

3. Dién thoai:

4. Tén vin phong dai dién tai Viét Nam (ddi v6i co so dang ky nude ngoai):
bia chi:
bién thoai:

B. Chi tiét san pham
1. Tén thude: , ’
2.S6 dang ky: Ngay cap: Ngay hét han:

4. Hoat chit, néng do/ham luong:
5. Tén, dia chi co s¢ san xuat:

C. Co s& dé nghi duoc cap nhat théng tin dé cung cap thong tin thudc, quang
cao thuoc theo hudng dan tai Phu luc II ban hanh kém theo Thong tu quy dinh
viéc dang ky thuoc, nguyén liéu lam thuoc.

D. Tai liéu ngp kém theo quy dinh

- No6i dung thong tin dé nghi duoc cap nhat; muc dich va ddi tuong tiép
can thong tin cap nhat.

- Ban sao to hudng dan sir dung thude da dugc phé duyét.

- Tai liéu chtrng minh (ghi rd tén cua céc tai liéu ching minh).

Co s ding ky cam két va chiu trach nhiém vé tinh chinh xac vé cac noi

dung néu trong don dé nghi va c4c tai liéu cung cap kém theo.

Ngay... thang... nam.....
Dai dién hop phap cua co sé dang ky

(Ky truec tiép, ghi 16 ho tén,chirc danh, déng dau)
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MAU 6I/TT

BAO CAO
TIEN PQ THUC HIEN CHUYEN GIAO CONG NGHE SAN XUAT THUOC

A. Chi tiét vé co sé ding Ky, co sé chuyén giao cong nghé va co sé nhan

chuyén giao cong nghé

1. Co sé dang ky

1.1. Tén co s& dang ky:

1.2. bia chi:

1.3. bién thoai:

1.4. Tén van phong dai dién tai Viét Nam (d6i v6i co sd dang ky nudc ngoai):
Dia chi:
Dién thoai:

2. Co sé chuyén giao cong nghé:
2.1. Tén co sd chuyén giao cong nghé:
2.2. DPia chi:

2.3. bién thoai:

3. Co sé nhan chuyén giao cong nghé (co sé san xuit)
3.1. Tén co so nhan chuyén giao cong nghé :

3.2. bia chi:

3.3. bién thoai:

B. Chi tiét vé sin pham

Tén thudc:

Hoat chit, néng do/ham luong:

Dang bao ché:

Puong dung:

Tiéu chuan chét luong:

Sb dang ky: Ngay cap: Ngay hét han:

o gkhwnE

C. Cic co sé bao cdo tién dd thuc hién chuyén giao cong nghé ddi véi thude
da dwogc cap giay dang ky lwu hanh, cu thé nhw sau:

1. Noi dung da trién khai (kém tai liéu chimg minh):

2. Ké hoach trién khai trong thoi gian téi (néu rd noi dung, ké hoach thoi
gian hoan thanh):
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D. Céc kién nghi, dé xuat (néu co):

Cac co s& cam két va chiu trach nhiém vé tinh chinh xac vé cac noi dung néu
trong bao céo va céc tai liéu cung cap kém theo.

Ngay... thang... nam..... Ngay... thang... nam..... Ngay... thang... nam.....
Dai di¢n hgp phiap cia co  Dai dién hgp phip cia coe  Dai dién hop phap cuaa co sé
s&' chuyén giao cong nghé  sé nhin chuyén giao cong dang ky

(Ky tree tiép, ghi ré ho nghé (co s6 sin Xuit) (Ky truec tiép, ghi ré ho tén,
tén, chirc danh, déng dauw) — (Ky truc tiép, ghi ro ho chikc danh, déng ddu)

tén, chirc danh, dong dd'u)



477

MAU 7/TT

GIAY CHUNG NHAN SAN PHAM DUQC PHAM (CPP)

Gidy chung nhan nay tuan tha theo mau dugc T6 chic Y té Thé gidi khuyén cdo
(Huéng dan chung va chd giai dugc dinh kém theo)?
S6 gidy ching nhén:
Nudc xuat khau (nudc chiing nhan):
Nudc nhap khau (nudc yéu cau chitng nhan):
1. Tén, dang bao ché va tiéu chuan caa san pham:
1.1. Hoat chat? va ham lugng cho 1 don vi liéu lugng?

Thanh phan va ham luong, bao gém ca ta duoc?

1.2. San pham nay c6 dugc cip phép dé luu hanh trén thi truong & nudc xuat
khau khong?°

O Cé O Khéng
1.3. Thuc té san pham nay c6 mat trén thi trudng nude xuat khau khéng?
O Co 0 Khong

Néu cau tra 1i & 1.2 1a C0, thi tiép tuc voi phan 2A, bo qua phan 2B
Néu cau tra 16i ¢ 1.2 1a Khong, thi bo qua phan 2A, tiép tuc véi phan 2B°
2A.1 S dang ky cua san pham’ va ngay cap:
2A.2 Tén va dia chi chi s¢ hitu gidy phép luu hanh hodc chi s¢ hiru san pham:
2A.3 Tu cach cua chi so hitu s6 dang ky® (tich vao muc thich hop theo dinh
nghia ¢ chu giai 8)
[0 a [ b O C
2A.3.1 Bdi véi truong hop b va ¢, tén va dia chi co sé san xuat dang bao ché
nay la®:
2A.4 C6 ban tom tat can cir xét duyét cap s ding ky kém theo khong?™©
O Co n Khéng

2A.5 Néu c6 kém theo, thi thdng tin san pham da duoc chinh thiic phé duyat c6
day du va phu hop voi giay phép dang ky da duogc cap khong?*!

O Cbé O Khong 0 Khéng cung cap

2A.6 Tén va dia chi co s xin gidy chiing nhan, néu khac véi co sé sé hitu s6
dang ky:*2
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2B.1 Tén va dija chi co s Xxin cap gidy chang nhan:

2B.2 Tu cach cua co s& xin gidy chiing nhan (tich vao muc thich hop theo dinh
nghia & chu giai 8)
] a H b O c

2B.2.1 Déi véi trudng hop b va ¢, tén va dia chi co s¢ san xuat dang bao ché 1a°:
2B.3 Tai sao khdng c6 gidy phép luu hanh?

[0 Khong c6 quy dinh [0  Pang dugc xem xét

O Khong duocyéucau [0 Bitu chéi
2B.4 Nhan xét:

3. Co quan cap gidy chiing nhan ¢6 to chirc thanh tra dinh ky d6i véi nha may
san xuat dang bao ché nay khong?

O Co 0O Khoéng O  Khoéng quy dinh
Truong hop Khong hoic Khong quy dinh, thi tiép tuc véi cau hoi 4
3.1. binh ky kiém tra thuong Ky (nim):
3.2. Viéc san xuat dang bao ché nay da dugc Kiém tra chua?
0 Dakiémtra 0  Chuakiémtra

3.3. Co so vat chat va van hanh cia nha may c6 dat tiéu chuan GMP theo
khuyén cao caa WHO khong?'

O Cé ] Khong O Khéng quy dinh®

4. Nhimg thong tin ma co s¢ Xin gidy ching nhan nop c6 thoa mén co quan cap
chtrng nhan vé moi khia canh trong san xuét san pham nay khong?1®

Néu Khdng, giai thich tai sao:

Dia chi cua co quan cap chang nhan:

Sé di¢n thoai:

Tén, chir ky caa nguoi duoc uy quyén Ky gidy chiang nhan.
Ngay thang cap, dau cta co quan cap giay chang nhan.
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Ch giai:

1.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Gidy chirng nhan nay dugc lam theo mau do WHO khuyén céo, cau thanh nén tinh trang phap ly cia mot
dugc pham va ctia nguoi xin cap gidy chang nhan tai nudc xuat khau. N6 duoc cp cho ting san pham
riéng ¢ vi thiét ké san xuat va thong tin dugc phé duyét cho cac dang bao ché va ham lugng khac nhau c6
thé c6 su khéc biét.

Str dung tén chung quéc té (INN) hozc tén chung qudc gia bat cir khi nao cé thé. Phai c6 thong tin vé tiéu

chuan dugc chat, duoc lidu; tén, dia chi co so san xuét duoc chét, duoc liéu. Cac noi dung nay cé thé trinh

bay trong phu luc dinh kém.

Cong thirc (thanh phan day du) cua dang bao ché phai dugc néu trén gidy ching nhan hoic trong phan phu

luc dinh kem.

Yéu cau néu day du vé thanh phan, ndng do, ham lwong cua ting dwoc chat duoc ligu va ta dugc. i voi

dang bao ché vién nang mém, vién nang ciing phai c6 thém thong tin vé thanh phan cong thic cua vo

nang.

Dinh kém chi tiét bat ky diéu kién han ché nao ap dung cho viéc béan, phan phéi hoic str dung san pham

nay theo dung nhur da néu trong gidy phép san pham (gidy phép dang ky), néu co.

Muc 2A va 2B mién trir 13n nhau.

Néu c6, néu rd viéc gidy phép cé kém theo diéu kién khdng hoic san pham van chua dwoc phé duyét dang

ky luu hanh.

Néu 16 xem ngudi chiu trach nhiém dwa san pham ra thi truong co:

a. san xuat dang bao ché do
b.dong gbi va/hoic dan nhan dang bao ché do mot cong ty doc 1ap san xuit;
c. khong lién quan dén hoat dong nao trén day

Théng tin nay chi cd thé duoc cung cap néu duoc s ddng y cua cha sé hitu glay phép dang ky san pham

hogc co s¢ xin chirng nhan trong trudng hop san pham chua ding ky. Néu phan nay khong duoc dién day

du 1a diu hiéu cho thay bén c6 lién qua khong dong y dua thong tin d6 vao.

Can luu ¥ 1a thong tin lién quan dén dia diém san xuat 12 mot phan cua gidy phép ding ky san pham. Néu

dia diém san xut thay doi thi gidy phép dang ky ciing phai dugc cap nhat theo néu khéng thi s& khong con

gia tri.

La tai liéu ma co quan quan ly qudc gia nao d6 chudn bi trong d6 tom tit cin cir chuyén moén ky thuat dé

cap gidy phép diang ky san pham.

L& théng tin san phim di dwoc co quan quan ly qudc gia c6 tham quyén phé duyét, vi du nhu ban Tém tat

dic tinh san pham (SmPC).

Trong trudong hop nay, viéc cip gidy chirng nhan can phai dwoc chu s hitu gidy phép diang ky san pham

cho phép. Nguai xin gidy ching nhan phai nop gidy cho phép nhu vay cho co quan quan ly.
Xin néu 1y do ma nguoi xin ching nhan dua ra dé khong dé nghi dang ky san pham:
a.san pham da duoc phat trién riéng cho viéc diéu tri nhitng bénh - dac biét 1a cac bénh nhiét dgi — khdng
c6 trong mo hinh bénh tat cua nude xuat khau;

b.san pham da dugc thay doi céng thirc nham cai thién d on dinh cua né trong diéu kién nhiét déi;

c.san pham da duoc thay d6i cong thirc dé loai bo cac ta duoc khong duoc phép st dung trong duoc pham
& nuée nhap khau;

d.san pham da duoc thay ddi cong thirc dé dat mot gidi han lidu luong t6i da khac cua hoat chat;

e.néu bt ky nguyén nhan nao khac.

Quy dinh vé thuc hanh tét trong san xuat va kiém tra chat lwong thude dé cap dén trong gidy chiing nhan
nay la cac quy dinh néu trong béo co lan thir 32 cua Uy ban chuyén gia vé Tiéu chuin Duogc pham (Sh
bao cao ky thuat WHO 823, 1992, Phuy luc 1). Nhitng khuyén cao &p dung chuyén biét cho sinh pham da
duogc xay dung véi Uy ban chuyén gia vé Tiéu chuan hoé sinh pham (sb bao céo ki thuat WHO 822, 1992,
Phu luc 1).
Khong quy dinh ¢ day nghia la viéc san Xuat dugc thuc hién & mot nuéc khac nude cap gidy chiang nhan
san pham va viéc thanh tra do nuéc san xuat dam bao.
Phan nay s& dugc hoan thanh khi chi so hitu gidy phép dang ky san pham hogc nguoi xin gidy chirg nhan
roi vao truong hop (b) hoic (c) md ta & muc 8 trén day. Van dé dac biét quan trong Ia khi c6 mot bén gia
cong nudc ngoai tham gia vao qué trinh san xuat ra san pham d6. Trong nhing trudng hop do, nguoi xin
ching nhan phai ndp cho co quan cap chirng nhén nhirng thong tin vé bén gia cong chiu trach nhiém cho
tung cong doan san Xuét cua dang thanh pham cudi, va pham vi ciing nhu tinh chét cua bét ky bién phap
kiém tra nao da thuc hién dbi véi mdi bén gia cong.
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MAU S8A/TT

UY QUYEN PUNG TEN CO SO PANG KY

THU UY QUYEN
Chung t6i,

(Tén, dia chi chu s hitu gidy phép luu hanh hodc cha so hitu san pham hodc co s& san xuat)

Bang van ban nay chi dinh

(Tén va dia chi co s¢ dang ky) (*)

Thay mat chung t6i ding tén co sé diang kY san pham sau:
Tén san pham:
Hoat chit, ham luong/néng do:

Dang bao ché:
tai BO Y t& (Cuc Quan 1y Duoc) Viét Nam.

Co s6 (*) s& 1a chi so hitu gidy dang ky luu hanh san pham néu trén tai Viét Nam va
chiu trach nhi¢ém theo quy dinh trudc Bo Y t€ (Cuc Quan ly Dugc) va trude phéap luat
ve nhiing van dé co lién quan dén san pham nay tai Vi¢t Nam.

Ngay thang nam
Pai dién hop phap cia co sé iy quyén (1)
(Ky triee tiép, ghi ré ho tén, chirc danh, déng ddu)

(1) Chu tich hgi d@ong thanh vién, héi dong quan tri, tong gidm doc, gidm doc co so 1y
quyen.
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MAU 8B/TT

UY QUYEN KY TEN TREN HO SO PANG KY

THU UY QUYEN

Chung t6i,
(Tén va dia chi co s¢ dang ky)

dang ky trén hd so ding ky san pham:
Tén san pham:
Hoat chat, ham 1u’(_mg/n6ng do:
Dang bao ché:

tai BO Y té (Cuc Quan 1y Dugc).

Thoi han hiéu lyc cta thu ay quyén:

Nguoi dugc uy quyén ky tén trén ho so s& chiu trach nhiém theo quy dinh truéc Bo Y
té (Cuc Quan ly Duoc) ve nhitng van dé c6 lién quan dén san pham nay tai Viét Nam.

Ngay thang nam Ngay thang nam
Ngudi dwoc ity quyén Pai dién hop phap ciia co sé iy quyén (1)

(Ky truc tiep, ghi 10 ho tén, chitc danh) (Ky triee tiép, ghi ré ho tén, chire danh, déng ddu)

(1) Cha tich héi dong thanh vién, hgi dong quan tri, tong giam doc, giam doc co sé dang ky.
Trwong hop nguoi dwoc 1y quyéen ky tén trén ho so khong phdi trwcng vin phong dai dién,
trén gidy uy quyén phdi c6 ddu va chi ky xac nhdn cia truéng van phong dai dién tai Viét
Nam (d6i Véi co s6 ding ky miréc ngoai).
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MAU 9/TT
TOM TAT PAC TINH SAN PHAM

1. Théng tin thudc

1.1. Tén thudc

1.2.  Nong d6/ham lugng
1.3. Dang bao ché

2. Dinh tinh va dinh luong
2.1. Cong bd vé dinh tinh

Can phai néu tén hoat chat bang tén chung quoc té (INN), di kém voi
dang muoi hoac hydrat, néu co.

2.2.  Cong bd vé dinh lugng

Phai trinh bay lwong hoat chat trén mot don vi liéu lugng (doi véi nhirng
san pham xit phén licu, tinh trén mot lan xit), trén mot don vi thé tich
hoac don vi khoi luong.

3. Dang san pham:

M6 ta hinh thuc san pham theo quan sat bang mat thuong (mau sic, déu
hiéu,...), vi du: “vién nén mau trang, tron, 16i, canh xién cé dap so6 100 &
mot mat™.

4. Cac dac tinh 1am sang

4.1. Chidinh diéu tri

4.2. Liéu luong va cach ding

4.3. Chdng chi dinh

4.4. Canh bao va than trong khi str dung

4.5. Tuong tac voi cac thudc khéac va cac dang tuong tac khac
4.6. Truong hop co thai va cho con bu

4.7. Téc dung dbi voi kha ning 1ai xe va van hanh may moc
4.8. Téc dung khdng mong mudn

4.9. Qualiéu

5. Cac dac tinh dugc ly

5.1. Dac tinh dugc luc hoc

5.2. Ddc tinh duoc dong hoc
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5.3. Sb liéu an toan tién 1am sang
6. Cac dac tinh duoc hoc

6.1. Danh muc ta duoc

6.2. Tuong ky

6.3. Tudi tho

Tudi tho cua thuéc trong bao goi thuong phém. Tudi tho sau khi pha
lodng hodc pha dé st dung theo hudng dan. Tudi tho sau khi m¢ bao bi
lan dau.

6.4. Canh bao dic biét vé bao quan

6.5. Tinh chat va dung luong cua bao bi dong goi

7. Chu so hitu s6 dang ky luu hanh san pham

8. S dang ky luu hanh san pham

9. Ngay cap sb dang ky luu hanh 1an dau/gia han sb ding ky
10. Ngay xem xét lai ban tom tit dic tinh san pham
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MAU 10/TT

KE HOACH QUAN LY NGUY CO POI VOI VAC XIN

I. Thong tin chung vé vic xin

Tén vac xin:

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

Tén co sé dang Kky: Tén co sé sin xuat:

bia chi : Dia chi:

Dién thoai : bién thoai:

Tén Vian phong dai dién tai Viét
Nam (néu c0):

Dia chi:

Dién thoai:

Pi¢u kién bio quin: Han dung:

Puwong dung: Quy cach dong goi:

Chi dinh dang ky tai Viét Nam:

Ngay ndp Ké hoach quan 1y nguy co lan truwéc:

Qus trinh thay doi/bd sung Ké hoach quén Iy nguy co:

Tém tit ndi dung thay doi:

Ly do thay ddi:
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I1. Cac quan ngai vé an toan vic xin

Liét ké cac nguy co quan trong di xac dinh, nguy co quan trong tiém an c6 thé
Xay ra va cac thdng tin quan trong con thiéu:

Cac nguy co quan trong da xac dinh

(Liét ké cac phan ung cé hai da duoc
ching minh c6 lién quan den vac xin)

Cic nguy co quan trong tiém an co thé
Xay ra

(Liét ké céc bién cd bat loi nghi ngo lién
quan dén vic xin nhung ¢ thoi diém hién
tai chua c6 du bang chang két luan mbi
lién quan nay)

Cé4c thong tin quan treng con thiéu

I11. Tém tit Ké hoach canh giac dwoc thuc hién tai Viét Nam

M0 ta cac hoat dong canh gidc dugc (thuong quy va/hodc bo sung) duoc
lén ké hoach dé giai quyét cac quan ngai vé an toan vac xin tai Viét Nam:

1. Cac hoat dgng canh giac dwgc thwong quy

\ Bao cdo cac bién c6 bat 191 sau tiém chung lién quan dén vac Xin
theo mau quy dinh gtri vé Cuc Quan ly Dugc, Trung tdm Quoc
gia vé Thong tin thuc va Theo dbi phan tmg c6 hai cua thube
va Cuc Y té du phong.

\ Kip thoi cap nhat cac van dé quan trong lién quan ‘dén an toan
va hi€u qua c6 thé anh huong dén téng quan can bang loi ich -
nguy co cua vac xin gui vé Cuc Quan 1y Dugc va Trung tim
Quoc gia vé Thong tin thudc va Theo ddi phan tng c6 hai cta
thudc va Cuc Y té du phong.

\ Kip thoi cap nhat cac thong tin vé nguy co duoc cong bo hoidc
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cac hoat dong lién quan dén an toan duoc thyc hién boi cac co
quan quan ly khac, ddac biét 1a cac co quan quan ly tham chiéu
gt vé Cuc Quan ly Duogc va Trung tam Quoc gia vé Thong tin
thudc va Theo doi phan mg c6 hai ctua thubc va Cuc Y té du

phong.

2. Céc hoat dgng canh gidc dwgc bé sung khéc:

- C6 thé bao gom cac nghlen ctru phi 1am sang, 1am sang, dich té hoc lién
quan dén an toan cua vic xin.

- Néu nhan thay khong can phai ¢ hoat dong canh giac dugc nao khéc,
phan nay nén duoc néu rd 1a “Khéng dp dung”.

- Néu &p dung, nén c6 ke hoach ve thoi gian cu the cho cac hoat dong nay.

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

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

- Cung cap day du thong tin va thuong xuyén cap nhat day du cac thong
tin vé chi dinh, liéu ding, cach ding, canh bao va than trong trén nhn va to
Hudng dan sir dung cua san pham theo quy dinh hién hanh.

- Cap nhat day du cac cong van husng dan cua Cuc Quan ly Duoc lién
quan dén an toan, hiéu qua caa vac xin.

2. Céc hoat déng giam thiéu nguy co’ b sung:

- Néu nhan thay khong can thiét tién hanh hoat dong giam thiéu nguy co
(RMASs) bé sung nao, nén néu ro trong phan nay la “Khong ap dung”.

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

Vi du: Cung cap cac hudng dan, tai liéu dao tao cho béc si, nhan vién y té
tham gia hoat dong tiém chung; hudéng dan vé vic xin cho bénh nhan, kiém soét
phan phdi, chuong trinh ngtra thai:

e (4c tai liéu dao tao cho bac si, nhan vién y té tham gia hoat dong tiém
chung dugc xdy dyng nham nhin manh cic quan ngai vé an toan da xac dinh,
cac dau hiéu va triéu chimg can theo ddi va nhan manh cac nguy co tiém an lién
quan dén sai sot trong cap phat cling nhu sai st y khoa.

e Hudng dan vé véic xin cho bénh nhan duoc xay dung nham nhan manh
cac quan ngai vé an toan d3 xac dinh, cac dau hiéu va triéu ching can theo doi
va khi nao can tim kiém su tro gitp vé y té.

V. Céc thong tin khac (néu co) ,
Li¢t ké cac tai lieu quan 1y nguy co dugc nop kem theo ke hoach nay va
c6 phan thuyet minh, giai trinh (néu co).
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Vi du: Céc tai liéu quan ly nguy co sau dugc nop kem theo:

(1) Bdn méi nhdt cia ké hoach quan Iy nguy co dwoc phé duyét o chdau
Au, hodc chién lwpc danh gid va giam thiéu nguy co (REMS) dwoc
FDA Hoa Ky phé duyét;

(2) Bdn dur kién tai liéu dao tao cho bdc si, nhdn vién y té tham gza hoat
dong tiém ching hodc hwéng dan lién quan dén viéc sir dung vic xin;

Co s¢ dang ky cam két va chiu hoan toan trach nhiém ve tinh chinh xéc,
trung thuc cua cac thdng tin cung cap trong ban ké hoach nay./.

Dai dién hgp phap cia co s¢ dang ky
(Ky triee tiép, ghi ré ho tén, chire danh, déng déu)
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MAU 11/TT

BAO CAO
QUA TRINH LUU HANH THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC
(Ké tir ngay cdp/gia han SPK gan nhat dén thoi diém ndp hé so gia han SPK)

1. Tén co sé dang ky: bia chi:
2. Tén co s& san xuit: Dia chi:
3. Tén thudc/nguyén liéu lam thudc:
4. Hoat chit, néng do/ham lugng:
5. Dang bao ché:
6. S dang ky hién tai: Ngay cap SPK lan dau:
7. Luu hanh trén thi truong:
Co ] Khéng []
8. Vipham trong qua trinh luu hanh
Co [] Khong []

Néu c6 vi pham thi ghi 1: s6 1an vi pham, loai vi pham.
9. Thay dbi, bd sung trong thoi gian gidy dang ky luu hanh con hiéu luc:
Co [] Khoéng []

Ne:'u c6 thay doi, bé sung thi giri kém theo bdn sao céng van cho phép thay doi,
bo sung.
10.Thay d6i khi ding ky gia han:

Co [] Khong []
Néu c6 thay déi thi phdi ghi ré ndi dung thay doi so véi hé so da dwoc duyét cdp
50 dang ky.

Co so dang ky cam két: ngoai nhitng ndi dung xin thay doi 0 muyc 10 cua
bao céor luq hanh thudc, khong c6 bat ctt sy thay d61 nao so véi ho so da dugce
duyét cap s6 dang ky.

Ngay... thang... nam.....
Dai dién hop phap co sé dang ky
(Ky truec tiép, ghi ré ho tén, chirc danh, déng ddu)
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MAU 12/TT

PHIEU TIEP NHAN HO SO

Ma ho so:

l. Thong tin thuéc/nguyén lidu 1am thudc
Tén va dia chi co s¢ dang ky:

Tén va dia chi co s& san xut:

Tén thudce/nguyén lidu lam thudc:

Hoat chit, néng do/ham lugng:

Dang bao ché:

Loai thudc/nguyén liéu lam thudc dang ky:

ok wdE

Thudc héa dugc

Vic xin

Sinh pham

Thude dugc lidu

Thudc phong xa

Nguyeén ligu lam thudoc (dwoc chat, ta dugc, Vo
nang, ban thanh pham dugc liéu)

7. Loai hinh dang ky:

Ping ky lan dau

Dang ky gia han

Ping ky chuyén giao cong nghé

Ping ky thay doi lon

Ping ky thay d6i nho can phé duyét

Ping ky thay d6i nho chi yéu cau théng bao

Cong bo twong dwong sinh hoc

Cong bo biét duge goc

Cap nhat thong tin thudc

I1. C4c tai liéu nép trong ho so

Ngay thang nam
Nguoi nhan ho so
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