Ky béi: SO Y TE . S =Y
Co quan: UY BAN NHAN Ky boi: BO Y TE

BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phiic
S6: 2898 /QB-BYT Ha Néi, ngay 30 thdng 9 ndm 2024
QUYET PINH

vé viée stra déi, b6 sung mdt s6 ndi dung cia cc thi tuc hanh chinh tai
Quyét dinh s6 2700/QD-BYT ngay 04 thang 10 nim 2022 ciia Bo Y té vé
viéc cong bd thii tuc hanh chinh ban hanh/bi bai b6 trong linh vire Duge
pham thudc pham vi chirc niing quén 1y cia Bo Y té tai Thong tw s6
08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 nim 2022 ciia By Y té

BO TRUONG BQ Y TE

Cén cie Nghi dinh s6 95/2022/NP-CP ngay 15 thing 11 ndm 2022 cia
Chinh phii quy dinh chikc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu té chire ciia B6 Y
té;

Cén cit Nghi dinh s6 63/2010/NP-CP ngay 08 thing 6 ndm 2010 cia
Chinh phii vé kiém sodt thii tuc hanh chinh; Nghi dinh sé 48/2013/NP-CP ngay
14 théng 5 ndm 2013 ciia Chinh phi vé sira doi, b6 sung mét sé dieu cia cdc
Nghi dinh lién quan dén kiém sodt thu tuc hanh chinh va Nghi dinh 56
92/2017/NP-CP ngay 07 théng 8 ndm 2017 ciia Chinh phii siva doi, bé sung mét
s6 diéu cla cdc Nghi dinh lién quan dén kiém sodt thi tuc hanh chinh;

Can cir Théng tw s6 02/2017/TT-VPCP ngay 31 thdng 10 nim 2017 ciia
B¢ truong, Chu nhiém Van phong Chinh phu hudng dén vé nghiép vu kiém sodt
thu tuc hanh chinh;

Cén cik Théng tu s6 07/2022/TT-BYT ngay 05 thdng 9 ndm 2022 cia Bo
trucng B Y té quy dinh thuée phdi thir tuong dwong sinh hoc va cdce yéu cau doi
v6i hé so bdo cdo sé liéu nghién civu twong dwong sinh hoc trong dang ky leu
hanh thuée tai Viét Nam;

Can cit Thong tw s6 08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 nam 2022 ciia Bé
trucng B Y té quy dinh viéc dang ky lweu hanh thuoe, nguyén ligu lam thuéc;

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

tai Quyét dinh sé 2700/QP-BYT ngay 04 thang 10 nim 2022 cia Bo Y té vé viéc
cong bd thi tuc hanh chinh ban hanh/bj bai bo trong linh vire duge pham thudc
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pham vi chirc nang quan ly cua Bo Y té tai Thong tu s6 08/2022/TT-BYT ngay
05 thang 9 nam 2022 cta BO Y & (Chi tiét tai Danh muc kém theo Quyét dinh
nay).

2. Cac ndi dung khéc tai Quyét dinh sé 2700/QD-BYT ngay 04 thang 10
nam 2022 ciia Bd Y té khong thay doi.

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

Piéu 3. Cac Ong, Ba: Chanh Vin phong Bg, Cuc trudng Cuc Quan ly Dugc,
Thu truéng cac Vu, Cuc, Thanh tra Bo, S6 Y té cac tinh, thanh phd truc thude

Trung wong va Thu trudng cac don vi, ca nhan c6 lién quan chiu trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./. / p,.

KT. BQ TRUONG
Noi nhin . THU TRUONG ()
- Nhu Diéu 3; 7~y 7
- B6 truong (dé b/cao); /
- Cac Thir truong;

- Cuc Kiém soat thu tuc hanh chinh - VPCP;

- Cuc KHCN&DT, Cuc QLYDCT (dé thuc hién);
- Coéng Thong tin dién tir - B Y té;

- Website ciia Cuc QLD;

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

P6 Xuan Tuyén




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

ngay 30 thang 9 ndm 2024 ciia B6 Y té)

PHAN 1. DANH MUC THU TUC HANH CHINH

STT

Tén thi tuc hanh chinh

Linh vue

Co quan
thuc hién

Thu tuc cp gidy dang ky luu hanh
thudc hoa duge mai, véc xin, sinh
phdm

Duoc phé.m

Cuc Quan ly Dugc

Thu tuc cép gidy dang ky luu hanh
thudc generic

Dugc phém

Cuc Quan ly Duoc

Thi tuc cap gidy ding ky luu hanh
thude duoce lidu

Dugc phdm

Cuc Quan ly Dugc

Thu tuc cap gidy ding ky Iuu hanh
nguyén liéu lam thudc

Dugc pham

Cuc Quan ly Duoc

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

Duoc phém

Cuc Quan ly Dugc

Thu tuc thay dbi, bé sung gidy dang
ky luu hanh thudc , nguyén liéu lam
thudc thudc thay dbi 16n

Duoc pham

Cuc Quan ly Dugc

Thu tuc thay doi, bo sung gidy ding
ky luu hanh thude, nguyén lidgu 1am
thudc — Thudc thay d6i nho can phé
duyét

Dugc phém

Cuc Quan ly Duogc

Thu tuc thay déi, bo sung gidy dang
ky luu hanh thude, nguyén lidu lam
thudc - Thudc thay d6i nhé chi yéu
cau théng bao cho co quan quan ly

Duoc phdm

Cuc Quan ly Dugc

Thu tuc thu hoi gidy ding ky luu
hanh thudc, nguyén lidu 1am thudc
trong truong hgp co so san xuat hozc
co s& dang ky thudc, nguyén liéu lam
thudc dé nghi thu hdi gidy ding ky
lvu hanh thudc, nguyén liéu lam
thudc tai Viét Nam

Duoc pham

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

1. Thi tuc

Thi tuc cap glay dang ky luu hanh thude héa dwge moi, vic xin,
sinh pham (diéu chinh micc pht, bé sung yéu cau, diéu kién thuc hién
thil tuc hémh chinh, b6 sung cdn cir phdp Iy cua thi tuc hanh chinh)

Trinh ty thue hién

Burée 1: Nop ho so

* Pbi v6i hd so nop ban gidy:

- Co s6 ndp 01 (mot) bé co day du hd so theo quy dinh tai Piéu 27
Thong tur s6 08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 ndm 2022 déi véi thube
héa duoc méi, vac Xin, sinh pham (hd so dang ky) va 01 (mot) ban sao
ddy di hod so dbi voi vic xin; 02 (hai) ban sao céc tai liéu gom don dang
ky, tiéu chuan chét luong va phuong phap kiém nghiém thudc, nguyeén
liéu lam thube va 02 (hai) bd mau nhan thudc, nguyeén liéu lam thude va
to hudng dan st dung thudc du k1er1 luu hanh don véi cac truong hop
con lai dén Cuc Quan Dugc - By Y té (co quan tlep nhéan).

* Pdi véi hd so ndp truc tuyen:

01 (mdt) bdo hd so day du theo quy dinh tai Diédu 27 Théng tu sb
08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 ndam 2022 (trr trang bia va to thong
tin san pham).

Buwée 2: Khi nhan dugc ho so dang ky du thanh phé“m dat yéu cau vé
hinh thte, du phi, Cuc Quan ly Dugc-BoY té cap cho co s diang ky
Phleu tiép nhan ho so theo Mau s6 9/TT ban hanh kém theo Thong tu
s6 08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 nam 2022.

Buéc 3: Trong thoi han 12 thang ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhan ho
so, Cuc Quan ly Dugc - Bo Y te c6 trach nhiém:
a) TH chirc thim dinh ho so ding ky;
b) Trinh Hoi ddng tu van cap gidy dang ky luu hanh thudc déi voi
cac hé so dang ky dat yéu cau; hoac dé xuét xin y kién tham dinh, tu

van ctia Hoi Dong tu van cap gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén
liéu 1am thuéc (Sau day goi tit 1a Hai dong tu van).

¢) Ban hanh quyét dinh cap glay déng ky luu hanh ddi véi ho so dat
yéu cau theo két luan cua Hoi dong tu van.
Truong hop ap dung quy trinh thAm dinh nhanh, thoi gian giai quyét 1a
6 thang .

Buwoc 4:

- Truong hop hd so chua dat yéu cau, ‘trong thoi han xem xét hd so ding
ky thube, Cuc Quan Dugc - B6 Y té ¢6 vén ban thong bao cho co 5o
ding ky dé bd sung tai liéu theo yéu cau.
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- Thoi gian co so dang ky sua doi, bo sung ho so :

+ Khong qua 36 thang ké tir ngay ¢ vin ban thong bdo cua Cuc Quan
Duoc - B3 Y té ddi voi trudng hop phai bo sung tai liéu tién lam sang,
1dm sang; tai liéu twong duong sinh hoc, tai liéu nghién ctru do 6 6n dinh.

+ Khong qua 12 thang ké tir ngay c6 van ban thong bo ctia Cuc Quén
Dugc - B Y te doi vai cac truong hop con lai. !

Niéu qué thoi han cho phép co s ding ky bd sung tai lidu trén, ho so
dang ky thude khdng con gia tri va co so phai thuc hién lai thu tuc dang |
ky thudec.

Thoi gian ké tir khi ¢é vin ban théng béo ctia Cuc Quan 1y Dugc dén
khi co s& diang ky ndp tai liéu bo sung khong duoc tinh vao thoi han
xem xét ho so.

- Truong hop khong cap giay dang ky luu hanh, Cuc Quan 1y Duoc -
Bo Y té ¢6 van ban tra 16i va néu rd 1y do.

Bude 5: Ho so bd sung dugc ndp truc tuyén, qua dudng buu dién hodc |
ndp truc tiép dén Cuc Quan ly Dugc. Trinh ty giéi quyét thuc hién tir
Budc 1. Trong thoi han 06 thang ké tir ngay nhén du tai liéu bo sung,
Cuc Quan ly Duoc-Bo Y té ban hanh quyét dinh cép gidy ding ky luu
hanh déi véi ho so dat yéu cau; Cuc Quan ly Duoc ¢é vin ban tra 1oi
d6i voi hd so tham dinh chua dat, khong dat va néu rd ly do.

Cach thire thue hién

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

Thanh phan

, 80 lwgng ho so

Muc 1. Thanh phan ho so bao gbm: '
Phin L. H) so hanh chinh, gom:

I. Pon ding ky theo Mau 5/TT ban hanh kém theo Théng tu s6
08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 nam 2022.

2. Gidy ty quyén (néu co).

3. Gidy chtng nhén du diéu kién kinh doanh dugc déi véi co s ding
ky ctua Viét Nam. r

4. Gidy to phap 1y d6i véi co so dang ky clia nudc ngoai.

5. Gidy phép thanh 1ap vin phong dai dién tai Viét Nam d6i véi co s¢
dang ky cua nudc ngoai.

6. Gidy chimg nhan CPP theo mau cua WHO.

7. Mau nhén thudc, nguyén liéu lam thudc va to hudéng dan sir dung
thuoc du kién luu hanh.

-



4

8. Mau nhan thudc, nguyén liéu lam thuoc va to huong dan st dung
thude Iuu hanh thuc té tai nude san xuat hodc nuéc cap CPP.

9. Tém tat dic tinh san pham dbi voi thube hoa duoc moi, vac xin, sinh
phdm theo Mau 6/TT ban hanh kém theo Thong tu nay.

10. Tai liéu dénh gia viéc dap ung GMP dbi voi cac trudong hop quy
dinh tai Diéu 95 Nghi dinh s6 54/2017/Nb-CP ddi v6i co sO san xuat
thudc, nguyén lidu 1am thudc nudc ngoai khi dang ky luu hanh tai Viét Nam
d6i voi hd so ding ky thudc nude ngoai (trir truong hop co so da dugce
¢ong bd thong tin dap ing GMP trén trang thong tin dién tu cua Cuc
Quan ly Dugc hoéc co s& da nop hé so d& nghi Cuc Quan ly Duoc dnh
gia dap ung GMP).

11. Gié‘iy to phéap ly cia co so san xuat duoc chét, ta duoc, vo nang, ban
thanh pham dugc liéu, duoc liéu.

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

13. K& hoach quéan ly nguy co (d6i voi véc xin) theo Mau 7/TT ban hanh
kém theo Thong tu nay.

Hb so ky thuit, gom:

Phan IL Tai liéu chat lugng:

Ti ligu chét lugng thyc hién theo huéng dan tai Phan IT - ACTD
hozc Hop phan 3-ICH-CTD va cac quy dinh sau:

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

a) Gidy chiing nhén xuat xuong 16 duge cap boi co quan ¢6 tham
quyén nudc cap CPP theo quy dinh hodc mdt trong cac co quan quan ly
quy dinh tai khoan 9 Diéu 2 Thong tu nay;

b) Phiéu kiém nghiém, tiéu chuan chat lugng va phuong phéap
kiém nghlem c6 xac nhan bai Vién Kiém dinh quoc gia vac xin va sinh
pham y té.

2. Dbi véi thude hidm, thude dé dap ing nhu cau cho qudc phong,
an ninh; phong, chong dich, bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa
va thudc cho nhu cau diéu tri dic biét:

, a) Thuoc hiém dé diéu tri bénh hiém gip: dit liéu nghién ctu do
on dinh san c6 theo huéng dan cua ASEAN hodc cua ICH;
b Thubc dé dap ting nhu cAu cho qudc phong, an ninh; phong,
chong dich, bénh, khac phuc hau qua thién tai, tham hoa:
Chap nhan dit liéu nghién ctru d6 6n dinh sén ¢4 tai thoi diém nop

hd so diang ky dé xem xét han ding cta thudc trén co s ¥ kién cia ch
dong trong trudong hop khoang thoi gian cua dir liéu nghién ctu df on

\
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dinh cua thudc chua dap ung du quy dinh vé thoi gian nghién ctru t6i |
thiéu theo huéng dan cia ASEAN.

Saukhi dugc cap gidy dang ky luu hanh, co sé phai tiép tuc nop
hé so nghién cuu do on dinh thanh pham cho dén khi khoang thoi gian
nghién ciru do én dinh téi thiéu thuc'té dap ung theo hudng dan cua
ASEAN vé Cuc Quan ly Duoc theo hinh thirc thay ddi, bd sung quy
dinh tai Phu luc II Thong tu nay dé duoc xem xét va cip nhat han dung
theo quy dinh.

Truong hop thudc khong dat két qua nghién ctu do 6 6n dinh theo
dé cuong trong hé so ding ky, co 50 phai bao cao ngay vé Cuc Quan ly
Duoc dé trinh Hoi ddng xem xét vé han ding cua thudc.

Trén co 50y kién tu van cta Hoi dong, Cuc Quan ly Dugc xem
Xet, quyét dinh vé han ding cua thude bao gom ca cac 16 thudc da san
xuat cin cir trén dit liéu nghlen ctru d§ 6n dinh thuc té. 'i

c) Thudc cho nhu cau diéu tri dic biét: dir liéu nghién ctu do on
dinh san ¢6 theo huéng dan cia ASEAN hoic cta ICH dugc B§ trudng
Bo Y té quyet dinh trén co so y kién ctia Hoi dong trong truong hop co
s dang ky chung minh thudc khong thé bao quan & diéu kién khi hau
ving IVb theo huéng dan ciia ASEAN.

3. Truong hop co so san xuat str dung nguyén liéu lam thudc da
duoc cap gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam:
a) Khong yéu cau phai nop tai liéu chat lugng lién quan dén

nguyén liéu va tai liéu quy dinh tai diém h khoan 1 Piéu 23 Théng tu
nay trong hd so ding ky thude thanh pham;

b) Co so dang ky phai nop:

-01 phleu kiém nghiém nguyén liéu lam thuéc do co so san xuat
thudc thanh pham kiém nghiém phai c6 day du céc chi tiéu chét luong
v6i mirc chét lugng tuong duong hodc chat ché hon mtc chat luong
trong tiéu chun cua co s san xuat nguyén liéu. Tr uong hop co s& san |
xudt thudc thanh pham khong du nang luc kiém tra tat ca céc chi tiéu
chét luong, co s phai cung cap phiéu phan tich cac chi tiéu con thiéu
do Co quan kiém nghiém nha nudc hoac co s kmh doanh dich vu kiém
nghiém thude, nguyén lidu lam thuée da dugc cép gidy chimg nhan du
diéu kién kinh doanh dugc thyuc hién;

-01 phiéu kiém nghiém nguyén liéu lam thuéc do co sé san xuat
nguyén liéu kiém nghiém.
Phén IIL Tai liéu tién lAm sang:

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

Péi v6i sinh pham probiotics (men tiéu hoa) co ngudn goc, chiing |
vi khuén, ndng d6, ham lugng, chi dinh, liéu dung tuong tu sinh pham

34
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duoc cap phép boi mat trong cac co quan quan ly quy dinh tai khoan 9
Diéu 2 Théng tu s6 08/2022/TT-BYT ngdy 05 thang 9 nam 2022 thi

khong phai nop tai liéu tién 1am sang.

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

. Doi voisinh pham probiotics (men tiéu hoa) c6 nguon goc, chiing
vi khuan néng d9, ham lugng, chi dinh, lidu dung tuwong tu sinh pham
dugc cap phép boi mot trong cac co quan quan ly quy dinh tai khoan 9
Piéu 2 Thong tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 nam 2022 thi

khong yéu cau tai liéu lam sang.

4. Trudng hop co s¢ dang ky co dé nghi phén | oai biét dugc goc,
sinh pham tham chiéu khi nop ho so dé nghl cap giay dang ky luu hanh
thude thi thuc hién theo quy dinh tai diém a, b, c, d khoan 1 Piéu nay
va tiét 2 diém a khoan 1 Didu 9 Théng tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 05
thang 9 nam 2022.

* Péi véi Vie xin: Mot bo ho so gom 01 ban chinh va 01 ban sao day
du cdc tai liéu trén.
* Péi véi 14t ca cde thude khde (triv vic xin): Mot b ho so gom 01 ban
chinh va 02 ban sao cdc tai liéu: Don dang ky; tiéu chudn va phuong
phdp kiém ngh:em 02 b6 méu nhan thude, nguyén liéu lam thuée va
huong dan sir dung.

* Cdc phan hé so (Ho so hanh chinh, Chat luong, Tién lam sang, Lam
sang) cé phan cach va kem 01 to Thong tin san pham.

Muc II. S6 lwong ho so:

- Trudng hop hd so nop 1a ban glay 01 (mot) bo hd so day du theo quy
dinh va 01 (mot) ban sao day du ho so d6i véi vac xin; 02 (hai) ban sao
c4c tai liéu gom don dang ky, tiéu chuén chat lugng va phuong phap
kiém nghlem thudc, nguyén liéu lam thudc va 02 (hai) bd mau nhan

thude, nguyén li¢u lam thuéc va t& huéng dan st dung thude du kién
Iwu hanh dbi véi céc truong hop con lai.

- Pi vé6i hd so nop truc tuyén: 01 (mdt) bd hé so day du theo quy dinh

Thoi han giai quyét

12 thang ké tir ngdy nhan di ho so.

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

Péi twong thye hién thi tuc hanh chinh

Co sé dang ky




Co quan thwe hién thi tue hanh chinh

Cuc Quéan ly Dugc —Bo Y té

Két qua thue hién thi tuc hanh chinh

Quyét dinh cép gidy dang ky luu hanh

Lé phi (néu ¢6)

11.000.000 (VND)

Tén miu don, miu to khai (Pinh kém Théng tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 05
thiang 9 nam 2022)

Mau 3/TT Trang bia

Mau 4/TT Muc luc

Mau 5/TT Pon ding ky

MAu 6/TT Tém tét dic tinh san pham
Mau 7/TT K& hoach quan 1y nguy co
MAau 9/TT Phiéu tiép nhan hd so '

Mau 10/TT Ban cong bd nguyén tic, tiéu chuan GMP hodc nguyén tac,
tiéu chuan dbi v6i san xuat ta duge da duoc co quan quan ly cua nudc
hoic td chirc quéc té khac 4p dung.

Yéu ciu, didu kién thuc hién thi tuc hanh chinh (néu c6)

1. Cap giay déng ky luu hanh thubce, nguyén liéu lam thuoc trong truong

hop sau day: |
a) Thude, nguyén liéu lam thuée chua dwoc cap gidy dang ky luu hanh
tai Viet Nam;, a
b) Thuée da deoe cap gidy déing ky leu hanh nhung cé thay doi vé thanh
phan duoc chat, dugc liéu; ham lwong, nong dé hodc khéi lugng cac
thanh phan duoc chaf duoc lidu cd tdc dung; dang bao ché; duong
ding; co so san xudt, trir truong hop thay doi co s¢ déng géi thik cdp,
co s¢ xudt xwong, dia dzem xudt xuong;

¢) Nguyén liéu lam thube da duoc cdp gidy ding ky luu hanh nhung co
thay doi vé co so san xudt, trir truong hop thay doi co s¢ dong goi thir
cap, co so xuar xudng, dia diém xudt xuong.

(Khoan 2 Diéu 55 Ludt Duoc)

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

a) Co 50 c6 hoat dong san xudt, ban budn, xudt khau, nhap khéu thuéc,

nguyén liéu lam thudc tai Viét Nam,

b) Co 56 kinh doanh thuéc, nguyén liéu lam thuéc ciia nude ngodi cd
van phong dai dién tai Viet Nam. 1

(MY
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(Khoan 3 Diéu 54, Piéu 33 Ludt Duoc)

3. Nép ddy du hé so theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 27, Diéu 22 Thong
tw 08/2022/TT-BYT: Ho so dé nghi cap gidy ddng ky luu hanh thuéc
héa dwoe mdi, vic xin, sinh pham.

4. Thuoe, nguyén liéu lam thuée duoc cdp giday dang ky luu hanh tai
Viét Nam khi ddp iing cdc yéu cau sau day:
a) Bao dam yéu cau vé an toan, hiéu qua;

b) Dugc san xudt tai co s6 san xuat thude, nguyén liéu lam thuée ddp
umg Piéu kién theo quy dinh ciia Ludt Duoc;

¢) Puoe san xudt theo quy trinh san xudt thudc, nguyén li¢u lam thuéce
va dat tiéu chuan chat luong theo quy dinh tai Diéu 102 va Diéu 103

cua Ludat Duoc.
(Khoan 4 Diéu 54, Diéu 33 Ludt Duoc)
5. Piéu 1kié_‘=n thuc hién theo quy trinh tham dinh nhanh, tham dinh rut
gon (Diéu 33 Thong tu s6 08/2022/TT-BYT)
5.1. Céac truong hop duoc thuc hién theo quy trinh thdm dinh nhanh
Hb so ding ky thudc dugc tl}ém dinh theo quy trinh tham dinh
nhanh khi dép tng mot trong céc diéu kién sau day:
a) Thuéc thudc Danh muc thudc hiém do B6 truéng Bo Y té ban
hanh;
b) Thuéc dép (mg nhu cau cap bach cho qudc phong, an ninh, quoc
phong, chdng dich bénh, khac phuc hdu qua thién tai, tham hoa;

¢) Thubc trong nude san Xuét trén nhiing day chuyen moi dat tiéu
chuin GMP hoic trén day chuyén nang céap dat tiéu chuan GMP-EU, GMP-
PIC/S va tuong duong trong thoi han khong qué 18 thang ké tir ngay
duogc cép gidy ching nhan GMP;

d) Vic xin da dugc WHO tién dénh gia dat yéu cdu, vac xin ding trong
chuong trinh tiém ching mé rong quoc gia;

d) Thudc chuyén khoa dic tri, thuéc c6 dang bao ché dic biét chi co
khong qua 02 (hai) thuoc tuong tu (cung duoc chat, cung dang bao ché,

cung ham luong, ndng do) co glay dang ky Iuu hanh thudc tai Viét Nam
con hiéu luc tai thoi diém nop ho so, bao gom:

- Thude diéu tri ung thu;

- Thude didu tri khang vi rat thé hé méi;

- Khéng sinh thé hé méi;

- Thudc dung trong diéu tr sdt xut huyét, lao, s6t rét;
- Thude tre ché mién dich ding trong ghép tang.

e) Thuoc san xuat trong nudc, bao gbm:




- Thude duoc san xuat gia cong hoac chuyén giao cong nghg san
xudt tai Viét Nam déi voi thude diéu tri ung thu, véc xin, sinh pham
thude dleu ti khang vi rat thé hé méi, khang sinh thé hé méi, thube trc
ché mién dich dung trong ghép tang;

~Thubc dugc liéu co dé tai khoa hoc va cong nghé cap qudc gia,
cap b6 hodc cip tinh dé dugc nghiém thu dat yéu cau, thudc dugc san
xuat toan bo tu nguon duoc liéu trong nudc dat GACP;

- Thuéc méi san xuét trong nudc dd hoan thanh thuc hién thur
nghiém lam sang tai Viét Nam;

g) Thudc méi (didu trj ung thu, khang vi rat thé hé méi, khang sinh
thé hé maéi), sinh pham tham chiéu;

h) Biét duoc gbc duoc san xuét gia cong hoic chuyén giao cong
ngh€ san xuat tai Viét Nam;

i) Thudc thay dbi co s& san xuat dan dén phai cip gidy dang ky luu
hanh méi theo quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 55 Luat Duoc. !
5.2. Céc truong hop duge tham dinh theo quy trinh rit gon

Hd so dang ky thube dugc thAm dinh theo quy trinh thdm dinh rat
gon khi dap ing dong thoi cac diéu kién sau:

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

b) Thudc thudc Danh muc thudc khong ké don;

¢) Thubc khéng phai dang bao ché giai phéng bién doi;

d) Thudc khong dung truc tiép trén mat.

Cin cir phap ly cia thi tuc hanh chinh

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

2. Nghj dinh s6 54/2017/Nb-CP ngay 08 thang 5 ndam 2017 cua Chinh
phu quy dinh chi tiét mot s6 didu va bién phép thi hanh Luét duoc;

3. Nghi dinh sd 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cua Chinh
phu sua dbi, bd sung mot sb6 quy dinh lién quan dén dleu kién dau tu
kinh doanh thudc pham vi quan ly nha nudc cia Bo Y té;

4. Nghi dinh s6 88/2023/NP- CP ngay 11 thang 12 nam 2023 cua Chinh
phii Siea doi, b6 sung mot sé diéu ciia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP
ngay 08 thang 5 ndm 2017 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mét s6 diéu
va bién phdp thi hanh Ludt Dugc va Nghi dinh s6 155/201 8/ND-CP
ngay 12 thang 11 nam 2018 cua Chinh phu sua dsi, b6 sung mét s6 quy
dinh lién quan dén c?'reu kién dau tu kinh doanh thuéc pham vi quan [y
nha nuée cia Bo Y té

5. Thong tu 50 08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 nam 2022 cua Bo
trudng Bo Y té quy dinh ding ky luu hanh thuéc, nguyén liéu lam thudc;

ey



10

6. Thong tu s6 41/2023/TT-BTC ngay 12 thdng 06 ndm 2023 cua Bo
truéng B Tai chinh quy dinh mic thu, ché do thu, nop, quan ly va su
dung phi trong linh vuc dwoc, my pham.

7. Thong tu sé:‘) 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua Bo truong BO' Y
té quy dinh vé ghi nhan thudc, nguyén liéu lam thuoc va hudng dan su
dung.

8. Thong tu s6 23/2023/TT-BYT ngay 30 thdng 11 nam 2023 cua Bo
tatong Bo Y té sia doi, bo sung mot s6 diéu tai Thong tu $6 01/2018/TT-
BYT ngay 18 thang 01 nam 2018 ctia B truong Bo Y te quy dinh ghi
nhén thude, nguyén li¢u lam thuoc va to hudng dan s dung thuoc.

9. Thong tu 56 06/2017/TT-BYT ngay 03/5/2017 ctia B truong BO Y
té ban hanh Danh muc thuoc doc va nguyén liéu doc lam thudc.

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

TRANG BIA

HO SOPANG KY THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

1. Tén va.dia chi co s¢ dang ky:
2. Ténva dia chi co s san xuat:
3. Tén thubc, nguyén liéu lam thuoc, nong do/ham luong, dang bao cheé:

4. Loai thubc, nguyén liéu lam thudc dang ky:

Yéu cdu ghi cu thé: Thude héa dwoe/thuéc phdng xa/vdc xin/sinh pham/z‘huoc
duoc licu/nguyén liéu lam thuée (duoc chat/td dwoc/vé nang/bdn thanh pham

dwoc liéu).

5. Loat hinh dang ky:

Yéu cdu ghi cu thé: Dang ky lan dau/Péng ky gia han/ Dang ky chuyén giao cong
nghé /bBang ky thay doi lon/Pang ky thay doi nho can phé duyét/Dang ky thay doi

nho chi yéu cau thong bao/Cong bé biét dwoc goc/Cong bo tuong dwong sinh

hoc/Céng bé sinh pham tham chiéu/Cdp nhdt thong tin thuée.
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MAU 4/TT
MUC LUC
1. Tai liéu hanh chinh
1.1.
12

2. Tai liéu chat lwgng
2.1
2.

3. Tai liéu tién 1dm sang
3.1.
3.2.

4. Tai liéu lam sang
4.1.
4.2.

5. Tai liéu khéc (néu c6)
5.1.
5.2.
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MAU SA/TT

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

A. Chi tiét vé co st ding ky va co sé san xuét
1. Co so dang ky
1.1. Tén co 8¢ dang ky:

1.2. Diaschi: Website (néu c6):

1.3. Dién thoai: Email:

1.4Tén van phong dai dién tai Viét Nam (ddi véi co so ding ky nudce ngoai):
Dia chi:
Dién thoai:

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

2.2. Dia chi: Website (néu cd):
2.3. bién thoai: Ernail:
Céc co s& san xuit khac (néu c6) (2):
Tén va dia chi Vai tro (2)

(1) Co s¢ san xudt cudi ciing chiu tréach nhzem xudt xwong 16 thuée
(2) Co SO’ tham gia tr ong qud trinh san xudt va néu ré vai tro cua tzmg co so San xuar nhw
“san xudt bdn thanh pham”, “déng géi so cdp”, “dong goi thir cap”, “lam com”

B. Chi tiét vé san pham )
1. Tén thuoc/nguyén liéu lam thuoc:

2. Hoat chit, nong do/ham lugng:
3. Dang bao ché:
4. MO ta dang bao ché:
5. Puong dung:
6. Tiéu chuan chat luong (3):
7. Han dung:
8. Piéu kién bao quan:
9. M0 ta quy cach dong goi:
10. Phan loai (tich vao ngi dung phu hop):
Thudc ké don Thudc khong ké don
Thube huéng tdm than Thubc thanh phidm dang phdi hop co
chira hoat chit huéng tim than
Thudc gdy nghién Thudc thanh phdm dang phdi hop c6
chira hoat chit gdy nghién
Tién chat dung lam thude Thudc thanh phiam dang phdi hop ¢6
chira tién chit dung lam thude
Nguyén liéu lam thude Thude doc
Ma ATC Thudc phéng xa

.

/‘
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Thuoc duogc lidu

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

Thénh phan: )
Hoat chat Nong do/ Co s6 san xuat Tiéu chuan (3)
(1) ham luong (2) (tén, dia chi chi tiét)
Ta dugc Nong do/ Co sé sian xuat Tiéu chuan (3)
' ham lwong (tén, dia chi chi tiét)

(1) Ghi chinh xac dang ding cua diroc chat (mudi ester/cdc dang dan chat khdc).
(2) Néu liéu dimg tinh theo goc co tac dung duoc ly cua duoc chat ( goc base...), can
b6 sung thém thong tin vé ham lwong dwoc chat dwoc quy déi ra goc cé tac dung
duwoc ly nay.

Néu dwoc chdt dwoc st dung dudi dang ban thanh pham da tron thém td duwoc, phai
ghi day dui ca cdc thanh phan td duoc cé trong cong thitc bao ché cdc ban thanh
phdam c6 chita duoc chat nay.

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

C. Tai liéu k¥ thuat

1. Phan I: Hanh chinh

2. Phén II: Chét lugng

3. Phin III: Tién lam sang

4. Phan IV: Lam sang

Ghi chta: Nhiing tai liéu (Phan I, II, III, IV) phai ndp tuy thudc vao phén loai san
phédm/nhom san pham.

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

Thubc c6 dit liéu yeu cau bio mit ]

Co s¢ dang ky thude dé nghi Cuc Quan Iy Dugc xem xét thuc hién bao mat déi vai cac dir
liéu sau day dugc ndp kem theo ho so diang ky thude:

O Dit li¢u thir nghiém doc tinh (Tai liéu so )

[ Dit liéu thir thude trén 1am sang (Tai liéu sb . )

Co s& dang ky thude xin cam két cac dir liéu néu trén dap tng da) du cac diéu kién bao
mat dit li¢u theo quy dinh cua phap luat va co 50 dang ky thudc s& thuc hién nghia vy
ching minh khi dugc co quan ¢6 tham quyén yéu cau.

P. Cac ndi dung Khac (tich vao ndi dung phu hop)
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Ho so dé nghi theo quy trinh tham dinh nhanh
Hb so dé nghi theo quy trinh tham dinh rat gon
C6 ho so twong duong sinh hoc

C6 ho so 1am sang

Thubc dé nghi cong bd biét duge gbc

Thudc dé nghi ¢éng b sinh pham tham chiéu
Thude dé nghi cong bd twong dwong sinh hoc
D2 nghi khac (néu c6, dé nghi ghi chi tiét)

E. Tuyén b ciia co sé diing ky
Co so dang ky cam két:

L

Thuce hién viée cap nhat, bo sung to' hudng dan st dung thudc theo thude biét duge
ooc sinh phim tham chiéu ddi véi truong hop quy dinh tai khoan 3 Diéu 38 Thong
tw 01/2018/TT-BYT ngay 18/1/2018 ctia Bd Y té quy dinh ghi nhan thudc, nguyén
liéu 1am thude va to huéng dan sir dung thude (ap dung d6i véi thude generic, sinh
phdm tuong tur).

Pa kiém tra, ky dong dédu theo quy dinh va x4c nhén 1a déy 1a cac gidy to hop phép.
nodi dung 1a dung su that. Néu c6 su gia mao, khong ding su thét co s¢ dang ky xin
chiu hoan toan trach nhiém va s& bi xtr phat theo quy dinh cta phap luit.

Pam bao thude/nguyén liéu lam thube duge san xudt theo ding hd so ding ky da
nop.

Thubc nhap khiu khi ding ky luu hanh tai Viét Nam c6 cung tiéu chudn thanh
phé‘im; tiéu chuén dugc chét, duoc liéu; tén, dia chi co sd san xuét duoc chét, dugc
liéu véi thude luu hanh tai nude so tai the hién trén CPP ()

Piang ky thay dbi, bd sung theo quy dinh sau khi thude/nguyén liéu lam thudc da
dugc cép gidy dang ky luu hanh.

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

Ngay... thang... nam....
Pai dién hop phap ciia co s¢ ding ky
(K truc tiép, ghi rd ho tén,chite danh, dong dau)

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

(2) Cdc chire danh theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 22 Théng tu nay



16

MAU 6/TT
TOM TAT PAC TINH SAN PHAM

1. Thong tin thube

1.1. Tén thudc

1.2. Nong do/ham luong
1.3. Dangbao ché

2. Dinhitinh va dinh luong
2.1. Cbng bd vé dinh tinh

Can phai néu tén hoat chét bang tén chung qudc té (INN), di kém véi dang
mudi hogc hydrat, néu cé.

92. (Cbng bd vé dinh lugng

Phai trinh bay lugng hoat chét trén mot don vi lidu luong (d6i v6i nhiing san
pham xit phéan liéu, tinh trén mot lan xit), trén mot don vi thé tich hodc don

vi khdi luong.
3. Dang san pham:

M5 ta hinh thtc san pham theo quan sat bang mat thuong (mau sdc, dau
hiéu,...), vi du: “vién nén mau tréng, tron, 161, canh xién c6 dap so 100 & mot

mat”.
4. Céc dic tinh 1am sang
4.1. Chi dinh diéu tri
4.2. Liéu lugng va cach ding
4.3. Chéng chi dinh
4.4. Canh béo va than trong khi st dung
4.5. Tuong tac vdi cac thudc khac va cac dang tuong tac khéc
4.6. Truong hop cd thai va cho con bu
4.7. Théc dung dbi v6i kha nang lai xe va van hanh may moc
4.8. Tac dung khdong mong mudn
4.9. Qualiéu
5. Céc déc tinh duoc ly
5.1. Dic tinh dugc luc hoc
5.2. Paic tinh dugc dong hoc
5.3.  Sé liéu an toan tién 1am sang
6. Cac dac tinh dugc hoc

6.1. Danh muc ta dugc



6.2.
6.3.

6.4.
6.5.

10.

17

Tuong ky
Tubi tho

Tuéi tho cta thude trong bao goi thuong pham Tubi tho sau khi pha loang
hodic pha dé st dung theo hudng dan. Tubi tho sau khi mé bao bi lan dau.

Canh bao dac biét vé bao quan
Tinh chét va dung luong ctia bao bi déng géi
Chu s hitu s6 dang ky luu hanh san pham
Sé dang ky luu hanh san pham
Ngay cap sé dang ky luu hanh lan dau/gia han sb dang ky

Ngay xem xét lai ban tom tat dic tinh san pham
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MAU 7/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 phin hoat chat,
ham lwgng/nong d¢:

Tén co s6 dang ky: Tén co s& san xuit:

Pia chi : Dia chi:

Dién thoai : bién thoai:

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

Dia chi:

Dién thoai:

Piéu kién bio quan: Han dung:

Puong dung: Quy cach dong goi:

Chi dinh dang ky tzi Viét Nam:

Ngay nop Ké hoach quin ly nguy co lan truée:

Qua trinh thay dbi/bb sung Ké hoach quin ly nguy co:

Tém tat ndi dung thay doi:

Ly do thay doi:

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

Cic nguy co quan trong da xac dinh
(Liét ké cac phan tng c6 hai da duoc
ching minh c6 li€én quan den vac xin)
Cac nguy co quan trong tiém an c6 thé
x4y ra
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(Liét ké cac bién cb bat loi nghi ngo li€n
quan dén vic xin nhung ¢ thoi diém hién
tai chua cé di bang ching két luan mdi
lién quan nay)

Ciéc thong tin quan trong con thiéu

IIL. Tém tit Ké hoach canh gidc dwoe thwe hién tai Viét Nam

Mo ta cac hoat dong canh giac dugc (thucmg quy va/hodc bd sung) duogc 1én
ké hoach dé giai quyét cac quan ngai vé an toan vic xin tai Viét Nam:
1. Cac hoat dong canh giac dwoc thu'ong quy
N Bao céo cac bién cd bat loi sau ti€ém chung lién quan dén vic xin
theo mau quy dinh gui vé Cuc Quan ly Duoc, Trung tam Quoc
gia vé Thong tin thude va Theo ddi phan tmg c6 hai cua thude va
Cuc Y té du phong.
5l Kip thoi cap nhat cac van dé quan trong lién quan dén an toan va
hiéu qua c6 thé anh huong dén téng quan cén bang loi ich - nguy
co cua vic xin gui vé Cuc Quan ly Dugc va Trung tdm Quoc gla
vé Thong tin thube va Theo doi phan g c6 hai cia thude va Cuc
Y té du phong.
N Kip thoi cap nhat céc thong tin vé nguy co duoc cong bd hoic cac
hoat dong lién quan dén an toan dugc thue hién béi cic co quan
quan ly khac, déc biét 1a cdc co quan quan ly tham chiéu gui ve
Cuc Quan ly Dugc va Trung tdm Quoc gia v€ Théng tin thudc va
Theo ddi phén ting ¢6 hai ctia thudc va Cuc Y té du phong.

2. Cac hoat dong canh giac duoc b6 sung khac:

- C6 thé bao gom cac nghién ctu phi 1am sang, 1dm sang, dich t& hoc lién
quan dén an toan clia vic xin.

- Néu nhan thdy khéng can phai 6 hoat dong canh gi4c duoc nao khac, phan
nay nén dugc néu rd la “Khong dp dung’”.

- Néu 4p dung, nén c6 ké hoach vé thoi gian cu thé cho céc hoat dong nay.

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

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

- Cung cap day du thong tin va thudng xuyén cép nhat day du céc thong tin
vé chi dinh, lidu dung, céch dung, canh bdo va than trong trén nhan va to Hudng
dan st dung ctia san pham theo quy dinh hién hanh.

- Cap nhat day du cac cong van hudng dan ctia Cuc Quan ly Duoc lién quan
dén an toan, hidu qua cta vic xin.

J

/
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2. Cac hoat dong giam thidu nguy co bo sung:

- Néu nhan thdy khong can thiét tién hanh hoat dong giam thiéu nguy co
(RMAs) b,é sung nao, nén néu rd trong phén nay 1a “Khéng dp dung”.

- Néu ap dung cAn M6 ta rd hoat dong dé xuAt nhim giam thiéu nguy co khi
dura véc xin ra luu hanh tai Viét Nam.

Vi du: Cung cép cac hudng dan, tai liéu dao tao cho bac si, nhan vién y té
tham gia hoat déng tiém chung; huong din vé véc xin cho bénh nhan, kiém soét
phan phoi, chuong trinh ngira thai:

e (Céc tai lidu dao tao cho bac si, nhan vién y té tham gia hoat dong tiém chuing
duge xay dung nham nhan manh c4c quan ngai vé an toan da x4c dinh, cic dau hiéu
va triéu chiing can theo ddi va nhéan manh cac nguy co tiém an lién quan dén sai sot
trong cap phat cling nhur sai sét y khoa.

o Huéng dan vé vac xin cho bénh nhén dugc xay dung nhim nhan manh céc
quan ngai vé an toan da xac dinh, cac dAu hiéu va triéu ching can theo dai va khi
nao can tim kiém su trg giup vé y té.

V. Cac thong tin khac (néu c6)
Liét ké céc tai liéu quan ly nguy co dugc nop kém theo ké hoach nay va ¢
phan thuyét minh, giai trinh (néu co).
Vi du: Céc tai liéu quan ly nguy co sau duge nop kem theo:
(1) Ban maoi nhét ciia ké hoach quan Iy nguy co dwoc phé duyét o chau Au,
hodc chién lwoc dédnh gid va giam thiéu nguy co (REMS) dwoc FDA Hoa
Ky phé duyet; ’
(2) Ban du kién tai liéu dao tao cho béc st, nhdn vién y té tham gia hoat dong

~

tiem ching hodc huéng dan lién quan dén viéc suw dung vdc xin;

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

Ngay..... thdng..... nam.....

Pai dién hgp phap ciia co s& dang ky (1
(K truc tiép, ghi rd ho tén, chirc danh, dong dau)

(1) Cdc chitc danh theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 22 Théng tu nay




MAU 9/TT

PHIEU TIEP NHAN HO SO
M3 ho so:

I. Thong tin thude/nguyén liéu lam thube
Tén va dia chi co sd dang ky:
Tén va dia chi co s& san xuat: ’
Tén thude/nguyén liéu lam thudc:
Hoat chat, nf'ing do/ham luong:
Dang bao ché:
Loai thubc/nguyén liéu lam thude dang ky:
‘Thubc héa dugc
Vic xin
Sinh phdm
Thude duoc lidu
Thudc phéng xa
Nguyén liéu lam thude (dugc chét, ta duge, vo
nang, ban thanh pham duoc liéu)

N WD —

7. Loai hinh dang ky:
DPang ky lan dau
Dang ky gia han
Ping ky chuyén giao cong nghé
Piang ky thay dbi lén
Ping ky thay d6i nho can phé duyét
Diang ky thay d6i nho chi yéu cau thong bao
Cong bd tuong duong sinh hoc
Céng bd biét duge goc
Cong bé sinh pham tham chiéu
Cép nhat thong tin thudc

I1. Cac tai liéu ndp trong ho so

L
2

Ngay thang  ndm
Nguwoi nhan ho so
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MAU 10/TT
L © BANCONGBO |
NGUYEN TAC, TIEU CHUAN GMP HOAC NGUYEN TAC, TIEU CHUAN DOI VOI
SAN XUAT TA DUQC DA PUGC CO QUAN QUAN LY CUA NUOC HOAC
TO CHUC QUOC TE KHAC AP DUNG

Chung toi,

L4 co s& san xuat thude hodc nguyén liéu lam thudc 1a ban thanh pham:

Tén thuoc hodc nguyén li¢u lam thude 1a ban thanh pham:

Hoat chat, ham lugng/nong do:

Dang béao ché:

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

Can-¢tf vao muc dich va pham vi sir dung céc ta dugc trong thanh phan cong thirc dbi véi viee
sanxuat thudc thanh pham hodc nguyén liéu lam thudc la ban thanh pham ;

Can ctr két qua tu danh gia cua Cong ty vé nguy co, anh huong cua céc ta duge doi voi an toan
cho ngudi st dung, dang bao ché, quy trinh san xuét va két qua danh gia nha cung cap nguyen
liéu,

Chuing t6i xac nhan céc ta duge sau day duoc san Xuit tai co s& san xuat dap (mg nguyén tic.
tiéu chuén GMP hogc nguyén tac, tiéu chuén doi voi san xuat ta duoc da dugce co quan quan ly
ctia nude hodc td chire quoc te khac ap dung quy dinh tai khoan 11 Diéu 22 Thong tu nay va phu
hop voi muc dich san xuat thudc thanh pham hodc nguyén liéu lam thudc la ban thanh pham, cu
thé nhu sau:

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

) Tiéu chuén 4p dung
duwoec ta duoc pouns

STT | Tén ta dugce

Chiing t6i cam két chiu hoan toan trach nhiém trudc phap lut vé cong bo nay./.

Ngay thang nam
Dai dién hop phap ciia co' sé san xuét thude thanh
pham, ban thanh ph‘fml (1)
(Ky truc Hép, ghi ro ho tén, chirc danh, dong f)fﬂ?'j!f)

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

Thu tuc cAp gidy dang ky lwu hanh thube Generic (diéu chinh mirc !
phi, bo sung thanh phan ho so twong duong sinh hoc theo quy dinh tai |
Théng tisé 07/2022/TT-BYT, b6 sung yéu cau, diéu kién thuc hién thi
tuc hanh chinh, bé sung cén cik phdp 1y cia thi tuc hanh chinh)

Trinh tu thyc hién

Buée I: Co sé ndp 01 bd hd so dé nghi cap gidy dang ky luu hanh (h6
so ding ky) theo quy dinh tai Diéu 27 Thong tu s6 08/2022/TT-BYT
ngay 05 thang 9 nam 2022 dén Cuc Quan Dugc - Bd Y té (co quan tiép
nhan). _

* Poi voi ho so ndp truc tuyén:

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

Buwée 2: Khi nhan duoc hd so dang ky du thanh phan, dat yéu cau vé
hinh thtre, du phi, Cuc Quéan Iy Dugc - B Y té cép cho co s¢ dang ky
Phiéu tiép nhan hd so theo Mau s6 9/TT ban hanh kém theo Théng tu |
s6 08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 ndm 2022.

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

a) T chirc tham dinh ho so ding ky;

b) Trinh Ho1 dong tu van cap gidy dang ky luu hanh thudc déi voi
cac ho so dang ky dat yéu cau; hodc de xuét xin y kién thdm dinh,
tu van cta Hoi Dong tu van cap g1ay dang ky luu hanh thude,
nguyén liéu l[am thudc (Sau day goi tit 1a Hoi dong tu van).

¢) Ban hanh quyet dinh cdp glay dang ky luu hanh déi véi hé so dat
yéu cau theo két luan ctia Hoi dong tu van. |

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

Buwoc 4:

- Truong hop hd so chua dat yéu cau, trong thoi han xem xét hé so
dang ky thuoc Cuc Quan Dugc-Bo Y te ¢6 van ban thong bdo cho co
s& dang ky dé bo sung tai lidu theo yéu cau.

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

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

+ Khong qua 12 thang ké tir ngdy c6 vin ban thong bao cua Cuc Quan
Duoc - Bo Y té ddi véi cac trudong hop con lai.

o
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Néu qué thoi han cho phép co so dang ky b6 sung tai liéu trén, ho so
dang ky thudc khong con gia tri va co so phai thyc hién lai thu tuc déng
ky thudc.

Thoi gian’ké tir khi ¢é van ban thong bao cua Cuc Quan ly Duoc dén
khi co s¢' déng ky nop tai lidu bd sung khong duge tinh vao thoi han
xem xét ho so.

- Truong hop khong céap gidy dang ky luu hanh, Cuc Quan ly Dugc -
BO Y te c6 vén ban tra 10i va néu 1d ly do.

Buéc 5: Ho so bo sung dugc ndp truc tuyén, qua duong buu dién hoac

nop truc tiép dén Cuc Quan ly Duogc. Trinh tu giai quyét thuc hién tur
Budc 1. Trong thoi han 06 thang ké tur ngay nhan du tai liéu bo sung,
Cuc Quan ly Dugc - B Y té ban hanh quyét dinh cép gidy dang ky luu

hanh déi véi hd so dat yéu cau; Cuc Quéan ly Duoc c6 van ban tra 10i
d6i voi hod so tham dinh chua dat, khong dat va néu rd ly do.

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

Cach thirc thuc hién

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

Thanh phin, s lugng ho so

Muc 1. Thanh phan ho so bao gom:

Phin I. Ho so hanh chinh, gom:

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

2. Gidy iy quyeén (néu c6)

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

4. Giy to phép ly ddi véi co so dang ky cua nudce ngoai.

5. Gidy phép thanh 1ap van phong dai dién tai Viét Nam d6i voi co so
ding ky ctua nudc ngoai.

6. Gidy chimg nhan CPP theo mau cia WHO.

7. Mau nhén thude, nguyén liéu lam thude va to huéng dan st dung
thuoc du kién luu hanh.

8. Mau nhan thude, nguyen liéu lam thuoc va to hucmg dan st dung
thuéc luu hanh thuc té tai nudc san xuat hodc nude cap CPP,

9. Tai liéu danh gia viéc dap tmg GMP d6i voi cac trudong hop quy dinh
tai Didu 95 Nghi dinh s& 54/2017/ND-CP dbi véi co so san xuét thude,
nguyén liéu lam thubc nude ngoai khi ding ky Iuu hanh tai Viét Nam doi
véi ho so dang ky thube nude ngoai (trir trudng hop co s¢ di duoc

J
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cong bo thong tin dap tmg GMP trén trang thong tin dién ti cua Cuc
Quéan Iy Duoc hodc co s& dd ndp ho so dé nghi Cuc Quén Iy Dugc dénh
gia dap ung GMP).

10. Gidy to phap ly ctia co s6 san xuét duoc chét, ta duoc, vo nang, ban
thanh pham duogc liéu, duoc lidu.

11..Giay chung nhan cua co so kiém nghiém ddi véi trudng hop quy
dinh tai khoan 16 Biéu 22 Thong tu nay;

Hb so ky thuit, gdm:

Phan IL.Tai liéu chét lwgng:

Tai lidu chit luong thyc hién theo huéng dén tai Phan I - ACTD
ho#c Hop phan 3-ICH-CTD va céc quy dinh sau:

1. Déi véi thubc hiém, thubc dé dép tmg nhu cau cho qudc
phong, an ninh; phong, chong dich, bénh, khac phuc hu qua thién tai,
tham hoa va thudc cho nhu cau diéu tri dic biét:

a) Thudc hiém dé diéu tri bénh hiém gap: dit liéu nghién ctru do
6n dinh sn c6 theo huéng dan ctiia ASEAN hoéc ctia ICH;

b) Thudc dé dap g nhu céu cho qudc phong, an ninh; phong,
chdng dich, bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa:

Chap nhan dir liéu nghién ctru d6 on dinh sén 6 tai thoi diém
ndp hé so dang ky dé xem xét han diing cua thudc trén co sy kién ctia
H01 ddng trong truong hop khoang thoi gian cua dir liéu nghién ctru do
on dinh ctia thubc chua dap tmg di quy dinh vé thoi gian nghién ctu
tdi thiéu theo hudng dan cia ASEAN.

Sau khi dugc cap gidy dang ky luu hanh, co s& phai tiép tuc nop
ho so nghién cuu do6 on dinh thanh pham cho dén khi khoang thoi gian
nghién ctru do n dinh tdi thiéu thuc té dp Gng theo hudng dan cua
ASEAN vé Cuc Quan ly Duoc theo hinh thirc thay déi, bd sung quy
dinh tai Phu luc II Thong tu nay dé duogc xem xét va cap nhat han dung
theo quy dinh.

Truong hop thudc khong dat két qua nghién ctru d6 0 on dinh theo
dé cuong trong hé so dang ky, co s6 phai bao cao ngay vé Cuc Quan
ly Dugc dé trinh Hoi ddng xem xét vé han dung cua thudc.

Tren CO sO y kién tu van cta Hoi dong, Cuc Quan ly Dugc xem
xét, quyét dinh vé han dung cua thude bao gom ca cac 16 thube da san
xuét cin ctr trén dit liéu nghién ctru d6 6n dinh thuc té.

c) Thudc cho nhu ciu diéu tri dic biét: dit liéu nghién ciru do on
dinh san c6 theo huéng dan cua ASEAN hoic cua ICH duogc B§ truong
Bo Y té quyét dinh trén co s¢ ¥ kién ctia Hoi dong trong truong hop co
s¢ dang ky chimg minh thudc khong thé bao quan & diéu kién khi hau
ving IVb theo huéng dan cia ASEAN.

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

a) Khong yéu cau phai nop tai liéu chat luong lién quan dén
nguyén liéu va tai liéu quy dinh tai diém h khoan 1 Diéu 23 Thong tu
nay trong ho so dang ky thudc thanh pham;

b) Co so dang ky phai nop:

-01 phleu kiém nghiém nguyén liéu lam thudc do co s san xuét
thudc thanh pham kiém nghiém phai c6 day di céc chi tiéu chat lugng
v6i muc chat lu‘cmg tuong ducmg hodc chat ché hon muc chat luong
trong tiéu chuén ctia co s& san xuat nguyén liéu. Tru ong hop co sO san
xuét thudc thanh pham khong du néng luc kiém tra tat ca cac chi tiéu
chét luong, co so phai cung cép phiéu phan tich céc chi tiéu con thiéu
do Co quan kiém nghiém nha nudc hodc co so l<1nh doanh dich vu kiém
nghlem thude, nguyén liéu lam thude da dugc cap gidy chimg nhan du
diéu kién kinh doanh dugc thuc hién;

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

3. Déi véi cde thube cé yéu céu bdt budc phdi thir twong duong
sinh hoc theo quy dinh tai Thong tu SO ' 07/2022/TT-BYT ngay 05 thdng
9 nam 2022 cua B¢ truong Bo Y té quy dinh thuéc pha; thir tuong |
duwong sinh hoc va cdc yéu cau doi véi ho so bdo cdo s6 ligu nghién
ciiu tuong duong sinh hoc trong dang ky luu hanh thuéc tai Viét Nam:

-01 E?p hé so tuwong duong sinh hoc theo quy dinh tai Phu luc |
Théng tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 nam 2022.

* Mot bo hé so gom 01 ban chinhva 02 ban sao cdc tai liéu: Don ddng
ky; tiéu chudn va phuong phap kiém nghiém; 02 bé ma nhdn thuéc,
nguyén ligu lam thuéc va hué ong dan sir dung. Khong yéu cau ngp thém
ban sao néu thue hién nép ho so truc tuyén.

* Cde phan hé so (Ho so hanh chinh, Chat lwong, BE ) c6 phdn cdch
va kem 01 to Thong tin san pham.

Trwong hop ap dung quy trinh rat gon, hd so gdm:
Phan I. C4c tai liéu hanh chinh:

1. Pon déng ky theo Mau 5/TT ban hanh kém theo Théng tu s6
08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 nam 2022

2. Gidy uy quyén (néu co)

3. Gidy ching nhén du diéu kién kinh doanh dugc di véi co so
dang ky cua Viét Nam.

4. Gidy to phép ly dbi v6i co sé dang ky cta nude ngoai.

5. Giy phép thanh 1ap van phong dai dién tai Viét Nam doi voi
co s¢ dang ky cua nudc ngoai.

A
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6. Gidy chiing nhan CPP theo mau ctia WHO

% Mﬁu nhin thudc, nguyén liéu lam thudc va t& hudng dan st
dung thuoe du kién luu hanh.

8. MAu nhén thudc, nguyeén heu lam thuoc va to hudng dan su
dung thudc luu hanh thuc té tai nude san xudt hodc nude cap CPP.

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

10. Giy ching nhan cua co so kiém nghiém dbi véi truong hop
quy dinh tai khoan 16 Piéu 22 Théng tu nay;

Phan II. Tai liéu chat lwong

Thuyc hién theo quy dinh tai Piéu 24 Théng tu s6 08/2022/TT-
BYT

Muc IL Sé lugng hd so: 01 b day du

Thoi han giai quyét

12 thang ké tlr ngay nhén du ho so.

06 thang dbi véi truong hop ap dung quy trinh tham dinh nhanh; quy |
trinh tham dinh rat gon. !

Péi twong thue hién thi tuc hanh chinh

Co so dang ky

Co quan thye hién thi tuc hanh chinh

Cuc Quan Dugc-Bo Y té

Két qua thue hién thii tuc hanh chinh

Quyét dinh cép gidy dang ky luu hanh

Lé phi (néu

co)

11. 000.000 (VND)

Tén miu don, miu to' khai (Pinh kém thi tuc thong tw s6 Thong tu 50
08/2022/TT-BYT)

Mau 3/TT Trang bia

Mau 4/TT Muc luc

Mau 5/TT Pon ding ky

Miau 9/TT Phiéu tiép nhan ho so

—
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Mau 10/TT Ban cong b nguyén tic, tiéu chuan GMP ho#c nguyén tac,
tiéu chuan ddi voi san xuat ta duoc d3 duge co quan quan ly cua nudce
hoic té chtic qudc té khac 4p dung.

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

1. C’d:p gidy dang ky luu hanh thuée, nguyén liéu lam thuéc trong
truong hop sau day:

a) Thuoe, nguyén liéu lam th uée chua dwoc cdp gidy ddang ky luu hanh
tai Viet Nam;

b) Thube da duoc cap gidy dang ky heu hanh _nhung co thay doi ve
thanh phén dwoc chat, dwoc ligu; ham lwong, nong do hodc khéi lwong
cdc thanh phan dugc chat, dwoe liéu c6 tac dung; dang bao ché; duong

dung, co s san xudt, trie truong hop thay déi co so dong goi thit cap,
co SO xudt xuong, dia diém xudt xuo*ng

¢) Nguyén liéu lam rhuoc da duoc cdp gidy ding ky luu hanh nhung co
thay doi vé co s san xudt, tri truong hop thay déi co so déng goi thir
cap, co so xudt xuong, dia diém xudt Xxuong.

(Khodan 2 Piéu 55 Ludt Duoc)

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

a) Co so co hoat déng san xudt, ban budn, xudt khéu, nhap khau thuéc, |
nguyén liéu lam thuoc tai Viét Nam,

b) Co so kinh doanh thuée, nguyén liéu lam thuée ciia nuée ngoai cé
van phong dai dién tai Viet Nam.

(Khodn 3 Diéu 54, Piéu 33 Ludt Duoc)

3. Nop day di hé so theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 27, Piéu 22 Thong

tw 08/2022/TT-BYT: Hé so dé nghi cap gidy dang ky luu hanh thuéc
generic.

4. Thuée, nguyén liéu lam thuée dwoc cdp gidy dang ky luu hanh tai
Viét Nam khi dap vng cdc yéu cau sau day:

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

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

¢) Pugc san xudt theo quy trinh san xudt thuéc, nguyén ligu lam thuée
va dat tiéu chudn chat lwong theo quy dinh tai Piéu 102 va Piéu 103
cua Luat Duoc.

(Khodn 4 Diéu 54, Diéu 33 Ludt Duoc)

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

5.1. Céac truong hop duogc thuc hién theo quy trinh tham dinh nhanh

3
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Ho so dang ky thude dugc th\ém dinh theo quy trinh tham dinh
nhanh khi ddp ing mdt trong céc diéu kién sau day:

a) Thudc thudc Danh muc thube hiém do B6 truong Bo Y té ban
hanh;

b) Thuéc dép tmg nhu cau cép béch cho qudc phong, an ninh, qudc
phong, chong dich bénh, khéc phuc hau qua thién tai, tham hoa; |

¢) Thude trong nudc san Xuat trén nhiing day chuyen moi dat tiéu |
chuin GMP hoic trén day chuyén nang cép dat tiéu chudn GMP-EU,
GMP-PIC/S va tuong duong trong thoi han khong qua 18 thang ké tur
ngay duogc cap gidy ching nhan GMP;

d) Véc xin da duoc WHO tién danh gia dat yéu cau, vac xin dung
trong chuong trinh tiém chiing mé rong quoc gia;

d) Thudc chuyén khoa dac tri, thudc c6 dang bao ché dic biét chi c6
khong qué 02 (hai) thuoc tuong tu (cung dugc chat, ciing dang bao ché,
cung ham luong, nong do) co gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét
Nam con hiéu luc tai thoi diém ndp ho so, bao gom:

- Thubc diéu tri ung thu;

- Thudc didu tri khang vi rat thé hé méi;

- Khéng sinh thé hé méi;

- Thudc duing trong didu tri sbt xuét huyét, lao, st rét;
- Thudc tic ché mién dich ding trong ghép tang.

e) Thudc san xuét trong nudce, bao gom:

- Thubc duoc san xuat gla cong hodc chuyén glao cong nghé san
xuét tai Viét Nam déi véi thude diéu tri ung thu, vac xin, sinh pham
thude dleu trj khang vi rat thé hé méi, khéng sinh thé hé mai, thude (e
ché mién dich dung trong ghép tang;

- Thudc dLI'O'C lidu co dé tai khoa hoc va cong nghe cap qudc gia,
cap b hodc cap tinh d& dugc nghiém thu dat yéu céu, thude duoc san
xuét toan bo tir nguon duoc liéu trong nudc dat GACP;

- Thubc méi san xuét trong nudc da hoan thanh thuc hién thu

nghiém lam sang tai Viét Nam; t
g) Thudc méi (diéu tri ung thu, khang vi rat thé hé méi, khang

sinh thé hé méi), sinh pham tham chiéu;

h) Biét dugc gbe duoc san xuat gia cong hodc chuyén giao cong
nghé san xuat tai Viét Nam;

1) Thudc thay doi co s san xuat dan dén phal cép gidy dang ky
[uu hanh méi theo quy dinh tai diém b khoan 2 Piéu 55 Luét Dugc.

5.2. Céc trudng hop dugc tham dinh theo quy trinh rit gon

)’




30

Hb so dang ky thude dugc tham dinh theo quy trinh tham dinh
rat gon khi dap tmg dong thoi cac di€u kién sau:

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

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

d) Thubc khong ding truc tiép trén mat.

Cin cir phap ly ciia thi tuc hanh chinh

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

2. Nghi dinh 56 54/2017/Nb-CP ngdy 08 thang 5 nam 2017 cta Chinh
phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phép thi hanh Ludt dugc;

3. Nghi dinh s6 155/2018/NB CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cua Chinh
ph stra doi, bo sung mot sd quy dinh lién quan den diéu kién dau tu kinh |
doanh thudc pham vi quan ly nha nuéc cia B Y té;

4. Nghi dinh s6 88/2023/ND CP ngay 11 thang 12 nam 2023 cua Chinh
phii Sira doi, bé sung mét so  dicu ciia Nghi dinh s6 54/201 7/N19 CP ngay
08 thdng 5 ndm 2017 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mét sé diéu va bién
phdp thi hanh Ludt Duogc va Nghi dinh 56 155/2018/NP-CP ngay 12 thing
11 néim 2018 cuia Chinh phii sita doi, bé sung mot s6 quy dinh lién quan
dén diéu kién dau tu kinh doanh thugc pham vi quan Iy nha nude cua Bo
Y té;

5. Thong tu sb 08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 ndm 2022 cua Bo

truong B Y té quy dinh ding ky luu hanh thude, nguyén liu lam
thudc;

6. Thong tu 90 07/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 nam 2022 cua B¢
rrmmg Bo Yté quy dinh thuéc phai thu tuong dwong sinh hoc va cdc
yéu cau déi véi ho so bdo cdo s6 lidu nghién citu twong dwong sinh hoc
trong dang ky luu hanh thuée tai Viét Nam,

7. Théng tw s6 41/2023/TT-BTC ngay 12 thang 06 nam 2023 cua Bo
truong Bé Tai chinh quy dinh mue thu, ché do thu, ndp, quan Iy va sir
dung phi trong linh dwoc, my pham.

8. Thong tu sb 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua B0 truong Bo
Y té quy dinh vé ghi nhan thudc, nguyén liéu lam thudc va huéng dan
su dung.

9. Théng tuw s6 23/2023/TT-BYT ngay 30 fhang 11 nam 2023 cua Bo

truong B¢ Y té sia doi, b6 sung mot sé diéu tai Théng tw 50
01/2018/TT-BYT ngay 18 thing 01 ndm 2018 ciia Bé trucng Bé Y té

N
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quy dinh ghi nhan thuée, nguyén ligu lam thuéc va to hudng dan s
dung thuoc.

10. Thong tu s6 06/2017/TT-BYT ngay 03/5/2017 ctia B trudng Bo
Y té bar hanh Danh muc thudc doc va nguyén liéu doc lam thude.

11. Thong tu s6 07/2017/TT-BYT ngay 03/5/2017 cua B9 truong Bo
Y té ban hanh Danh muc thudc khong ké don. |
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MAU 3/TT
TRANG BIA

HO SO PANG KY THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

6. Tén va dia chi co so dang ky:

7. Tén va dia ¢hi co sO san xuét:

8. Tén thudc, nguyén liéu lam thudc, ndng do/ham lugng, dang bao ché:
9. Loai thuéc, nguyén lidu lam thudc dang ky:

Yéu'cau ghi cu thé: Thuéc héa dirgc/thudc phong xa/vde xin/sinh pham/ﬂmoc
diroc liéu/nguyén liéu lam thuée (dwge chat/td dwoc/vo nang/ban thanh phdm
duwoc liéu).

10.Loai hinh déang ky:

Yéu cau ghi cu thé: Bang ky lan dau/Péing ky gia han/ Dang ky chuyén giao cong
nghé /Dang ky thay doi l6n/Ping ky thay doi nho can phé duyét/Dang ky thay doi
nho chi yéu cau thong bao/Cong bé biét duoe goc/Cong bo tuong dwong sinh
hoc/Céng bé sinh pham tham chiéu/Cdp nhdt thong tin thube.

o
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MAU 4/TT
MUC LUC
6. Tai liéu hanh chinh
9
L

7. Tai li¢u chit lwong
2.1.
2%

8..Tai liéu tién 1Am sang
3.1
3.2.

9. Tai liéu lam sang
4.1.
4.2.

10.Tai liéu khac (néu c6)
1.
5.2.
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MAU SA/TT

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 s6 diang ky
1.1. Tén co s¢ dang ky:

1.2. Dia chi: Website (néu co):

1.3. Dién thoai: Email:

1.4. Pén van phong dai dién tai Viét Nam (ddi véi co s¢ dang ky nudc ngoai):
Dia chi:

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

2.2. Pia chi: Website (néu c6):
2.3. Dién thoai: Email:
Céc co s& san xuét khac (néu cé) (2):
Tén va dia chi Vai tro (2)

(1) Co so san xudt cuéi cung chiu trdch nhiém xuat xuwong l6 thuoc
(2) Co s6 tham gia trong qud trinh san xudt va néu ré vai tro cua tirng co so san xuat nhu

LEN 1 LR EE £

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

B. Chi tiét vé san pham
12.Tén thube/nguyén liéu lam thudc:
13.Hoat chat, nc"ing dé/ham luong:
14.Dang bao ché:
15.M6 ta dang bao ché:
16.Duong dung:
17.Tiéu chudn chét luong (3):
18.Han dung:
19.Piéu kién bao quan:
20. M6 ta quy cach dong goi:
21. Phén loai (tich vao noi dung phu hop):

Thudc ké don Thudc khong ké don
Thudc huéng tAm than Thudc thanh phdm dang phdi hop cé
, chira hoat chit huéng tim thin
Thuoc gay nghién - Thudc thanh phdm dang phdi hop ¢
‘ chira hoat chét gdy nghién
Tién chat dung lam thudc Thudce thanh phidm dang phdi hop co
chira tién chét ding lam thudc
Nguyén liéu lam thudc Thudc doc
Ma ATC Thudc phéng xa
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Thudc dugc liéu

22. Céong thirc bao ché (cho mét don vi liéu hodc don vi déng goi nhé nhdt)

Thénh phan:
Hoat chat Nong d¢/ Co sé san xuat Tiéu chuén (3)
(1) |’ham luwgng (2) (tén, dia chi chi tiét)
Tadwoc Nong d¢/ Co sé san xuit ] Tiéu chuén (3)
’ ham lwong (tén, dia chi chi tiet)

(1 ) Ghi chmh xdc dang dung cua dwoc chat (muoz ester/cac dang dan chat khac)
(2) Néu liéu ding tinh theo goc cd tac dung duoc ly cua dwoc chat (; goc base...), can
b6 sung thém thong tin vé ham lwong duwoc chat dwoc quy doi ra goc co tac dung
duoc ly nay.

Néu duoe chat duoc st dung dudi dang ban thanh phdam da trén thém td duoc, phai
ghi day dii ca cdc thanh phan ta dwoc ¢ trong cong thikc bao ché cdc ban thanh
phdm ¢6 chira dugc chat nay.

(3). Néu la tiéu chudn duwge dién, dé nghi ghi ro tén dugc dién va phién ban duoc
dién hodc ndm phdt hanh duoc dién hodc ghi theo “duoc dién phién ban hién
hanh”.

C. Tai liéu ky thuat

Phan I: Hanh chinh

Phan II: Chét lugng

Phén III: Tién lam sang

8. Phin IV: Ldm sang

Ghi cha: Nhirng tai liéu (Phan 1, II, III, IV) phai nop tuy thudc vao phan loai san
pham/nhom san pham.

*-.]O\Uu

D. Cac dé nghi dic biét dbi voi thube ding ky

Thuoe ¢6 dir ligu yéu ciu bio mat ]

Co s¢ dang ky thudc dé nghi Cuc Quan ly Dugc xem x¢ét thuc hig¢n bao mat d6i véi cac dir
liéu sau day dugc ndp kem theo hé so ding ky thude:

| Dir liéu thu nghiem ddc tinh (Tai liéu so ")

g Dit lidu thir thude trén 14m sang (Tai liéu s ....)

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

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

C6 hd so 1am sang

Thubc dé nghi cong b6 biét duoe gbe

Thudc dé nghi cong b sinh pham tham chiéu
Thubc dé nghi ¢éng bd twong duong sinh hoc
Pé nghi khée (néu c6, dé nghi ghi chi tict)

E. Tuyén bé ciia co sé diing ky
Co s¢ diang ky cam két:

7. Thuc hién viéc c4p nhat, bd sung td hudng dan sir dung thudc theo thude biét dugce
gbc, sinh phdm tham chiéu ddi véi truong hop quy dinh tai khoan 3 Diéu 38 Thong
tur 01/2018/TT-BYT ngay 18/1/2018 cia By Y té quy dinh ghi nhan thude, nguyén
liéu 1am thudc va to huéng dan st dung thude (4p dung dbi véi thude generic, sinh
phdm tuong tu).

8. Dakiém tra, ky dong dau theo quy dinh va xac nhan la day la cac gidy to hop phap,
ndi dung la ding su that. Néu c6 su gia mao. khong dung su that co s¢ dang ky xin
chiu hoan toan trach nhiém va s& bi xtr phat theo quy dinh cua phap luét.

9. Pam bao thube/nguyén liéu lam thudc dugce san xuét theo ding ho so dang ky da
nop.

10. Thudc nhép khau khi dang ky luu hanh tai Viét Nam c6 cung tiéu chuan thanh
pham; tiéu chuén duoc chét, dugce liéu; tén, dia chi co s& san xuét duoc chat, duge
liéu v6i thube luu hanh tai nudce sé tai thé hién trén CPP

11.Pang ky thay ddi, bd sung theo quy dinh sau khi thuéc/nguyén liéu lam thudc da
dugc cip gidy dang ky luu hanh.

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

Ngay... thang... nam....
Pai dién hop phap ciia co so diing ky
(Ky truc tiéep, ghi ré ho tén,chitc danh, dong ddu)

(1) Truong hop co sw khdc biét, ghi ro su khdc biét va giai trinh Iy do.
(2) Cdc chite danh theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 22 Théng tu nay
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MAU 9/TT

PHIEU TIEP NHAN HO SO
Ma ho so:

I. Thong tin thude/nguyén liéu lam thude

8. Tén va diacchi co s¢ dang ky:

9. Tén va dia chi co so san Xuat:

10.Tén thuoc/nguyen liéu lam thudc:

11.Hoat chat, nong do/ham luong:

12.Dang bao ché:

13.Loai thuoc/nguyen liéu lam thube dang ky:
Thudc hoéa dugc
Vic xin
Sinh phdm
Thuéc dugc liéu
Thudc phéng xa
Nguyén liéu lam thudc (dugc chét, ta duoc, vo

nang, ban thanh pham dugc liéu)

14.Loai hinh déng ky:
Pang ky lan dau
DPing ky gia han
bang ky chuyen giao cong nghé
Dang ky thay d6i 16n
Ping ky thay doi nho can phé duyét
bang ky thay ddi nho chi yéu cau thong bao
Cong bo tuong ducmg sinh hoc
Cong bo biét dugc goc
Cong b6 sinh pham tham chiéu
Cép nhét thong tin thude

I1. Céc tai liéu ndp trong ho so

1.

2

Ngay thdng nc‘im
Nguoi nhan ho so
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MAU 10/TT

BAN CONG BO
NGUYFN TAC, TIEU CHUAN GMP HOAC NGUYEN TAC, TIEU CHUAN POI VOI
SAN XUAT TA DUQC DA BU(JC Cco QUAN QUAN LY CUA NUGC HOAC
TO CHUC QUOC TE KHAC AP DUNG

Chiing tbi,

La co s& san xuét thude hoic nguyén liéu lam thudc 1a ban thanh phém:

Tén thudc hodc nguyén lidu lam thudc 1a ban thanh pham:

Hoat chat, ham lu"gmg/néng do:

Dang bao ché:

duoc dang ky luu hanh tai BO Y té (Cuc Quan 1y Duoc) Viét Nam.

Can ctr yao muyc dich va pham vi s dung cdc ta dugc trong thanh phan cong thire dbi vai viée
san xuAt thuéc thanh phdm hodic nguyén liéu lam thude 12 ban thanh pham :

Cancetr két qua tu dénh gia cia Cong ty vé nguy co, anh hudng cua cdc ta dugc doi vGi an toan
cho ngudi sir dung, dang bao ché, quy trinh san xuét va két qua d4nh gia nha cung cap nguyén
liéu,

Chiing tdi x4c nhan céc ta duge sau ddy duge san xudt tai co SO san xuat dap tmg nguyén t;u.
tiéu chuin GMP hodc nguyén tc, tiéu chudn ddi voi san xuat ta duge da duge co quan quan Iy

clia nude hodc to chirc quoc teé khéc ap dung quy dinh tai khoan 11 Diéu 22 Thong tu nay va phu
hop v6i muc dich san xut thudc thanh phdm hozc nguyén liéu lam thude 1a ban thanh phim, cu
thé nhu sau:

Co so sén xuét ta | Dia chi co sé san xuat

; Tiéu chuin ap dung
duge ta dwge p dung

STT | Tén ta dwgc

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

Ngay thang nam
Dai dién hgp phap cia co sé sin xuit thube thanh
pham b4n thanh pham (1)
(Ky truec tiép, ghi o ho tén, chite danh, dong ddu)

(1) Cdc chitc danh theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 22 Théng tir nay
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3. Thi tyc | Thu tuc cap gidy dang ky lwu hanh thube dwoc liéu (diéu chinh mirc
phi, b6 sung yéu cau, diéu kién thwe hién thu tuc hanh chinh, bé sung
cdan cir phdp 1y cua thu tuc hanh chinh)

Trinh ty thuc hién

Buéc 1: Cosondp 01 bd hd so d& nghi cap gidy dang ky luu hanh (hd
so’ ding ky) theo quy dinh tai Muc 3 (Diéu 28, 29, 30 Thong tu 56
08/2022/TT—BYT ngay 05 thang 9 ndm 2022 dén Cuc Quan Duoc - Bo
Y té (co quan tiép nhan).

Bude 2: Khi nhan duoc hd so ding ky dit thanh phén, dat yéu cau ve
hinh thitc, dii phi, Cuc Quanly Duogc - BO'Y té cap cho co s¢ ding ky
Phiéu tiép nhan ho so theo Mau s6 09/TT ban hanh kém theo Thong tu
s6 08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 nam 2022 dén Cuc Quan Dugc -
Bd Y té (co quan tiép nhan).

Buéc 3: Trong thoi han 12 thang ké tir ngay nhan du hé so, Cuc Quan
ly Dugc - B Y té ¢6 trach nhiém:

a) T6 chuc thAm dinh ho so ding ky;
b) Trinh Hoi ddng tu vén cép gidy dang ky luu hanh thube dbi véi

cac hé so ding ky d& nghi cap, khong cap hodc dé& xuat xin y kién |
tham dinh, tu van ctia Hoi Dong.
¢) Cép gidy déng ky luu hanh thubc theo két lugn cua Hoi dong tham
dinh, tu van cap gidy dang ky luu hanh sau khi c6 phé duyét cua
Lanh dao Bo.
Truong hop dg dung quy trinh tham dglnh nhanh, tham dinh rit gon thoi
gian giai quyét la 06 thang.
Buoc 4:
- Truong hop hd so chua dat yéu cau, trong thoi han xem xét ho so ding
ky Cuc Quan Dugc - By Y t& phai ¢6 véan ban tra 10i.

- Thoi gian co s& ding ky stra doi, bb sung ho so ;|
+ Khéng qué 36 thang dbi voi truong hop phai bé sung tai liu tien lam |
sang, 1am sang, tuong duong sinh hoc, nghién ctru d6 6n dinh k€ tir ngay
6 vin ban cia Cuc Quan Dugc - B Y te.

+ Khong qua 12 thang ké tir ngay c6 van ban ctia Cuc Quan Dugc - Bo
Y té dbi véi cac trudong hop con lai.

Thoi gian co s& dang ky stra dbi, bo sung hé so khong tinh vao thoi han
xem xét hd so. Néu qua thoi han trén, ho so dang ky khong con gia tri
va co s& phai thuc hién lai thi tuc dang ky.

- Trudng hop khong cép gidy dang ky luu hanh nguyén liéu lam thude |
hodc chua dép tg du dieu kién cap giay dang ky luu hanh nguyén liéu |

/5
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lam thuéc, Cuc Quan 1y Duoc - B Y té phai tra 161 bang vin ban va néu
ro ly do.

Buéde 5: Ho so bo sung duge ndp truc tuyén, qua duong buu dién hodc
ndp truc tiép dén Cuc Quan Iy Dugc. Trinh tu giai quyét thyc hién tur
Buéc 1. Trong vong 6 thang ké tir ngay nhan du tai liéu b sung, Cuc
Quandy Dugc - Bo Y té cAp Giay dang ky luu hanh hodc tra 1 bang
van-ban néu rd ly do. Truong hop 4p dung quy trinh tham dinh nhanh,
thdm dinh rat gon, thoi gian giai quyét hd so bo sung 1a 03 thang

Cach thire thuce hién

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

Thanh phan

A A
, 80 luwgng ho so

Muc 1. Thanh phin hé so bao gom:

Phén L. Hd so hanh chinh, gdm:

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

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

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

4. Mau nhén thubc, nguyén liéu lam thudc va to huéng dan su dung
thudc du kién luu hanh;

5. Gidy chimg nhén di diéu kién kinh doanh dugc dbi véi co s dang ky
cua Viét Nam;

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

7. Gidy ty phép 1y cta co s& san xuat duge chat, ta duoc, vo nang, ban
thanh pham dugc liéu, duoc liéu;

8. Gidy chiing nhén cta co so kiém nghiém déi véi trudong hop quy dinh
tai khoan 16 Piéu 22 Théng tu nay;

9. Mau nhan thuoc va to hudng dan str dung thuée luu hanh thuc té tai
nudc san xuat hodc nudc cap CPP déi véi hd so dang ky thudc nudc
ngoai;

10. Gidy chimg nhén CPP ddi véi hd so dang ky thude nude ngoai;

11. Tai liéu danh gia viéc dap ung GMP d6i véi céc trudng hop quy dinh
tai Diéu 95 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP déi véi co so san xuét thudc,
nguyén liéu lam thuée nude ngoai khi ding ky luu hanh tai Viét Nam doi
v6i ho so dang ky thude nude ngoai (trtr truong hop co so da dugc cong
bé thong tin dép 0 ung GMP trén trang thong tin dién tir ciia Cuc Quan ly

Duoc hoic co sé dd ndp ho so dé nghi Cuc Quan ly Dugc dénh gia dap
trng GMP).

Phan IL. Hb so ky thuit, gom:

Ze
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i

1. Nguyén liéu

a) Quy trinh san xuét (chi ap dung d6i v6i nguyén liéu duoc lidu):
M ta chitiét, ddy du qua trinh so ché, ché bién nguyén liéu dugc liéu.
Néu nguyen liéu la ban thanh pham duogc liéu, cao dugc liéu phai mé ta
chi tiét quy trinh san xuat ban thanh pham duoc liéu, cao dugc liéu tir
nguyén li¢u dugc liéu (trir truong hop ban thanh pham dugc liéu, cao
duoc liéu da dugce cap gidy ding ky luu hanh);

b) Tiéu chuan chét luong va phuong phap kiém nghiém

- Péi v6i duge lidu khong phai dang ban thanh pham dugc liéu:
thuc hién theo quy dinh tai Thong tu s6 38/2021/TT-BYT;

- D6i véi ban thanh pham dugc liédu 4 ap dung tuong tu quy dinh vé
tiéu chudn chét luong va phuong phap kidm nghiém dbi véi duoc liéu
khong phai dang ban thanh pham duoc liéu quy dinh tai Thong tu s6
38/2021/TT-BYT.

¢) Phiéu kiém nghiém nguyén liéu

- 01 Phiéu kiém nghiém dugc liéu cua co sé san xudt thude thanh
pham Truong hop co s& san xuat thube thanh phdm khéng du nang luc
kiém tra tit ca céc chi tiéu chat lugng, co s¢ phai cung cap phiéu phén
tich cac chi tiéu con thiéu do Co quan kiém nghiém nha nugc hodc co
s¢ kinh doanh dich vu kiém nghiém thudc, nguyén ligu lam thudc da
dugc cip gidy ching nhan du didu kién kinh doanh duoc kiém nghiém
thuc hién;

- 01 Phiéu klem nghiém ban thanh pham duoc liéu, cao dugce liéu
clia co s& san xuat ban thanh pham dugc lidu, cao dugce liéu va 01 Phiéu
klem nghiém ban thanh pham duoc liéu, cao duogc liéu cta co sO san
xuét thudc thanh pham.

2. Thanh pham

a) Quy trinh san xudt

- Cong thurc cho don vi déong goi nho nhét: tén, ham luong, nong
do, khoi luong, tidu chuén ap dung cta ting thanh phan cé trong cong
thirc cho mdt don vi déng goéi nhé nhat. Trudng hop san Xudt tir ban
thanh pham dugc liéu, cao dugc liéu phai ghi & khéi lugng duge liéu

tuong ung voi ban thanh phdm dugc liéu, cao dugce liéu hodc ty 1€ cao
duoc liéu, ban thanh pham dugc liéu so véi duoc liéu ban dau hodc kém

theo ham lugng (%) cua dugc chét, nhém hop chét da dinh lugng dugc |

theo ting dugc liu;

- Cong thuc cho mot 16 san xuét thudc thanh pham: ghi 16 tén,
khéi luong, thé tich cua ting thanh phan trong cong thic 16 thude;

- So dd quy trinh san xuat thude: thé hién day du cac giai doan
trong qué trinh san xuat thuoc bao gom duong di cua nguyén liéu va phu

hop véi mo ta quy trinh san xuat;
e
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- M6 ta quy trinh san xuét thudc: mo ta day du chi tiet cac budc
thyc hién trong ting giai doan cua quy trinh san xuét bao gdm day du
céac thong so k¥ thuat cia ting giai doan;

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

<Kiém soat trong qué trinh san xuat: Mo ta day du, chi tiét céac
chi tiéu kiém tra, kiém soat d6i véi moi g1a1 doan gom tén chi txeu tieu
chuan chap nhan, phuong phap kidm soat, tn suat kiém soat, sé luong
mau ldy dé kiém soat;

b) Tiéu chuan chét lugng va phuong phép kiém nghiém

- Cong thic cho don vi dong goi nho nhét: tén, ham lugng, nong
6, khdi luong, tiéu chuan 4p dung cta ting thanh phan c6 trong cong
thire cho mot don vi déng goéi nho nhét. Trudng hop san Xuét tir ban
thanh pham duoc liéu, cao dugc liéu phai ghi r0 khéi luong duge liéu
twong ung voi ban thanh pham dugc liéu, cao dugc liéu hodc ty 1€ cao
duoc liéu, ban thanh pham dugc liéu so véi duoc liéu ban dau hodc kém
theo ham lugng (%) cua dugc chat, nhém hop chét da dinh luong duoc
theo tirng dugc liéu;

- Tiéu chuan thanh pham: thuc hién theo quy dinh tai Thong tu 50
11/2018/TT-BYT;

¢) Phiéu kiém nghiém thanh pham;

d) Tiéu chuan ctia bao bi dong goi: M6 ta day du, chi tiét chat ligu
bao bi, chi tiéu chat lugng, muc chét lugng va phuong phap kiém
nghiém;

, d) Bao cao nghién ctru do 6n dinh theo hudng dan nghién ctru do
on dinh quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu nay.

2. Thude duoc liéu méi, thudc duoc liéu ¢6 chi dinh thudc danh muc
bénh do Bo truong Bo Y té quy dinh phai c6 tai liéu an toan, hiéu qua:
tai liéu an toan hiéu qua thuc hién theo quy dinh ctia Phu luc V ban hanh
kém theo Thong tu nay hodc theo quy dinh cia ASEAN (ACTD), ICH-
CTD.

* Mot b hé so gom 01 ban chinhva 02 ban sao cdc tai lieu: Don ddang
ky; tiéu chudn va phuong phadp kiém nghiém; 02 bé mau nhin thuoc,
nguyén liéu lam thudc va hudng dan sir dung. Cdc phan hé so (Ho so
héanh chinh, Chat liong, Tién lgm sang, Lam sang, BE ) c6 phan cach
va kem 01 to Thong tin san pham.

Muc I1. S6 lwong hé so: 01 bd diy du

Thoi han gidi quyét

12 thang ké tir ngay nhén du ho so.

06 thang déi v6i céc truong hop ap dung quy trinh thdm dinh nhanh;

tham dinh rut gon.
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Pdi twong thue hién thi tuc hanh chinh

Co s¢ dang ky

Co quan thye hién thi tuc hanh chinh

Cuc Quéan Duge — B Y té

Két qua thu

c‘hién tha tuc hanh chinh

Quyét dinh cap gidy dang ky luu hanh

Lé phi (néu c6)

11. 000. 000 (VND)

Tén mau do

n, mAu to khai (Pinh kém thi tuc nay)

Mau 3/TT Trang bia

Mau 4A/TT Muc luc

Mau 5 A/TT Pon déng ky

M3au 9/TT Phiéu tiép nhan ho so

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

hop sau ddy:

a) Thuée, nguyén ligu lam thube chwa duoc cdp gidy dang ky luu hank
tai Viét Nam, ‘

b) Thuéc da duoc cdp gidy ddng ky lweu hanh nhung cd thay doi vé thanh
phcfn duwoc chat, dwoc lidu; ham lwong, mf:ng dé hodc khéi lwong cdc
thanh phan duoc chat, duoc liéu c6 tac dung; dang bao ché,; duong
dung, co so san xudt, true truong hop thay doi co so déng goi thir cap,
co 6 xudt xuong, dia diém xudt xwong;

¢) Nguyén liéu lam thuée déa dwoc cap gidy dang ky luu hanh nhung co
thay déi vé co sosan xudt, triv truong hop thay déi co s¢ dong goi thir
cdp, co 56 xudt xuéng, dia diém xudt xuong.

(Khoan 2 Piéu 55 Ludt Dugc) ¥
2. Co s6 duoc dung tén dang ky thuée, nguyén liéu lam thube trong
truong hop sau day: _

a) Co so c6 hoat dong san xudat, ban buén, xudt khéu, nhdp khéu thuéc,
nguyén liéu lam thuéc tai Viét Nam;

vin phong dai dién tai Viét Nam.
(Khoan 3 Diéu 54, Diéu 33 Ludt Dugc)

3 "

3. Nép ddy di hé so theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 30, Piéu 22 Théng

b

te 08/2022/TT-BYT: Hé so dé nghi cap gidy dang kp luu hanh thudc

dworc liéu.
/S

1. Cap gic’fy dang ky lwu hanh thuée, nguyén liéu lam thuée trong truong |

b) Co s¢ kinh doanh thuéc, nguyén liéu lam thude cua nude ngoai co |

|
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4. Thudc, nguyén liéu lam thuoc duwoge cap gidy dang ky heu hanh tai Viét |
Nam khi dap ving cdc yéu cau sau day:

a) Bao dam yéu cau vé an toan, hi¢u qua;

b) Puoc san xudt tai co s6 san xudt thuée, nguyén liéu lam thuée ddp
iing Piéw kién theo quy dinh cua Lugt Dugc;

¢) Duge san xudt theo quy trinh san xuat thuée, nguyén li¢u lam thuée
va dat tiéu chudn chat lwong theo quy dinh tai Diéu 102 va Diéu 103
cua Ludt Duoc.

(Khoan 4 Diéu 54, Piéu 33 Ludt Duoc)

5. Piéu kién thyc hién theo quy trinh thAm dinh nhanh, tham dinh rat
gon (Diéu 33 Thong tu s6 08/2022/TT-BYT)

5.1. Céc truong hop dugce thuc hién theo quy trinh tham dinh nhanh

Hb so dang ky thude duoc thdm dinh theo quy trinh tham dinh nhanh
khi dép img mot trong cac dleu kién sau day:

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

¢) Thubc trong nude san Xuét trén nhiing day chuyen méi dat tiéu chuan
GMP hodc trén ddy chuyén ning cép dat tiéu chuin GMP-EU, GMP-
PIC/S va tuong duong trong thdi han khéng qué 18 théng ké tir ngay
duoc cap gidy chimg nhan GMP;

d) Véc xin da dugc WHO tién danh gia dat yéu cdu, véc xin dung trong
chuong trinh tiém chung mo rong quoc gia;

d) Thudc chuyén khoa dic tri, thudc c6 dang bao ché dic biét chi co
khong qua 02 (hai) thudc tuong tw (cung dugc chét, cung dang bao ché,
cing ham luong, nong dg) cé glay dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam
con hiéu luc tai thoi diém nép hé so, bao gém:

- Thuée diéu tri ung thu;

- Thube diéu trj khéng vi rut thé hé méi;

- Khang sinh thé hé méi;

- Thuoc dung trong diéu tri s6t xuat huyét, lao, st rét;

- Thudc tre ché mién dich dung trong ghép tang.

e) Thudc san xuét tr ong nudc, bao gom:

- Thudc dugc san xuat gia cong hoac chuyén giao cong nghé san Xudt
tai Viét Nam déi v6i thude diéu tri ung thu, vac xin, sinh pham thude
dley tri khang vi rut thé hé méi, khang sinh thé hé mai, thube e ché
mién dich dung trong ghép tang;

- Thuoc dugc liéu c6 dé tai khoa hoc va cong nghé cap quoc gia, cap bo
hodc cap tinh da duoc nghi€ém thu dat yéu cau, thudc duoc san xuét toan
bo tur l}guon duogc liéu trong nudc dat GACP;

- Thude méi san xuét trong nudc dd hoan thanh thuc hién tht nghiém
lam sang tai Viét Nam;

g) Thuoc méi (dieu tri ung thu, khéng vi rit thé hé méi, khang sinh thé
hé mo6i), sinh pham tham chiéu;

h) Biét dugc goc duge sén xuat gia cong hodc chuyén glao cong nghé

san xuat tai Viét Nam;
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i) Thudc thay d6i co so san xuat dan dén phai cap gidy dang ky luu hanh
méi theo quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 55 Luat Dugc.
5.2. Céc truong hop duge tham dinh theo quy trinh rit gon

H6 50 ding ky thudc dugc tham dinh theo quy trinh tham dinh rat
gon khi-dap tng dong thoi cac diéu kién sau:
a) Thudc dugc san xuat tai co s¢ duge Cuc Quan ly Dugc dinh ky danh
gig viée dép tng thuc hanh tot san xuét thudc;
b) Thudc thudc Danh muc thude khéng ké don;
¢) Thube khong phai dang bao ché giai phong bién doi;

d) Thudc khong ding truc tiép trén mit.

Cian cir phap ly cua thi tue hanh chinh

1. Luat duoc sé 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 ndm 2016;

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

3. Nghi dinh s6 155/2018/ND CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cua Chinh
pht stra d6i, b6 sung mot s6 quy dinh lién quan dén didu kién dau tu kinh
doanh thudc pham vi quan ly nha nuéc cuia Bo Y té;

4. Nghi dinh s6 88/2023/ND-CP ngay 11 thdang 12 nam 2023 cua Chinh phu
Stia déi, b6 sung mét sé diéu cua Nghi dinh sé 54/2017/NP-CP ngay 08
thang 5 ndm 2017 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mét sé diéu va bién phdp
thi hanh Ludt Duoc va Nghi dinh 56 155/2018/NP-CP ngay 12 thang 11
néim 2018 ciia Chinh phii sita doi, bo sung mot s6 quy dinh lién quan dén
diéu kién dau tw kinh doanh thuéc pham vi quan Iy nha nude cua Bo Y té
5. Thong tu so 08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 nam 2022 cua Bo
truong Bo Y té quy dinh ddng ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc;

6. Théng tw sé 41/2023/TT-BTC ngay 12 thang 06 ndm 2023 cua B¢
truong Bo Tai chinh quy dinh mitc thu, ché dé thu, nép, quan Iy va sir
dung phi trong linh duoc, my ¥ pham,

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

8. Thong tuw SO 23/2023/TT-BYT ngay 30 thang 11 nam 2023 cua Bo
trucng B Y té sira doi, b6 sung mot so diéu tai Théng tw s6 01/2018/TT-
BYT ngay 18 thang 01 nam 2018 cua B¢ truong Bo Y té quy dinh ghi
nhén thubc, nguyen liéu lam thude va to huéng dan st dung thude.

9. Thong tu sb 06/2017/TT-BYT ngay 03/5/2017 cua B9 truéng Bo Y
té ban hanh Danh muc thubc doc va nguyén liéu doc lam thude.

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

e
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MAU 3/TT

TRANG BIA

HO SO PANG KY THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

11.Tén va dia chi éo* s& dang ky:

12.Tén va dia chi co sé san Xuat:

13.Tén thudc, nguyén lidu lam thude, ndng do/ham lugng, dang bao ché:
14.Loai thudc, nguyén liéu 1am thudc diang ky:

Yéu cdu ghi cu thé: Thuée héa duwoc/thuéce phong xa/vdc xin/sinh pham/:‘hzzoc
duoc lidu/nguyén liéu lam thuée (duoc chat/té dwoc/vo nang/ban thanh pham
duwoc liéu).

15.Loai hinh dang ky:

Yéu cau ghi cu thé: Dang ky lan dau/Ddng ky gia han/ Dang ky chuyén giao cong
nghé /Dang ky thay doi lon/Ping ky thay doi nho can phé duyét/Dang ky thay doi
nho chi yéu cau thong bao/Cong b6 biét duoc goc/Cong bé twong dwong sinh
hoc/Cdp nhdat thong tin thuéc.




MAU 4/TT

11.Tai liéu hanh chinh
L.l
1.2

12.Tai lidu chét lugng
2.1,
5.0

13:Tai liéu tién lam sang
3.1.
3.2.

14.Tai liéu lam sang
4.1.
4.2.

15.Tai liéu khac (néu co)
5.1.
53,

47

MUC LUC

[,

W
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MAU 5A/TT

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

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

1.2. Dia chi: Website (néu cd):

1.3. Dién thoai: Email:

1.4. Tén van phong dai dién tai Viét Nam (déi v6i co s6 dang ky nude ngoai):
Dia chi:
DPién thoai:

2. Co s6' san xuat (1)
2.1. Tén co s& san xuat:

2.2. Dja chi: ; Website (néu c6):
2.3. Dién thoai: Email:
Céc co s& san xuét khéac (néu cd) (2):
Tén va dia chi Vai tro (2) ]

(1) Co s0 san xudt cuéi ciing chiu trach nhiém xudt xwéng 16 thudc
(2) Co scr tham gia trong qud trinh san xudt va néu ré vai tro cua nmg co 50 san xudt nhi
“san xudt ban thanh pham”, “déng goi so cdp”, “dong géi thit cap”, “lam com”,

B. Chi tiét vé san pham
23.Tén thuoc/nguyen liéu 1am thudc:
24 .Hoat chat nong do/ham luong:
25.Dang bao ché:
26.Mo ta dang bao ché:
27.Duodng dung:
28.Tiéu chudn chét luong (3):
29.Han dung;:
30.Diéu kién bao quan:
31. M6 ta quy cach dong goi:
32. Phén loai (tich vao nodi dung phu hgp):

Thubc ké don Thubc khong ké don

Thuc huéng tdm than Thuéc thanh phidm dang phdi hop cd
chira hoat chat huéng tdm than

Thudc gy nghién Thudc thanh pham dang phdi hop co
chira hoat chét gdy nghién

Tién chéat dang lam thude Thudc thanh phdm dang phdi hop cg
chira tién chit dung lam thudc

Nguyén ligu lam thudc Thube doc

Ma ATC Thudc phong xa
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Thube dugce liéu

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

Thanh phan.
Hoat chit Ni‘ing do/ Co sé san xuat Tiéu chuan (3)
(1) | ’ham lwong (2) (tén, dia chi chi tiet)
T4 dwoge Nong do/ Co s6 sin xuit Tiéu chuin (3)
’ ham lugng (tén, dia chi chi tiét)

(1 ) Ghi chinh xdc dang dung cua duoc chat (muoi ester/cdc dang dan chat khdic).
(2) Néu liéu ding tinh theo goc c6 tdc dung dugc Iy ctia duwoe chat ( goc base...), can
b6 sung thém théng tin vé ham lwong duwoc chdt dwoc quy doi ra goc cé tac dung
duoc [y nay.

Néu dwoc chat dwoc sir dung duwdi dang ban thanh phdm da tron thém td duoc, phai
ghi day du ca cdac thanh phan ta duoc cé trong cong thirc bao ché cdc bdn thanh
phdam 6 chita duoc chat nay.

(3) Néu la tiéu chudn dwoc dién, de nghi ghi ro tén duoc dién va phién ban duoc
dién hodc nim phdt hanh dugc dién hodc ghi theo “duoc dién phién ban hién
hanh”.

C. Tai liéu ky thuat

9. Phén I: Hanh chinh

10. Phin II: Chét lugng

11.Phén III: Tién ldm sang

12.Phan IV: Lam sang

Ghi chu: Nhitng tai liéu (Phan I, II, III, IV) phai ndp tuy thudc vao phén loai san
pham/nhom san pham.

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

Thube c6 dir ligu yéu ciu bio mat []

Co s6 dang ky thude dé nghi Cuc Quan Iy Dugc xem xét thuc hién bao mat déi voi cac dit
liéu sau day dugc ndp kém theo hd so dang ky thube:

O Dir liéu thi nghlem doc tinh (Tai liéu so s )

O  Dit liéu thi thude trén 14m sang (Tai lidu s6 ....)

Co s& ding ky thude xin cam két cac dit liéu néu trén dép tng day di cac diéu kién béao
mat dir liéu theo quy dinh cua phap luat va co SO dang ky thudc sé& thuc hién nghia vu
chirng minh khi dugc co quan ¢o thim quyén yéu cau.

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

L ©
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HO6 so dé nghi theo quy trinh tham dinh nhanh
Hb so dé nghi thea quy trinh tham dinh rat gon
C6 hd so twong duong sinh hoc

C6 hd so 1am sang

Thudc dé nghi cong b biét duge gbe

Thudc dé nghi cong bd sinh pham tham chiéu
Thubc d& nghi ¢ong bd tuong duong sinh hoc
D& nghi khéc (néu c6, dé nghi ghi chi tiét)

E. Tuyén bb.cha co s& ding ky
Co s¢ dangky cam két:

13. Thuc hién viéc cap nhat, bo sung {0 hudng dan st dung thudc theo thude biét dugce
goc, sinh phim tham chiéu dbi v6i truong hop quy dinh tai khoan 3 Piéu 38 Thong
tw 01/2018/TT-BYT ngay 18/1/2018 cia B Y té quy dinh ghi nhan thude, nguyén
liéu lam thudc va to huéng dan st dung thudc (ap dung ddi véi thude generic, sinh
phim tuong tu).

14.Pi kiém tra, ky dong ddu theo quy dinh va xdc nhan la ddy la céc gidy to hop phap,
ndi dung l1a dung su that. Néu c6 sy gia mao. khong dung su that co so dang ky xin
chiu hoan toan trach nhi¢m va s€ bi xu phat theo quy dinh cua phap luat.

15.Pam bao thuc/nguyén liéu lam thude duoc san xuét theo dung ho so ding ky da
nop.

16. Thube nhap khau khi ding ky luu hanh tai Viét Nam c6 cung tiéu chuan thanh
pham; tiéu chuln duge chit, duogc lidu; tén, dia chi co sd san xuét dugc chat, dugce
liéu v&i thude luu hanh tai nude s6 tai thé hién trén CPP (¥

17.Déng ky thay dbi, bd sung theo quy dinh sau khi thube/nguyén liéu lam thube da
duoc clp gidy dang ky luu hanh.

18. Chiu trach nhiém hoan toan vé 56 hitu tri tué lién quan dén thuc/nguyén liéu lam
thubc dang ky.

Ngay... thang... nam....
Pai dién hop phap ciia co sé ding ky @
(Ky truc tiep, ghi ro ho tén,chirc danh, dong ddu)

(1) Truong hop cé su khdc biét, ghi ré su khdc biét va giai trinh ly do.
(2) Cdc chite danh theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 22 Thong tur nay

L
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MAU 9/TT

PHIEU TIEP NHAN HO SO

Ma hb so:

I. Thong tin thude¢/nguyén liéu lam thude
15.Tén va dia chi co so dang ky:
16.Tén va dia chi co s& san xuat:
17.Tén thude/nguyén lidu lam thude:
18.Hoat.chét, néng do/ham lugng:
19.Dang bao ché:
20.Loai thuoc/nguyen liéu lam thudc dang ky:

"Thudc hoa duoc

Vic xin

Sinh phdm

Thuoc duoc liéu

Thudc phong xa

nang, ban thanh pham dugc liéu)

Nguyén liéu lam thude (duoc chét, té duoc, vo

21.Loai hinh dang ky:

Pang ky lan dau

Dang ky gia han

DPang ky chuyen giao cong nghe

Pang ky thay doi lén

Pang ky thay doi nho can phé duyét

bang ky thay d6i nho chi yéu cau thong bdo

Céng bo tuong duong sinh hoc

Cbng bo biét dugc gdc

Céng bd sinh pham tham chiéu

Cép nhat thong tin thudc

IL. Céc tai liéu ndp trong ho so

L,

2

Ngay thdng nam

Nguwdi nhan ho so
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4. Thii tuc

Thu tuc cap gidy ding ky luu hanh nguyén li¢u lam thude (diéu chinh
mike phi, b6 sung yéu cau, diéu kién thuc hién thii tuc hanh chinh, b6
sung cdn cie phdp 1y cia thi tuc hanh chinh)

Trinh ty thye hién

Buwéde'l: Cosondp 01 bo hd so dé nghi cap gidy dang ky luu hanh (ho
so-ding ky) theo quy dinh tai Muc 4 (Diéu 31; Diéu 32 Thong tu so
08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 nam 2022 den Cuc Quan Dugc - Bo
Y té (co quan tiép nhan).

Budéce 2: Khi nhan duoc hd so dang ky di thanh phan dat yéu cau vé
hinh thtrc, du phi, Cuc Quéan ly Dugc-BoY té cap cho co s ding ky
Phleu tiép nhan hd so theo Mau s6 09/TT ban hanh kém theo Thong tu
s6 08/2022/TT BYT ngay 05 thang 9 nam 2022.

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

a) Td chirc thdm dinh hé so dang ky;

b) Trinh Hbi dong tu van cap gidy dang ky luu hanh thuoc doi voi
cac hd so ding ky dé nghi cap, khong céap hodc dé xuét xin y kién
tham dinh, tu van cua Hoi Dong.

c) Cép glay dang ky luu hanh thubc theo két luan cuia Hoi dong tham
dinh, tu van cap glay dang ky luu hanh sau khi c6 phé duyét cua
Lanh dao By Y té.

Bwoc 4:

- Trudng hop ho so chua dat yéu ciu, trong thoi han xem xét ho so dang
ky Cuc Quan Dugc - By Y té phai ¢ vén ban tra 101

- Thoi gian co sé¢ dang ky sua dbi, bd sung hd so :

+ Khong qua 36 thang dinh ké tir ngay ¢6 van ban cua Cuc Quan Dugc
- Bd Y té dbi vé6i truong hop phai bd sung tai ligu tién 1am sang, lam
sang, twong duong sinh hoc, nghién ctru d6 6 6n dinh.

+Khong qua 12 thang ké tir ngay c¢6 van ban ctia Cuc Quan ly Dugc -
Bo Y té dbi voi céc truong hop con lai.

Thoi gian co so dang ky sua doi, bd sung hé so khong tinh vao thoi han
xem xét hd so. Néu qué thoi han trén, hd so dang ky khong con gid tr
va co sO phai thuc hién lai thu tuc dang ky.

- Truong hop khong Cép gidy dang ky luu hanh nguyén liéu lam thudc
hodc chua dép tng du diéu kién cap glay dang ky luu hanh nguyén ligu
lam thude, Cuc Quan ly Duoc - BO Y té phai tra 16i bang van ban va néu
rd ly do.

Bude S: Ho so bd sung duge nop truc tuyén, qua duong buu dién hoic
ndp truc tlep Trinh tu giai quyét thuc hién tir Budc 1. Trong thoi han
03 thang ké tir ngay nhan du tai liéu bo sung, Cuc Quan 1y Dugc ban

\

3
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hanh quyét dinh cap gidy dang ky luu hanh d6i véi ho so dat yéu cau;
Cuc Quan ly Dugc c6 vén ban tra 101 theo két luan cua Hoi dong doi voi
ho so thAm dinh chua dat, khong dat va néu ro ly do.

Cach thire thyce hién

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

Thanh phan, $6 lwong ho so ;

Muc 1. Thanh phin ho so bao gom:

I. H6 so hanh chinh, gom: :

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

2. Gidy Uiy quyén dimg tén co s& dang ky (néu cb);

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

4. Mﬁu nhan thude, nguyén liéu lam thubc va to hudng dan st dung
thude du kién luu hanh;

5. Gidy chtmg nhan du didu kién kinh doanh duge déi véi co s¢ dang ky
cua Viét Nam;

6. Gidy to phap ly, gidly phép thanh 14p van phong dai di¢n tai Viét Nam |
doi voi co s& dang ky nudce ngoai;

¥ Giéy t(:)r phép ly cua co s¢ san xuat duoc chét, t4 duoc, vo nang, ban
thanh pham duoc liéu, dugc lidu;

8. Gidy ching nhan cua co s& kiém nghiém dbi véi truong hop quy dinh
tai khoan 16 Diéu 22 Thong tu nay;

9. Mau nhin thuoc va to huong dan st dung thudc luu hanh thuc té tai
nudc san xuét hodc nude cp CPP ddi véi ho so dang ky thube nuéde
ngoai;
10. Gidy chtmg nhan CPP ddi vé6i hd so ding ky thude nude ngoai;
11. Tai li¢u danh gia viéc dap mg GMP d6i v6i céc truong hop quy dinh
tai Diéu 95 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP d8i vé6i co s san xuét thude,
nguyén liéu lam thudc nude ngoai khi ding ky luu hanh tai Viét Nam doi
v6i hd so dang ky thude nude ngoai (trir trudng hop co s¢ dd duoce cong
bé thong tin dép tmg GMP trén trang thong tin dién tir cua Cuc Quan ly
Duoc hoiic co s& da ndp hd so dé nghi Cuc Quan Iy Dugc danh gia dap
ung GMP).
I1. Hé so ky thuét, gom:

1. Béi véi nguyén liéu dugce chat: Thuc hién theo hd so ACTD
phan duoc chit. Truong hop dugc chét dang ky chét luong theo tiéu

chuén nha san xuat, phai ndp kém theo hd so tong thé dugc chat (Drug
Master File). B

L
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2. Béi véi nguyen liéu ¢ dang ban thanh pham chua duge chaﬂ
Thyc hién theo hé so ACTD nhu dang ky thudc thanh pham, trong do
phén hé sové thanh phdm dugc thay bang hd so ban thanh pham dang
ky; cac cong thitc cho mgt don vi liéu, don vi déng géi nho nhét thay
bing cong thirc 16 san xuat.

3. P6i v6i nguyén liéu ban thanh phém duoc liéu, ta dugc, vo
nang:

a) Cong thic bao ché déi v6i ban thanh pham duogc liéu, ta dugc
¢ dang {ron san, vo nang: thanh phan, khéi luong, thé tich, tiéu chuan
chit luong cua tung thanh phan trong cong thuc. Trucmg hop su dun0
nguyén liéu c6 nguodn goc tir dong vat phai cung cap théng tin vé cac
chét ngau nhién (céc so liéu an toan vi rat);

b) Quy trinh san xuét

- So do quy trinh san xuét: thé hién day du cic giai doan trong
qua trinh san Xuét bao gom duong di ctia nguyén liéu va phit hop véi mé
ta quy trinh san Xuat;

- M6 ta quy trinh san xuAt: mé ta day du, chi tiét cac bude thuc
hién trong tig giai doan cua quy trinh san xuat bao gom day di cac
thong s6 k¥ thuat cua ting giai doan;

- Danh muc trang thiét bi: tén thiét bi, thong s6, muc dich st dung;
- Kiém soat trong qua trinh san xuat: Mo ta day du, chi tiét cac
chi tidu kiém tra, kiém soat di véi mdi glal doan gom tén chi t1eu tiéu

chuan chap nhan, phuong phap kiém soat, tan suét kiém soat, s6 luong
mAu ldy dé kiém sodt.

¢) Tiéu chuéan chat lugng va phuong phép kiém nghiém

- D4i vé6i ban thanh pham duge lidu 4 ap dung tuong tu quy dinh vé
tiéu chuén chat luong va phuong phap kiém nghiém doi véi duoc liéu
khong phai dang béan thanh pham dugc lidu quy dinh tai Thong tu 56
38/2021/TT-BYT;

’ - Pbi véi ta duoe, vo nang: thuc hién theo quy dinh tai Thong tu
s6 11/2018/TT-BYT.
d) Phiéu kiém nghiém;

d) Tiéu chuén cua bao bi déng goi: M6 ta dAy du, chi tiét chat lidu
bao bi, chi tiéu chit luong, muc chit lugng va phuong phap kiém
nghiém;

, e) Bao cao nghién ctiu do n dinh, bao gdm dé cuong nghién ctru
do 6n dinh; so liéu nghién ctru do on dinh; két qua va ban luan.
* Mot bo ho so gom 01 ban chinh va 02 ban sao cdc tai liéu: Don ddng
ky; tiéu chudn va phwong phdp kiém nghiém; 02 bé mdu nhan thuoc,

3
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nguyén liéu lam thuée. Cde phan ho so (Ho so hanh chinh, Chat luong)
c6 phan cdch va kem 01 to Thong tin san pham.

Muc II. S6 Twgng ho so: 01 bo day du

Thoi han giai quyét

12 thang ké tir ngay nhén da hd so.

Péi twong thwe hién thi tuc hanh chinh

Co so dang ky

Co quan thye hién thi tuc hanh chinh

Cuc Quan Dugc—-Bo Y té

Két qua thuc hién thi tuc hanh chinh

Quyét dinh cép gidy dang ky luu hanh

Lé phi (néu

co)

5. 500. 000 (VND)

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

Mau 3/TT Trang bia
Mau 4A/TT Muc luc
Mau 5 A/TT Don dang ky
Mau 9/TT Phiéu tiép nhan ho so |

Yéu ciu, didu kién thue hién thi tuc hanh chinh (néu cé)

1. Cdp gidy ddng ky leu hanh thuée, nguyén liéu lam thubc trong truong |
hop sau day:

a) Thude, nguyén liéu lam thuée chiea dwoce cdp gidy dding ky luu hanh
tai Viet Nam,

b) Thubc da duoc cap gidy ding ky luu hanh nhung cé thay déi vé thanh |
phan dwoc chat, dwoc liéu; ham luong, nong dsé hodc khoi luong cdc
thanh phd\n duoc chat, duoc liéu c6 tdic dung, dang bao ché; dwong
diing; co sé san xudt, trir truong hop thay déi co s¢ dong goi thir cap,
co 6 xudt xuong, dia diém xudt Xuong;

/%v/
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c) Nguyen lisu lam thude da dwoc cap gidy ding ky luu hanh nhung co
thay dsi vé co s¢ san xudat, trir rruong hop thay doi co so dong goi thie
cap, co s6 xudt xuong, dia diém xudt xuong.

(Khoan 2 Diéu 55 Ludgt Duoc)

2. Cé s¢ duoc ding tén dang ky thuée, nguyén ligu lam thuée trong
truong hop sau dady:

a) Co so ¢ hoat dong san xudt, ban buon, xudt khau, nhdp khdu thuéc,
nguyén liéu lam thuoc tai Viét Nam,

b) Co s6 kinh doanh thuéc, nguyén liéu lam thuée ciia nuée ngodi c6
van phong dai dién tai Viét Nam.
(Khodn 3 Diéu 54, Piéu 33 Ludt Duoc)

3. Nop ddy dii h6 so theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 32, Diéu 22 Thong
tw 08/2022/TT-BYT: Hé so dé nghi cap gidy ddng ky luu hanh nguyén
liéu lam thuéc.

4. Thube, nguyén liéu lam thuéc duoc cap gidy dang ky luu hanh tai Viét
Nam khi dap vng cdc yéu cdu sau day:

a) Bao dam yéu cau vé an toan, hi¢u qua;

b) Duoc san xuat tai co so san xuat thuée, nguyén liéu lam thuée ddp
1img Diéu kién theo quy dinh cua Ludt Dugc,

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

(Khodén 4 Diéu 54, Piéu 33 Ludt Duoc)

Cin cir phap ly cia thi tuc hanh chinh

1. Luét duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nim 2016;

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

3. Nghj dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cta Chinh
phu sira dbi, bo sung mét s6 quy dinh lién quan dén dleu kién dau tu
kinh doanh thudc pham vi quan ly nha nudc cua BO Y té;

4. Nghi dinh s6 88/2023/ND- CP ngay 11 thang 12 nam 2023 cua Chinh
phu Sira déi, b6 sung mét sé diéu cia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP
ngay 08 thdang 5 ndm 2017 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mét s6 diéu
va bién phdp thi hanh Ludt Duoc va Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP
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ngay 12 thang 11 nam 2018 cua Chinh phu sia déi, bé sung mot 56 quy
dinh lién quan dén dzeu kién dau tw kinh doanh thudc pham vi quan Iy
nha nude ciia Bo Y té

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

6. Thong tw s6 41/2023/TT-BTC ngay 12 thang 06 nam 2023 cua Bo
truong Bé Tai chinh quy dinh mikc thu, ché dg thu, ndp, quan ly va sir
dung phi trong linh dwoc, my pham

7. Thong tu so 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua B6 truong B Y |
té quy dinh vé ghi nhan thudc, nguyen liéu lam thudc va huéng dan su |
dung. !
8. Thong tw SO 23/2023/TT-BYT ngay 30 thdang 11 nam 2023 cua Bg
truong Bé Y té sira doi, b6 sung mot sé ' diéu tai Thong tw s6 01/2018/TT-

BYT ngay 18 thang 01 nam 2018 cua B¢ truong Bo Y té quy dinh ghi
nhan thube, nguyén liéu lam thuée va to hudng dan sir dung thuoc.

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

&
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MAU 3/TT

TRANG BIA

HO SO PANG KY THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

16.Tén va dia chi co so dang ky:

17.Tén va dia chi co sé san XUAt:

18.Tén thudc, nguyén lidu lam thudc, n(")ng do/ham luong, dang bao ché:
19.Loai thudc, nguyén liéu lam thudc dang ky:

Yéu cdu ghi cu thé: Thuéc héa duoc/thudce phong xa/vdc xin/sinh pham/rhuoc
duoc liéu/nguyén liéu lam thuéc (dwoe chat/ta dwoc/vé nang/bdn thanh pham

dwoc liéu).
20.Loai hinh dang ky:

Yéu cau ghi cu thé: Dang ky lan dau/Pdng ky gia han/ Dang ky chuyén giao cong
nghé /bang ky thay doi 16n/Pdng ky thay déi nho can phé duyét/Dang ky thay doi
nho chi yéu cau théng bdao/Cong bé biét duoc goc/Céng bé twong dwong sinh
hoc/Cdp nhdt thong tin thuéc.



MAU 4/TT

16.Tai liéu hanh chinh
1L,
1.2

17.Tai liéu chat lwgng
21
2.2

18:Tai liéu tién 1Am sang
3.1
3.2.

19.Tai liéu lAm sang
4.1.
4..

20.Tai liéu khac (néu co)

8L
5.2

59

MUC LUC

¥
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MAU 5A/TT

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

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

1.2. Dia chi: Website (néu cé):

1.3. Dién thoai: Email:

1.4, Tén van phong dai dién tai Viét Nam (doi voi co s¢ dang ky nude ngoai):
Dia chi:

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

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

(1) Co so san xudt cudi ciing chiu trach nhiém xuat xwong 16 thuée
(2) Co SO’ tham gia trong qud trinh san xudt va néu ré vai tro cua z‘ung co so San wae‘ nhu
“sdn xudt bdn thanh pham”, “déng géi so cap”, “dong goi thir cap”, “lam com”,...

B. Chi tiét vé san pham
34.Tén thuoc/nguyen liéu lam thudc:

35.Hoat chét, nong d6/ham luong:
36.Dang bao ché:

37.Mb ta dang bao ché:

38.PDuong dung:

39.Tiéu chudn chét lugng (3):

40.Han dung;:

41.Piéu kién bao quan:

42. M6 ta quy cach dong goi:

43. Phan loai (tich vao ndi dung pht hop):

Thubc ké don Thudc khong ké don
Thudc huéng tdm than Thudc thanh phdm dang phdi hop cé
chira hoat chat hudng tdm than
Thudc giy nghién Thubc thanh phdm dang phdi hop cg
‘ chira hoat chat gdy nghién
Tién chét dung lam thude Thudc thanh phidm dang phdi hop cé
, chira tién chét dung lam thudc
Nguyén li¢u lam thudc Thudc doc
Mi ATC Thubc phéng xa
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Thube dugc liéu

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

Thanh phan: 7
Hoat chat Nong d¢/ Co s6 san xuat Tiéu chuén (3)
(1) {‘ham lwong (2) (tén, dia chi chi tiét)
Tadwgce Nong d6/ Co s6 san xuét' Tiéu chuin (3)
’ ham luwgng (tén, dia chi chi tiét)

(1 ) Ghi chinh xdc dang dung cua duoc chat (muoz ester/cdc dang darz chat khdc).
(2) Néu liéu dimng tinh theo goc ¢ tac dung dugc ly cua duwoc chat ( goc base...), can
bé sung thém thong tin vé ham lwong duoc chét dwoe quy déi ra goc cé tdc dung
dwoc ly nay.

Néu duoc chat dwoc sie dung dudi dang ban thanh phéam da trén thém td duoc, phai
ghi day i ca cdce thanh phan td dwoc cé trong cong thire bao ché cdc bdn thanh
phdm cé chita dwoc chat nay.

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

C. Tai liéu ky thuat

13.Phan I: Hanh chinh

14. Phan 1I: Chét luong

15. Phéan III: Tién ldm sang

16.Phan IV: Lam sang

Ghi chu: Nhiing tai liéu (Phan I, 11, III, IV) phai ndp tuy thudc vao phan loai san
pham/nhoém san pham.

D. Céc @& nghj dgic biét doi v6i thudc ding ky

Thube ¢6 dir li¢u yéu ciu bio mat [ ]

Co s& dang ky thude dé nghi Cuc Quan Iy Dugc xem xét thuc hién bao mat ddi véi cac dix
liéu sau day dugc ndp kem theo hd so ding ky thude:

O Dir ligu thur nghlem ddc tinh (Tai liéu so )

O Dit liéu thir thudc trén 1am sang (Tai lieu $6 ....)

Co s¢ ding ky thudc xin cam két cac dit liéu néu trén dap Ung day du céc diéu kién bao
mat dit liéu theo quy dinh cua phap luat va co SO dang ky thude s& thuc hién nghia vu
chirng minh khi duoc co quan ¢6 thim quyén yéu cau.

P. Cac no6i dung khic (tich vao ndi dung phu hop)

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

C6 ho so 1am sang

Thudc dé nghi cong bd biét duge gbe

Thude dé nghi cong bd sinh pham tham chiéu
Thudc dé nghi eong bd tuong duong sinh hoc
Dé nghi kha¢ (néu 6, dé nghi ghi chi tiét) B

E. Tuyén b ¢iia co s& éiing ky
Co s¢ dangky cam két:

19. Thuc hién viéc cap nhat, bd sung to hudng dan st dung thude theo thude biét dugc
goc sinh pham tham chiéu dbi v6i truong hop quy dinh tai khoan 3 Diéu 38 Thong
tw 01/2018/TT-BYT ngay 18/1/2018 cua B Y té quy dinh ghi nhan thude. nguyén
liéu 1am thudc va to huéng déan sir dung thude (4p dung dbi véi thudc generic, sinh
pham twong tu).

20. Di kiém tra, ky dong déu theo quy dinh va x4c nhan la déy la cic gidy t& hop phép,
ndi dung la ding su that. Néu c6 sy gia mao, khong dung sy that co s¢ ding ky xin
chiu hoan toan trach nhiém va s& bi xtr phat theo quy dinh ctia phap luat.

21.Dam bao thude/nguyén liéu lam thude duoc san xudt theo ding ho so dang ky da
nop.

22. Thubc nhap khéu khi dang ky luu hanh tai Viét Nam ¢o cung tiéu chudn thanh
phim; tiéu chuén duoc chét, dugc liéu; tén, dia chi co s& san xuét duoc chat, dugc
liéu véi thude Iuu hanh tai nudce so tai thé hién trén CPP ()

23.Ding ky thay ddi, bd sung theo quy dinh sau khi thudc/nguyén ligu lam thudc da
duogc cap gidy dang ky luu hanh

24. Chiu trach nhiém hoan toan vé sé hitu tri tu¢ lién quan dén thubc/nguyén lidu lam
thudc dang ky.

Ngay... thang... nam....
Dai dién hop phap ciia co sé ding ky
(Ky truc tiep, ghi ro ho tén,chitc danh, dong dau)

(2)

(1) Truong hop cé sw khdc biét, ghi ré sw khdc biét va giai trinh [y do.

(2) Céc chite danh theo quy dinh tai khodn 5 Piéu 22 Thong twe nay
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MAU 9/TT

PHIEU TIEP NHAN HO SO

Mai ho so:

I. Théng tin thube/nguyén lidu lam thude
22.Tén va dia chi co so dang ky:
23.Tén va dia chi co s¢ san Xuat:
24.Tén thude/nguyén lidu 1am thudc:
25.Hoat chét, n6ng do/ham luong:
26.Dang bao ché:
27.Loai thuoc/nguyen liéu 1am thudc dang ky:

Thudc héa dugc

Vac xin

Sinh phdm

Thuoc dugc liéu

Thudc phéng xa

Nguyén liéu lam thudc (dugc chét, ta dugc,
nang, ban thanh pham dugc ligu)

VO

28.Loai hinh dang ky:

Pang ky lan dau

Dang ky gia han

Pang ky chuyén giao cong nghé

Pang ky thay doéi lon

Pang ky thay doi nho can phé duyét

bang ky thay d6i nho chi yéu cau thong bdo

Cong bd tuong duong sinh hoc

Cong bo biét duge goc

Cbng bb sinh pham tham chiéu

Cap nhat thong tin thudc

II. Cac tai liéu nop trong ho so

1.

2

Ngay thdng nam
Nguwoi nhan ho so
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5. Thu tuc

Thi tuc gia han gidy ding ky luu hanh thuoc, nguyen liéu lam thude
(diéu chinh miic phi, bo sung yéu cau, dieu kién thyc hién thi tuc hanh
chinh, bo sung cdn cit phdp Iy cia thu tuc hanh chinh)

Trinh tu th

wce hién

Buée'l: Cosondp 01 bo ho so dé nghi cp glay dang ky luu hanh (ho
so-dang ky) theo quy dinh tai cac Piéu 27, Didu 30, Diéu 32, Diéu 37
Thong tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 nam 2022 dén Cuc Quan
Duoc - Bd Y té (co quan tiép nhan).

Buwée 2: Khi nhan dugc ho so dang ky du thanh phan dat yéu cau vé
hinh thie, du phi, Cuc Quan ly Dugc - Bo Y té cap cho co so dang ky
Phleu tiép nhan ho so theo Mau s 09/TT ban hanh kém theo Thong tu
6 08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 ndam 2022.

Bude 3: Trong thoi han 03 thang ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhan hé
so, Cuc Quan ly Duoc - B Y té ¢6 trach nhiém:

a) T6 chirc tham dinh ho so dang ky;

b) Trinh Hoi ddng tu van cap glay dang ky luu hanh thudc doi voi

cac ho so dang ky dat yéu cau; hodc d& xuét xin y kién tham dinh, tu
vén cta Hoi Pong.

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

Buwoc 4:

- Trudng hop ho so chua dat yéu cau, trong thoi han xem xét ho so ding
ky Cuc Quan Dugc - B§ Y té phai ¢6 van ban tra 161 néu 1o ly do.

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

+ Khéng qué 12 théang ké tir ngdy ¢6 van ban thng bdo cta Cyc Quan
Duoc - BO Y té.

Thoi gian co s¢ dang ky stra d6i, bo sung hd so khéng tinh vao thoi han
xem xét hd so. Néu qué thoi han trén, hd so diang ky khong con gia tri
va co s6 phai thuc hién lai thu tuc dang ky.

- Trudng hop khong cap phép, Cuc Quén ly Dugc - Bo Y té phai tra 1o
bang van ban va néu rd ly do.
Budére 5: Ho so bo sung duoe ndp truc tuyén, qua duong buu dién hoac

nodp truc tiép dén Cuc Quan ly Duoc. Trinh tu giai quyét thuc hién tur
Budce 1.

Cach thiwre

thue hién

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

Thanh phén, s6 lwong hd so
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Muc 1. Thanh phin hd so bao gom:
L. Ho6 so gom: |

|. Pon ding ky theo Mau S/TT ban hanh kém theo Thong tu so
08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 nam 2022.

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

3.'Giy uy quyén dimng tén co s¢ dang ky dbi véi truong hop thay doi
¢o so dang ky tai thoi diém ndp ho so gia han;

4. Gidy ching nhan di diéu kién kinh doanh dugc dbi véi co so dang ky
cua Viét Nam;

5. Gidy to phap 1, gidy phép thanh 1ap van phong dai dién tai Viét Nam
doi véi co s¢ dang ky nudc ngoai;

6. Béo céo luu hanh thube, nguyén li¢u lam thude theo Mau 8/TT ban
hanh kém theo Thong tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 ndm
2022;

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

8. Béo cdo theo d3i, ddnh gi4 an toan, hiéu qua; tinh hinh sir dung thude |
theo Mau 2/TT ban hanh kem theo Thong tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 2
05 thang 9 nam 2022 doi véi ho so gia han thude hoa duoc, véc xin, sinh |
pham, thudc dugc liéu co yéu cau phai bdo cao theo d&i, danh gia an |
toan, hiéu qué theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 5 Thong tu nay;

9. Gidy chimg nhan nguyén liéu lam thudc duge phép san Xuét hodgc luu
hanh ¢ nudc san xuét d6i v6i ho so gia han nguyén liéu lam thude san
xuat tai nudc ngoai.

10. Giy chiing nhan CPP déi v6i hd so dang ky thuoc nude ngoai;

11. Tai liéu danh gi4 viéc dap tmg GMP di vdi céc truong hop quy dinh
tai Diéu 95 Nghi dinh so 54/2017/ND-CP do6i voi co so san xuat thué&;,
nguyén liéu lam thudc nude ngoai khi dang ky luu hanh tai Viét Nam doi
vé6i hd so dang ky thude nude ngoai (trir truong hop co sO da dugc cong
bé thong tin dap ing GMP trén trang thong tin dién tu cua Cuc Quan ly
Duogc hodc co sé dd ndp ho so de nghi Cuc Quan ly Dugc danh gia dap
tng GMP);

12. Céc tai liéu lién quan theo quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém
Théng tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 ndm 2022 doi voi céac
trudng hop thude cé thay doi vé ho so hanh chinh tai thoi diém gia han
giéy dang ky luu hanh (khong bao gom thay d6i mau nhan thuoc va to
hudng dan sir dung thudc).

Trudng hop co s& dang ky da ndp thay dbi vé& ho so hanh chinh trude
thoi diém ndp hd so gian han nhung chua dugc phé duyét thi khong phai
nop lai phin hd so Thong tu s 08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 nam |
2022 trong h so gia han gidy ding ky luu hanh. |

L
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Muc I1.'S6 lwong ho so: 01 bd day du.

Thoi han giai quyét

03 thang ké tir ngay nhan du ho so.

Poi twong thwe hién tha tuc hanh chinh

Co's¢ dang ky

Co quan thire hién thi tuc hanh chinh

Cuc Quan Duoc—Bo Y té

Két qua thuce hién thi tuc hanh chinh

Quyét dinh gia han gidy ddng ky luu hanh

Lé phi (néu co)

4. 500. 000 (VND)

Tén mAu don, miu to khai (Pinh kém thi tuc thong tw s6 ...)

Mau 2A/TT Béo cdo theo ddi, danh gia an toan, hidu qua ctia thude
MAu 2B/TT Béo céo theo ddi, danh gi4 an toan, hiéu qua ciia vic xin

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

Mau 3/TT Trang bia

Mau 4/TT Muc luc

Mau 5B/TT Pon ding ky

Mau 8/TT Bdo céo luu hanh thudc, nguyén liéu lam thude

M3u 9/TT Phiéu tiép nhan hd so

Yéu cau, diéu kién thye hién thii tuc hanh chinh (néu c6)

1. Gia han gidy ddng ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thudc khi gidy
dcing ky heu hanh hét thoi han hiéu luc bao gom ca thude, nguyén lidu
lam thudc c6 thay déi vé hé so hanh chinh tai thoi diém dding ky gia han.

Thoi han ngp ho so déing ky gia han: Trong vong 12 thdng trude khi
gidy déang ky heu hanh hét hiéu lue, co s¢ dang ky phai nép hé so gia
han gidy déng ky luu hanh.
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2. Nop day dii ho so theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 27, khodn 2 Diu.
30, khodn 2 Piéu 32, Diéu 22 Thong tw 08/2022/TT-BYT: Ho so dé nghi
gia han giay dang ky lvu hanh thuéc.

3. Quy:dinh vé tén thuoc:

- Thuée khéng trimg tén voi thuée ciia co sé dang ky khdc: can cir diém
e khoan 3 diéu 14 Thong tu s6 01/2018/TT-BYT (stra déi bé sung boi |
khodn 6 Piéu 1 Thong tw 23/2023/TT-BYT).

- Thude khéng tring tén voi thude chira hoat chét khdc hoat chat ding
ky: cin cik diém g khodn 3 diéu 14 Thong tu s 01/2018/TT-BYT

4. Quy dinh vé s6 lwong GPKLH

- S6 luong gidy déing ky luu hanh theo quy dinh tai khoan 6 Piéu 8
Théng tu s6 08/2022/TT-BYT: S6 luong gidy ddng ky luu hanh doi voi |
thuée ciia ciing co s san xudt ¢é cing dugc chdt hodc thanh phan dwoc |
liéu; dang bao ché: duong diing; ham luwong hodc nc‘;rzg do trong mot |
don vi phan liu: 01 gidy déng ky luu hanh véi tén thuong mai va 01
gidy ddng ky luu hanh véi tén chung quoc té. Quy dinh nay khong dp
dung voi thudc san xudt gia cong va thube san xudt v6i muc dich chi dé

xuat khau.

- S6 lwong gidy dang ky lwu hanh theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 46
Théng tw s6 08/2022/TT-BYT: Ké tir ngay Thong tu nay ¢d hiéu luc thi
héanh, co sé san xudt c6 nhiéu hon 02 thude ¢é cung duoc chat hodc
thanh phc‘frz duoc liéu, dang bao ché, duong ding, ham luong hodc nong |
do trong mét don vi phdan lidu dé duoc cdp gidy ddng ky luu hanh, khi
nép ho so dé nghi gia han gidy déngh/g? leu hanh, co s& san xudt phoi
hop véi co so dang ky thuéc lua chon va dé nghi gia han gidy déng ky
Tuw hémh cho 2 thude theo quy dinh tai khodn 6 Diéu 8 Théng tu nay,
cde thude da duwoc cap gidy ding ky luu hanh con lai sé dwgc gia han
hiéu luc gidy déing ky luu hanh dén hét ngay 31/12/2025.

Ciin cir phap Iy cia thi tuc hanh chinh

1. Luét duoc s 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 ndm 2016;

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

3. Nghi dinh s 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 ndm 2018 ctia Chinh

phu stra doi, bd sung mot sb quy dinh lién quan dén didu kién dau tu
kinh doanh thudc pham vi quan ly nha nudc cua Bo Y té;

/.




68

4. Nghi dinh s6 88/2023/ND CP ngay 11 thang 12 nam 2023 cua Chinh
phii Sira déi, b6 sung mot s6 diéu cua Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP

ngay 08 thdng 5 nam 2017 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mét s diéu
va bién phdp thi hanh Ludt Dwoc va Nghi dinh s6 155/201 8/ND-CP
ngay 12 thang 11 nam 2018 cua Chinh phu sua doi, bé sung mot s6 quy
dinh lién quan dén dzeu kién dau tw kinh doanh thudéc pham vi quan Iy
nha wniede cia B Y té

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

6. Thong tu s6 41/2023/TT-BTC ngay 12 thang 06 nam 2023 cua Bg
truong Bé Tai chinh quy dinh mirc thu, ché do thu, nép, quan Iy va sie
dung phi trong linh duwoc, my pham

7. Thong tu sg 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua B truong B6 Y
té quy dinh vé ghi nhin thude, nguyén liéu lam thudc va huéng dan su
dung.

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

BYT ngay 18 thang 01 nam 2018 cua B¢ truong Bo Y té quy dinh ghi
nhén thudc, nguyén liéu lam thuée va to hudng dan sir dung thuée.

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

10. Thong tu s6 07/2017/TT-BYT ngay 03/5/2017 cua Bo truong Bo Y
té ban hanh Danh muc thuoc khong ké don.
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MAU 2A/TT

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

Kinh guri:
- Cuc Quan ly Duge (*)
Dia chi: 138 A Giang Vb, Ba Dinh, Ha Nji
> Trung tam Qubc gia vé Thong tin thudc va
Theo d&i phan ng c6 hai cia thude (**)
Pia chi: 13-15 Lé Thanh Téng, Hoan Kiém, Ha Nji

Thuc hién theo yéu cau vé viéc béo cdo theo doi, danh gia an toan, hiéu qua
ciia thudc trong qué trinh luu hanh va khi dang ky gia han doi voi nhiing thuoc co6
yéu cau bdo céo an toan, hig¢u qua, co'so.... bao cao nhu sau:

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

2. Tén co s san xuat: Dia chi: Dién thoai:

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

4. Tén thudc:

5. Hoat chét, néng do/ham luong:

6. Dang bao ché:

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

8. Thong tin vé an toan, hidu qua va sir dung cua thude:

a. Béo céo phan g c6 hai cua thuéc sau khi dua thudc ra luu hanh trén thi
truong Vit Nam:

Béng téng két cdc bdo cdo phdn img c6 hai ciia thude da giri vé Trung tam
Quéc gia hodc Trung tam khu vuc vé thong tin thuéc va theo doi phan ung co hai
ciia thuée lién quan dén tdac dung khong mong mudn cia thuoc sau khi dwa thuéc
va luu hamh trén thi truong Viét Nam (kém theo ban sao cde bdo cdo) hodc thong
tin vé bdo cdo phan ing c6 hai cua thuée dwoc ghi nhdn tir chwong trinh giam sat
sau khi thude duwoc phé duyét duge co so kinh doanh thuéc thuc hién.
b. Tinh hinh st dung thudc tai cac co s kham, chita bénh trén pham vi ca nude:

Bang tong két tinh hinh sir dung thuée tai cde co s6 khdm, chita bénh trén
pham vi ca nude (so lugng thuoc su dung tai timg co so khdm, chita bénh). M

%
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c. Téng két céc cap nhat thong tin vé an toan, hiéu qua cia thudc da thuc hién
trong qua trinh luu hanh:

Bdo cdo tong hop édc ngi dung cdp nhdt dd duwoe Cuc Quan ly Dugc phé
duyét, cdc cdp nhdt co tinh thong bdo, cdc cdp nhdt theo cong van huong dan cua
Cuc Quan Iy Dugc (néli c6) lién quan dén thay déi théng tin trong To huéng dan
sw dung thuéc.

d. Tém tét két qua cua cac nghién ctru 14m sang dugce thuc hién tai Viét Nam
lién quan‘dén thude (néu co).

9. Danh gi4 loi ich va nguy co lién quan dén thudc trong qua trinh luu hanh; dé
xuét lién quan dén viéc luu hanh san pham dang ky:

Co s& dang ky cam két: nhitng ndi dung béo céo 1a dung su that, néu khong
ding ¢o sé xin hoan toan chiu trach nhiém./.

Ngay..... thang..... ndm.....
Pai dién hop phap ciia co sé diing ky ¥
(Ky truc tiép, ghi ro ho tén, chirc danh, dong dd'u)'

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

(**): Bdo cdo theo quy dinh tai diém a khoan 2 Pieu 5 T hong tur nay.

(1) Cdc chitc danh theo quy dinh tai khoan 5 Piéu 22 Théng tir ndy
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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 Duge (%)
Dia chi: 138 A Giang Vo, Ba Dinh, Ha Noi
' Trung tAm Quéc gia vé Thong tin thudc va
Theo ddi phan rng c6 hai cua thube (**)
Dia chi: 13-15 Lé Thanh Téng, Hoan Kiém, Ha N§i
Thuc hién theo yéu cAu vé viéc bao cdo theo ddi, danh gia an toan, hiéu qua
clia vic xin trong qué trinh luu hanh va khi dang ky gia han dbi voi nhiing vac xin
c6 yéu cau bao cdo an toan, hiéu qua, co s6.... bao cao nhu sau:

1. Tén co so dang ky Dia chi: Pién thoai:
2. Tén co s san xuat: Dia chi: Dién thoai:

3. Tén vin phong dai dién tai Viét Nam (d6i v6i co so dang ky nude ngoai)

Dia chi: Dién thoai:
4. Tén vac xin:
5. Hoat chét, ndng d6/ham lugng:
6. Dang bao ché:
7. Sé dang ky (SPK): Ngay cap SPK: Ngay hét han SPK:

8. Bang tong két cac bao céo phan ting c6 hai clia véc xin ghi nhan dugc trong qua
trinh luu hanh vac xin trén thi trudng Viet Nam

Théng ké cdc truong hop phan iing ¢ hai da digc ghi nhdn (phan ving sau tiem
nhe, ndng) trong qud trinh luu hanh.

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

Cdc cdp nhat da dwoc Cuc Quan Iy Duoc phé duyét; cdc cdp nhdt co tinh thong
bdo; cdc cdp nhdt theo cong van hudng dan cua Cuc Quan ly Duoc (néu co).

10. Bang tom tat két qua céc nghién ctru lam sang tién hanh tai Viét Nam (néu c6).
11. Panh gia loi ich cua vic xin va nguy co lién quan dén véc xin trong qué trinh

luu hanh; dé xuét lién quan dén viéc luu hanh san pham ding ky:

Co so dang ky cam két: nhitng ndi dung béo céo la dung su that, néu khong
dung co s& xin hoan toan chiu trach nhiém./.
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Ngay..... thang..... ndm.....
Dai dién hgp phap caa co sé dang ky !
(Ky truec tiép, ghi 6 ho tén, chitc danh, déng ddu)

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

(**): Bdo cao theo quy dinh tai diém a khoan 2 Piéu 5 Thong tw nay.
(1) Cdc chirc danh theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 22 Théng tie 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
i Poc lap - Ty do - Hanh phiic
Sl

...... ngay thdang ndam

Kinh giti: Trung tim Qubc gia vé Thong tin thudce va
Theo déi phén ng c6 hai caa thude (*)
Dia chi: 13-15 Lé Thanh Téng, Hoan Kiém, Ha Noi

Thuc hién theo yéu cau vé viéc bao céo theo ddi, ddnh gid an toan, hi¢u qua
clia thude trong qua trinh luu hanh dbi véi nhitng thude cé yéu cau bao céo an toan,
hiéu qua, co s0.... béo cdo nhu sau:

1. Tén thudc:

Hoat chét, nf’ing dd/ham lugng:

Dang bao ché:

Sb dang ky:

S6 luong thudc di st dung:

S6 bénh nhén da str dung thude:

Thoi gian stir dung:

Panh gi4 an toan, hiéu qua cua thudc da st dung (co sb liu kém theo):

. Phan Gmg c6 hai cua thubc (ADR): céc biéu hién ADR, s6 trudng hop, ket
qua xu ly ADR (c6 s6 liéu kém theo):

FEesgpERp

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

(Co so khdm bénh, chita bénh) cam két va chiu trach nhiém vé cac ndi dung bao
c4o néu trén./.

Noi nhin: Giam d6c/Phé Giam doc
- Nhur trén; Co sé& kham bénh, chira bénh
- Luu.... (Ky truc tiép, ghi ré ho tén, chitc danh, déng dau)

(*): Béo cdo theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 5 Thong tu nay.
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MAU 3/TT

TRANG BIA

HO SO PANG KY THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

21.Tén va dia chi cﬁ s¢ dang ky:

22.Tén va dia chi co s& san xuét:

23.Tén thudc, nguyén liéu 1am thudc, nong do/ham lugng, dang bao ché:
24.Loai thube, nguyén liéu lam thude ding ky:

Yéu cau ghi cu thé: Thube héa dioe/thude phong xa/véc xin/sinh phcfm/rhugi’c
duoc liéu/nguyén liéu lam thuoc (dwgc chat/ta dwoc/vo nang/ban thanh pham
duoc liéu).

25.Loai hinh dang ky:

Yéu cau ghi cu thé: Dang ky lan dau/Pdng ky gia han/ Dang ky chuyén giao cong
nghé /Dang ky thay doi lon/Pdng ky thay doi nho can phé duyét/bang ky thay doi
nho chi yéu cau thong bao/Cong b6 biét dwoe goc/Cong bé twong dwong sinh
hoc/Cap nhdt thong tin thuée.




MAU 4/TT

21.Tai liéu hanh chinh
e O
1.2.

22.Tai liéu chat lwgng
2.1.
2.3,

23.Tai liéu tién lAm sang
3.1.
3.2

24.Tai liéu lam sang
4.1.
4.2.

25.Tai liéu khéc (néu ¢6)
5.1.
5.2.

75

MUC LUC
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MAU 5B/TT

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

A. Chi tiét vé thube da dwoe cip gidy ding ky luu hanh:
1. Co sé diing ky~
1.1. Ténco s& dang ky:
1.2. Bia chi: Website (néu co):
1.3. Dién thoai lién hé tai Viét Nam:
2. Co'so san xuét ()
2.1. Tén co s& san xuit:
2.2. Pia chi: Website (néu cd):

Céc co s& san xuat khac (néu cé) @

Tén va dia chi Vai tro (2)

(1) Co so san xuat cudi cung chiu trdch nhiém xuat xwong 16 thuoc

(2) Co 50 tham gia trong qud trinh san xXudt va néu ro vai tro cua nmg co' SO san xudt nhi
“san xudt bdn thanh phdm”, “déng géi so cap”, “dong goi thir cap”, “lam cém”,

3. Tén thude/nguyén liéu lam thude:

4. Hoat chat, ndng do/ham lwong:

5. Quy cach dong goi:

6. Dang bao ché: .

7. Tiéu chuin chit lrong:

8. Han dung:

9. S6 diing ky: Ngay cép: Ngay hét han:

B. Théng tin thay d6i, bd sung khi ding ky gia han:
1. Liétké cac noi dung thay débi, b6 sung vé hd so hanh chinh trong hd so gia han (néu
c0). -
Thude da duge cong bd biét duoc gde (néu co, ghi cu thé).
Thubc da dugc cong bd sinh pham tham chiéu (neu c0, ghi cu the)
Thube da dugc cong bd tuong duong sinh hoc (néu cé, ghi cu thé).

H W

C. Tai liéu kém theo quy dinh
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D. Tuyén bd ciia co sé ding ky
D. Tuyén bb ciia co sé diing ky

I. ba ph_lf')i hop véi co s¢ san xuét dé lua chon thudc gia han theo diing quy dinh tai khoan 6 Diéu
8. cu thé nhu sau:

’786 TT | Tén thube c6|Sé  giay | Luachon dittén thube Hiéu luc gidy PKLH
cing hoeat chat | DKLH
hogc thanh phan Tén Tén chung | 05 nam Dén
duo¢ liéu, dang thuong mai | qudc té 31/12/2025
bao ché duong
dung, ham luong
hoéc nf':ung do
trong mot don vi
phan lidu, co s&
san  xudt VGi
thudc dé nghi gia
han

* Ghi chu:

- Phai liét ké tt ca céc thude c6 cung hoat chét hoic thanh phan dugc liéu, dang bao ché duong
ding, ham lugng hodc nong do trong mot don vi phan liéu, co s& san xuat véi thude dé nghi gia
han.

- Péi véi cot lua chon dat tén thude va higu lyc gidy PKLH: can ¢t quy dinh tai khoan 1 Diéu 46
Théng tu nay, co so tich dau (x) vao ¢t ma co s& lua chon.

- Néu khong ¢6 thqéc ndo c6 ciing hoat chit hodc thanh phan duoc liéu, dang bao ché dudng dung,
ham luong hoic nong do trong mot don vi phan liéu, co s& san xuat v6i thude dé nghi gia han thi
co so ghi rd “khong c6” tai céc cot.

I1. Co s¢ dang ky cam két:

1. Thuc hién viéc cap nhat, bd sung t& hudng dan st dung thude theo thude bigt duge
gde, sinh pham tham chiéu déi véi truong hop quy dinh tai Khoan 3 Diéu 38 Thong
w 01/2018/TT-BYT ngay 18/1/2018 ctia BY Y té quy dinh ghi nhén thudc, nguyén
liéu 1am thube va o hudng dan str dung thude (ap dung d6i v6i thude generic, sinh
phém tuong tu).

2. Thue hién viéc cap nhét tiéu chuan chét lugng thube, nguyén liéu lam thude theo
quy dinh tai Diéu 6 Thong tw s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 ciia BO Y té quy
dinh v& chét luong thudc, nguyeén liéu lam thudc.

3. Dakiém tra, ky déng ddu theo quy dinh va x4c nhén la ddy la cac gidy to hop phap,
ndi dung la dung su that. Néu c6 su gia mao, khong ding su thét co s& dang ky xin
chiu hoan toan trach nhiém va s€ bi xtr ly theo quy dinh cua phép luét.

4. Pam bao thude/nguyén liéu 1am thube duoc san xuat thubc theo ding hd so dang
ky da nop. |

5. Thubc nhap khu khi dang ky luu hanh tai Viét Nam ¢6 clng tiéu chuén thanh
pham; tiéu chudn dugc cht, dugc ligu; tén, dia chi co 6 san xuét duoc chét, dugc
lieu vai thude luu hanh tai nudc so tai thé hién trén CPP V.

I,
o
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6. Pang ky thay d(fii, bd sung theo quy dinh sau khi thude/nguyén liéu lam thube da
dugc gia han gidy dang ky luu hanh.

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

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

Ngay... thang... nam....
Pai dién hop phap ciia co sé diing ky @
(Ky, ghi ré ho tén,chirc danh, dong ddu)

(1) Truong hop co su khdc biét, ghi ré sw khac biét va giai trinh Iy do.
(2) Céc chite danh theo quy dinh tai khoan 5 Piéu 22 Théong tuw nay.
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MAU 8/TT
BAO CAO
QUA TRINH LUU HANH THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

(Ké tir ngay cdp/gia han gidy ddng ky leu hanh gan nhdt dén thoi diém ndp ho so gia han )

. Tén co so dang ky: Dia chi:
Tén co s& san xuat: Dia chi:
Tén thudc/nguyén liéu lam thudc:

Hoat chét, nong dd/ham lugng:

. Dangbao ché:

$6 dang ky hién tai: Ngay cép 1an dau:
Luu hanh trén thi truong:

Co 0 Khoéng O

Vi pham trong qua trinh luu hanh

Co 1 Khong n

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

Thay d6i, b sung trong thoi gian gidy ding ky luu hanh con hi¢u lyc:

Co ] Khong [
STT | Thay doi, | Chi tiét cac ndi dung | Co cong vin phé duyét | Chua co cong van phé
bd sung da | thay dbi (ghi ro Sé Céng van va | duyét (ghi ro S6 tiép |
nop ngay dwogc phé duyét va | nhdan va ngay tiep |

kém ban sao céng van cho | nhdn)
phép thay doi, bo sung)

Co s& ding ky cam két: Nhitng ni dung bao cdo la ding su that, néu khong ding co s
xin hoan toan chiu trach nhiém ./.

Ngay... thang... nam.....
Dai dién hop phap ciia co sé ding ky
(Ky, ghi ¥é ho tén, chitc danh, dong dadu)

(1) Cdc chikc danh theo quy dinh tqi khoan 5 Piéu 22 Théng tu nay

N4

M
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MAU 9/TT

PHIEU TIEP NHAN HO SO

Ma ho so:

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

29.Tén va dia‘chi co s¢ dang ky:

30.Tén va dia chi co sd san Xut:

31.Tén thudc/nguyén liéu lam thudc:

32.Hoat ¢hit, néng do/ham lugng:

33.Dang bao ché:

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

Thubc hoa du‘qq

Vac xin

Sinh pham

Thuoc dugc liéu

Thudc phéng xa

nang, ban thanh pham dugc liéu)

Nguyén liéu lam thube (dugc chat, ta dugc, vo

35.Loai hinh dang ky:

Ping ky lan dau

Dang ky gia han,

Pang ky chuyér_,l giao cong nghé

DPing ky thay doi lon

Piang ky thay d6i nho can phé duyét

Ding ky thay d6i nho chi yéu céu thong bao

Céng bd tuong duong sinh hoc

Cong bb biét duoc goc

Cong bd sinh pham tham chiéu

Cép nhat thong tin thudc

II. Céc tai liéu ndp trong ho so

1.

2

Ngay

thang nam
Nguwoi nhéan ho so
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6. Thu tuc

Thi tuc thay dbi, b6 sung gi':’iy diang ky luu hanh thudc, nguyén
li¢u lam thuoc - Thugc thay dbi 16m (diéu chinh mikc phi, b6 sung yéu
cau, diéu kién thue hién thii tuc hanh chinh, b6 sung cdn cit phdp 1y
cua thu tuc hanh chinh)

Trinh tu th

we hién

Buwée I: Co sdndp 01 b hd so dé nghi cap gidy dang ky luu hanh (hd
so dang ky) theo quy dinh tai Khoan 4 Didu 27, Khoan 3 Diéu 30,
Khodn 3 Di€u 32 Thong tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 ndm
2022 dén Cuc Quan Dugc - B§ Y té (co quan tiép nhan).

Buwée 2: Khi nhan duoc hd so dang ky di thanh phan, dat yéu cau vé
hinh thirc, du phi, Cuc Quan ly Dugc-BoY té cap cho co so dang ky
Phiéu ti€p nhén ho so theo Mau so 9/TT ban hanh kém theo Thong tu
s6 08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 ndm 2022.

Buée 3: Trong thoi han 03 thang ké tir ngdy ghi trén phiu tiép nhan
ho so, Cuc Quan ly Dugc-BoY té ¢6 trach nhiém:

a) Td chirc thAm dinh ho so ding ky;

b) Trinh Hoi ddng tu van cap gidy dang ky luu hanh thude, nguyén
liéu lam thuoc.

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

- Trudng hop ho so chua dat yéu cAu, trong thoi han xem xét ho so
dang ky Cuc Quan Duoc-Bo Y t€ phai c6 van ban tra 161 néu ro ly do.

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

+ Khong qua 36 théng dbi v6i truong hop phai bo sung tai li¢u tién 1am
sang, 1am sang, twong duong sinh hoc, nghién ctru d§ on dinh ké tu
ngay c6 van ban cua Cuc Quan Dugc - Bo Y te.

+ Khéng qué 12 thang ké tr ngay c6 van ban ctia Cuc Quan Duoc -
B Y té doi véi céac truong hop con lai. '

Thoi gian co s& dang ky stra dbi, bd sung ho so khéng tinh vao thoi
han xem xét ho so. Néu qua thoi han trén, ho so dang ky khong con
gi4 tri va co s& phai thuc hién lai thu tuc dang ky.

- Trudng hop khong phé duyét, Cuc Quan ly Dugc - B6 Y té phai tra
|&i bang van ban va néu rd ly do.

Buée 5: HO so bo sung duogc ndp truc tuyén, qua dudng buu di¢n hodc
ndp truc tiép dén Cuc Quan ly Dugc. Trinh tu giai quyét thuc hién tu
Bude 1. Trong thdi han 02 thang ké tir ngay nhén du tai lidu bd sung
d6i v6i hd so thay déi lién quan dén chi dinh, liéu ding va doi tuong
dung thudc (trlr truong hop cép nhat theo biét duoc goc), 01 thang ke
tir ngay nhéan du tai liéu b6 sung doi véi hd so thay dbi 1én khéc, Cuc
Quan ly Dugc phé duyét thay doi, bd sung gidy dang ky luu hanh doi

7
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v6i ho so dat yéu cau; ¢ vin ban tra 161 doi véi ho so tham dinh chua
dat, khong dat va néu rd ly do.

Cach thue

thue hién

Nop true tiep, truc tuyén hodc qua buu chinh cdng ich

Thanh phin, s6 lugng ho so

Muc 1. Thanh phin hd so bao gbm:
I. Ho so gé“am:

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

2. Cac tai liéu tuong ung voi cac ndi dung thay déi |6n, thay doi nho
quy dinh tai Phu luc II ban hanh kem Théng tu s6 08/2022/TT-BYT
ngay 05:.thang 9 nam 2022.

Muc II. S6 lwong hé so: 01 bd

Thoi han gidi quyét

03 thang ké tir ngay nhan duoc hd so hop 18

P6i twong thue hién thi tuc hanh chinh

Co so dang ky

Co quan thwe hién thi tuc hanh chinh

Cuc Quan Dugc — B3 Y té

Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh

Cong van phé duyét thay d6i, bo sung.

Lé phi (néu cé)

1.500.000 (VND)

Tén miu don, miu to khai (Pinh kém thii tuc Thong tw s6 08/2022/TT-BYT
ngay 05 thang 9 nam 2022)

Mau 3/TT Trang bia

Mau 4/TT Muc luc

Mau 5C/TT Pon ding ky

Mau 9/TT Phiéu tiép nhan hd so

Yéu cau, dieu kién thue hién thi tuc hanh chinh (néu cé)

)7
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1. Thay déi, b6 sung gidy ding ky luu hanh thuée, nguyén liéu lam
thuée da ditoe cdp tai Viét Nam cé cdc thay doi trong thoi han hiéu
lue, trie truong hop quy dinh tai diém b va diém ¢ khoan 2 Diéu 55 Ludt
Duwroc,-cu thé:

+ Thube da dugc cdap gidy dding ky lwu hanh nhung c6 thay doi vé
thanh phd:n duoc chdt, duoc liéu; ham luong, néng do hodc khoi luwong
cac thanh phcfrz duoc chat, dwoe liéu cé tde dung; dang bao ché; duong
dung; co so san xudt, trir truong hop ithay déi co so dong goi thir cap, |
co s¢ xudt xuong, dia diém xudt xuong;

+ Nguyén liéu lam thube da dwoc cap gidy ddng ky luu hanh nhung cé
thay d6i vé co s6 san xudt, trir truong hop thay @oi co s¢ dong goi thi
ccfp, co s6 xuat xuwong, dia diém xudt xuong. (Khoan 3 Diéu 55 Ludt
Dueoc.)

2. Nop d’d‘y i ho so theo quy dinh tai khodn 4 Piéu 27, khoan 3 Piéu
30, khoan 3 Diéu 32, Diéu 22 Thong tw 08/2022/TT-BYT: Ho so dé
nghi thay déi, bé sung gidy dang ky luu hanh thuéc.

3. Cdc tai lidu twong iing véi cdc ngi dung thay déi 16m, thay déi nho
quy dinh tai Phu luc Il ban hanh kéem Théng tw nay. Déi véi vic xin
cua cung mot co so san xudt hodic chi s¢ hiru gidy phép lwu hanh thuéc
chdp nhan thay déi dia diém co s san xudt & cing quoc gia hodic ngodi
quoc gia da duoc cap gidy dang ky luu hanh.

Cin cir phap ly cia thi tuc hanh chinh

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

2. Nghj dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 ném 2017 ctia Chinh
phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phép thi hanh Luat duoc;

3. Nghi dinh 50 |‘155/o2018/ND—CP' ngdy 12 thang 11 nam 2018 cua |
Chinh phu stra d6i, bo sung mét s6 quy dinh lién quan den diéu kién |

dAu tu kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nude ctia By Y té; |

4. Nghi dinh s6 88/2023/NP-CP ngay 11 thang 12 nam 2023 cua Chinh
phii Sira déi, bé sung mot s6 dieu ciia Nghi dinh 56 54/2017/ND-CP
ngay 08 thang 5 nam 2017 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mt s6 diéu
vé bién phdp thi hanh Ludt Dwoc va Nghi dinh 56 155/2018/ND-CP
ngay 12 thang 11 nam 2018 cua Chinh phu sua déi, bé sung mot 56
quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thuéc pham vi quan
Iy nha mude ciia Bo Y té

V‘/ /

[
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5. Thong tu sb 08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 nam 2022 cua B9
trudéng BO Y té quy dinh dang ky luu hanh thudc, nguyén lidu lam
thudc;

6. Thong tir s6 41/2023/TT-BTC ngay 12 thang 06 nam 2023 cua B¢
truong Bo Tai chinh quy dinh mic thu, ché dg thu, ndp, quan Iy va sie
dung phi trong linh duoc, my 5 pham.

7. Thong tu s6 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua B truong Bo
Y té quy dinh vé ghi nhan thude, nguyén liu 1am thudc va hudng dan
su dung.

8. Théng tw s6 23/2023/TT-BYT ngay 30 thang 11 ndam 2023 cua Bo
truong B Y té sira doi, bo sung mot so diéu tai Thong tu so
01/2018/TT-BYT ngay 18 thang 01 nam 2018 cua B¢ truong Bo Y té
quy dinh ghi nhan thuée, nguyén lidu lam thuée va to huémg dan sir
dung thuéc.

9. Théng tu s0 06/2017/TT-BYT ngay 03/5/2017 cua B truong BoY
té ban hanh Danh muc thudc doc va nguyén liéu doc lam thude.

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

TRANG BIA

HO SO PANG KY THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

26.Tén va dia chf co so dang ky:

27.Tén va dia chi co s& san Xuét:

28.Tén thudc, nguyén liéu lam thuéc, néng do/ham luong, dang bao ché:
29.Loai thudc, nguyén liéu lam thudc dang ky:

Yéu cau ghi cu thé: Thude héa dwoc/thuéce phéng xa/vdc xin/sinh pham/thuée
diwoc liéu/nguyén liéu lam thuéc (duoc chat/td dioc/vo nang/ban thanh phcfm
duwoc liéu).
30.Loai hinh dang ky:

Yéu cdu ghi cu thé: Déng ky lan dau/Ddng ky gia han/ Dang ky chuyén giao cong
nghé /Pang ky thay déi 16m/Déng ky thay @i nho can phé duyét/bing ky thay doi
nho chi yéu cau théng bao/Céng b6 biét duoc goc/Cong b6 twong duong sinh
hoc/Céng bé sinh pham tham chiéu/Cdp nhdt thong tin thuéc.




MAU 4/TT

26.Tai liéu hanh chinh
1.1
1.2.

27.Tai liéu chat lrong
2.1
23

28.Tai ligu tién 1Am sang
3.1.
5,2,

29.Tai liéu lam sang
4.1.
4.2.

30.Tai liéu khéc (néu co)
5.1.
52
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MUC LUC




MAU 5C/TT

~ DPONDANG KY THAY POI, BO SUNG
(Thay doi 16n/Thay doi nhé can phé duyét/Chi yéu cAu thong bio)

A. Thong tin vé san pham (1)

87

1. Tén thudc/nguyén liu lam thude:
2. Hoat chét, nong d6/ham lugng:
3. Dang bao ché:
4. S&'dang ky: Ngay cép: Ngay hét han:
5. Tén co s san xudt:  Nudc san xuat:
B. Phin loai thay dbi, b6 sung
Loai TPBS Ma tham Loai TDBS Ghi chu
chiéu/Tén
Thay dbi lén | O Cong bd biét
duoc gdc
Coéng bd  sinh
pham tham chiéu
Thay d6inhdé | O Cong bd tuong
(cO phé duyét) duong sinh hoc
Thay déi nhé | O Cap nhat cap nhét
(thong béo) thong tin thude
O

C. Chi tiét vé co so diang ky da duge duyét

1. Tén co so dang ky:

2. Dia chi:
3. Dién thoai:

4. Tén van phong dai dién tai Viét Nam (d6i véi co s& dang ky nude ngoai):

Dia chi:
Dién thoai:

D. M6 ta ngi dung thay doi (kém theo ly do thay dbi) (3)
- Néu rd thay doi, bo sung thudc muc nao kem theo ma t

trén phan loai céc thay dbi, bd sung:
- Noi dung da dugc duyét (*):
~ Noi dung dé nghi thay doi, bo sung (*):

(*) ¢6 thé ndp dudi dang bang so sanh kem theo
cua co so dang ky

P. Tai liéu k§ thuat ndp kém theo quy dinh

- Cong thirc bao ché trong mdt don vi nho n
céc thong tin vé
co sO san xuat) do

hay dbi (néu c6) dua

don dé nghi va cé xdc nhdn

hat di duogc phé duyét (bao gbdm
thanh phan, ham lugng, tiéu chuén chat luogng, tén va dia chi
i v6i cac ndi dung thay doi lién quan dén ho so chat lugng.

/5
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- Céc tai liéu chimg minh, da duogc phé duyét khac ¢ lién quan.
E. Tuyén bo cia co sé dang ky

Co s¢ dang ky cam két da kiém tra, ky dong dau vao nhiing phan lién quan o
tat ca cac gidy to nop trong hd so nay va xac nhén la day la cac gidy to hop phép,
ndi dung 1a ding su that; Néu c6 su gia mao, khong dung su that co so dang ky chiu
trach nhiém va s& bi xur Iy theo quy dinh ctia phap luat.

Ngay... thang... nam.....
Dai dién hop phap cua co so dang ky (2)
(Ky truee tiép, ghi ré ho tén, chitc danh, déng dau)

(1) Truong hop nhiéu thube cé ciing néi dung thay doi, bo sung: Thong tin san phdm
duorc ligt ké rrong danh muc vmg véi tirng thuéc (bao gom cdc théng tin quy dinh tai
muc A 1,2,3,4 cua don).

(2)Trwong hop thay déi co sé ding ky, phdi ¢6 xdc nhdn cua co so dang ky cii va co so
dang ky méi trong don déng ky thay doi, b6 sung. Truwong hop nha san xudt dioc
quyén thay doi co so dang ky theo cong van théng bao cua Cuc Quan Iy Duoc thi yéu
cdu xdc nhdn ciia co s san xudt va co s6 ddng ky méi.

Cde chite danh theo quy dinh tai khoan 5 DPieu 22 T hong tur nay.
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MAU 9/TT

PHIEU TIEP NHAN HO SO
Ma ho so:

I. Théng tin thud¢/nguyén li¢u lam thude
36.Tén va dia chi co s¢ dang ky:
37.Tén va dia chi co s& san xuét:
38.Tén thudc/nguyén liéu 1am thude:
39.Hoat chét, nfmg dé/ham lugng:
40.Dang bao ché:
41.Loai thuoc/nguyen liéu lam thudc dang ky:

" Thudc héa dugc

Vic xin

Sinh phdm

Thubc duoc liéu

Thudc phéng xa

Nguyén liéu lam thude (duoc chét, ta dugc, vo
nang, ban thanh pham dugc liéu)

42.Loai hinh dang ky:

Pang ky lan dau

Diang ky gia han

Dang ky chuyen giao cong nghé

Pang ky thay doi lon

Ding ky thay d6i nho can phé duyét

bang ky thay dbi nho chi yéu cau thong bo

Cong bb tuong duong sinh hoc

Cong bo biét duge goc

Cong b sinh pham tham chiéu
CAp nhat thong tin thude

I1. Cac tai liéu nop trong ho so

L

.

Ngay thang nam
Nguwoi nhan hd so

&
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7. Thu tuc

Thu tuc thay doi, bo sung gmy dang ky luu hanh thuoc, nguyeéen
lieu lam thude thude _thay d6i nhé can phé duyét (diéu chinh mikc
phi, bé sung thanh phan hé so tirong dwong sinh hoc theo quy dinh tai
Thong tw so 07/2022/TT-BYT, b6 sung yéu cau, diéu kién thuc hién thi
tuc hanhichinh, bé sung cdn cit phdp Iy ciia thi tuc hanh chinh)

Trinh tw thue hién

Buée I: Co séndp 01 bd ho so dé nghi cap gié‘iy dang ky luu hanh (ho
so diang ky) theo quy dinh tai Khoan 4 Piéu 27, Khoan 3 Piéu 30,
Khoén 3 Diéu 32 Thong tu so 08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 nam
2022 dén Cuc Quan Dugc - Bo Y té (co quan tiép nhan).

Buwdée 2: Khinhan dugc ho so dang ky du thanh phan dat yéu cau vé
hinh thtre, du phi, Cuc Quan ly Dugc-Bo Y té cap cho co so ding ky
Phiéu tiép nhan hd so theo Mau s6 9/TT ban hanh kém theo Thong tu
s6 08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 nam 2022.

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

a) T6 chic tham dinh hd so dang ky;

b) Trinh Héi dong tu van cép gidy dang ky luu hanh thube, nguyén
liéu lam thuoc.

c) Phé duyét noi dung thay doi.
Budc 4:
- Truong hop ho so chua dat yéu cau, trong thoi han xem xét hd so
dang ky Cuc Quan Duogc - BO Y t€ phai cd van ban tra 101 néu r6 ly do.

- Thoi gian co s¢ dang ky stra d6i, boé sung ho so:

+ Khong qué 36 thang ddi véi truong hop phai bd sung tai lieu tién lam
sang, lam sang, tuong duong sinh hoc, nghién ctru do 6n dinh ké tir
ngay c6 vin ban ctia Cuc Quan Duoc - Bo Y té.

+ Khong qua 12 thang ké tir ngay ¢ van ban ctia Cuc Quéan Dugc -
Bd Y té doi véi céac truong hop con lai.

Thoi gian co so diang ky sira doi, bd sung hd so khéng tinh véao thoi
han xem xét ho so. Néu qua thoi han trén, ho so diang ky khoéng con
gia tri va co sd phai thuc hién lai thu tuc dang ky.

- Truong hop khong phé duyét, Cuc Quan ly Duoc - Bo Y té phai tra
101 bang van ban va néu rd ly do.

Buéc 5: Ho so bo sung duoc ndp truc tuyén, qua du’o*ng buu dién hodc
nop truc tiép dén Cuc Quan ly Dugc. Trinh ty giai quyét thuc hién tur
Budc 1. Trong thoi han 02 théng ké tlr ngay nhén du tai liéu bd sung
ddi véi ho so thay déi lién quan dén chi dinh, liéu ding va déi tuong
dung thude (trlr trudng hop cép nhat theo biét dugc goc) 01 thang ké
tir ngay nhan du tai liéu bo sung ddi véi hd so thay d6i I6n khéc, Cuc

A
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Quan ly Dugc phé duyét thay doi, bo sung glay dang ky luu hanh doi
v6i ho so dat yéu cau; ¢6 vin ban tra 101 d6i v6i hd so thdm dinh chua
dat, khong dat va néu ro ly do.

Cach thire thyc hién

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

Thanh phin, s6 lugng ho so

Muc 1. Thanh phin ho so bao gom:

I. H6 so gom:

1. Pon ding ky theo Mau 5/TT ban hanh kém theo Thong tu 56
08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 nam 2022.

2. Céc tai liéu tuong g voi cac ndi dung thay dm 16n, thay d6i nho
quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém Thoéng tu s6 08/2022/TT-BYT
ngay 05 thang 9 nam 2022,

3. Truong hop co yéu cau nop . hé so twong dwong sinh hoc theo quy
dinh tai Phy luc I Thong tw sé 08/2022/TT-BYT: ho so ddp umg quy |
dinh cua Thong tu s0 07/2022/TT-BYT va quy dinh tai Phu luc I Thong |
tw s6 08/2022/TT-BYT.

Muc IL S6 lwgng ho so: 01 bd

Thoi han giai quyét

03 thang ké tir ngay nhan dugc ho so hop 18

P6i twong thue hién thi tuc hanh chinh

Co so dang ky

Co quan thye hién thi tuc hanh chinh

Cuc Quan Dugc -Bo Y té

Két qua thue hién thi tuc hanh chinh

Coéng van phé duyét thay d6i, bo sung.

Lé phi (néu co) f g

1.500.000 (VNP)

—

Tén miu don, miu to khai (Pinh kém thii tuc Théng tw s6 08/2022/TT-BYT
ngay 05 thang 9 nim 2022)

Mau 3/TT Trang bia
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Mau 4/TT Muc luc
Mau 5C/TT Don ding ky
Mau 9/TT Phiéu tiép nhan ho so

- A
Yéu cau, di

iéu kién thue hién thi tuc hanh chinh (néu co)

1. Thay déi, b6 sung gidy ddng ky luu hanh thuée, nguyén liéu lam
thuée da dwoc cd;o tai Viét Nam co cac thay doi trong thoi han hiéu
lwee, trie truong hop quy dinh tai diém b va diém c khoan 2 Diéu 55 Ludt
Duoe, cu thé.

+ Thube da dwoc cdp gidy dang ky luu hanh nhung c6 thay doi vé
thanh phé‘n duwoc chat, duoc liéu; ham luong, rzéng dé hodic khoi liwon g
cdc thanh phan duoc chat, dwoe liéu c6 tac dung; dang bao ché; duong
ding; co sé san xudt, trir truong hop thay doi co so dong goi thir cap,
co s& xudt xuong, dia diém xudt xuong;

+ Nguyén Ziéu lam thuée dd duoe cap gid:v dang ky luru hanh nhung co
thay déi vé co s6 san xudt, trir rm(mg hop thay doi co so dong goi thur
cap, co s¢ xudt xwong, dia diem xudt xuong. (Khoan 3 Diéu 55 Ludt

Duoc.) -

2. Nép day di hé so theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 27, khoan 3 Diéu
30, khoan 3 Diéu 32, Diéu 22 Théng tw 08/2022/TT-BYT: Ho so dé
nghi thay doi, bé sung gidy ddng ky luu hanh thudc.

3. Cdc tai liéu twong iing véi cde néi dung thay déi lon, rhay d’o: nho
quy dinh tai Phu luc Il ban hanh kem Thong fu nay. Poi véi vic xin
cia cimg mét co 6 san xudat hodc chii s¢ hiru gidy phep luw hanh thuée
chap nhén thay doi dza a’zem co' S6 san xudt ¢ cing quéc gia hodc ngoai
quoc gia da duoc cdp gidy dang ky leu hanh.

Can cir phap ly cia thi tuc hanh chinh

1. Luét dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016;
2. Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 ndm 2017 cta Chinh
phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luat duoc;

3. Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 théng 11 nam 2018 cua
Chinh phu sira d6i, bé sung mot sé quy dinh lién quan dén d1eu kién
dau tu kinh doanh thuc pham vi quan ly nha nudce cua By Y té;

4. Nghi dinh s6 88/2023/NP- CP ngay 11 thang 12 nam 2023 cua Chinh
phi Sira doi, b6 sung mét sé diéu cua Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP
ngay 08 thang 5 ndm 2017 cia Chinh phii quy dinh chi tiét mét sé diéu
va bién phdp thi hanh Ludt Duoc va Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP

E
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ngay 12 thang 11 nam 2018 cua Chinh phil sira d@6i, b6 sung mot 56
quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thugc pham vi quan
ly nha nucc cua Bo Y té

5. Théng tu s 08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 nam 2022 cua Bo
truong Bo Y té quy dinh diang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam
thude; :

6. Théng tu s6 07/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 ndm 2022 cua B
truong Bo Y té quy dinh thuoc phai thir twong dwong sinh hoc va cdc
yéu cau doi voi ho so bdo cao so liéu nghién ciru twong duong sinh hoc
trong ddng ky luu hanh thuoc tai Viet Nam;

7. Théng tw s6 41/2023/TT-BTC ngay 12 thdang 06 nam 2023 cua Bo
truong Bo Tai chinh quy dinh mr,i:c thu, ché do thu, ndp, quan Iy va su
dung phi trong linh dwoc, my pham.

8. Thong tu s6 Q1/2018/TT-B‘{T ngay 18/01/2018 cua B truong Bo
Y té quy dinh vé ghi nhan thudc, nguyén liéu lam thuoc va huéng dan
sur dung.

9. Thong tw s6 23/2023/TT-BYT ngay 30 thang 11 nam 2023 ctia Bo
truong Bo Y té sia doi, bo sung mot so diéu tai Thong tw sO
01/2018/TT-BYT ngay 18 thang 01 nam 2018 cua B truong Bo Y té
quy dinh ghi nhan thuéc, nguyén liéu lam thuoc va to hudng dan su
dung thuoc. '
10. Thong tu s0 06/2017/TT-BYT ngay 03/5/2017 cua B truong BO
Y té ban hanh Danh muc thudc doc va nguyén liéu doc lam thuoc.

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

/A"
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MAU 3/TT

TRANG BIA

HO SO PANG KY THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

31.Tén va dia chi cb' s¢ dang ky:

32.Tén va dia chi co so san Xuét:

33.Tén thudc, nguyén liéu lam thube, nc"ing do/ham lugng, dang bao ché:
34.Loai thudc, nguyén liéu lam thude dang ky:

Yeu cau ghi cu thé: Thuée héa 'dwp’c/thucfc phong xa/vdc xin/sinh phd“m/thuq;c
duoc ligu/nguyén liéu lam thuoc (duoc chat/ta dwoc/vo nang/ban thanh pham
dwoc liéu).

35.Loai hinh dang ky:

Yéu cau ghi cu thé: Dang ky lan dau/Ddng ky gia han/ Dang ky chuyén giao cong
ngh¢ /Dang ky thay doi lon/Ping ky thay doi nho can phé duyét/Dang ky thay doi
nho chi yéu cau thong bao/Cong bo biét dwoc goc/Cong bo twong dwong sinh
hoc/Céng bé sinh pham tham chiéu/Cdp nhdt théng tin thuéc.




MAU 4/TT

31.T4i liéu hanh chinh
1.1,
1.2.

32.Tai liéu chat lwgng
2.1.
2.2.

- 33.Tai liéu tién 1am sang
3.1.
32

34.Tai liéu l1am sang
4.1.
4.2.

35.Tai liéu khéc (néu cé)
5.1.
5.2.
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MAU 5C/TT

PON PANG KY THAY DOI, BO SUNG
(Thay d6i 16n/Thay d6i nhd can phé duyét/Chi yéu cau thong bio)

A. Théng tin vé san pham (1)

6. Tén thuoc/nguyen liéu 1am thudc:

7. Hoat cht, nong do/ham luong:

8. Dangbao ché: , ’

9.  Sbdangky: ~ Ngaycap: Ngay hét han:

10. Tén co so san xuat: Nudc san xuat:

B. Phan loai thay ddi, b6 sung

Loai TPBS Ma tham Loai TPBS Ghi chu
' chiéu/Tén
Thay dbilén | O Cong bd biét|o

dugce gbe

Cong bd sinh|O
pham tham chiéu

Thay déi nhé | O Cong bd tuong | O
(c6 phé duyét) duong sinh hoc
Thay déinhé | o Cap nhét cap nhat | O
(thong béo) thong tin thudc

m

C. Chi tiét vé co s& ding ky da duge duyét

1. Tén co s¢ dang ky:

2. Dia chi:

3. Pién thoai:

4. Tén van phong dai dién tai Viét Nam (d6i véi co s& ding ky nude ngoai):
Dia chi:
Dién thoai:

D. M6 ta ndi dung thay Fl(?ii (kém theo ly do thay dbi) (3)
- Neéu rd thay doi, bd sung thudc muc nao kém theo ma thay d6i (néu c6) dua
trén phan loai céc thay doi, bo sung:
- Noi dung da dugc duyét (*):
- Noi dung dé nghi thay ddi, bd sung (*):
(*) c6 thé ndp dudi dang bang so sdnh kém theo don dé nghi va c6 xdc nhdn
cua co so dang ky

D. Tai liéu ky thuit ndp kém theo quy dinh
- Cong thure bao ché trong mot don vi nho nhat da duoc phé duyét (bao gbm
céc thong tin vé thanh phan, ham luong, tidu chudn chat lugng, tén va dia chi
co s& san xuét) ddi véi cac ndi dung thay dbi lién quan dén ho so chét luong.

N
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- Cac té}i liéu chimg minh, da dugc phé duyét khac ¢6 lién quan.
E. Tuyén bo cua co sé diang ky

' Co so dang ky cam két da kiém tra, ky dong ddu vao nhimng phan lién quan &
tat ca cac gidy to ndp trong hé so nay va xac nhén 1a déy la céac gidy to hop phap,
ndi dung 12 ding su that. Néu c6 su gia mao, khong ding su that co so dang ky chiu
trach nhiém va s& bi xtt 1y theo quy dinh cua phép luat.

Ngay... thang... nam.....
Pai dién hop phap cia co s¢ dang ky (2)
(Ky truc tiép, ghi rd ho tén, chitc danh, déng dau)

(3) Trizong hop nhiéu thude c6 cing ndi dung thay déi, bé sung: Théng tin sdn pham
diroc liét ké trong danh muc itng voi tung thuée (bao gom cdc thong tin quy dinh tai
muc A 1,2,3,4 cua don). ‘

(4) Truong hop thay déi co s¢ dang ky, phai c¢é xdc nhan ciia co s6 dang ky cil va co so
dang ky méi trong don ddng ky thay déi, b6 sung. Truong hop nha san xuat dwoc
quyén thay déi co s¢ ding ky theo cong van théng bao ciia Cuc Quan ly Duwgc thi yéu
cau xde nhdn ciia co s6 san xuat va co so dang ky moi.

Cdc chite danh theo quy dinh tai khoan 5 Piéu 22 Théng tw nay.
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MAU 9/TT

PHIEU TIEP NHAN HO SO
Ma ho so:

I. Théng tin thudc/nguyén li¢u lam thuée
43.Tén va dia chico s¢ dang ky:
44 .Tén va dia chi co s& san xuat: ’
45.Tén thude/nguyén liéu lam thudc:
46.Hoat chiat, nong do/ham lugng:
47 Dang bao ché:
48.Loai thudc/nguyén liéu lam thude ding ky:

Thubc hoa dugc

Vic xin

Sinh pham

Thuoc duoc liéu

Thudc phéng xa

Nguyén liéu lam thudc (duge chét, ta duoc, vo
nang, ban thanh pham dugc li¢u)

49.Loai hinh dang ky:

Ding ky lan dau

Déng ky gia han

Diang ky chuyén giao cong nghé

Dang ky thay déi Ién

Pang ky thay déi nho can phé duyét

Ding ky thay d6i nho chi yéu cau thong béo

Céng bd twong dwong sinh hoc

Cong bd biét duge géc

Céng bd sinh pham tham chiéu

Cap nhét thong tin thude

IL Cic tai liéu ndp trong hd so

1,

Ngay thang ndam
Nguoi nhan ho so
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8.Thu tuc

Thi tuc thay dbi, bd sung gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén
liéu lam thuoc - Thugc thay dbi nhé chi yéu ciu thong bio cho co
quan quan'ly (diéu chinh mikc phi, b6 sung yéu cau, diéu kién thuc
hién thiituc hanh chinh, bé sung cén cir phdp Iy ctia thi tuc hanh chinh)

Trinh tu th

we hién

Buwée 1: Co séndp 01 bd ho so dé nghi cap giéy dang ky luu hanh (hd
so dang ky) theo quy dinh tai Khoan 4 Diéu 27, Khoan 3 Diéu 30,
Khoan 3 Diéu 32 Thong tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 nam
2022 dén Cuc Quan Dugc - Bo Y té (co quan tiép nhan).

Buwée 2: Khinhan duoc hd so dang ky di thanh phin, dat yéu cau ve
hinh thtre, dd phi, Cuc Quanly Dugc'-BoY té cap cho co s& ding ky
Phiéu tiép nhén ho so theo Mau sé 9/TT ban hanh kém theo Thong tu
s6 08/2022/TT-BYT ngay 05 thdng 9 nam 2022.

Buée 3: Trong thoi han 15 ngay 1am viéc ké tir ngdy tiép nhan du ho
so, Cuc Quan ly Duoc thuc hién phan loai va cong bd nodi dung thay
dbi nho chi yéu cu thong bao trén Trang thong tin dién tir ctia Cuc
Quan ly Duogc. Trudng hop ndi dung thay ddi, bd sung khong phu hop

c¢6 vin ban thong bao. Co s dugc thyuc hién va chiu hoan toan trach
nhiém ddi véi ndi dung thay dbi, bo sung ké tir ngay tiép nhan ghi trén
phiéu tiép nhan hd so. Co sé ding ky thubc, co s& san xuét chiu trach
nhiém trudc phéap luat vé tinh chinh xac, trung thuc cua thong tin thay
ddi bd sung chi yéu cau thong béo, thuc hién luu trl hd so, tai liéu dé

co quan c6 tham quyén kiém tra hiu mai.

v6i phan loai thay d6i nho chi yéu cau théng bao, Cuc Quan ly Duogc |

Cach thie

thwe hién

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

Thanh phin, s6 lugng ho so

Muc 1. Thanh phin ho so bao g("Sm:"

I. Ho so gom:

1. Pon ding ky theo Mau 5/TT ban hanh kém theo Thong tu sO
08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 ndm 2022.

2. Céc tai liéu tuong ting véi céc ndi dung thay doi 16n, thay d6i nho
quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém Thong tu so 08/2022/TT-BYT
ngay 05 thang 9 nam 2022.

Muc II. S6 lwong ho so: 01 bd

Thoi han gidi quyét

15 ngay 1am viéc ké tir ngdy nhan duoc ho so |
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Péi twong thue hién thii tuc hanh chinh

Co s¢ dang ky

Co quan thye hién thi tuc hanh chinh

Cuc Quan Dugc —Bo Y té

Két qua thuc hién thi tuc hanh chinh

- Noi dung thay doi, bo sung chi yéu cau thong bao dugc cong bé trén
Trang thong tin dién tur ciia Cuc Quan ly Duoc.

L¢ phi (néu ¢6)
1.500.000 (VNP)

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

Mau 3/TT Trang bia

Mau 4/TT Muc luc

Mau 5C/TT Pon ding ky

Mau 9/TT Phiéu tiép nhan hd so

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

1. Thay doi, bo sung gidy ding ky luu hanh thuée, nguyén liéu lam
thuée da dwoc cd'p tai Viét Nam co cdc thay doi trong thoi han hiéu
luee, triv triomg hop quy dinh tai diém b va diém c khoan 2 Piéu 55 Ludt
Dueoe, cu thé:

+ Thude da dwoc cdp gidy dang ky lwu hanh nhung c¢é thay doi vé
thanh phc?n duwoc chat, duoe lidu; ham luong, né:ng dé hodc khoi luon g
cdc thanh phan duoc chat, dioc liéu cé tde dung; dang bao ché; duwong
ding; co s¢ san xudt, trir truong hop thay déi co s¢ dong goi thir cdp,
co 56 xudt xwong, dia diém xudt xuong;

+ Nguyén liéu lam thube dd duoc cap gidy dang kjﬁ luu hanh nhung co
fhay déi vé co s san xudt, triv z‘ruo’ng hop thay déi co sé dong goi thir
cdp, co s¢ xudt xuong, dia diém xuat xuong. (Khoan 3 Diéu 55 Ludt
Duoc.)

2. Nop day i ho so theo quy dinh tai khodan 4 Diéu 27, khoan 3 Diéu
30, khoan 3 Diéu 32, Diéu 22 Thong tw 08/2022/TT-BYT: Ho so dé
nghi thay doi, b6 sung gidy dang ky luu hanh thuéc.

3. Cdc tai ligu twong ting véi cdc néi dung thay déi 1ém, thay déi nhé
quy dinh tai Phu luc 1I ban hanh kém Thong tu nay. Déi véi vée xin

R
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ciia cing mot co 6 san xuat hodc chii s6 hitu gidy phép luu hanh thuéc
chdp nhdn thay déi dia diém co sé san xuat ¢ cung quoc gia hodc ngoai
quéc gia dd duwoc cap gidy dang ky luu hanh.

Cin ¢t phap ly cia thi tuc hanh chinh

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

2. Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 ndm 2017 ctia Chinh

phti quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phép thi hanh Luat dugc;

3. Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 ndm 2018 cua

Chinh phu stra doi, bo sung mot s6 quy dinh lién quan dén di€u kién

dAu tu kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nuéc ctia B§ Y t&;

4. Nghi dinh 56 88/2023/ND-CP ngay 11 thang 12 nam 2023 cua Chinh

phii Sira d6i, b6 sung mét so diéu ciia Nghi dinh so 54/2017/ND-CP |
ngay 08 thang 5 nam 2017 ciia Chinh phii quy dinh chi tiét mot so diéu |
va bién phdp thi hanh Ludt Dugc va Nghi dinh s0 1 55/201 §/ND-CP

ngay 12 thang 11 nam 2018 cua Chinh phu sia doi, bo sung mot so

quy dinh lién quan dén c'g’iéu kién dau tu kinh doanh thugc pham vi quan

Iy nha nudc cua Bo Y té

5. Thong tu sé’OS/ZOZZ/TT-BYT ngay 05 thang 9 nam 2022 cua B9

truong Bo Y té quy dinh ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam

thuoc;

7. Théng tw s6 41/2023/TT-BTC ngay 12 thing 06 ndm 2023 cua Bo

trucng B Tai chinh quy dinh mikc thu, ché do thu, nép, quan ly va su

dung phi trong linh dwoc, my pham.

8. Thong tu 50 Ql/ZOlS/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua B9 truong Bo

Y té quy dinh vé ghi nhan thuoc, nguyén liéu lam thudc va hudng dan |
st dung.

9. Théng tw s6 23/2023/TT-BYT ngay 30 thang 11 ndm 2023 cua Bo
truéng Bo Y té sia doi, bo sung mot s6 diéu tai Thong tu s6
01/2018/TT-BYT ngay 18 thdng 01 nam 2018 cua Bo truong Bo Y té
quy dinh ghi nhan thuoc, nguyén liéu lam thuoc va to hudng dan su
dung thuoc. |
10. Thong tu s0 06/2017/TT-BYT ngay 03/5/2017 cua B truong Bo

Y té ban hanh Danh muc thudc ddc va nguyén li¢u doc lam thuoc.

11. Thong tu s0 07/2017/TT-BYT ngay 03/5/2017 cta B§ truéng Bo
Y té ban hanh Danh muc thudc khong ké don.
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MAU 3/TT

TRANG BIA

HO SO PANG KY THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

36.Tén va dia chi c& s& dang ky:

37.Tén va dia chi co s& san xuat:

38.Tén thudc, nguyén liéu lam thube, ndng do/ham lugng, dang bao ché:
39.Loai thude, nguyén liéu lam thudc dang ky:

Yeéu cau ghi cu thé: Thube héa digc/thude phong xa/vdc xin/sinh phcfm/ﬂmé%
duoc ligw/nguyén liéu lam thuoc (dwoc chat/ta dwoc/vo nang/ban thanh pham
duoc licu).

40.Loai hinh dang ky:

Yéu cau ghi cu thé: Dang ky lan dau/Ddng ky gia han/ Dang ky chuyen giao cong
nghé /Dang ky thay doi lon/Péng ky thay doi nhé can phé duyét/Dang ky thay doi
nho chi yéu cau thong bao/Cong bé biét duoe goc/Cong bo twong dwong sinh
hoc/Céng bé sinh pham tham chiéu/Cdp nhdt théng tin thubc.




MAU 4/TT

36.Tai liéu hanh chinh
1.1,
12,

37.Tai liéu chat lwgng
2.1
3.

~38.Tai liéu tién 1Am sang
3.1,
3.2,

39.Tai liéu lam sang
4.1.
4.2.

40.Tai liéu khac (néu cb)
5.1,
5.2,

103

MUC LUC

g N
&



104

MAU 5C/TT

PON PANG KY THAY DOI, BO SUNG
(Thay dbi 16n/Thay d6i nhé can phé duyét/Chi yéu cau thong bio)

A. Théong tin vé sin pham (D
11. Tén thuoc/nguyen liéu lam thude:
12.  Hoat chat, ndng do/ham lugng:
13. Dangbao ché: ’ )
14.  S6 dang ky: Ngdy cap: Ngay hét han:
15. Tén cosdsan xuat: Nudc san xuat:

B. Phan loai thay dbi, b sung

Loai TPBS M3 tham Loai TDBS Ghi chii
' chiéu/Tén
Thay déilén | o Cong bd biét| o
dugc gbe

Cong bd sinh| D
pham tham chiéu

Thay déinho | O Cong bd tuong | O
(cd phé duyét) duong sinh hoc
Thay d6i nho | O Cap nhat cép nhat | O
(théng bao) thong tin thude

a

C. Chi tiét vé co s& ding ky da dwoge duyét

1. Tén co s& dang ky:

2. Pia chi:

3. Dién thoai:

4. Tén van phong dai dién tai Viét Nam (ddi véi co s6 dang ky nudc ngoai):
Pia chi:
Dién thoai:

D. M6 ta ndi dung thay dbi (kém theo 1y do thay dbi) (3)
- Néu rd thay dbi, bd sung thugc muc nao kem theo ma thay d6i (néu cd) dua
trén phan loai c4c thay doi, bo sung:
- Noi dung da dugc duyét (*):
- Noi dung dé nghi thay déi, bd sung (*):
(%) ¢6 thé ndp dudi dang bang so sdnh kém theo don dé nghi va co xac nhan
cua co so dang ky

b. Tai li€u ky thuit ndp kém theo quy dinh
- Cong thuc bao ché trong mot don vi nho nhat da duogc phé duyét (bao gdm
céc thong tin vé thanh phan, ham luong, tiéu chudn chét luong, tén va dia chi
co s& san xuat) dbi vai cac ndi dung thay dbi lién quan dén hd so chét luong.

\

3
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- (Céc tai liéu chimg minh, da duoc phé duyét khac c6 lién quan.
E. Tuyén b ciia co s& ding ky

, Co s¢ dang ky cam két da kiém tra, ky déng dau vao nhing phan lién quan &
tht ca cac gidy to np trong ho so ndy va xac nhén la day 1a cac gidy to hop phap,
ndi dung la diing sy that. Néu c6 sy gia mao, khong ding su that co s dang ky chiu
trach nhiém va s& bj xtt ly theo quy dinh ctia phap luat.

Ngay... thang... nam.....
Dai dién hop phap cia co s& ding ky (2)
(Ky truec tiép, ghi rd ho tén, chitc danh, dong dau)

(5) Trizong hop nhiéu thude cé cung ndi dung thay déi, bé sung: Théng tin san phédm
diroc liét ké trong danh muc 1ing voi tung thuée (bao gom cdc théng tin quy dinh tai
muc A 1,2,3,4 cua don).

(6) Truong hop thay déi co s6 ding ky, phai cé xdc nhan ciia co s¢ dang ky cii va co' so
dang ky méi trong don ddng ky thay déi, bé sung. Truong hop nha san xudt diroc
quyén thay déi co sé ding ky theo cong van thong bdo cua Cuc Quan ly Duoc thi yéu
cau xdc nhdn cia co so san xudt va co so dang ky moi.

Cdc chite danh theo quy dinh tai khodn 5 Diéu 22 Thong tw nay.
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MAU 9/TT

PHIEU TIEP NHAN HO SO

Ma ho so:

. Théng tin thubc/nguyén liéu lam thude
50.Tén va dia chico so dang ky:

51.Tén va dia chi co sé san xuat:

52.Tén thude/nguyén liéu lam thudc:

53.Hoat chét, nong do/ham luong:

54.Dang bao ché:

55.Loai thudc/nguyén liéu lam thudc ding ky:

" Thuoc héa duoc

Vic xin

Sinh pham

Thuoc duoc liéu

Thubc phéng xa

Nguyén liéu lam thudc (duge cht, ta duoc, vo
nang, ban thanh pham dugc liéu)

56.Loai hinh dang ky:

Pang ky lan dau

bang ky gia han

bang ky chuyén giao cong nghé

Déng ky thay doi 16n

Piang ky thay doi nho can phé duyét

Ping ky thay doi nho chi yéu cau thong bdo

Cong b tuong duong sinh hoc

Cong bé biét duoc g6¢

Cong bo sinh pham tham chiéu

Cap nhét thong tin thudc

I1. Cic tai liéu ndp trong ho so

1.

2

Ngay

thang

nam

. ~ i
Nguwoi nhan ho so
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9.Thu tuc

Thi tuc thu héi gidy ding ky lwu hanh thudc, nguyén liéu lam
thudc trong truong ho‘p o' s& san xuat hodc co s¢ dang ky thuoc,
nguyen liéu lam thuoc d nghi thu hoi glay diang ky luu hanh thube,
nguyén liéu lam thude tai Viét Nam (b6 sung yéu cau, diéu kién thuc

hién thii tuc hanh chinh, bo sung cdn cik phdp 1y cua thii tuc hanh chinh)

|

Trinh ty thuc hién

Buwée 1: Co sdndp 01 bo ho so dé nghi thu hoi gidy dang ky luu hanh
thuoc nguyén liéu lam thudc tai Viét Nam theo quy dinh tai Khoan 5
Piéu 40 Thong tu s 08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 nam 2022 dén
Cuc Quan Dugc-Bo Y té (co quan tiep nhan).

Buée 2: Khi nhan duoc hd so dé nghi thu hoi glay dang ky luu hanh
thuoc nguyén liéu lam thude tai Viét Nam du thanh phan, dat yéu cau
ve hinh thirc, Cuc Quéanly Dugc-Bo'Y té cAp cho co s& dang ky Ph1eu
tiép nhan hé so theo Mau sé 1/TT ban hanh kém theo Théong tu 56
08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 nam 2022.

Buwde 3: Cuc Quan ly Duocra quyét dinh thu hoi glay dang ky luu hanh

thudc, nguyén lidu lam thudc. Truong hop chua dong y voi d& nghi thu |

hdi ctia co s&, Cuc Quan ly Duoc ¢ vin ban tra 161 va néu rd ly do

Cach thire thye hién

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

Thanh phan, s6 lwong ho so

Muc 1. Thanh phin ho so bao gbm:

- Bon d& nghi thu hoi gidy diang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam
thudc tai Viét Nam cua co s& san xuét hodc co s& ding ky thuoc
nguyén liéu lam thudc theo Mau 1/TT ban kém theo Thong tu s0
08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 nam 2022;

- Ban chinh gidy dang ky luu hanh;
- Céc tai liéu chimg minh (néu c6).
Muc IL S6 lugng ho so (01 bd)

Thoi han gidi quyét

20 ngay lam viéc ké tir ngay nhan dugc ho so hop 1¢

Péi twong thwe hién thi tuc hanh chinh

Co so dang ky

Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh
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Cuc Quan Dugc—-Bo Y té

Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh

Quyét dinh thu hdi gidy dang ky luu hanh

Lé phi (néu

co)

Khéng quy dinh

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

Mau 1/TT Pon dé nghi thu hoi gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén
liéu lam thuodc

Mau 9/TT Phiéu tiép nhan ho so

Yéu cdu, didu kién thuc hién thi tuc hanh chinh (néu c6)

Ho so dé nghi thu hoi thuée, nguyén ligu lam thuéc thue hién theo quy
dinh tai khoan 5 Piéu 40 Thong tw s6 08/2022/TT-BYT

Cin cw phap ly ciia thu tuc hanh chinh

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

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

3. Nghi dinh s6 155/2018/ND- CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cua
Chinh phu stra ddi, bd sung mot s6 quy dinh lién quan dén dleu kién
dAu tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc cua Bo Y té;

4. Nghi dinh s6 88/2023/NP- CP ngay 11 thang 12 nam 2023 cua Chinh
phii Sika d6i, bé sung mét sé diéu cua Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP
ngay 08 thang 5 nam 2017 cua Chinh phi quy dinh chi tiét mot s6 diéu
va bién phdp thi hamh Ludt Dwoc va Nghi dinh sé 155/2018/NP- cP
ngay 12 thang 11 nam 2018 cua Chinh phu sua déi, bé sung mot 56
quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan

Iy nha nudc ciia Bo Y té

5. Thong tu 56,08/2022/TT—BYT ngay 05 thang 9 nam 2022 cua Bo
truong B Y t€ quy dinh dang ky luu hanh thudc, nguyén li¢u lam
thudc.
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MAU I/TT
PON PE NGHI THU HOI GIAY PANG KY LUU HANH THUOC,
NGUYEN LIEU LAM THUOC

Kinh giri: Cuc Quéan ly Dwgc
138 A Giang Vo, Ha Noi.

Tén co sé dang ky: Tén co s6 san xuit:
Tén vin phong dai dién
Pia chi: Dia chi: tai Viét Nam (doi vdi co s¢
dang ky nudc ngoai)

Dién thoai: Dién thoai:
Dia chi:

DPién thoai:

(Coso) dé nghi Cuc Quan ly Dugc xem xét giai quyét viéc rat gidy ding ky luu hanh doi
voi thude/nguyén liéu 1am thudc sau:

Tén thudc/nguyén li¢u lam | Hoat chit, nong dd/ham lugng:
thuoc:

S6 ding ky (SPK): Ngay cip SPK: Ngay hét han SPK:

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

Co s xin rit gidy ding ky lwu hanh cam két thuc hién dung céc quy dinh va chiu hoan
toan trach nhiém trude phap luat d6i véi dé nghi rut gidy dang ky luu hanh thude/nguyén
liéu lam thude néu trén.

Ngay... thang... ndm.....
Dai dién hop phap cia

co sé dé nghi rit gidy dang ky luvu hanh (*)
(Ky truc rzep, ghi ro ho tén, chirc danh, dong dau)

Ghi chii: (*) Nguoi ky don theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 22 Théng tw 56 ...

e
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MAU 09/TT

PHIEU TIEP NHAN HO SO
M3 ho so

I. Théng tin thude/nguyén li¢u lam thuoc
1. Tén va dia chi co s¢ dang ky:

Tén va dia chi co s& san Xuat:
Tén thudc/nguyén lidu lam thude:
Hoat chét, néng dé/ham lugng:
Dang bao ché:

6. Loai thuéc/nguyén lidu lam thudc dang ky:
Thudc hoa duoc
Vic xin
Sinh pham
Thudc dugc lidu
Thudc phéng xa
Nguyén liéu lam thube (dugc cht, ta duoc, vo

nang, ban thanh pham dugc liéu)

U‘I:P-UJI\_)

7. Loai hinh dang ky:
Ping ky lan dau
Dang ky gia han
Pang ky chuyén giao cong nghé
Ding ky thay doi 16n
Pang ky thay d6i nho can phé duyét
Ding ky thay déi nho chi yéu cau thong béao
Cong bd twong duong sinh hoc
Céng bé biét duge goc
Cap nhét thong tin thudc

I1. Cic tai liéu ndp trong ho so

1,
2.

Ngay thdang nam
Nguwoi nhan ho so
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