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MAu s6 01: Trang bia

HO SO PANG KY THUOC CO TRUYEN, VI THUOC CO TRUYEN, DUQC LIEU
1. Tén va dia chi co s¢ dang ky thude cd truyén, vi thude ¢ truyén, duoc liéu

a) Tén co sd:

b) Dia chi co so:

2. Tén va dija chi co s& san xuét thude cd truyén, vi thude ¢ truyén, duoc liéu

a) Tén co sd:

b) Dia chi co so:

3. Tén thudc cb truyén, vi thube ¢b truyén, duoc liéu

4. Loai hinh dang ky: Ghi cu thé mot trong céc loai sau: Cap/Gia han/Thay d6i, bo sung.
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Miu s6 02A: Pon dé nghi cip gidy ding ky lwu hanh thudc c6 truyén

PON PE NGHI CAP GIAY PANG KY LUU HANH THUOC CO TRUYEN

I. Thong tin vé co s ding ky va co sé san xuat
1. Co sé ding ky (co sé sé hiru gidy ding ky lwu hanh)
1.1. Tén co s& dang ky:
1.2. Bia chi: Website (néu c0)
1.3. S dién thoai:
E-mail:
1.4. Tén va dia chi van phong dai dién hodc nguoi lién lac ¢ Viét Nam (néu co):
Tén:
S dién thoai ¢6 dinh: S6 dién thoai di dong:
bia chi lién lac:
1.5. Giéy chiing nhan du diéu kién kinh doanh dugc ddi véi co s& trong nuoc:
S6 GCN: Ngay cap: Noi cap:
2. Co s& san xuét'
2.1. Tén co s san xuat:
2.2. Pia chi: Website (néu c6)
2.3. S dién thoai:
E-mail:
2.4. Céc co s san xuat khéc:

Tén va dia chi Vai tro?

2.5. Gidy ching nhan dat Thyc hanh tét san xuét thudc, nguyén liéu lam thudc (GMP)
d6i voi co so san xuat trong nudc:

- S6 GCN: Ngay cép: Noi cap: Hiéu luc:

1. Chi tiét vé sin pham

1. Tén sin pham, dang bao ché:
1.1. Tén:

1.2. Dang bao ché:

2. M ta sian pham:

2.1. M6 ta dang bao ché:

2.2. Puong dung:

2.3. Mo ta quy cach dong goi:

2.4. Tiéu chuédn chat luong:



2.5. Han dung:
2.6. Biéu kién bao quan:

2.7. Phan loai (tich “X” vdo néi dung phit hop):

STT Noi dung

1 | Thudc ké don

2 | Thudc khong ké don

3 | Thudc mién thir 14m sang theo quy dinh®;

(ghi 10 truong hop dugc mién thir 1am sang tuong Gng véi cac truong hop
tai Bi€u 10 hodc khoan 3 Dicu 15)

4 Thudc khong duge mién thir 1am sang theo quy dinh

5 | Ho so thudc truong hop uu tién xem xét rat ngan thoi gian cap giay dang
ky luu hanh thudc cé truyén
(ghi 10 truong hop dugc uu tién)

2.8. Thong tin ddi véi thuég ¢o truyén dwoc sir dung dé tham khao ngudn goc xuat
xWr quy dinh tai khoan 2 Diéu 10 Thong tw nay (co sé ngp kém theo Ban sao To hudng
dan str dung cua thudc c6 truyén dang luu hanh, trir truong hop da c6 co so dit li€u trén
Trang thong tin dién to hodc dich vu cong ciia B Y t€ (Cuc Quan ly Y, Dugc co truyén
hoac Cuc Quan ly Duoc))

2.8.1. Tén co s& dang ky:

2.8.2. Tén co sd san xuat:

2.8.3. Tén thuéc:

2.8.4. Thanh phan, ham lugng:

2.8.5. Dang bao ché:

2.8.6. Sb dang ky:

2.8.7. Ngay cap:

2.8.8. Ngay gia han (néu co):

3. Cong thirc (bao gom dwoe liéu va ta dwge) cho mot don vi chia liéu nhé nhit hoic
cho mot don vi dong g6i nhé nhat

Nha san xuat

TT Thanh phan Ham lu’(.)’ng (l‘én, dla Chl) Tiéu Chu5n4

L Thanh phan duwoc liéu®




(tén duoc liéu, tén khoa hoc)
1
2

II. Thanh phan tG dwgc
1
2

I11. CAc tai liéu kém theo bao gom:

1. H6 so hanh chinh

2. Ho so k¥ thuat

3. Cac tai liéu vé s hitu tri tué (néu co)

IV. Dé nghi bao mat dir liéu

Co sd dang ky dé nghi Cuc Quan 1y Y, Duoc cd truyén xem xét thuc hién bao mat dbi
voi1 cac dir liéu sau day dugc ndp kem theo ho so:

STT Tén tai liéu yéu ciu biao mat (néu cé)

Co so dang ky xin cam két cac dit lidu néu trén dap tng ddy du cac diéu kién bao mat dir
liéu theo quy dinh cua phap luat va co s¢ dang ky s€ thuc hién nghia vu chirng minh khi
dugc co quan c6 thim quyén yéu cau.
V. Cam két ciia co sé ding ky
Co s& dang ky thude xin cam két:
1. Pi kiém tra, ky dong déu vao nhitng phan lién quan & tat ca tai liéu nop trong hd so
dang ky thude ndy va xac nhan 1a day 1a tai liéu hop phap, ndi dung 1a ding sy that. Néu
co sy gia mao, khong dung su that co s¢ dang ky xin chiu hoan toan trach nhiém va s€ bi
xu phat theo quy dinh cua phap luat.
2. Bao dam thudc duogc san xuét thude theo dung ho so di ndp xin ding ky thude.
3. Thong béo, xin phép co quan c6 tham quyén theo quy dinh khi cé bat cir thay d6i ndo
d6i voi ho so dang ky thude khi thude di dugc cap sb dang ky lwu hanh.
4. Chju trach nhiém hoan toan vé s hitu tri tué lién quan dén thude xin dang ky.
Ngay... thang... nam...
Dai dién hgp phap cua co s¢ dang ky
(Ky truc tiép, ghi ro ho tén, chirc danh,
dong dau)

1 \ » A Ao N . , . A A A » A \ » ” A
Nha san xuat cuoi cung chiu trach nhiém xuat lo san pham. Truong hop co so san xuat
la co so dang ky thi khong can phai dién thong tin.



2 Ghi 16 vai tro trong qud trinh san xudt.

3 Tai liéu chitng minh phdi ndp trong hé so ding ky trong tirng truong hop:

- Truong hop quy dinh tai khoan 1 Diéu 10 bao gom: Trang bia, muc luc, nam ban hanh,
trang chira day di théng tin vé bai thuoc (thanh phan, ham heong, tdc dung, chi dinh, liéu
dung, cach dung).

- Truwong hop quy dinh tai diém a khodn 3 Piéu 15 bao gom: Trang bia, muc luc, nam
ban hanh, trang chira ddy di thong tin vé bai thuoc trong Duoc dién.

- Truong hop quy dinh tai diém b khoan 3 Diéu 15 bao gom: Bdan sao Gidy chirng nhdn
bai thudc gia truyén.

- Truong hop quy dinh tai diém c khodn 3 Diéu 15 bao gom: Két qua danh gid tinh an
toan, hiéu qua trong nghién ciru tién lim sang.

* Néu la tiéu chudan Duwoc dién, dé nghi ghi ré theo phién ban ndo.

> Truong hop dwge bdo ché tir cao hon hop dwoc liéu thi viét cong thire ciia cao hon hop
duwoc lieu twong duwong voi ham luwong dwoc liéu va ghi ro tiéu chudn ciia teng duoc liéu
trong cao hon hop dwoc liéu.

Ghi chii: Hé so dwoc coi la hop 1¢ dwa ra tham dinh sau khi co sé dd ngp phi va nhin

bién lai thu phi tai Cuc Qudn Iy Y, Dwoc ¢ truyén.



.
Miu s6 02B: Pon dé nghi cap gidy ding ky luu hanh vi thudc c6 truyén/duoc ligu
PON PE NGHI CAP GIAY PANG KY VI THUOC CO TRUYEN/DUQC LIEU

1. Thong tin vé co sé ding Ky va co s& san xuat
1. Co s& ding ky (co sé s6 hiru gidy diing ky hru hanh)
1.1. Tén co s& dang ky:
1.2. Pja chi: Website (néu c6)
1.3. 86 dién thoai:
E-mail:
1.4. Tén va dia chi van phong dai dién hoac nguoi lién lac & Viét Nam (néu co):
Tén:
S dién thoai ¢6 dinh: S6 dién thoai di dong:
bia chi lién lac:
1.5. Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc ddi véi co so trong nude:
S6 GCN: Ngay cap: Noi cap:
2. Co sé san xuat'
2.1. Tén co s san xuat:
2.2. Pia chi: Website (néu c6)
2.3. 86 dién thoai:
E-mail:
2.4. Céc co s san xuit khac:

Tén va dia chi Vai tro®

2.5. Gidy chimg nhan dat Thyuc hanh tét san xuat thudc, nguyén liéu 1am thuéc (GMP)
d6i v6i co so san xuét trong nudc:

- S6 GCN: Ngay cép: Noi cap: Hiéu luc:

IL. Chi tiét vé sin pham

1. Tén san pham, phwong phap ché bién:

1.1. Tén:

1.2. Phuong phap ché bién:

2. M ta sian pham:

2.1. Mo ta quy cach dong goi:

2.2. Tiéu chuan chat lugng:

2.3. Han dung:

2.4. Piéu kién bao quan:

3. Cong thirc (bao gom dwoc liéu va phu liéu) cho mdt don vi chia liéu nhé nhat hoic
cho mot don vi déng g6i nhé nhat



\ . Nha san xuit o z_3
T Thanh phin Khéilugng | 2% ) | Tieu chudn

I Thanh phan duwoc liéu

(tén duwoc liéu, tén khoa hoc)
1

II. Thanh phan phu lidu
1
2

I11. Céc tai liéu kém theo bao gom:

1. H6 so hanh chinh

2. Ho so k¥ thuat

3. Cac tai liéu vé s hitu tri tué (néu co)

IV. Pé nghi bio mit dir li¢u

Co s¢ dang ky dé nghi ... xem xét thuc hién bao mat dbi vé6i cac dir lidu sau day dugc
ndp kém theo ho so:

STT Tén tai liéu yéu ciu bao mit (néu cé)

Co so dang ky xin cam két cac dir liéu néu trén dap tng day du cac diéu kién bao mat dir
liéu theo quy dinh cta phap luét va co s¢ dang ky s€ thuc hién nghia vy chirng minh khi
duoc co quan c6 thim quyén yéu cau.
V. Cam két ciia co sé diing ky
Co so dang ky .... xin cam két:
1. Pa kiém tra, ky dong d4u vao nhitng phan lién quan & tat ca tai liéu nop trong ho so
dang ky vi thudc cb truyén/duoc liéu nay va xac nhan 1a day 1a tai liéu hop phap, noi
dung la dang su that. Néu co su gia mao, khong ding su that co s¢ dang ky xin chiu hoan
toan trach nhi€m va s€ bi xtr phat theo quy dinh cua phap luat.
2. Bao dam vi thudc ¢ truyén/du:(_)‘c liéu duogc san xuét theo ding ho so da ndp xin dang
ky vi thude cb truyén/dugc lidu.
3. Thong bao, xin phép co quan c6 thim quyén theo quy dinh khi c6 bat cir thay d6i nao
d6i véi hd so dang ky vi thude cb truyén/duge liéu khi vi thude cb truyén/duge lidu da
duogc cap so dang ky luyu hanh.
4. Chiu trach nhiém hoan toan vé s& hitu tri tué lién quan dén vi thude c6 truyén/duge
liéu xin dang ky.
Ngay... thang... nam...
e b



dong dau)

Y Nha sn xudt cudi cing chiu trach nhiém xudt 16 san pham. Truong hop co sé san xudt
la co s6 dang ky thi khéng can phdi dién théng tin.
2 Ghi 6 vai tro trong qud trinh san xudt.

3 Néu la tiéu chuan Duwoc dién, dé nghi ghi ré theo phién ban ndo.
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Miu s6 03A: Pon dé nghi gia han gidy ding ky lwu hanh thudc ¢6 truyén

PON PE NGHI GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH THUOC CO TRUYEN

I. Thong tin vé co s ding ky va co sé san xuat
1. Co s& ding ky (co sé s6 hiru gidy diing ky hru hanh)
1.1. Tén co s& dang ky:
1.2. Pia chi: Website (néu cé):
1.3. S6 dién thoai:
E-mail:
1.4. Tén va dia chi van phong dai dién hoac nguoi lién lac & Viét Nam (néu co):
Tén:
S dién thoai c¢6 dinh: S6 dién thoai di dong:
bia chi lién lac:
1.5. Giay chtg nhan du diéu kién kinh doanh dugc dbi voi co so trong nude:
S6 GCN: Ngay cap: Noi cap:
2. Co sé san xuat'
2.1. Tén co s san xuat:

2.2. Pia chi: Website (néu cé):
2.3. S6 dién thoai: S fax:
E-mail:
2.4. Céc co s san xuat khac:
Tén va dia chi Vai tro?

2.5. Giéy chirng nhan dat Thyc hanh tot san xuét thude, nguyén li¢u l[am thude (GMP) doi
v6i co sd san xudt trong nudc:

-S6 GCN: Ngay cap: Noi cap: Hiéu luc:
II. Chi tiét vé san pham

1. Tén san phiam, dang bao ché:

1.1. Tén (da duoc cap):

1.2. Tén (dé nghi thay d6i néu co):

1.3. Dang bao ché:

1.4. Puong dung:

1.5. Gidy dang ky sé: ngay cap: ngay hét han:
2. M ta san pham:

2.1. Mb ta dang bao ché:

2.2. Mo ta quy cach dong goi:

2.3. Tiéu chuan chat lugng:
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2.4. Han dung:
2.5. biéu kién bao quan:
3. Céng thirc (bao gdm dwoc lidu va ta dwoc) cho mét don vi chia liéu nhé nhét hoic
cho mét don vi déng géi nhé nhit
TT

\ . Nha san xuit
Thanh phin Ham lugng

P ) Tiéu chuin®
(tén, dia chi)

L Thanh phan duoc liéu®

(tén duwoc liéu, tén khoa hoc)
1
2

II. Thanh phan tG dwoc
1
2

4. Tinh hinh diang Ky luu hanh tai Viét Nam :
STT | Lancip GPKLH Ngay cap

S6 Quyét dinh Ghi chu

1 | Landau

2 | Giahanlan1

3 | Giahanlan?2

5. Thay ddi, bo sung trong thoi gian gidy ding ky hru hanh con hiéu hrc:
STT | Thay d6i, | Chi tiét cac C6 cong van phé duyét | Chwa cé cong van phé

bé sung da | ndi dung (ghi r6 S6 Cong vanva | duyét (ghi rd Sé tiép
noép thay doi ngay dwoc phé duyét va nhdn va ngay tiép
kém bdn sao cong vin cho nhdn)

phép thay déi, b6 sung)

I11. Bang tong hop thong tin vé tinh hinh bso cdo an toan hi¢u qua trong qua trinh luu
hanh:

STT S6 hiéu bao céo Ngay bao bao céo Ghi ch®

WIN| -
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IV. Dé nghi bao mat dir liéu
Co so dang ky dé nghi Cuc Quan 1y Y, Dugc cd truyén xem xét thuc hién bao mat ddi voi
cac dir liéu sau day dugc ndp kem theo ho so:

STT Tén tai liéu yéu ciu bao mit (néu cé)

Co sé ding ky xin cam két cac dit liéu néu trén dap tmg day du cac diéu kién bao mat dir
li¢u theo quy dinh ctia phap luat va co s¢ dang ky s& thuc hién nghia vu ching minh khi
dugc co quan c6 thim quyén yéu cau.
V. Cam két ciia co s¢ diing ky
Co sé dang ky thude xin cam két:
1. Thudc thuc té ¢ Iwu hanh trén thi truong.
2. ba kiém tra va xac nhan cac noi dung trén la dung su that. Tai li¢u ndp kém theo ding
voi cac tai liéu da ndp tai Cuc Quan 1y Y, Duoc cd truyén.
3. Néu co su gid mao, khong dung su that co s¢ dang ky xin chiu hoan toan trach nhiém va
s bi xur phat theo quy dinh cua phép luat.
4. Chiu trach nhiém hoan toan vé sé hitu tri tué lién quan dén thudc xin dang ky.
Ngay... thang... ndm...
Pai dién hop phap cia co sé ding ky
(Ky triee tiép, ghi ré ho tén, chire danh, déng ddu)

Y Nha sdn xudt cudi cing chiu trach nhiém xudt 16 san pham. Truong hop co sé san xudt la
co s¢ dang ky thi khéng can phdi dién thong tin.

2 Ghi 16 vai tro trong qud trinh san xudt.

3 Néu la tiéu chudan Duoc dién, dé nghi ghi ré theo phién ban nao.

AT ruong hop dwoc bao ché tir cao hon hop dwoc licu thi viét cong thirc cua cao hén hop
duwoc liéu twong dwong voi ham luwong dwoc lieu va ghi ro tiéu chuadn cia tung duoc liéu
trong cao hén hop duoc liéu.

> Tai ligu dinh kém.
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MAu sé 03B: Pon dé nghi gia han gidy ding ky lwu hanh vi thudc ¢é truyén/dwoc
li€u
PON PE NGHI GIA HAN GIAY PANG KY VI THUOC CO TRUYEN/DUQC LIEU

I. Théng tin vé co s diang Ky va co s¢ san xuit
1. Co sé ding ky (co sé sé hiru gidy ding ky lwu hanh)
1.1. Tén co s¢ dang ky:
1.2. Dia chi: Website (néu c6)
1.3. S6 dién thoai:
E-mail:
1.4. Tén va dia chi van phong dai dién hoac ngudi lién lac & Viét Nam (néu co):
Tén:
S6 dién thoai c6 dinh: S6 dién thoai di dong:
bia chi lién lac:
1.5. Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh dugc ddi véi co sé trong nude:
S6 GCN: Ngay cap: Noi cap:
2. Co so san xuat’
2.1. Tén co s& san xudt
2.2. Pja chi: Website (néu c6)
2.3. 86 dién thoai:
E-mail:
2.4. Céc co sd san xuat khic:

Tén va dia chi Vai tro?

2.5. Giéy chtirng nhan dat Thyc hanh tot san xudt thude, nguyén liéu lam thude (GMP)
d6i voi co so san xuat trong nude:

- S6 GCN: Ngay cap: Noi cap: Hi¢u lyc:

II. Chi tiét vé sin pham

1. Tén san phim, phwong phap ché bién:

1.1. Tén cua vi thude ¢ truyén/du:()’c li¢u (da duoc cép):

1.2. Tén cua vi thude ¢b truyén/duoc lidu (d& nghi thay ddi néu co):

1.3. Phuong phap ché bién:

1.4. Gidy dang ky sb: ngay cap: ngay hét han:
2. M6 ta san pham:

2.1. Quy céach dong goi:

2.2. Tiéu chudn chit luong:

2.3. Han dung:

2.4. Biéu kién bao quan:
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3. Cong thirc (bao gdm dwoc liéu va phu liéu) cho mdt don vi déng g6i nhé nhit:

TT

Thanh phén

Khéi lwgng

Nha sin xuét
(tén, dia chi)

Tiéu chuin’®

I Thanh phan duwoc liéu

(tén duwoc liéu, tén khoa hoc)

1
\. Thanh phdn phu liéu
1
2
4. Tinh hinh dang Ky lwu hanh tai Viét Nam:
STT | Lancap GPKLH Ngay cap S6 Quyét dinh Ghi chu
1 | Landau
2 | Giahanlan1
3 | Giahanlan 2

5. Thay ddi, bo sung trong thoi gian gidy ding ky hru hanh con hiéu hrc:

bé sung)

STT | Thay d6i, | Chitiét | Co6 cong viin phé duyét (ghi Chuwa c6 cong van
bo sung da | cac ndi | ré Sé Cong vin va ngay dwoc | phé duyét (ghi rd Sé
nép dung phé duyét va kém bdn sao tiép nhgn va ngay
thay ddi | cdng vian cho phép thay déi, tiép nhan)

I11. Bao cao trong qua trinh luu hanh

1. B&o céo tinh hinh chét luong vi thudc ¢6 truyén/duoc lidu trong thoi gian luu hanh:

Qﬁoét S6 16 vi thudc cé | S6é lweng vi thudc | Mirc | Hinh thirc thu hoi
STT dinhythu truyén/dwerc liéu | co truyen/dwoc | do vi (tw nguyén/bat
" hdi bi thu hoi ligu da thu hoi | pham bugc)

2. S lwong vi thudc co truyén da san xuat, cung tng trén thi trudng (theo ndm):

STT

S6 16

So lwgng san
xuat

S6 luwong
cung ung

Nam

Ghi chu
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IV. D& nghi biao mat dir liéu
Co s¢ dang ky dé nghi ... xem xét thuc hién bao mat dbi véi cac dit lidu sau day dugc
ndp kém theo ho so:

STT Tén tai li€u yéu cau bao mat (néu cé)

Co s& dang ky xin cam két cac dit liéu néu trén dap ung day du cac diéu kién bao mat dir
li¢u theo quy dinh cua phap luat va co s¢ dang ky s€ thuc hién nghia vu chirng minh khi
dugc co quan c6 thim quyén yéu cau.
V. Cam két ciia co s¢ diing ky
Co s¢ dang ky vi thude co truyén/duoc lidu xin cam két:
1. Vi thude ¢ truyén/duqc liéu thuc té c6 luu hanh trén thi truong.
2. D kiém tra va xac nhan cac noi dung trén 1a dang su that. Tai liéu ndp kém theo dung
voi cac tai liéu da ndp tai...
3. Néu co su gid mao, khong diung sy that co s¢ dang ky xin chiu hoan toan trach nhiém
va s€ bi xtr phat theo quy dinh ctia phép luat.
4. Chiu trach nhiém hoan toan vé s¢ hitu tri tué lién quan dén vi thude co truyén/duqc
lidu xin gia han gidy ding ky luu hanh.
Ngay... thang... nam...
Dai dién hgp phap cia co sé dang ky
(Ky triee tiép, ghi ré ho tén, chire danh,
dong dau)

1 N » A Ao N . ’ A A A » A N ” » A
Nha san xudt cuoi cung chiu trach nhiém xudt lo san pham. Truong hop co so san xudat
la co so dang ky thi khong can phai dién thong tin.

2 Ghi 18 vai tro trong qua trinh san xudt.

3 Néu la tiéu chudn Duwoc dién, dé nghi ghi ré theo phién ban ndo
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MAu s6 04A: Pon dé nghi thay ddi, b6 sung doi voi gidy ding ky luwu hanh thudc co

truyén

DPON DE NGHI THAY POI, BO SUNG POI VOI GIAY PANG KY LUU HANH
THUOC CO TRUYEN

I. Thong tin vé co s ding ky va co sé san xuat
1. Co s& ding ky (co sé s6 hiru gidy ding ky hru hanh)
1.1. Tén co s¢ dang ky
1.2. Pja chi: Website (néu c6)
1.3. S6 dién thoai:

E-mail:
1.4. Tén va dia chi van phong dai dién hoac nguoi lién lac & Viét Nam (néu co):
Tén:
S dién thoai ¢6 dinh: S6 dién thoai di dong:
bia chi lién lac:
1.5. Giay chtg nhan du diéu kién kinh doanh dugc dbi voi co so trong nudc:
S6 GCN: Ngay cap: Noi cap:
2. Co sé san xuat'
2.1. Tén co s san xuat
2.2. Pia chi: Website (néu c6)
2.3. 86 dién thoai:

E-mail:

2.4. Céc co s san xuat khac:

Tén va dia chi Vai tro®

2.5. Gidy chung nhan dat Thuc hanh tot san xuét thudc, nguyén lidu 1am thuéc (GMP)
d6i voi co s& san xuat trong nude:

- S6 GCN: Ngay cap: Noi cap: Hi¢u lyc:
I1. Chi tiét vé san pham

1. Tén san phim, dang bao ché:

1.1. Tén:

1.2. Dang bao ché:

1.3. Puong dung:

1.4. Sb gidy dang ky: ngay cap: ngay hét han:
2. M ta san pham:

2.1. Mb ta dang bao ché:

2.2. Mo ta quy cach dong goi:

2.3. Tiéu chuan chat lugng:
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2.4. Han dung:

2.5. biéu kién bao quan:

3. Cong thirc (bao gom duwoe lidu va ta dwgce) cho mdt don vi chia liéu nhé nhit hoic
cho mét don vi déng géi nhé nhit

s X Nha sin Xut | s z 3
TT Thanh phan Ham lugng (tén, dia chi) Tiéu chuan

L Thanh phan duwoc liéu®
(tén duwoc liéu, tén khoa hoc)
1

II. Thanh phan tG dwgc
1
2

I11. N§i dung, 1y do thay déi

1. Noi dung thay doi:

2. Ly do thay doi:

IV. Tai liéu k§ thuit kém theo

1.

2.

V. Pé nghi bao miat dir liéu

Co so dang ky dé nghi Cuc Quan 1y Y, Duoc cb truyén xem xét thuc hién bao mat doi
voi cac dir liéu sau day duoc ndp kém theo ho so:

STT Tén tai liéu yéu ciu bao mit (néu cé)

Co so dang ky xin cam két cac dir liéu néu trén dap tng day du cac diéu kién bao mat dir
liéu theo quy dinh cta phap ludt va co s¢ dang ky s thuc hién nghia vu chiing minh khi
dugc co quan c6 thim quyén yéu cau.
VI. Cam két ciia co s& ding ky
Co s dang ky xin cam két da kiém tra, ky dong dau vao nhiing phan lién quan & tat ca tai
lidu ndp trong hd so nay va xac nhan la day 1a tai liéu hop phap, ndi dung 1 ding sy that.
Néu co su gia mao, khong ding su that co s¢ dang ky xin chiu hoan toan trach nhi¢m va
s€ bi xur phat theo quy dinh cua phép luat.
Ngay... thang... nam...
Pai dién hgp phap cua co s¢ dang ky
(KY truc tiep, ghi ré ho tén, chirc danh,
dong dau)
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Y Nha san xudt cudi cung chiu trach nhiém xudt 16 san pham. Truong hop co s san xudt
la co s6 dang ky thi khéng can phdi dién théng tin.

2 Ghi 16 vai tro trong qud trinh san xudt.

3 Néu la tiéu chudan Duoc dién, dé nghi ghi ré theo phién ban ndo

* Truong hop dwoce bdo ché tir cao hén hop duwge liéu thi viét cong thire ciia cao hén hop
duwoc lieu twong dwong voi ham luong dwoc liéu.
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Mau sf')‘ 04B: Pon dé nghi thay ddi, bé sung ddi véi gidy ding Ky luu hanh vi thudc
co0 truyen/dwgc liéu

PON PE NGHI THAY POI, BO SUNG POI VOI GIAY PANG KY LUU HANH
VI THUOC CO TRUYEN/DUQC LIEU

I. Théng tin vé co s diang Ky va co sé san xuit
1. Co sé ding ky (co sé sé hiru gidy ding ky lwu hanh)
1.1. Tén co s¢ dang ky:
1.2. Dia chi: Website (néu c6)
1.3. S dién thoai:
E-mail:
1.4. Tén va dia chi van phong dai dién hoac ngudi lién lac & Viét Nam (néu co):
Tén:
S6 dién thoai c6 dinh: S6 dién thoai di dong:
bia chi lién lac:
1.5. Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh dugc ddi véi co sé trong nude:
S6 GCN: Ngay cap: Noi cap:
2. Co s6 san xuat’
2.1. Tén co s& san xudt

2.2. Pia chi: Website (néu c6)
2.3. S dién thoai: S6 fax:
E-mail:

2.4. Cac co so san xuat khac:

Tén va dia chi Vai tro?

2.5. Gidy chimg nhan dat Thyuc hanh tét san xuét thudc, nguyén liéu lam thudc (GMP)
d6i v6i co so san xuét trong nudc:

- S6 GCN: Ngay cép: Noi cap: Hiéu luc:
IL. Chi tiét vé sin pham

1. Tén san pham, phwong phap ché bién:

1.1. Tén cua vi thude ¢ truyén/du:(_rc liéu:

1.2. Phuong phap ché bién:

1.3. Giay dang ky so: ngay cap: ngay hét han:
2. M ta sian pham:

2.1. M6 ta phuwong phap ché bién:

2.2. M6 ta quy céach dong goi:

2.3. Tiéu chuan chat lugng:

2.4. Han dung:

2.5. Piéu kién bao quan:




20

3. Cong thic (bao gdm ham lwong dwoc liéu va phu liéu) cho mdt don vi chia liéu
nhé nhit hoic cho mdt don vi déng goi nhé nhat

\ . Nha san xuit o z 3
TT Thanh phéan Khoi luwgng (tén, dia chi) Tiéu chuén

I Thanh phan duwoc liéu

(tén duwoc liéu, tén khoa hoc)
1
\. Thanh phdn phu liéu
1
2

I11. N§i dung, 1y do thay doi

1. Noi dung thay doi:

2. Ly do thay doi:

IV. Tai liéu k¥ thuit kém theo":

1.

2.

V. Pé nghi bao miat dir liéu

Co so dang ky dé nghi ... xem xét thuc hién bao mat ddi véi cac dir liéu sau day duoc

n6p kém theo ho so:

STT Tén tai liéu yéu ciu bao mit (néu cé)

Co so dang ky xin cam két cac dir liéu néu trén dap tng day du cac diéu kién bao mat dir
liéu theo quy dinh cta phap luét va co s¢ dang ky s€ thuc hién nghia vy chirng minh khi
duoc co quan c6 thim quyén yéu cau.
VI. Cam két ciia co sé ding Ky
Co s¢ dang ky xin cam két da kiém tra, ky dong dau vao nhiing phan lién quan & tat ca tai
liéu ndp trong hd so nay va xac nhan la day 1a tai liéu hop phap, ndi dung 1 dang sy that.
Néu co su gia mao, khong ding sy that co s¢ dang ky xin chiu hoan toan trach nhi¢m va
s€ bi xur phat theo quy dinh cua phép luat
Ngay... thang... nam...
Pai dién hgp phap cua co s¢ dang ky
(Ky tryc tiep, ghi ro ho tén, chirc danh,
dong dau)

' Nha sdan xudt cudi cing chiu trach nhiém xudt 16 san pham. Truong hop co sé san xudt
la co s6 dang ky thi khéng can phdi dién théng tin.
2 Ghi 18 vai tro trong qud trinh san xudt.
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3 Néu la tiéu chudan Duwoc dién, dé nghi ghi ré theo phién ban ndo
* Tai liéu ky thudt twong immg voi timg ndi dung thay doi theo quy dinh tai Phu luc Théong

tu nay.



22

Maiu s6 05A: B40 c4o danh gia can bing loi ich - nguy co dinh ky

ligu)

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

I. Trang tiéu dé
I1. Bao cao tom tat
I11. Bao cao chi tiét

1. Théng tin chung
2. Tinh trang luu hanh trén thé gidi
3. Céc hanh dong da thuc hién lién quan t6i an toan thudc
4. Nhitng thay d6i lién quan t6i thong tin an toan thudc
5. Uc tinh tinh hinh sir dung va phoi nhiém
5.1. Phoi nhiém trong thir nghiém lam sang
5.2. Tinh hinh su dung trén thi truong
6. Tong hop thong tin vé bién cb bat loi cua thude
6.1. Nguon tham khdo
6.2. Thong tin vé bién co bt loi nghiém trong trong thir nghiém lam sang
6.3. Théng tin vé bién cé bdt loi ghi nhdn dwgc trong qud trinh lieu hanh
trén thi truong
7. Tom tit cac van dé an toan quan trong tir thir nghiém 1am sang
7.1. Thir nghiém lam sang da hoan thanh
7.2. Thir nghiém lam sang dang tiép tuc
7.3. Theo doi dai han
7.4. Muc dich sw dung khac cua thuéc
7.5. Dit lidu an todan méi lién quan dén ché pham phoi hop cé dinh liéu
8. Tom tat thong tin an toan — hiéu qua tir cac nghién ctru khong can thiép
9. Thong tin tir thir nghiém 1am sang khac va ngudn khac
10. Dt li€u tir nghién ctru phi [dm sang
11. Di li€u cap nhat tr y van
12. Dit liéu an toan cap nhat tir ngudn khac
13. Thong tin vé thiéu hiéu qua diéu tri trong thir nghiém 1am sang c6 ddi ching
14. Thong tin vé an toan, hiéu qua cap nhat nhat (phat sinh sau ngay khod dir

15. Tong quan vé tin hiéu an toan (bao gdm tin hiéu mdi, tin hiéu dang theo ddi,
tin hiéu da két thic)
16. Panh gia tin hi¢u va nguy co
16.1. Tom tdt cdc van dé an toan
16.2. Danh gia tin hiéu
16.3. Panh gia nguy co va thong tin moi
16.4. M6 ta nguy co
16.5. Hiéu qua ciia hoat dong giam thiéu nguy co' (néu c6)
17. Pénh gia lgi ich
17.1. Théng tin vé hiéu quad quan trong
17.2. Théng tin méi vé hiéu qua
17.3. M6 ta vé loi ich
18. Phan tich lgi ich — nguy co cho chi dinh da dugc phé duyét
18.1. Béi canh lgi ich — nguy co, nhu cau diéu tri va giai phdp



23

18.2. Pdnh gid cdn bang loi ich — nguy co
19. Két luan va dé xuit
20. Phu luc (bdo cdo theo mdu Phu luc va tdi liéu lién quan khdc (néu c6))
Huéng din chi tiét hon vé ndi dung ctia Bao cdo danh gia can bang loi ich-nguy co
dinh ky dé nghi tham khao Hudng din E2C cua ICH (Periodic Benefit-Risk Evaluation
Report - PBRER). Tét ca cac trudng thong tin can dugc bao cao day du. Truong hop
khéng cé théng tin ghi rd “Khong c6 thong tin”.

Ngay... thang... nam...
Dai dién hgp phap cia co s¢ dang ky
(Ky truc tiep, ghi ro ho tén, chucc danh,
dong dau)
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PHU LUC

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

VIET NAM

(Kém theo Mdu sé 05A B&o cdo ddnh gid cdn bang loi ich - nguy co dinh kp)
I. Thong tin chung ve san pham tai Viét Nam

Ngay nop ho so:

DD/MM/YYYY

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

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

Tén thudc:

Thanh phan, ham luong:

Dang bio ché:

Puong dung:

S6 dang ky:

Ngay phé duyét dang ky | DD/MM/YYYY

lan dau tai Vlet Nam:

Ngay sinh quoc té cia | DD/MM/YYYY

thudc (IBD):

Phén loai san pham:

Co s¢ dang ky: Tén co so:
Dia chi:

Thong tin chi tiét vé | Ho tén:

ngudi phu trach canh | Chirc danh:

giac duoc: Email:

Sé dién thoai:

Chi dinh da duoc phé
duyét:

Luong tiéu thu va sd
luong bénh nhan s
dung udc tinh tai Viét
Nam:

Trong thir nghiém ldm sang (néu cd): sé nguoi sir dung.
Trong qud trinh luu hanh (tw ngay DD/MM/YYYY dén ngay
DD/MM/YYYY): s6 lwong tiéu thu, s ngwoi sit dung woc
tinh.

S6 quoc gia di cap phép
luu hanh:

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

Tom tat danh gia loi ich-
nguy co chung:

Hanh dong da thuc hién
hodc dé xuat vi ly do an
toan:

Vi du: Thay doi dang ké to théng tin san pham/hoat déng
gidm thiéu nguy co khdc

Két luan:

I1. Tom tit nhirng thay ddi lién quan dén an toan thudc

a) Cac hanh dong da thuc hién trong khoang thoi gian bao cao vi ly do an toan

Tom tat ngan gon dang bang vé cac quyét dinh quan trong lién quan dén an toan

thude da dugc thuc hién tai bat ky qudc gia nio trong khoang thoi gian bao cdo, lién quan

dén kinh nghiém Iuu hanh trén thi truong tir phia co s& dang ky hodc co quan quan 1y.
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Quyét dinh caa co M5 ta quyét dinh Tinh trang thuc hién
quan quan ly

Vidu: Co quan Co so dang ky dwoc yéu cau bo To hwdng dan sir dung da

quan ly Duoc... sung thong tin vé ton thuong gan dwoc cdp nhat va phé duyét
vao muc Canh bdo va Than trong vao DD/MM/YYYY
trong to hwdmg dan sir dung tai
quo”'c gia...

b) Cac thay d01 trong Thong tin an toan tham chiéu (RSI)
Tom tat ngén gon dang bang vé cac thay doi trong RSI trong khoang thoi gian bao

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

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

Neéu 10 tung hanh dong cu thé d3 hodc sé& dugc thuc hién tai Viét Nam, lién quan
dén cac hanh dong hodc thay d6i RSI néu & phan II (a) va II (b). Néu c6 hanh dong nao
duoc thuc hién, can liét ké tinh trang cia hanh dong do.

Loai hanh déng/ké hoach M0 ta chi tiét

Lién quan dén an toan

Khong lién quan dén an toan

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

Liét ké tat ca cac tin hiéu da dwoc két luan (vi du: qud trinh danh gid dd hoan tat)
trong khoang thdi gian bao cdo, cling nhu cac tin hiéu dang dugc danh gia tai thoi diém
két thuc ky bao co (khdng bao gom phan mé ta ngi dung danh gid tin hiéu).
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X A . r z oA A A ¢ o A1
Mau s6 05B: Bao cao bién co bat lgi ctia thuoc

BAO CAO BIEN CO BAT LOQI CUA THUOC

HEENEE

HEEEEE

I. THONG TIN VE BIEN CcO

1. HO VA TEN
BENH NHAN

la. QUOC GIA

2. NGAY SINH 2a.

4-6. NGAY XAY RA BIEN CO

Ngay Thang Niam | TUOL GIOI

Ngay

Thang Nam

7-13. MO TA BIEN CO (bao gom théng tin vé cic xét nghiém/chan dodn hinh anh lién quan)

Biéu hién ciia bién ¢ [TEN BIEN CO chuén hoa theo MedDRA] (Cdc triéu chitng lién quan (néu cé) dwoe phdn cach bang déu phdy)

M5 ta chi tiét ca lam sang: (M6 ta day di vé cdc bién co mitc d ndng cia bién ¢, ngay xudt hién va két thiic bién c6 (hodc khoang thoi
gian xdy ra bién c6), thong tin vé dién bién ciia bién s6 sau khi ngirng thude va tdi sir dung thuée nghi ngor (néu cé); két qua sau xir tri bién
¢6 (hoi phuc/chiea héi phuc/tik vong/khdong rd); danh gia moi quan hé nhén quad).

(C6 thé trinh bay tiép & trang 2)

8-12. MUC PO NGHIEM
TRONG CUA BIEN CO

O 10U vONG

|:| NHAP VIEN HOAC
KEO DAI THOI
GIAN NAM VIEN

CJTAN TAT VINH VIEN/
NANG NE

[JPE DOA TINH MANG
DI TAT BAM SINH

OkHAC

Il. THONG TIN VE THUOC NGHI NGO

14. THUOC NGHI NGO (bao gom tén thuéc, thanh phan, hdam heong va sé ding ky heu hanh tai Viét Nam)

20. BIEN CO CO CAI THIEN SAU KHI
NGUNG THUOC NGHI NGO KHONG?

Ocd [OKHONG [JKHONG RO

15. LIEU DUNG

16. PUGNG DUNG

17. CHI PINH DUNG THUOC

21. BIEN CO CO XUAT HIEN LAI SAU
KHI TAI SU DUNG THUOC KHONG?

Ocoé [OkHONG [ KHONG RO

18. NGAY BIEU TRI (tir ngay dd/mm/yyyy dén ngay dd/mm/yyyy)

19. KHOANG THOI GIAN BIEU TRI

11l. THONG TIN VE THUOC DUNG PONG THOI VA TIEN SU

22. TEN THUOC DUNG PONG THOI VA NGAY SU DUNG (Ngoi trir cdic thube ding dé diéu tri/khdac phuc hdu qua ctia bién co bat loi)

23. TIEN SU LIEN QUAN KHAC (Vi du: chdn dodn bénh chinh, bénh mdc kém, tién sit di ing, tinh trang mang thai (thang du sinh), .. 2.

Thoi gian (tir ngdy...dén ngay...)

Loai tién st M5 ta chi tiét

IV. THONG TIN VE CO SO PANG KY/CO SO SAN XUAT

24a. CO SO DANG KY (Tén co 56, dia chi)

CO SO SAN XUAT (Tén co s6, dia chi)

24b. MA BAO CAO CUA CO SO DANG KY

26. PHAN BINH LUAN CUA CO SO PANG KY/CO SO SAN XUAT

24c. NGAY CO SO PANG KY
TIEP NHAN THONG TIN

24d. NGUON BAO CAO

VE BIEN CO ONGHIEN cUU [ BAI BAO KHOA HOC | Ho tén:
ONHAN VIEN Y TE [0 KHAC Chitc danh:
Email:
NGAY BAO CAO 25a. DANG BAO CAO S6 dién thogi:

O LANPAU [] BO SUNG

25b. THONG TIN NGUOI BAO CAO
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THONG TIN CHI TIET
Vidu: _
7-13. MO TA BIEN CO (tiép)
14-19. THUOC NGHI NGO (tiép)
14. THUOC NGHI NGO (bao gom tén, thanh phan, ham 15. LIEU DUNG 18. NGAY DIEU TRI
heong va s6 ddng ky heu hanh tai Viét Nam) 16. PUONG DUNG 17. CHI PINH 19. KHOANG THOI GIAN BIEU TRI

#1)

#2)

26. PHAN BiNH LUAN CUA CO SO PANG KY/CO SO SAN XUAT (tiép)

....... , ngay..... thang..... nam.....
Dai dién hgp phap cia co s¢ dang ky
(Ky truc tiep, ghi vo ho tén, chirc danh, dong dau)

Ghi cha:
(1) Noi dung B4o cao tham khao theo mau bao cao ctia Hoi dong céc t6 chic qudc té vé

khoa hoc y hoc (CIOMS I).
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MAu s6 05C: Bdo cdo an toan, hiéu qua cia thudc cb truyén trong qua trinh luu
hanh

BAO CAO AN TOAN, HIEU QUA CUA THUOC CO TRUYEN TRONG

QUA TRINH LUU HANH
Kinh gui:
1. Théng tin chung:
1.1. Tén co so dang ky Dia chi: Dién thoai:
1.2.  Tén vin phong dai dién tai Viét Nam (d6i véi co so dang ky nuée ngoai):
bia chi: Dién thoai:
1.3.  Tén co sO san xuat: Dia chi: Dién thoai:

1.4.  Tén thude:

1.5.  Duoc li€u, ham lugng:

1.6. Dang bao ché:

1.7.  S6 dang ky: Ngay cap/ gia han gan nhat:  Ngay hét han:
2. Tinh trang luu hanh trén thé giéi (néu co)

3. Béo céo tinh hinh chét luong thudc trong thoi gian luu hanh:

S6 Quyét S6 16 Solwgng | Méc dd | inn thic thu hai
STT| dinhthu | thubcbi | thubcda | vi t ' it b 0
héi thuhdi | thuhdi | pham | (twnguyén/batbugc)

4. Nhitng thay déi lién quan ti thong tin an toan thubc trong khoang thoi gian bao céo’
5. Théng tin vé tinh hinh st dung tai thi truong Viét Nam

5.1. S6 lugng thube da san xuat, cung ng trén thi truong (theo nam):

S6 lwrgng san S6 lwgng cung

STT S6 16 X j
xuat ung

Ghi cha

5.2. Danh sach céc co so y té str dung thudc:

S6 lwong sir dung wée tinh

STT Tén co's6 s dung (theo don vi tinh nhé nhat)

6. Téng hop thdng tin vé bién cb bt lgi® cua thude cb truyén dwgc ghi nhan trong qué
trinh luu hanh trén thi truong Viét Nam:
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STT M5 ta bién co S6 ca gip phai Két qua sau khi xi tri bién ¢

7. Panh gi tin hiéu va nguy co (tich vvao ngi dung phi hop)

(] Thudc khdng cé van dé vé chit lwong va bién cb bt loi cua thude trong qua trinh
lru hanh

(] Thudc c6 ghi nhan vé thudc vi pham chit luong va co sy thay doi dic tinh an toan
cua thudc so véi to huéng dan st dung di dugc phé duyét (néu rd vdn dé va bién phap gidi
quyét dé giam thiéu nguy co).

8. Két luan va dé xuat
Co so dang ky cam két: nhitng ndi dung béo cio 1a dung su that, néu khong dung
co s6 xin hoan toan chiu trach nhiém trudce phap luat./.
....... , ngay..... thang..... nam.....
Dai dién hop phap cua co s¢ dang ky
(Ky truc tiep, ghi ro ho tén, chirc danh, dong dau)

' Co s liét ké nhitng thay déi dang ké vé thong tin an toan thudc trong khodng thoi gian
bao cdo. Nhitng thay doz nay cé thé bao gom chong chi dinh, canh bdo, thdn trong, tac
dung khong mong mudn, qud liéu, tiwong tdc thudc hodc nhitng phat hién quan trong vé
an toan thuéc.

2 M6 ta cu thé bién c6 theo hé thong MedDRA (PT);
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MAu s6 06: Ban cong bo nguyén tic, titu chuAn GMP hoic nguyen tic, tiéu chuan
ddi voi san xuit ta dugc da dugc co quan quan ly cua nuwdc hoac t6 chirc quoc té
khac ap dung

BAN CONG BO

NGUYEN TAC, TIEU CHUAN GMP HOAC NGUYEN TAC, TIEU CHUAN POI
VOI SAN XUAT TA DUQC DA PUQC CO QUAN QUAN LY CUA NUGC HOAC
TO CHUC QUOC TE KHAC AP DUNG

La co so san xuat thudc cb truyén:

Tén thudc cb truyén:

Duogc li¢u, ham lugng:

Dang bao ché:
dugc dang ky luu hanh tai B6 Y té (Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢b truyén) Viét Nam.

Can ctr vao muc dich va pham vi str dung cac ta dugc trong thanh phan cong thirc
d6i voi viéc san xuat thube co truyén;

) Cin cu két qua tu danh gia cia Cong ty yé nguy co, anh huong cua cac ta duoc
d6i voi an toan cho nguoi st dung, dang bao ché, quy trinh san xuat va két qua danh gia
nha cung cip nguyén liéu,

Chung t6i xac nhén cac ta dugc sau day dugc san Xudt tai co so san Xuat dap ung
nguyén tac, tiéu chuan GMP hoic nguyén tac, tiéu chuan d6i véi san xuat ta duoc da
dugc co quan quan ly cua nude hodc t6 chirc quoc te khac ap dung quy dinh tai Thong tu
s6...va phu hop v6i muc dich san xuat thudc co truyén, cu thé nhu sau:

Co sé san xuat ta | Dia chi co s¢ san xuat | Tiéu chuan ap

STT | Tén ta dugc drgc t4 dugc dung

Chuing t6i cam két chiu hoan toan trach nhiém trudce phap luit vé cong bd nay./.

Ngay thang nam
Pai dién hop phap ciia co s& san xuit
(Ky truc tiép, ghi ré ho tén, chire danh, déng
dau)
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Miu s6 07: Quy trinh sin xuit

QUY TRINH SAN XUAT
1. TIEU CHUAN NGUYEN PHU LIEU
Tén dugc licu 1 (Tén khoa hoc) Tiéu chuan chdt lwong*
Tén duogc ligu 2 (Ten khoa hoc) Tiéu chudn chdt lwong
Mat ong (Ten khoa hoc) Tiéu chudn chdt lwong
(1) Ghi cha:

- Trudng hop ap dung tiéu chuan theo duoc dién thi ghi tén dugc dién, nim ban hanh (Vi
du: DBVN V)

- Trudng hop ap dung tiéu chuan co so thi ghi TCCS

2, THANH PHAN CONG THUC

Cong thirc cho mot don vi dong goi nho nhat

2.1. DBbi voi cong thirc san xuat tir thanh phan duoc lidu

Tén dugc licu 1 (t€n khoa hoc) Ham lugng Tiéu chuin chat luong
Tén dugc liéu 2 (t€n khoa hoc) Ham lugng Tiéu chuan chat lugng
Tén ta dugc (tén khoa hoc) Ham lugng Tiéu chuan chét luong

2.2. Bdi véi cong thirc san xuét tir cao ban thanh pham/com/bot

Khoi luong cao/com/bodt dugce lidu tuong duong

Tén dugc licu 1 (t€n khoa hoc) Ham lugng Tiéu chuén chat lugng
Tén duogc liéu 2 (tén khoa hoc) Ham lugng Tiéu chuan chat lugng
Tén t4 dugc (tén khoa hoc) Ham luong Tiéu chudn cht luong

3.SO PO QUY TRINH SAN XUAT:

V& so d6 day du cac giai doan thyc hién trong Quy trinh san xuat (QTSX) tuwong tng véi
cac giai doan trong mo ta QTSX

4. MO TA QUY TRINH SAN XUAT :

4.1. Cong thirc pha ché: cho 1 16 san xuat

Thanh Khoi lwong/ham | Khoi lwong/ham c;fgn
STT A DPVT | lwgng theo cong |lwgng sir dung thuc <, |Ghichu
phan . A chat
thire te
lwgng
Ty 1€ bu

1 Duoc liéu hu hao
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Ta duoc - nt

4.2. M ta QTSX: Mo ta timg cong doan thuc hién theo so d6 QTSX véi cac thong sé ki
thuat day du.
5. DANH MUC THIET BI SAN XUAT :

Théng s6 ky thuit chinh (Ghi rd cong suit

Stt | Tén thiet bi thwe hién)

Muc dich st dung

1 TBSX 1

2 TBSX 2

6. KIEM SOAT TRONG QUA TRINH SAN XUAT :
- Nguyén phu li¢u:
- Kiém tra vé sinh:
- Quy dinh cac giai doan kiém tra: Ghi day du chi tiét cac giai doan kiém tra

STT | Giai doan | Noi dung Yéu céu Phwong phap Ngl;’g’é ltlhl.l’c
Nhéan nguyén
phu li¢u

7. AN TOAN LAO PONG :
7.1. Ky thuat an toan :

8. DU PHAM - PHE PHAM :

8.1. Dw pham: Loai ndo - Cach xtr tri
8.2. Phé pham: Loai nao - Cach xur tri
9. NHUNG HO SO CAN THIET:
9.1.

9.2.

9.3.

...... ngay thang nam...,
Dai dién hgp phap cia co s san xuat Nguwdi bién soan
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M?tu‘sf') 08: Pon dé nghi thu hoi gidy ding ky luu hanh thudc co truyén/vi thudc co
truyén/dugc liéu

PON PE NGHI THU HOI GIAY PANG KY LUU HANH
THUOC CO TRUYEN/VI THUOC CO TRUYEN/DUQC LIEU

1. Co sé diing ky (co sé sé hiru gidy ding ky lwu hanh)
1.1. Tén co s¢ dang ky:
1.2. Dia chi: Website (néu c0)
1.3. S dién thoai:
E-mail:
1.4. Tén va dia chi van phong dai dién hoac ngudi lién lac & Viét Nam (néu co):
Tén:
S6 dién thoai c6 dinh: S6 dién thoai di dong:
bia chi lién lac:
1.5. Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh dugc ddi véi co sé trong nude:
S6 GCN: Ngay cap: Noi cap:
2. Co s sin xuét'
2.1. Tén co s& san xudt
2.2. Pja chi: Website (néu c6)
2.3. 86 dién thoai:
E-mail:
2.4. Céc co sd san xuat khic:

Tén va dia chi Vai tro?

II. Chi tiét vé sain pham

1. Tén san pham, dang bao ché:

1.1. Tén:

1.2. Dang bao ché:

1.3. Puong dung:

1.4. Gidy dang ky sé: ngay cap: ngay hét han:
2. M ta san pham:

2.1. Mb ta dang bao ché:

2.2. Mo ta quy cach dong goi:

2.3. Tiéu chuan chat lugng:

2.4. Han dung:

2.5. biéu kién bao quan:

3. B4o c40 s6 16 thudc 6 truyén/vi thude cd truyén/dugre liéu di nhap khiu hodic sén
xuat
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IIL. Ly do thu hoi:
IV. Cam két ciia co s& ding ky

Co s& dang ky xin cam két thyc hién dung cac quy dinh va chiu hoan toan trach nhiém
trude phap luat doi voi dé nghi rat gidy dang ky luu hanh thudce co6 truyén/vi thude cod
truyeén/duoc liéu néu trén.

Ngay... thang... nam...
Pai dién hop phap ciia co s dé nghi
riit gidy déing ky hru hanh
(Ky truc tié:D, ghi ro ho tén, churc danh,
dong dau)

1 \ » A A N . ’ . A A A ” A \ ” ” A
Nha san xuat cuoi cung chiu trach nhiém xuat o san pham. Truong hop co so san xudt
la co so dang ky thi khong can phai dién thong tin.

2 Ghi 18 vai tro trong qud trinh san xudt.
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PHU LUC II
CAC THAY DPOI LON, THAY POI NHO AP DUNG DPOI VOI
THUOC CO TRUYEN, VI THUOC CO TRUYEN, DUQC LIEU
PA PUQC CAP GIAY PANG KY LUU HANH ,
(Ban hanh kém theo Thong tu so 29/2025/TT-BYT ngay01 thang7 nam 2025 cia Bo truong Bo Y te)

I. THAY POI LON

Céc thay doi 1on ap dung dbi véi thude ¢ truyén, vi thude cb truyén, duoc
liéu da duoc cép giéy dang ky luu hanh thuc hién theo quy dinh tai khoan I, Muc
B, Phuy lyc II Thong tu s6 12/2025/TT-BYT ngdy 16 thang 05 nim 2025 cua Bo
truong Bo Y té quy dinh viéc dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thube (sau

day goi 1a Thong tu s6 12/2025/TT-BYT).

II. THAY POI NHO

Céc thay doi nho ap dung ddi véi thude co truyén, vi thude cb truyén, dugc
liéu da duoc cap gidy dang ky luu hanh thuc hién theo quy dinh tai khoan II va III,
Muc B, Phu lyc II Thong tu s6 12/2025/TT-BYT hodc cac thay d6i quy dinh riéng
cho thudc ¢6 truyén, vi thude cb truyén, duoc liéu nhu sau:

II.1. THAY POI NHO PHAI PHE DUYET

NOi dung
thay doi 1
(MiV-
TCT-Al)

Thay d6i, bo sung ndi dung ciia huéng din sir dung va/hoiic miu
nhén ap dung ddi véi cac treong hop sau:

a) B6 sung/bot/thay doi theo hiedng chdt ché hon canh bdo, thin trong,
chong chi dinh va/hodc tac dung khéng mong muon so véi huéng dan
su dung da dwoc duyét;

b) Thu hep nhom bénh nhan sw dung;

c) Bo bot chi dinh;

d) Cdp nhdt to huéng dan siv dung theo to hudng dan sir dung ciia biét
duoc géc tai Viét Nam hodc theo to huong dan sir dung da duoc cdc cof
quan qudn 1y SRA phé duyét trong truong hop khéng c6 biét dige goc
tai Viet Nam

Dicu kién

1. Thay d6i khong phai 1a thay dbi 16n va khong chira ndi dung quang

cin dapcdo, khong thuéc quy dinh tai khoan 2, Piéu 35, Thong tu sd
(rng 01/2018/TT-BYT.
2. Béi voi thay ddi 16n vé mau nhan/hudng dan sir dung, xem MaV-1 va
MaV-2, phu luc II, Thong tu s6 12/2025/TT-BYT.
H6 so can{l. Huéng din sir dung va/hodc mau nhian méi. Bang so sanh chi tiét cac
nop noi dung thay d6i ctia to hudng dan st dung (trudng hop thay déi noi

dung t& hudng dan st dung).
2. Giai trinh 1y do thay d6i.
3. Tai liéu tham khao cho ndi dung thay ddi (néu co).

4. Bang tong hop so sanh cac ndi dung dé nghi thay doi, bd sung (gdm
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noi dung da dugc phé duyét va ndi dung dé nghi thay doi, bo sung).

Noi dungThay ddi, bo sung tiéu chuin chat lwong ban thanh pham nguyén

thay doi 2liéu san xuat thudc co truyén va/hodc thanh pham

(MiV-

TCT-A2)

Piéu kién[l. B6 sung thém chi tiéu chat lwong va mirc chat luong cao hon so voi

can  dapichi tiéu mirc chat luong di dugc phé duyét.

ung 2. Khong 1am thay d6i quy trinh, cong nghé san xuat.

Hob so canfl. Bang so sanh cac chi tiéu chat luong va cac mirc chit luong twong

nop (g giita tiéu chuén chit lugng trudc va sau khi thay ddi cua ban thanh
pham nguyén liéu san xuat thudc co truyén, thanh pham, c6 in dam cac
noi dung thay doi.
2. Bang so sanh s liéu phén tich 16 theo tiéu chuan chat luong médi cua
ban thanh pham, thanh pham trén 02 16 (16 pilot hoic 16 san xuat).
3. Giai trinh cac 1y do k¥ thuat ddn dén dé nghi thay doi nay.
4. Bang tong hop so sanh cac ndi dung dé nghi thay doi, b sung (gom
noi dung da duoc phé duyét va ndi dung dé nghi thay doi, bo sung).
5. Mo ta quy trinh phan tich méi va bao cdo s liéu tham dinh quy trinh
phan tich mai.

Noi dungThay doi, bd sung c& 16 ddi voi thude thainh pham

thay doi 3

(MiV-

TCT-A3)

Picu kién|l. Ap dung cho thay d6i c& 16 nhiéu nhat dén 10 1an so v&i ¢& 16 hién

can  dapitai.

rng 2. Thay d6i nay khong anh huong dén tinh on dinh cia quy trinh san
Xuat.
3. Tiéu chuan chat lugng xuat xuong va tiéu chuan chat luong luu hanh
da duoc duyét ciia thude thanh pham khong thay doi.
4. B6i v6i thay doi ¢ 16 16n hon 10 1an so véi ¢ 16 da dang ky cia
thudc thanh phdm khong vo khuan, xem MaV-8 Thong tu sd
12/2025/TT-BYT.

Ho6 so can|l. Ké hoach thim dinh quy trinh va/hodc bao cédo tham dinh quy trinh

nop san xudt ciia it nhat 03 16 san xuét theo ¢& 16 méi.

2. Bang so sanh cong thirc 16 san xuét gitra ¢& 16 hién tai va c& 16 méi.

3. S6 liéu phan tich 16 (dang bang so sanh) trén it nhat 01 16 san xuét
giita cac thudc thanh pham trude va sau khi co thay ddi kém theo ban
cam két cua co so san xuat thudc thanh pham s& ndp dit liéu phén tich 16

cua 16 san xuat ti€p theo.
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4. SO lidu d6 on dinh cua thudc thanh pham sau khi c6 thay d6i va bao
c40 néu co bat ky két qua nao khong dat tiéu chuan chat luong luu hanh
da dugc duyét dong thoi dé xuét bién phap xt Iy phu hop.

5. Tiéu chuan chat lugng xuat xudng va tiéu chuan chét lwong luu hanh
da dugc duyét cta thube thanh pham.

6. Cac phan tir P1- P3 theo ACTD da cap nhat phu hop voi ¢& 16 san
Xuat moi.

7. Bang tong hop so sanh cac ndi dung dé nghi thay ddi, bo sung (gdm
noi dung da dugc phé duyét va ndi dung dé nghi thay doi, bd sung).

Noi dungThay doi loai va/hoic hrong ta dwoc
thay ddi 4
(MiV-
TCT-A4)
Dicu kién[l. Cac chi tiéu chat luong va muc chat luong trong tiéu chudn chat
can  daplluong xuat xuong va tiéu chuan chat luong luu hanh da duoc duyét cua
ng thudc thanh pham khong thay doi, trir viéc cdp nhat thong tin vé mo ta
hinh thirc méi cua thude (néu co thay doi hinh thirc thude).
2. Thay thé mot ta duoc br?lng mot ta dugc khac twong duong vé dic tinh
s dung
3. Co s6 san xuét ta dugc dap ung cac diéu kién theo quy dinh.
Ho6 so can(l. Giai thich vé dé nghi thay doi bang tai liéu phat trién duoc hoc phu
nop hop.

2. S6 liéu do on dinh cua thude thanh pham sau khi c6 thay do6i va bao
c4o néu co bat ky két qua nao khong dat tiéu chuan chat luong luu hanh
dong thoi dé xuat bién phap xir Iy phu hop.

3. Pbi véi cac dang bao ché rin dung duong udng: S6 lidu so sanh biéu
d6 hoa tan trén it nhat 01 16 (16 pilot hodc 16 san xuat) dai dién giita
thudc thanh pham trudc va sau khi co thay doi.

4. Bang so sanh cong thiic bao ché da duoc duyét va cong thie bao ché
moi (c6 in dam cac thay do6i), trong d6 lwong mdi thanh phan duoc thé
hién dudi dang phan tram khoi luong trén tong khoi lugng cac thanh
phan trong cong thirc.

5. Tiéu chuan chat lugng xuat xuong va tiéu chuan chét luong luu hanh
ctia thudc thanh pham sau khi c6 thay do6i trong d6 da cap nhat cac thay
d6i vé mo ta hinh thitc méi ciia thudc (trong trudng hop co thay doi
trong mo ta hinh thirc thude).

6. SO liéu phan tich 16 (dang bang so sanh) trén it nhat 02 16 san xuét
(hodc 01 16 san xuat va 02 16 pilot) giita cac thudc thanh pham trude v
sau khi c6 thay doi.

7. Tiéu chuan chat lugng cta ta dugc maéi (néu co6 sir dung thém té duoc
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chua c6 trong cong thirc bao ché da dugc duyét).

8. Pdi véi ta duoc cd ngudn gbe tir dong vat nhai lai, yéu cau nop gidy
chting nhan khong c6 TSE hodc BSE do co quan quan 1y tha y ¢6 tham
quyén cap.

9. Cong thirc 16 san xuat moi.

10. Ké hoach tham dinh va/hodc bao cido tham dinh quy trinh san xuét
ctia it nhat 03 16 thudc thanh pham san xuat theo cong thirc bao ché méi.
11. Cac phan P3.1 dén P3.4 theo ACTD di cap nhat phu hop voi cong
thirc bao ché mai.

12. Giai trinh phi hop kém theo so liéu thuc nghiém chimg minh (néu
can) vé viéc cac thay d6i nay khong lam anh hudng dén két qua cta cac
quy trinh phan tich trong tiéu chuan chat luong xuat xudng/ tiéu chuén
chét lwong luu hanh da dugce duyét cta thue thanh pham. Néu thay doi
nay dan dén viéc phai thay doi quy trinh phén tich trong tiéu chuan chat
luong XUAt xuong/ tieu chuan chét luong luu hanh da duogc duyét cua
thudc thanh pham, yéu cau tham chiéu MiV-PA27 Phu luc II, Thong tu
sO 12/2025/TT-BYT dé bo sung day du cac tai liéu theo quy dinh.

13. Tai lidu phéap 1y cta co so san xuit t4 dugc moi theo quy dinh
tai khoan 6 Diéu 5 Thong tu nay. Khong yéu cau tai liéu nay ddi voi ta
dugc di co Gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam.

14. Bang tong hop so sanh cac ndi dung dé nghi thay doi, bo sung (gém
noi dung da duoc phé duyét va ndi dung dé nghi thay doi, bd sung).

N§i dung
thay doi 5
(MiV-
TCT-Ab)

Thay d6i tiéu chuin chit lwong cia dwoe lidu, ta duwgce, bao bi, vé
nang, ban thanh phim vi thudc c6 truyén thudc mot trong cac
truweong hop sau:

a) Ap chudn tiéu chudn chdt lwong theo Duoc dién ciia quéc gia khdc.
b) Bo sung/thay thé/bé bét chi tiéu chdt heong va mike chdt lwong maoi
d6i voi cdc trwong hop khéong cé trong Duoc dién.

Diéu kién|
can  dap
ung

1. Tiéu chuén chat luong xudt xudng va tiéu chuan chat lvong luu hanh
d3 duoc duyét ciia thude thanh pham khong thay doi.

2. Thay dbi nay khong phai 12 két qua cua bién cb ngoai ¥ xuét hién
trong qua trinh san xuat hodc do quan ngai vé do 6n dinh.

HO so can
nop

1. Bang so sanh tiéu chuan chat luong duoc liéu, t4 duoc, bao bi, vo
nang, ban thanh pham vi thudc co truyén trude va sau khi c6 thay doi co
in ¢dm nhiing ndi dung thay doi.

2. Mo ta quy trinh phan tich méi (trong trudng hop bo sung chi tiéu chat
luong mai).

3. Phiéu kiém nghi¢m dugc li¢u, td duge, bao bi, vd nang, ban thanh
pham vi thudc co truyén d6i voi tat ca cac chi tiéu chat luong theo tiéu

chuan chat lugng mai.
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4. SO lidu d6 on dinh cua thudc thanh pham sau khi c6 thay d6i va bao
c40 néu co bat ky két qua nao khong dat tiéu chuan chat luong luu hanh
ddng thoi dé xuat bién phéap xir 1y phu hop.

5. Néu thay doi nay dan dén thay d6i tiéu chuan chat luong thudc thanh
pham, xem MiV-TCT-A2.

6. Bang tong hop so sanh cac ndi dung dé nghi thay doi, bd sung (gom|
noi dung da dugc phé duyét va ndi dung dé nghi thay doi, bd sung).

I1.2. THAY POI NHO CHI CAN THONG BAO

Noi dungThay ddi, bo sung ndi dung miu nhin ap dung déi véi cac truong
thay ddi 1jhop sau:
(MiV-  |a) Thay déi thiét ké ma khéng thay déi y nghia;
TCT-N1) b) B6 sung/bé bét/thay thé hinh dnh, so dé ma khéng thay doi y nghia;
Picu kién[l. Thay doi khong phai la thay d6i 16n va khong chira noi dung quang
can  dapciao, khong thudc quy dinh tai khoan 2 Diéu 35 Thong tu sd
ung 01/2018/TT-BYT
2. D6i voi thay doi 16n vé mau nhan/hudng dan sir dung, xem MaV-1 va
MaV-2, phu luc II, Thong tu sé 12/2025/TT-BYT
Ho6 so can|l. Huéng dan st dung va/hoic mAu nhin méi. Bang so sanh chi tiét cac
nop noi dung thay doi ciia to huéng dan s dung (truong hop thay doi ndi
dung t& huéng dan st dung).
2. Giai trinh 1y do thay d6i.
3. Tai liéu tham khao cho noi dung thay doi (néu cd).
4. Bang tong hop so sanh cac ndi dung dé nghi thay doi, b sung (gom
noi dung da duoc phé duyét va nodi dung dé nghi thay doi, bd sung).
Noi dungThay ddi, bd sung co s& san xuit/dia diém san xuit ciia ban thanh
thay déi 2pham nguyén liéu san xuit thudc c6 truyén
(MiV-
TCT-N2)
Diéu kién[l. Tiéu chuan chét luong khong thay doi
can  dap2. Quy trinh, cong nghé san xuét khong thay doi
ung
Ho6 so can|l. Gidy chung nhan GMP hodc Gidy phép san xudt c6 xac nhan noi
nop dung co s& san xuat dap img GMP cia co sé san xudt ban thanh pham
2. Béo cdo tham dinh quy trinh san xuét trén 3 16 duoc san xut theo co
s& san xuat/dia diém san xuit mai.
3. Bao cdo két qua kiém nghiém cua 3 16 thanh pham duogc san xuét tir
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ban thanh pham nguyén liéu san xuat thudc cb truyén moi.
4. Bang tong hop so sanh cac ndi dung dé nghi thay doi, bd sung (gom
noi dung da dugc phé duyét va ndi dung dé nghi thay doi, bd sung).

Noi dungThay ddi, bo sung tiéu chuin chat lwong ban thanh pham nguyén
thay doi 3liéu san xuat thudc c6 truyén/thanh phim
(MiV-
TCT-N3)
Piéu kién[l. Mirc gidi han cac chi tiéu chat luong chat ché hon.
can  dapR2. Khdng thudc cac ndi dung thay d6i, bd sung tai MiV-TCT-A2.
ung
HP SO canly Bang so sanh giita cAc chi tiéu va mic chét luong tuong ang trong
nop tiéu chuan chat luong cuia ban thanh pham, thanh pham da duoc phé
duyét va noi dung dé nghi thay doi, bo sung.
2. Tiéu chuan chat luong va phiéu kiém nghiém cua ban thanh pham,
thanh pham trudc va sau khi thay doi.
3. Giai trinh cac ly do k¥ thuat dan dén dé nghi thay doi nay.
4. B4o c4o so sanh két qua kiém nghiém cua 3 16 ban thanh pham, thanh
pham theo tiéu chuan da dugc phé duyét va tieu chuan dé nghi thay doi,
bo sung.
Noi dung[Thay d6i nhé trong quy trinh sin xuit ban thanh pham, thanh
thay ddi 4pham thudc co truyén
(MIV-" gy o0 d6i thiét bi méi ma khong thay déi nguyén téc hoat dong va cong
TCT-N4) nghé cua thiét by.

Didu kién|

1. Khong lam thay d6i quy trinh, cdng nghé san xuét ban thanh pham,

thay déi 5

can  ddpihanh pham,

ung 2. Khong 1am thay doi tiéu chuan chat luong ban thanh pham, thanh
pham.

Ho6 so canfl. Bang so sanh mé ta nguyén tic hoat dong, cong nghé cua thiét bi san

nop xudt dd dugc phé duyét va cua thiét bi san xuat dé nghi thay d6i, bd
sung.
2. B4o céo tham dinh quy trinh san xuat 03 16 san xudt ban thanh pham,
thanh pham.
3. Phiéu kiém nghiém ban thanh pham,thanh pham cta 03 16 san xuét
theo trang thiét bi duoc thay d6i, bd sung.
4. Bang giai trinh 1y do thay doi, bo sung thiét bi san xuat.

Noi dung[Thay déi trong kiém soat trong qua trinh san xuit ddi véi ban

thanh pham, thanh phim theo hwéng chit ché hon
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(MiV-
TCT-N5)

Dicu kién|
can  dap
ung

1. Gi6i han chi tiéu kiém soat trong quy trinh san xuat chit ch& hon
hozc b sung chi tiéu kiém soat mai.

2. Tiéu chuan chat lugng xuat xudng va tiéu chuin chat luong luu hanh
d3 dugc duyét ctia thude thanh pham khong thay doi.

3. Thay d6i nay khong phai 12 hé qua ciia bat ky cam két nao vé viéc
xem xét lai gii han trong tiéu chuan chat luong tir 1an tham dinh trudc.
4. Thay doi nay khong phai 13 bién ¢ ngoai ¥ phat sinh trong qua trinh
san xuit nhu: xuét hién tap chdt mé&i chua xéac dinh, thay doi gidi han
tong tap chat,...

5. Bat ky quy trinh phéan tich mé&i nao déu khong lién quan dén k¥ thuat
mao1 khong theo chuian hodc mot k¥ thuat co ban dugc st dung theo
cach mai.

HO so can
nop

1. Mb ta quy trinh phan tich va ho so thim dinh quy trinh phan tich cia
tat ca cac quy trinh phén tich méi.

2. Bang so sanh su thay doi vé kiém so4t trong quy trinh san xuat c6 in
dam nhimng nodi dung thay d6i lién quan.

3. So sanh s6 liéu phan tich 16 trén 02 16 san xuat ciia ban thanh pham,
thanh pham ddi véi tit ca cac chi tiéu chat luong trong tiéu chuan chat
lugng.

4. Bang tong hop so sanh cac ndi dung dé nghi thay doi, bd sung (gébm
noi dung da duoc phé duyét va ndi dung dé nghi thay doi, bd sung).

NOi dung
thay doi 6
(MiV-
TCT-NG6)

Cap nhit/thay d6i tiéu chuin chat lwong cia dwoc lidu, ta dworc,
ao bi, ban thanh pham vi thudc co truyén thudéc mot trong cac
ruwong hop sau:

a) Cdp nhdt tiéu chudn chat lwong theo phién ban Dwoc dién hién hanh.

b) Mirc chdt liwong chdt ché hon

Pidu kién|

1. Khong thay doi chi tiéu chat lugng va phuong phéap phan tich trong

can  daptiéu chuan chat lugng ciia duoc lidu, ta duge, bao bi, ban thanh pham vi
ung thudc co truyén, thanh pham.
2. Tiéu chuan chat lugng xuat xudng va tiéu chuan chat luong luu hanh
da duoc duyét ciia thude thanh pham khong thay doi.
3. Thay d6i nay khong phai 1a két qua ciia bién cd ngoai y xuat hién
trong qua trinh san xuat hodc do quan ngai vé do on dinh.
Ho so can|l. Bao cdo thim dinh chat lugng (h6 so kiém nghiém va phiéu kiém
nop nghiém) cta 03 16 cua dugc li¢u, td dugc, bao bi, ban thanh phém Vi

thuoc co truyén theo ti€u chuan chat luong maoi.

2. Phiéu kiém nghiém ciia 03 16 thanh pham.
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3. Bang so sanh ti€u chuan chat lugng dugc li¢u, ta duoc, bao bi trude
va sau khi c6 thay doi c6 in ddm nhiing noi dung thay doi.

Noi dung[Thay d6i/ bo sung ngudn gdc/co sé cung cap/co sé san xuit dwoe
thay doi 7':iéu, ta duoc, bao bi, vé nang, ban thanh phim nguyén li¢u san xuat
(MiV- hudc co truyén
TCT-N7)
Diéu kién|l. Tiéu chuén chat lugng duoc li€u, ta duoc, bao bi, vé nang, ban thanh|
can  dappham nguyén liéu san xuét thudc co truyén khong doi
ung 2. Khong thay d6i cong thirc bao ché, quy trinh san xuét va tiéu chuan
chat luong da dugc duyét cta thue thanh pham.
3. HO so phap 1y cua co sd san xudt/co s& cung cap theo quy dinh tai
khoan 6, 7 Piéu 5 Thong tu nay.
Ho6 so canll. Bang so sanh tiéu chuan chét luong duoc liéu, ta duge, bao bi, vo
nop nang, ban thanh pham nguyén liéu san xuat thudc co truyén ciia nha san

Xuat/cung cap da dugc phé duyét va ctia nha san xuat/cung cap dé nghi
thay d6i, bo sung.

2. Bao céo tham dinh quy trinh san xuat va phiéu kiém nghiém cua 03
16 thudc thanh pham

3. Tai liéu phap 1y clia co sé san xuat/co s& cung cap theo quy dinh tai
khoan 6, 7 Biéu 5 Thong tu nay.

4. Bang tong hop so sanh cac ndi dung dé nghi va 1y do thay d6i, bd
sung (g0m nodi dung da dugc phé duyét va ndi dung dé nghi thay doi, bo

sung).
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PHU LUC I

CAC DANG BAO CHE THONG DUNG TRONG SAN XUAT

THUOC CO TRUYEN

(Ban hanh kém theo Théng tir s629 12025/TT-BYT ngay 0 1thang7 ném 2025 ciia Bé trieong Bo Y té)

Puong diung | Dang bao ché Cich ghi dang bao ché
Vién nén, vién bao phim, vién nén bao phim, vién bao
o duong, vién nén bao duong, vién ngam, vién nhai, vién|
Vién nén o ' .
nén nhai, vién nén ra trong mi¢ng, vién bao tan trong
rudt, vién sui.
Viénnang  [Vién nang cing, vién nang mém,
- Hoan cling, hoan cung bao dudng, hoan cing bao
R . phim, hd hoan, lap hoan, thity hoan, hoan nudc - mat,
Vién hoan . L
- Hoan mém/té, mat hoan.
Udng - Vién hoan giot
- Bot/com/hat pha dung dich uong.
, - Bot/cdm/hat pha hdn dich udng.
Bdt/com/hat ) ‘ , _ .
- Bot/com/hat sui bot dé pha dung dich hodc hon dich
ubng.
- Dung dich udng, hon dich udng, nhii twong udng, Siro,
Dung dich/hdn Eelixir.
dich/nhii tuong |- Cao thude uéng (cao long, cao dic), con thude uéng,

ruou thuoc uong, gel udng.

Maiii

Thuoc nho mii

- Dung dich/hdn dich/nhil tuong nho mii.
- Bot /vién/vién nén dé pha dung dich hozc hdn dich nho

mui.

Thuoc xit mii

Dung dich/hdn dich/nhii twong xit mili.

Thuoc rira miii

- Dung dich rtra miii.

- Bot dé pha dung dich rira mili.

Tai

Thudc nhé tai

- Dung dich/hén dich/nhil tuong nho tai.
- Bot/ vién/vién nén dé pha dung dich hodc hon dich nho

tal.

Hong

Thudc xit hong

Dung dich/hon dich/nhii twong xit hong.
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Trén dava

gua da

Thudc dung tai

- Thudce bot.
- Dung dich/hdn dich/nhii twong boi da.

- Cao xo0a, dau xoa, cao long, con thude boi da.

chdoda | Tpyée m/kem/gel/bot nhio boi da.
- Miéng dan, cao dan.
., - Thu6c md/kem/gel hap thu qua da.
Thudc hap thu . , ., o
d - Miéng dan/cao dan hap thu qua da, miéng dan tri li¢u
qua da

qua da.

Thudc xit trén da

- Dung dich/hon dich/nhil trong/gel xit trén da.

- Cao xo0a, dau xoa, cao long, con xit trén da.

Truc trang

Thudc dat truc

trang

- Vién nén/vién nang dat tryc trang.

- Vién dan/gel/kem/md/bdt nhao/mang dat truc trang.

Thudc dit am

- Vién nén/vién nang dat am dao.

Am dao i - Vién trung/vién dan/gel/kem/md/bdt nhao/mang dat
ao
am dao.
Khac Thudc goi dau Gel/kem/dau/dung dich/hon dich/nhil twong goi dau.
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PHU LUC IV
QUY PINH CAU TRUC SO PANG KY THUOC CO TRUYEN,
VI THUOC CO TRUYEN, DUQC LIEU ,
(Ban hanh kém theo Thong tw s629/2025/TT-BYT ngay 0 Jthang7 nam 2025 ciia Bo trudng Bo Y té)

I. Cau triic s6 ding ky thudc ¢d truyén, cu thé nhu sau:

1. Thudc ¢6 truyén nude ngoai: VNCT-XXXXX-XX.

2. Thudc ¢b truyén trong nude: TCT- XXXXX-XX.

II. Ciu triic s6 ding ky vi thudc co truyén, dwore lidu, cu thé nhw sau:
1. Vi thude ¢6 truyén: VCT- XXXXX-XX.

2. Duoc liéu: DL- XXXXX-XX.

Ghi chu:

XXXXX la sb thr ty cta thude cd truyén, vi thude ¢b truyén, duoc liéu duoc cép
gidy dang ky luu hanh.

XX la hai chir s0 cudi cung ctia nam cap.
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