BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Dgc 12p - Tw do - Hanh phiic

Sé: 23 /2013/TT-BYT
Ha Ngi, ngay A3 thdng 8  ndm 2013

CONG THONG TIN DIEN TU GHiNK PHY

THONG TU
Huéng din hoat ddng gia cong thude

Céin cir Ludt Duge 56 34/2005/QH11 ngay 14 thdng 6 ndm 2005;

Céin ctr Ludt Thwong mai s6 36/2005/QH11 ngay 14 thdng 6 néim 2005;

Cdn cir Nghi dinh 56 1 2/2006/ND-CP ngay 23 thang 0l nam 2006 cua
Chinh phi quy dinh chi tiét thi hanh Ludt Thuong mai vé hoat dgng mua bdn
hang héa gquéc té va cdc hoat déng dai Iy, mua, ban, gia céng va qud cdnh hang
héa voi nude ngoai;

Céin ci Nghi dinh 58 79/2006/NB-CP ngdy 09 thdng 8 nim 2006 ciia Chinh

-phit-quy-dinh chi tiét thi hénh mét 56 didu etia Ludt Duoe;

Cén cit Nghi dinh s6 89/2012/NDP-CP ngay 24 théng 10 ndm 2012 ctia
Chinh phii sira d6i, b6 sung mot s6 diéu ciia Nghi dinh s6 79/2006/NP-CP ngay
09 thing 8 ndm 2006 cia Chinh phi quy dinh chi tiét mét s6 diéu cia Ludt
Duoc;

Can ctr Nghi dinh 56 63/2012/ND-CP ngay 31 théng 8 ndm 2012 ctia Chinh
phat quy dinh chirc ndng, nhiém vy, quyén han va co cdu cia B3 Y té;

Theo dé nghi ctia Cuc truéng Cuc Qudn Iy Dugc;

B trucng Bo Y té ban hanh Thong tw hudng dén hoat déng gia cong thudc.

Chwong I
NHUNG QUY PINH CHUNG

Didu 1. Pham vi diéu chinh va d6i twgng 4p dung

1. Thong tu riéy quy dinh vé& gia cong thube, hd so dang ky gia céng thudc,
trinh ty, tht tyc ding ky, tam ngimg va rit sé ding ky thudc gia céng.

2. Thong tu nay ap dung d6i véi td chire, c4 nhin trong nudc va nudc ngoai
c6 hoat dong lién quan dén gia cong thubc, ding ky luu hanh thube gia cong tai
Viét Nam. o



Pidu 2. Giai thich tir ngit
Trong Thdng tu nay, cic tir ngit duédi ddy duge hiéu nhy sau:

1. Gia céng thude 1a viéc Bén nhén gia cbng thyc hién cong viée dé tao ra
san phim theo yéu ciu ctia Bén dit gia cong, con Bén dit gia cong nhin sin
phAm va tra thi lao theo théa thudn phil hop véi quy dinh ctia phéap lujt.

Cong viéc cia Bén nhén gia cong 14 thyc hién gia cong mét, mot sb hoiic

todn bd céng doan ctia qua trinh san xuét thudc (nhén nguyén lidu, doan ché bién,
déng g6i ké ca déng g6i vao bao bi cudi cung va dan nhén)

2. Thudc dit gia céng la thubc da duoc co quan quan 1y vé& duoc cép gidy
phép luu hanh hodc xuit khdu san phém; duogc cép bing sang ché hoic thudc da
dugc nghién ciru boi chinh Bén dit gia cong dbi véi thube chua c6 sb dang ky
luru hanh & Viét Nam. o

3. Bén dgt gia céng 12 bén ding tén ndp don @ nghi cép gidy phép v& huu
hanh gia cong thube.

4. Bén nhdn gia céng 12 bén tién hanh sin xult va nhén th lao san xuft tir
Bén dat gia cong. Bén nhén gia cdng c6 thé bao gdm nhidu nha san xuét, m3i nha
san xuét tham gia mét, mdt sb hodc nhié'u’cﬁng doan san xuét.

5. Hop dong gia céng 13 sy thoa thuin gifta cic bén, theo d6 cac Bén nhin
gia cdng thue hién cong viéc dé tao ra sin phim theo yéu ciu cia Bén dit gia
cong, con Bén d3t gia c6ng nhan san phdm va tra tha lao gia cong.

6. Gia cdng chuyén tiép la gia cong thubc trong d6 c6 nhidu bén nhin gia
cong. Theo dé: o '
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- San pham gia cong ctia hop dong gia cdng nay duge sit dung lam nguyén .
liu gia c6ng cho hgp déng gia cong khac tai Viét Nam; >

- San phim gia cbng ciia hop ddng gia cdng cong doan trudc duge giao cho
nha san xuft khéc theo chi dinh cia bén dit gia cdng cho hgp ddng gia cong cong
doan tiép theo. :

Chomgll
- QUY DINH VE GIA CONG THUOC
bidu 3. Pidu kién gia céng thube
1. Piéu kién dé dirge dimg tén 1a Bén djt gia cong
Co s kinh doanh thubc hop phép cia Viét Nam, Co s& san xuit, kinh doanh
thudc nuwdc ngoai cé "Gidy phép hoat ddng cta doanh nghiép nuéc ngoai vé
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thube va nguyen l1eu lam thubé taI Vlet Nam" c6 thudc da dugc Bd Y t8 Viét
Nam cép so ding ky con hiéu luc hoac 1a chi’s¢ hir bing séng ché hoic dé tai
nghlen oty 43 duorc nghlem thu theo quy dmh cla phap luat Viét Nam hoéc tai
liu nghién clu san pham tai chmh €O SO dat gia cong @bi véi  thubc chua ¢é sb
dang ky luu hanh ta1 Viét Nam dat san xut gia ebng.

2. Pidu klen dé dugc dung tén la Bén nhén gia cong

a) Déi vai thube hoa duge, thubde tir dugc liéu (trir thude déng y), vac xin,
huyét thanh chita khang thé, sinh phim y té: co s& san xudt tai Viét Nam cé gidy
chitng nhén du didu kién kinh doanh thubc va gidy chimg nhén dat tiéu chudn
"Thye hanh tbt san xuft thubc" (GMP) ¢6 dang bao ché phl hop véi thube du
dinh gia cOng. ‘

b) Déi véi sinh phAm chén doan In vitro: co s& san xudt tai Viét Nam c6 gidy
chimg nhin du didu kién kinh doanh thudc va gidy chimg nhén dat tiéu chuin
GMP hodc tiéu chudn Viét Nam TCVN ISO 13485 hodc tiéu chuan khac tuong
duong cé dang bao ché phti hop véi thudc du dinh gia cong,

Diéu 4. Quyen, nghia vy ciia Bén dit va Bén nhén gia cong thude

1. Bbi vdi Bén dat gia cong:

a) Puge s& hitu s diang k¥ va san phim gia cong;

b) Bugc quyen dit gia cong mot hoac mdt s6 cong doan san xuét tai cac Bén
nhén gia cong;

¢) Puogc nhén san pham gla cdng theo ding phuong thic, thcn han va didu
kién d4 thoa thuén trong hop dong;

d) Chiu trach nhiém déng ky thubc gia céng theo ding trinh ty, thi tuc dang
ky quy dinh tai Thong tu s& 22/2009/TT-BYT ngay 24 théng 11 nidm 2009 cia
Bo trudng Bd Y 8 quy dinh viée dang ky thue (sau day goi tét [a Théng tu sb
22/2009/TT-BYT);

d) Thuc hién quyen va nghia Vu cla co s ding ky thude theo quy dinh tai
Thong tu s6 22/2009/TT-BYT, quyén xuit, nhip khiu theo quy dinh cta phap
luét vé xuét, nhép khéu thudc;

e) Cung cép quy trinh san xuét, tidu chudn k¥ thuit va phuong phap kiém
nghiém nguyén phu liéu ban du, bén thanh phdm va thanh phém, cac gidy tor
khac lién quan dén viéc gia cong thude;

g) Tra thu lao gia cdng theo ding thda thuén trong hop dbng;



U S S
“h) Chiu trach nhiém vé& chat Iucmg, an toan h1eu qua cua- thuoc sdn xuit gia
cdng trong subt qué trinh liru hanh thuoc SR : ,

) Ch1u trach nhxem vé cac van de hen quan den so hu'u tri tue cua thuoc
dang ky luu hanh va céc quyen ngh1a vu khac theo quy dlnh clia phap ludt Ve gia
cong trong thuong mai.

2. Pbi v6i Bén nhin gia cong:. o :'- e ;- |
a) Pugc nhan thu lao theo dung thoa thuén trong hop ddng;

b) Pugc quyén yéu ciu Bén dat gia cong giao nguyén phu lidu ding sb
luong, chét lwong, thoi han, dia diém nhu d thoa thuan trong hgp ddng. Néu Bén
nhén gia c6ng ty cung Umg nguyén phu liéu ban dAu thi phai bao dam chit luong
clia nguyén phu liéu theo ding tiéu chuén cia Bén dit gia cong;

c) Duoc quyen tir chédi khéng nhan gia cong néu Bén dit gia céng cung. cap
nguyén phuy ligu khéng dat tidu chufn chit lugng nhwr da ky két trong hop dbng;

d) Yéu cdu Bén dit gia cong cung cip quy trinh san xudt, tiéu chuin ky
thuat va phuong phap kiém nghiém nguyén phu liéu ban d4u, ban thanh phdm va
thanh phém, céc gidy t& khac lién quan dén viéc gia cdng thudce;

d) Tién hanh san xuét thubc theo dung quy trinh, k§ thuit va bao dim chit
lwgng thubc theo dung hd so ding ky thubc va yéu ciu ciia Bén dat gia cong duoc
quy dinh trong hop ddng da ky két;

e) Luu giit céc hd so, tai 11eu mau thube I1en quan dén qué trinh san xuét
thubc va cung cap hd so d6 cho co quan quan ly nha nudc cé thim quyen khi
dugc yéu ciu;

g) Chiu trach nhiém vé& kidm tra chét lwong san phim trong sudt qud trinh
san xuit va bao dam chét luong cta san phim cho dén khi xudt tra san phim gia
cong cho Bén djt gia cong;

h) San phim gla cdng, nguyén phu li¢u du thira, phé ligu, phé phdm sau khi
hoan thanh hop déng gia cong thuc hién theo théa thudn cla hai bén trong hop
dbng phu hop theo quy dinh ctia phép luét;

i) Céc quyén va nghla vu khac theo quy dinh ciia phép lujt vé gia cdng trong
thuong mai. -

Diéu 5. Hop ddng gia cong thude
1. Hinh thitc hgp ddng gia cong thuée

Hop déng gia céng thube phai 18p thanh van ban va phai thie hién theo cac
quy dinh ctia phép ludt Viét Nam v& hop ddng kinh té.
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2. Nhitng ndi dung bét budc trong hop ddng gia cong thube:

a) Thoa thuan viéc cung tmg nguyén phu ligu, viéc cung cép quy trinh sén
xuét, tidu chuan k¥ thuat va phuong phap kiém nghiém nguyén phu liéu ban diu,
ban thanh phm, thanh phim va céc gidy t& khac lién quan dén viéc san xuit gia
cdng thubc;

b) Quyén han va trach nhiém cta mdi bén vé viéc kiém tra chit luong
nguyén phu 1idu, ban thanh phim, thanh phim, quy trinh déng géi, nhan cia san
phdm va quy dinh 6 viéc ky phiéu kiém nghiém timg 16 thanh phim va phiéu
xuft xuéng san pham;

¢) Quyén han va trich nhiém ctia m&i bén vé viée huu giit c4c hd so ghi chép
vé san xuét, kidm tra chét lirong, phan phéi, luu hanh thudc, viéc luu mAu thube,
giai quyét cdc vln d& lién quan dén chét lrgng, khiéu nai, thu hdi san phim trén
thi truong;

d) Trach nhiém ctia Bén dit gia cong v& cac vin dé lién quan dén s& him tri
tué ctia thube diing ky;

d) Quy trinh, thi tuc kidm tra co s& san xult cha Bén nhén gia cong;

e) Céc trudmg hop huy bé hop dong;

g) Phéi cé sy ddng ¥ chia co s& san xuét dbi voi viée gia cong thudc di dugc
B6 Y t& Viét Nam cép sb ding ky con hidu lyc (trudmg hop co s& ding ky khéc
o SO san xuit).

Diéu 6. Quy dinh chung v& thudc sin xuit gia cong

1. Quy dinh v& thudc san xult gia cong:

a) Pbi v6i thube 3 c6 sb dang ky luu hanh tai Viét Nam: Pugc san xuét gia
cong mdt, mot s6 hodc toan bd cong doan cha qué trinh san xuit & mot hodc mot
sé nha san xuét gia cong;

b) Déi véi thubc chua ¢ sb ding ky luu hanh tai Viét Nam: Puge san xuét
gia cong toan bd cdng doan ciia qua trinh san xuét va chi dugc dit tai mot nha san
xuét gia cong.

2. Hinh thic ding ky san xuét gia cong: Thudc héa dugc, sinh phim y t&,
véc xin, huyét thanh chta khéng thé, sinh phdm chén dodn In vitro, thudc tir duge
liéu (trlr thudc dong y) duoc dang ky san xuft gia cdng theo céc hinh thic sau:

a) Ding ky gia cdng 14n déu;

b) Dang ky thay di 16n;



¢) Piang ky thay dbi nho;
- d) Pang ky lai; -

d) Ping ky thay déi khac. |

3. Y8u céu vé thir nghiém 1am sang, sinh kha dung va tuong duong sinh hoc:
Céc y8u ciu vé thir nghiém 14m sang 1ién quan dén thudc méi; sinh kha dung va
twong duong sinh hoc dbi véi thube sén xuét gia cong dé luu hanh tai Viét Nam
thuc hién theo quy dinh cia B6 Y té v_é thir nghiém 14m sang, sinh kha dung va
tuong duong sinh hoc ciia thude.

4. San xuét, van chuyén, luu hanh thuéc gia cong c6 chira thube giy
nghién, huéng tam thin, tién chit diing 1am thudc (k& ca dang don chét hoic
phdi hop) phai thyc hién theo ding quy dinh ciia Bé Y t& v& quan Iy thubc giy
nghién, huéng tdm thin, tién chét va cdc quy dinh khdc ctia phap luat ¢6 lién
quan. ,

5. Cép sb dang ky luu hanh thubc gia cﬁng:

a) Thudc gia cong dugc :Cép s& ding ky c¢6 hiéu lyc t4i da 12 ndm (05) n&m
k& tir ngdy ky ban hanh quyét dinh cip sb diang ky va khéng dugc dai hon higu
luc ciia s6 ding ky thube dit gia céng. Hiéu lc ciia sb ding ky thubc gia cong
chuyén tiép dting bang théi gian con lai cta hiéu lyc sé ding ky thudc dit gia
cong cdng doan trude. Trong trudng hop dic biét, Hdi ddng tur van cdp sb ding
ky thubc - B4 Y té s& xem xét, dé xué"lt B6 trudng B6 Y t& quyét dinh.

Trong thoi han sdu (06) thang trude va sau (06) théng sau khi sb ding ky

thubc gia céng hét hiéu luc, co s& c6 thé ndp hd so ding ky lai. Qud thdi han
quy dinh trén, co s& phdi nop lai hé so nhu déi vé6i thuse gia cong ding ky 14n
déu; ' :

b) Déi véi thube da c6 s6 ding ky Iwu hanh tai Viét Nam dit gia cong: hiéu

' luc ctia s6 ding ky cfi s& chim dirt sau ba (03) thang ké tir ngay sb ding ky gia
cdng c6 hiéu lyc; thubc dit gia cong san xuét trude ngly sé ding ky cii hét hiéu -

luc duoc lvu hanh dén hét han diing cta thube.

N 6.:Xuét nhép khiu thuéc gia cong thyce hién theo quy dinh tai vin ban phip
luat huéng -din chi tiét thi hanh Luat Thuong mai vé hoat dong mua ban hang
héa qubc té va céc hoat dong dai 1y, mua, ban, gia cong va qua canh hang héa
v6i nudc ngodi; quy dinh hién hanh cia B§ Y t& v& quan 1y xuét, nhip khiu
thubc va céc vin ban phap ludt khic c6 lién quan.




Chwong III
HO SO PANG KY THUGC GIA CONG
Pidu 7. Quy dinh chung vé hd so diing ky thubc gia cdng

1. Ngon ngit stt dung trong hé so ding ky:

Hé so dang ky thudc gia cdng phai vi€t bing ti€ng Viét (trir hd so bdo béo
két qua thir twong dwong sinh hoc va hd so 1am sang).

2. Hb so dang ky thudc phai duge chudn b trén khd gidy A4, déng thanh
quyén chic chén. H8 so phii duoc sép x€p theo ding trinh tu cla muc luc, c6
phén cich giita cdc phén. Cdc phén phan cdch phai dugc ddnh s& thit tr dé dé
tham khdo va cé x4c nhan clia co s& dang ky hodac co s& san xuét thuéc & trang
d4u tién chia mbi phéan trong toan bo hé so.

3. Mbi thubc phai cé hé so dang ky riéng, trir trudng hop thuée cé chung
t4t ca cdc yéu t6 sau c6 thé dang ky trong ciing mot hé so:

a) Tén thudc;

b) Dang bao ché;

¢) Cong thic cho mot don vi liu (d6i v6i dang thude don liéu) hodc cing
ndng do ham lugng (d6i véi thudce da liéu); ‘

d) Nha san xuét;

4. Yéu cdu chung d6i v6i cdc tai liéu phéi nop trong hd so dang ky thube
gia cong 14n ddu, dang k¥ lai va hé so dé nghi céc thay d6i khdc nhu sau:

a) Mot (01) ban gbc gdbm diy i cac phén theo quy dinh tai Pidu 8 Théong
tu nay; _

b) Hai (02) ban sao cdc ti liéu gém don ding ky thudc va tiéu chuén thanh

phém; |

c) Nhan thuéc: hai (02) b6 méu nhdn thiét ké. C4c nhin ndy dugc gan trén
gidy A4 c6 déng déu gidp lai clia co s& dang ky;

d) Thong tin sin phdm: t& Huéng din st dung hodc Thong tin cho bénh
nhan hodc Tém tit dic tinh sin phdm theo quy dinh d6i véi timg loai thudc twong
ing c6 déng dau gidp lai ctia co s& ding ky;

d) Mau thudc:

- Mt (01) don vi déng géi cho mét quy cach dang k¥ Tuu hanh;
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- Déi véi vac xin, huyét thanh chia khdng thé, co s dang ky ghi miu luu
tai Vién kiém dinh quéc gia vac xin va sinh phdm y (&

¢) Tém tat vé& sin phdm.
5. H6 so dang ky thay déi 16n, thay d6i nhd va thay déi khéc
Yéu ciu nop mot (01) ban g6c c6 ddy di cdc tai lidu, cy thé nhu sau:

a) P6i véi thu6c héa dugc, véac xin, huyé’trthanh chita khang thé, sinh phdm
y t& Thyuc hién theo quy dinh tai khoan 4, 5 va khoan 6 Diéu 17 Thong tu )
22/2009/TT-BYT;

b) P6i v6i sinh phdm chén dodn In vitto: Thyc hién theo quy dinh tai
khoan 3 va khoan 4 Diéu 22 Théng tu s6 22/2009/TT-BYT;

¢) D6i véi thudc tir duge lidu (trir thudc déng y): Thuc hién theo quy dinh
tai khoan 3, 4 va khoén 5 Diéu 26 Théng tu s6 22/2009/TT-BYT. ‘

6. Quy dinh v& hé so phap 1y

7 Hb so phap 1y thu'c hién theo quy dinh tai khoan 6 Diéu 10 Théng tur sb
22/2009/TT-BYT va khoan 1, 2 Didu 10 ciia Thong tur s6 45/201 1/TT-BYT ngay
21 thang 12 ndm 2011 cta Bd trudng B Y té sira dbi bd sung mot sé didu cia
Quyét dinh s6 1570/2000/QP-BYT ngay 22 thang 5 niim 2000 cta B trudng B
Y té vé viée trién khai 4p dung nguyén tic “Thuc hanh tét phong kiém nghiém
thuéc”; Quyét dinh s6 2701/2001/QD-BYT ngay 29 thang 6 nim 2001 ctiia B& -
truong BO Y té v& viée tridn khai 4p dung nguyén tic “Thuc hanh tét bao quéan
thudc”; Thong tu s6 06/2004/TT-BYT ngay 28 thang 5 nim 2004 huéng dan san
xult gia cong thudc; Quyét dinh 3886/2004/QP-BYT ngay 13 thang 11 nim
2004 ciia Bd Y té vé viéc trién khai 4p dung nguyén téc, tiéu chudn “Thuc hanh
t5t san xuét thubc” theo khuyén céo ctia T chic Y té thé gidi; Thong tu sb
13/2009/TT-BYT ngay 01 thang 9 nam 2009 cia B Y t& hudng dén hoat dong
théng tin quang cdo thubc; Thong tu s6 22/2009/TT-BYT ngdy 24 thang 11 nam
2009 ctia Bd Y t& quy dinh v& diing ky thubc; Thong tu s6 47/2010/TT-BYT ngay
29 thang 12 ndm 2010 hudng dén hoat dong xuét khéu, nhép khéu thudc va bao

 bi tidp xtic tryc tiép voi thube (sau day goi tht 1a Thong tu s6 45/2011/TT-BYT).

7. Quy dinh d6i véi cdce h6 so hanh chinh khic:

a) Pon dang ky phai do gidm doc clia co s& dang ky thu6c hoac dai dién
duoc iy quyén cua co sd dang ky truc tlep ky trén don va dong ddu (néu co6) caa
co s& dang k¥, khong chép nhan chit ky déu;

b) Gifly ity quyén dugc yéu ciu ndp trong cac trudng hop sau day:




- Uy quyén ky tén vio hd so dang ky thube khi gidm déc co s& dang ky
thudc Uy quyén cho Trudng van phong dai dién cia co s& dang ky thudc tai Viét
Nam;

- Uy quyén sit dung tén thudc da dang ky nhén hiéu hang hoa khi chd s&
hitu nh&n hiéu hang hod khong phai 14 co s& dang k¥ thudc.

MB&i ho so phai ndop kém mot (01) gidy ay quyén ban chinh hodic ban sao ¢d
x4c nhan sao y ban chinh cta co s& diang k¥ hodc cta van phong dai dién tai Viét
Nam.

8. Quy dinh d6i v6i hd so chét lwong, hd so tidn 14m sang va hd so 14m sing:

a) Ho so chét luong: dp dung theo B& hd so k§ thudt chung ASEAN
(ACTD) va céc hudng din k¥ thuat theo quy dinh.tai Thong tu sé 22/2009/TT-
BYT, trong do:

- Tiéu chuin k¥ thut, phuong phép kiém nghiém thubc, quy trinh san xuét
thuéc_: do Bén dit gia céng cung cap;

- Phiéu kiém nghiém ctia thubc gia cong do Bén nhén gia cdng cung cip.

b) Hb so tién 14m sang va hd so 14m sang: 4p dung theo B3 hd so k¥ thuét -
chung ASEAN (ACTD) va céc hudng din k¥ thuat theo quy dinh tai Thong tu s6
22/2009/TT-BYT.

¢) Béi véi thube gia céng ¢ xudt khiu (khéng luu hanh trong nuéc):

- Hb so chét luong gbm: Tiéu chudn k§ thuat, ph&ong phép kiém nghiém -
thudc, quy trinh san xuét thude, tai liéu nghién ciru d6 6n dinh (chip nhan két qua
nghién ciru & didu kién ldo hoa cip téc ngoai suy tudi tho) do Bén dit gia cong
cung cép; Phiéu kiém nghiém ctia thubc gia cong do Bén nhan gia céng cung cip.

- Khéng yéu chu phai ndp béo céo sb liéu nghién ctu twong duong sinh hoe,
hd so tién 14m sang va 1am sang.

9. Quy dinh vé nhan thubc va théng tin san phim:

a) Thubc gia cong luu hanh trong nudce: Noi dung nhin thude va thong tin
san phém thuc hién theo quy dinh tai khoan 8 Piéu 10 Théng tu sb 22/2009/TT-
BYT. ‘

b) Thudc gia céng & xuit khiu: Néi dung nhdn thubc va thdéng tin san
phAm thue hién theo quy dinh tai nuge nhap khau. Co s gia cong va Bén dit gia
cOng chiu trach nhiém vé cAc ndi dung ghi trén nhén thubc va thong tin san pham.

10. Quy dinh vé 1& phi



Co s dang ky thudc phai ndp céc 1€ phi lién quan dén dang k§ va luu hanh
thudc theo quy dinh cha phdp luat vé phi va 16 phi.

11. Quy dinh vé dat tén thubc gia cdng: Thyc hién theo quy dinh vé dat tén
thubc tai Didu 11 Théng tu sb 22/2009/TT-BYT.
Didu 8. Quy dinh v& hd so ding ky thudc gia cong dé lwu hanh & Vit
Nam

1. Ho so diing ky thudc gia cong ciia thude di c6 sé ding ky luu hanh tai
Viét Nam con hiéu luc:

a) Hb so hanh chinh va théng tin san phim:

- Trang bia — (Mau s6 1/GC)

- Muc luc;

- Pon ding ky ghi r6 timg cong doan san xuét, ké ca céc céng doan gia cong
véi tén, dia chi cdc nha san xudt twong tng (01 ban chinh + 02 ban sao) — (Mu
s6 2a/GC);

- Gidy Gy quyén (néu c6) — (MAu sb 32/GC) hoic (MAu sb 3b/GC);

- Gidy chimg nhén da diéu kién kinh doanh thudc néu 13 co s& kinh doanh
thubc ciia Viét Nam (Ban chyp c6 x4c nhén cia co sd) ;

- Nhén thudc (03 ban chinh);

- Théng tin san phdm: (03 ban chinh);

- MAu thuéc;

- Tém tét v& san phdm (MAu sb 7a/GC);

- Gidy chiing nhén, van bang bio h¢, hop déng chuyén giao quyén d6i tuong
s& him cong nghiép c6 lién quan (néu cb);

- Céc gidy to phép 1y khic (néu co).
_ b) Hb so chét luong: (trongl d6 Tiéu chuén k§ thuat, phuong phap kiém
nghiém thudc: 01 ban chinh + 02 ban sao).

- Déi véi thubc thanh phim héa duge, véc xin, huyét thanh chira khang thé,
sinh phém y t&: Thuc hién theo quy dinh tai khoan 1, 2, 3 va khoan 4 Didu 19
Théng tu sb 22/2009/TT-BYT.

- P4i véi sinh phim chin do4n: Thue hién theo quy dinh tai Piéu 24 Théng
tu s6 22/2009/TT-BYT.
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- DB6i v6i thube tir duge ligu (trir thube doéng y): Thyc hién theo quy dinh tai
Diéu 28 Théng tu s6 22/2009/TT-BYT.

- Déi véi thudc thude danh myc thube san xuit trong nuée ndp hd so dang
ky tai S& Y t& dia phuong: thyrc hién theo quy dinh tai Phu luc V Thong tu sb
22/2009/TT-BYT.

' ¢) Hop ddng gia cbng thubc: Thuc hién theo quy dinh tai Didu 5 Thoéng tu
nay.
, 2. Hb so ding ky thubc gia céng cia thube chua cé sb déng ky luu hanh tai
Viét Nam:
a) Hd so hanh chinh va théng tin san phim :
- Trang bia — (M&u s6 1/GC)
- Muc luc;
- Pon diing ky (01 ban chinh + 02 ban sao) — (MAu sb 2b/GC);
- Gily iy quyén (néu ¢6) — (MAu sb 32/GC) hoic (MAu s6 3b/GC);
- Gidy chimg nhén d didu kién kinh doanh thubc néu 13 co s& kinh doanh
thudc cia Viét Nam (Ban chup ¢6 x4c nhén cla co sd); |
- Gidy ching nhin san phim dugc (CPP) hodc Gify phép luu hanh tu do
(FSC) (néu khong c6 CPP); '

- Nhan thudc (03 ban chinh);

- Thoéng tin sdn phdm: (03 ban chinh);

- M#u thuéc;

- Tém t4t v& san phim (M&u s 7b/GC);

- Béng séng ché hoic tai lidu nghién ciru thudc tai co s& diit gia cong;

- Gidy chiing nhén, van bing bio ho, hgp déng chuyén giao quyén ddi tugng
s& hitu cong nghiép c6 lién quan (néu cd).

- Céc gidy t& phdp 1y khic (néu cb).

b) Hb so chét lugng: (trong d6 Tiéu chuén k¥ thut, phuong phip kiém
nghiém thudc: 01 ban chinh + 02 ban sao).
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- P61 véi thube thanh phdm héa duge, vic xin, huyét thanh chita khang thé,
sinh phédm y t&: Thyc hién theo quy dinh tai khoan 1, 2, 3 va khoan 4 Diéu 19
Théng tu sb 22/2009/TT-BYT.

- Di v6i sinh phdm chin dodn: Thyc hién theo quy dinh tai Didu 24 Thong
tu s6 22/2009/TT-BYT.

- Bbi véi thube tir dirge lidu (trir thube dong y): Thuc hién theo quy dinh tai
Pidu 28 Théng tu s6 22/2009/TT-BYT.

- Pbi vai thude thude danh muc thude san xudbt trong nudc ndp hd so ding
ky tai S& Y t& dia phuong: thuc hién theo quy dinh tai Phu luc V Théng tu s
22/2009/TT-BYT. _

¢) Hop ddng gia cong thudc: Thyc hién theo quy dinh tai Didu 5 Théng tu
nay.

d) Hb so tién 14m sang va hd so 14m sang (néu 14 thubc méi).

, - Péi véi thudc thanh phim héa duge, véc xin, huyét thanh chiia khang thé, sinh
phém y t: Thuc hién theo quy dinh Diéu 20 va Pidu 21 Théng tr s6 22/2009/TT-
BYT.

- P6i véi sinh phdm chén doan: Thuc hién theo quy dinh tai Pidu 25 Théong
tur 6 22/2009/TT-BYT.

- Pbi véi thube tir duge liu (trir thube déng y) Thuc hién theo quy dinh tai
Diéu 29 Théng tu sb 22/2009/TT-BYT.

- 3, Hb so ding ky lai thubc gia cong: .
a) Hd so hanh chinh va théng tin san phim:
- Trang bia (Méu sb 1/GC);
- Myc luc; .
- Pon diing ky (01 ban chinh + 02 ban sao) (MAu sb 2¢/GCO);
- Gidy ty quyén (néu c6) (MAu sb 3a/GC hodc 3b/GC);
- Gidy chimg nh4n di diéu kién kinh doanh thubc néu 13 co s& kinh doanh

thudc ciia Viét Nam (Ban chup ¢6 x4c nhin cia co s) ;
- Nhan thudc (03 ban chinh);
- Théng tm san phdm: (03 ban chinh);
' - MAu thuéc; '
12




- Tém tét vé san phdm (MAu s 7¢/GC);

- Gidy chiing nhan, vin bang bao h¢, hop déng chuyén giao quyén d6i tugng
s& hitu cong nghiép c6 lién quan (néu cé).

- Céc gidy to phép 1y khdc (néu cé).

b) HS so chit luong: (trong d6 Tiéu chuin k§ thuat, phuong phap kiém
nghiém thubc: 01 ban chinh + 02 ban 5a0).

- D6i vé6i thude thanh phim héa duge, véc xin, huyét thanh chira khéng thé,
sinh phém y té: Thyc hién theo quy dinh tai khoan 1, 2, 3 va khoan 4 Pidu 19
Théng tu s6 22/2009/TT-BYT.

Trudng hop héd so ding ky 14n diu di thyc hién theo BS hd so k§ thuat
chung ACTD, khi déng ky lai chi yéu cdu ndp Tiéu chuin va phuong phap kiém
nghiém thanh phm. |

- bbi véi sinh phém chin doén: Thye hién theo quy dinh tai Diéu 24 Thong
tur s6 22/2009/TT-BYT.

- D61 v6i thube tix duge ligu (trir thude dbng y): Thue hién theo quy dinh tai
Diéu 28 Théong tu s6 22/2009/TT-BYT.

- D6i v6i thude thude danh muc thubc san xudt trong nuéc ndp hd so dang
ky tai S& Y té dia phuong: Thuc hién theo quy dinh tai Phu luc V Théng tu sb
22/2009/TT-BYT.

c) Hop déng gia céng thubc: Thuc hién theo quy dinh tai Pidu 5 Thoéng tu
nay.

d) Béo céo luu hanh thubc (MBu sb 5/GC).

Didu 9. Quy dinh vé& hd so diing ky thudc gia cong dé xuat khiu (khong
lvru hanh & Viét Nam)

1. Hb so diang ky thubc 14n ddu gia cong khéng lru hanh & Viét Nam:

a) Ho so hanh chinh va thong tin san phim:

- Trang bia (MAu sb 1/GC);

. = Muc luc;
- Pon ding k¥ (1 ban chinh + 2 ban sao) (MAu sb 4a/GC);
- Gidy iy quyén (néu c6) (MAu sé 3a/GC hoiic Mau sé 3b/GC);
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- Gidy chimg nhan du didu kién kinh doanh thude néu 14 co so kinh doanh
thudc cia Viét Nam (Ban chup ¢ xdc nhén clia co s0);

- Nhin thudc (03 ban chinh);

- Thong tin san phadm: (03 ban chinh);

- Méu thuéc;

_ Tém tht v& san phdm (MAu s8 7b/GC);

- Gifly chéing nhén, van bing béo ho, hop déng chuyén giao quyén d6i tuong
s& hitu cong nghiép c6 lien quan (néu cd);

- C4c gidly t& phép 1y khéc (néu cé).

'b) Hb so chat lugng: Thuc hién theo quy dinh tai Blem ¢ Khoan 8 Dleu 7
Théng tu nay (trong d6 Tiéu chuén k§ thuét va phuong phép kiém nghlem thube:
01 ban chinh:+ 02 ban sao)

¢) Hop dong san xuét gia céng thube: Thue hién theo quy dinh tai biéu 5
Thong tir nay. .

d) Cam két thubc san xudt theo hop ddng gia cong khéng luu hanh & Viét
Nam (MAu sé 6/GC).

2. Hb so dang ky lai thubc gia céng khang luru hanh & Viét Nam:
a) Hb so hanh chinh va théng tin san pham :

- Trang bia (MAu sb 1/GC);

- Muc luc;

- Pon ding ky (01 béan chinh + 02 ban sao) (Méu sé 4b/GC);

- Gidy ty quyén (néu cé) (MAu s6 3a/GC hoiic Miu sé 3b/GC);

- Gidy chimg nhin dit diéu kién kinh doanh thudc néu 13 co s& kinh doanh
thudc cia Viét Nam (Ban chup c6 x4c nhin ciia co s&);

- Nhan thuéc (03 ban chinh);
- Théng tin sin phém: (03 ban chinh);
- M4u thudc; |

- Tém tht v& san phim (M&u sb 7c/GC);
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- Gifly chiing nhan, van bing bio ho, hop déng chuyén giao quyén déi tuong
s& hitu cong nghiép cé lién quan (néu cé).

- Céc gify to phap 1y khdc (néu cé).

b) H so chét lugng: Thuc hién theo quy dinh tai diém ¢ khoan 8 Didu 7
(trong @6 Tiéu chufn k¥ thuft va phuong phap kidm nghiém thubc: 01 ban chinh
+ 02 ban sao).
¢) Hop ddng gia céng thudc: Thuc hién theo quy dinh tai Diéu 5 Théng tu
nay. :

d) Cam két thubc san xuét theo horp dong gia cong khéng huu hanh & Viét
Nam (M3au s6 6/GC)

Chuong IV
TRINH TU, THU TUC PANG KY THUOC, TAM NGUNG VA
RUT SO PANG KY THUOC GIA CONG

Piéu 10. Trinh tw, thi tuc ding ky thubc gia cong

1. Trinh ty, thi tyc ding ky thudc gia céng trong nude (trir cac thube duge
quy dinh tai Phu luc V Thong tu sé 22/2009/TT-BYT) va céc ding ky thay dbi.

" a) Tiép nhan: Cyc Quén ly Dugc — B§ Y t€ ¢6 tréch nhiém tiép nh4n céc hd
so ding ky thudc gia céng duge ndp truc tiép hodc giri qua dudng buu dién d6i
véi cdc trudong hop sau:

- H6 so ding ky 14n ddu, ding ky lai d6i véi cdc hd so diang ky thudc gia
cOng;

- Hé so dang ky thay déi l6n, thay déi nho, thay déi khéc trong thoi gian s& ding
ky thudc gia cdng con hiéu luc d6i véi tit ca cdc thube di c6 s6 dang ky.

b) Thém dinh va xét duyét:

- Cuc Quéan 1y Dugc t6 chiic thim dinh va trinh Hoi déng tu vén cép s6 diang
k¥ luu hanh thuéc - Bo Y € (sau day goi tht 14 Hoi dong tu van) d6i véi:

+ Thubc gia cong ctia thubc dit gia cong chwa cé sb ding ky luu hanh;

+ Thubc gia cong ciia thude dit gia cong di c6 sb dang k¥ luu hanh con hiéu
lyc nhung hd so déng ky chua thyc hién theo B§ hd so k¥ thuit chung cta
ASEAN (ACTD);
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+ Thube gia cdng ding ky lai nhung hd so ding ky thudc gia cong 1an diu
chua thyre hién theo B6 hd so k¥ thuét chung cia ASEAN (ACTD);

- Cuc Quén Iy Duge tb chirc thim dinh dé cép sb ding ky (khong trinh Hoi
ddng tu vén) ddi voi:

+ Thubc gia céng ding ky lai ma hd so ding ky thubc gia cong 1an diu &3
thure hién theo B hd so k¥ thuit chung ASEAN (ACTD);

+ Thubc gia céng 1an du cia thuéc dit gia cong di co sb dang ky luu hanh
con hidu lyc ma hd so ding ky da thie hién theo bd hd so k§ thuat chung cla
‘ASEAN (ACTD),

+ Thudc gia céng d8 xuét khéu.

2. Trinh ty, thil tuc ding ky thudc diing ngoai gia cong trong nuéc quy dinh
tai Phu luc V Théng tut s6 22/2009/TT-BYT.

a) S& Y t€ cdc tinh, thinh phé truc thuéc ‘Trung wong noi ¢6 co s& san xudt cé

~ trich nhiém tiép nhan hé 'so dang ky 13n dau ding ky lai duogce ‘ndp trre tiép hoic

glri qua dudng buu dién.

b) Trong thdi han ba (03) thdng ké tt‘r-ngéy nhén dugc hé sohop 1¢, S6 Y t&€
c6 trich nhiém 8 chic thim dinh va gii vé B Y t (Cuc Quén ly Dugc) cong
van kém theo danh muc thuéc dé nghi c4p s6 dang ky dbi vai cc thubc gia cong
do S& Y té tiép nhan hd so d€ BS Y té xem xét, cép s6 dang ky luu hanh; truong
hgp chua da co s& dé dé nghi cép s6 ding ky, S& Y t& phai ¢ van ban tra 191 co s&
ding ky va néu ré 1y do.

3. Thdm quyén cép s ding ky thubc gia cong:

a) Bd truéng Bd Y té tiy quyén cho Cuc trudng Cuc Quan 1y Dugc ky quyét
dinh ban hanh danh myc thube dugc cip s ding ky gia cong déi véi cac thube
quy dmh tai tiét 1 diém b khoan 1 va khoén 2 Dleu nay.

b) Cuc trudng Cyc Quan ly Duoc ky quyet dinh ban hanh danh muc thudc
dugc cap s6 ding ky san xuét gia céng dbi voi cac thube quy dinh tai t1et 2 diém
b khoan 1 Piéu niy.

¢) Cuc Quan Iy Dugc c6 trich nhiém tra 1di bing vin ban dbi véi cac dé
nghj thay ddi dbi vai cac thubc gia cong con hiéu hee va giai quyét cac cdng viée
lién quan dén san xuit, dang ky va luu hanh thubc gia cong.
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4. Tho1i han cép sb ding ky hodic tra 101 d6i véi cac hd so ding ky:

a) Trong th&i han sau (06) thang ké tir ngay nhén di hd so hop 1€, Cuc Quan
ly Dugc cdp s6 ding ky hofic c6 van ban tra 16i néu rd 1y do néu hd so chua hoic
khong di diéu kién dé chp s dang ky d6i véi cac thube:

- Thube gia cong cua thube dit gia cong chura ¢6 sb déng ky luu hanh;

- Thude gia céng cha thubc dat gia cdng da c6 sé dang ky Iuu hanh cdn hidu
luc nhung ho so dang ky chua thyc hién theo B hd so ky thuat chung cua
ASEAN (ACTD);

- Thubc gia céng ding ky lai nhung hd so ding ky thudc gia cong 14n diu
chua thuc hién theo Bo hd so k¥ thuat chung ctia ASEAN (ACTD);

b) Trong thdi han hai (02) thang ké tit ngay nhan du hé so hop 1¢, Cuc Quan
Iy Dugc cdp s6 dang ky hodic ¢6 van ban tra 161 néu rd 1y do néu hd so chua hoic
khéng du diéu kién d& cp sb ding ky d6i véi céc thube:

- Thubc gia céng ding ky lai ma hd so ding ky thubc gia cong 14n dau da
thyre hién theo B8 hd so ki thuét chung ASEAN (ACTD);

- Thubc gia céng 1in dAu cia thube dit gia cong da cb sb dang ky luwu hanh
con hidu lyc ma hd so ding ky da thue hién theo bd hd so k¥ thuét chung cta
ASEAN (ACTDY);

- Thubc gia cong dé kuét khiu; _

c) Trong thdi han hai (02) thang k& tir ngdy nhén dt hd so hop 18, Cuc Quan
Iy Duoc xem xét tra 101 d6i v6i cdc hd so ding ky thay dbi 16n, thay déi nho.

d) Thoi han cép sb ding ky hogic tra 161 ddi v6i ho so dé nghi thay dbi khac
thuc hién theo quy dinh tai didm a khoan 4 Piéu nay.

d) Trong thdi han 20 ngay 13m vide ké tir ngay nhén dugc cong van cta S&
Y t8, Cuc Quén Iy Dugc xem xét, cip sé ding ky huu hanh. Trudng hop chua di
cosd dé cdp s6 ding ky, Bo Y té phéi c6 van ban tra 161 So Y té v néu 13 1y do.

Piéu 11. Tam ngirng, rit s6 ding ky thude gia cong

1. Trong thdi gian s§ ding ky thubc gia céng con hidu luc, néu hai bén chém
dat hop déng, Bén dit gia cong phéi béo cdo vé Cyc Quan Iy Duge dé rat sb dang
ky luu hanh tai Viét Nam.

2. Cée trudng hop tam ngimg, rat s§ dang ky thudc gia céng khéc thyrc hién
theo quy dinh tai Pidu 33, Diéu 34 Théng tu s6 22/2009/TT-BYT.
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Chwong V
PIEU KHOAN THI HANH

Piéu 12. Higu hrc thi hanh -

" Théng tu ndy cé hiéu Iyc thi hanh ké tir ngay 01 thang 10 nam 2013.

Bai bo Théng tu s 06/2004/TT-BYT ngdy 28 thing 5 nim 2004 cla BS
truéng B6 Y té hudng din san xuét gia cong thudc va bii bd Diéu 3 Thong tur sb
45/201 1/TT—BYT ngay 21 thang 12 nam 2011 cta B6 trudng B8 Y té sira dbi bd
sung mot sb didu cia. Quyet dmh 36 1570/2000/QD BYT ngay 22 thang 5 nam

2000 cia BO truomg Bo Y té v& viéce trién kha1 ap dung nguyén thc “Thuc hanh tdt
phong kiém nghiém thudce”; Quyet dlnh sb 2701/2001/QD—BYT ngdy 29 thang 6

nim 2001 cia Bd trutong BO Y té v& VleC trién khai 4p dung nguyén tic “Thuc

hanh t6t bao quan thubc”; Théng tu s6 06/2004/TT-BYT ngay 28 théang 5 nim
2004 huéng din sin xult gia cong thude; Quyét dinh 3886/2004/QD-BYT ngy 13
thang 11 nim 2004 ctia B Y té v& viéc trién khai 4p dung nguyén tic, tiéu chudn
“Thue hanh tt san xuét thubc” theo khuyén céo ciia T4 chitc Y té thé gidi; Théng
tur s6 13/2009/TT-BYT ngay 01 thang 9 nim 2009 ciia B4 Y t& hudng din hoat
dbng théng tin quang cdo thudc; Théng tur s6 22/2009/TT-BYT ngay 24 thang 11
nim 2009 ctia B§ Y té quy dinh v& dang k¥ thudc; Théng tu s6 47/2010/TT-BYT
ngdy 29 théng 12 nim 2010 hudng din hoat déng xudt khéu, nhap khiu thube va
bao bi tiép xiic trnye tiép_ véi thqéc k& tir ngay Thong tir nay cé higu luc.

Pidu 13. Ditu khoin chuyén tiép

Céc hd so dang ky thube gia cong ndp truée ngay Thong tu nay c6 hidu luc
thi hanh dwoc thdm dinh va cép 56 dang ky theo quy dinh- tai Th6ng tu sb
06/2004/TT-BYT ngay 28 thang 5 nim-2004 cia Bd truong B Y té hudng din
san xudt gia cong thudc.

Piéu 14. Diéu khodn tham chiéu

Trong trudmg hop cic vin ban quy pham phép luit va cac quy dinh duge
vién din trong Thong tu ndy c6 su thay dbi, bd sung hojc dugc thay thé thi ap
dung theo vin ban quy pham phép lut méi. '

Piéu 15. Tréich nhiém thi hanh _

1. Cuc Quan Iy Duge cé trach nhiém hudng din thue hién céc quy dinh clia
Théng tw ndy; chi tri hofic phdi hop véi Thanh tra B§ Y té, céc Vy, Cuc chirc
ning tb chirc kidm tra, thanh tra viéc thyuc hién Théng tu ndy ddi véi cac don vi
san xuét, kinh doanh duoc phém trong ca nude.

2. S& Y t& cac tinh, thanh phd tryc thude Trurig wong chiu trdch nhiém

kiém tra, thanh tra viéc thure hién Théng tu nay d01 véi cde don vi san xudt, kinh
doanh dugc phim trong pham vi quan ly.
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3. Céc don vi tryc thude Bo Y té, Téng Cong ty Dugc Viét Nam, cac doanh
nghiép san xuft kinh doanh dugce phém,_ cdc cdng ty nudc ngoai c6 gidy phép
hoat déng trong linh vuc dwge ¢6 trach nhiém thyc hién Théng tu nay.

Trong qua trinh thuc hién néu c6 gi vucfng mic, cac don vi bdo cao vE B Y
té (Cuc Quén ly Duge) dé xem xet gial quyét./. -

Noi nhin: 7
- Van hong Chinh phi (Phong cén bao, ‘ 2
Cbng %hong tin dlelf tir éhlnthhu)g , ' BO TRUONG
- B trudng, cac Thir trudng B Y 6; C -

- B8 Tu phap (Cyc Kiém tra van ban QPPL);

- Bé Taichinh;

- Bd Céng thuong;

- B6 Céng an (Cuc Y té);

- B6 Quéc phong (Cuc Quén y);

- B6 Giao thong Vén tai (Cuc Y te),

- - Céc Vu, Cyc, Thanh tra BQ Y té; )

-S8 Y té cac tinh, thanh phd tric thude TW;

- Tdng céng ty Duge VN;

- Hiép h$i SXKDDVN;

- C4c DN SX, KD thuoc trong nuée v nude ngoai;

- Phong kiém sodt TTHC B6 Y te

- Cdng Théng tin dién 17 B6 Y t&, Website Cuc QLD;
- Luu: VT, PC, QLD (05 ban).

>
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MAUSO 1/GC: TRANG BiA

(Ban hanh kém theo T hong tw 56 23/2013/TT-BYT ngay 13 thing 8 nam 2013 )

HO SO DANG KY THUGC SAN XUAT GIA CONG

Tén va dia chi Co s& dat gia céng:

Tén va dia chi Co s& nhé.ﬁ gia cong;:

Tén thudc- Néng do, ham luéng.

Dang bao ché cta thudc:

Loai thudc dang ky: Yeu ciu chi ghi cu thé mét trong cdc loai sau: Héa dugc/vac
xin, huyét thanh chita khang thé/sinh phém y t€/thusc tir dugc leu.

Loai hinh déng ky: Yeu cdu chi ghi cu thé mot trong céc loai sau: Ding ky ldn
déu/Dang ky thay déi 16n/Dang k¢ thay déi nhd/Ding ky lai.

Luu hanh trong nu6e/Xuét khiu (Khéng luu hanh trong nuéc)
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MAU SO 2/GC: PGN PANG KY

(Ban hanh kém theo Théng tw sé 23/2013/TT- BYT ngay 13 thang 8 ndm 2013)

MAU SO 22/GC
PANG KY GIA CONG LAN PAU THUOC BA CO SO DANG KV
LUU HANH O VIET NAM
(Gia céng mdt/mdt sé/toan b cong doan sin xuét)
A. Chi tiét vé Co s¢ dat gia cong va Co sd nhan gia cong

1. Co s& dat gia cong
~ 1.1. Tén co s& dit gia cong:

1.2. Dia chi: Website (néu cd)
1.3. 86 dién thoai: S6 fax:
e-mail:
1.4. Tén va dia chi van phong dai dién hoac ngum lién lac & Viét Nam:
Tén:
DT c6 dinh: - DT didong:
Dia chi lién lac:

2. Co s& nhan gia cong
2.1. Tén co s& nhén gia cong:

2.2. Dia chi: Website (néu cd)
2.3. S6 dién thoai: S4 fax:
e-mail:

2.4. Céc co sO san xuat gia cong

Tén va dia chi Céng doan san xuit gia cong

B. Chi tiét vé san pham

1. Tén sin pham, dang bio ché va ham luong

1.1 Tén thuong mai:

1.2 Dang bao ché:

1.3 Hoat chdt, ham luong hoat chiét. ) )

1.4 S& dang ky da clp Ngay cip Ngay hét han s6 dang ky
2. Mo ta san phim

2.1 Mo ta dang bao ché:

2.2 M6 ta quy cdch déng goi:

2.3 Phan loai.
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Thuéc ban theo don Thudc huéng than
Thuéc khong ké don Thudc gy nghién
Mia ATC:

2.4 Duong ding:

2.5 Tiéu chudn chét lwong:
2.6 Han dung:

2.7 Diéu kién bdo quan:

3. Tén generic va cong thirc (bao gom luong hoat chat va ta duoc) cho mot
don vi chia liéu nhé nhat hosic cho mét don vi déng g6i nho nhat.

TT | Thanh phin (INN) Ham lugng Xdc dinh duge
chét/ td duge

1

2

C. Tai liéu k¥ thuat

I. Phén II: ACTD - Chit luong

2. Phén III: ACTD - An toan (Tién Iam sing)

3. Phan IV: ACTD - Hiéu qua (Lam sang)

Ghi chi; Nhung tai liéu (Phﬁn H hodc/va III hoac/va IV) phai n6p tuy thudc vao
phén loai san phdm/ nhém san phém.

D. CAc dé nghi dac biét d6i véi thudc dang ky
1. ThuGc c6 dif litu yéu c4u bio mat. , I:I

Co s& dang ky thude dé nghi Cuc Quén 1§ Duge xem xét thuc hién bdo mat d6i
v6i céce dit liéu sau day dugc nop keém theo hé so dang ky thude:

8  Ditliéu thir nghiém doc tinh (Tai litu 6 ....)

0  Ditliéu thir thude trén 14m sang {Tai liduss ....)

Co s& dang ky thuGe xin cam két cdc di liéu néu trén dap tng ddy du cdc diéu
kién bdo mat dit liéu theo quy dinh chia phép luat va co s& dang ky thuéc sé thuc
hién nghia vu chiing minh khi duge co quan c6 thdm quyén yéu cu.

2. Thude ding ky theo quy dinh tai Diéu 15- )
Thong tr s6 22/2009/TT-BYT cia B trusng Bo Y 6 ||
quy dinh viéc huéng din ding ky thuéc
(dang ky trude khi hét thoi han bao ho doéc quyén) .

3. Thude déng ky theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 32-
Théng tw 56 22/2009/TT-BYT cua B§ truéng B6 Y té D
quy dinh viéc dang k¥ thudc.

(d€ nghi dugc xem xét cdp s6 ding ky nhanh),
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D. Cac tai liéu vé s& hiru tri tué ndp cung ho so

E. Cac gidy to phap 1y kém theo ctia co sé Dat gia cong, co sé Nhin gia céng

G. Tuyén bé cua co s Pat gia cong:

Co sG dit gia cong thudc xin cam két: -

1. D kiém tra, k¥ déng ddu vao nhiing phén lién quan & t4t ca céc gidy t& nop
trong hé so dang ky thuc nay va x4c nhan 14 day 12 cdc gidy to hgp phap, ndi
dung 14 ding su that. Néu ¢6 su gid mao, khong ding su that co s& dang ky xin
chiu hoan toan trdch nhiém va s& bi x{r 1y theo quy dinh cla phép luat.

2. Bao ddm thudc duoc san xuét thudc theo ding hé so da nop xin dang ky thude.

3. Théng bdo, xin phép theo quy dinh khi c¢é bat ctt thay d6i nao d6i véi hé so
ding ky thu&c khi thudce d3 duge cdp s6 dang ky luu hanh.

4. Chiu trach nhién hoan toan v€ s& hitu trf tué lién quan dén thudc xin diang ky./.

Ngay... thatig... nam.....
‘Giam déc co s6 dat gia cong
(Ky truc tiép, ghi rd ho tén, déng ddu)
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MAU SO 2b/GC

PANG KY GIA CONG LAN PAU CHUA CG SO PANG KY
LUU HANH O VIET NAM

(Ban hanh kém theo Théng tu s6 23/2013/TT-BYT ngay 13 thang 8 ndm 2013)

- A ’ 3 A 4 A hd A
(Gia cong toan bd cac cong doan san xuit)

A. Chi tiét vé Co s& dat gia cong va Co sd nhan gia cong

1. Co s6 dat gia cong
1.1. Tén co s& dat gia cong:

1.2. Pia chi: Website (néu cd)
1.3, S& dién thoai; S6 fax;
e-mail:
1.4. Tén va dia chi van phong dai dién hoac ngudi lién lac & Viét Nam:
Tén;
DT ¢6 dinh: DT di dong:

Dia chi lién lac:

2.Cosbnhangiacong
2.1..Tén co s& nhén gia céng

2.2. Dia chi: Website (néu cé)
2.3. S6 dién thoai: S6 fax:
e-mail; '

B. Chi tiét vé san phim
1. Tén san pham, dang bao ché va ham lugng

1.1 Tén thuwong mai:

1.2 Dang bao ché:

1.3 Hoat chdt, ham lugng hoat chét. o

1.4 S6 dang ky da cép Ngay cép Ngay hét han sb dang ky
2. Mo ta san pham

2.1 Mo ta dang bao ché:

2.2 Mo ta quy céch déng gdi:

2.3 Phan loai.

Thudc bin theo don Thusc huéng than

Thudc khong ké don Thud6c gay nghién
Ma ATC: ' ~

2.4 Duong dung:

2.5 Tiéu chuén chat hwong:

2.6 Han dung:

2.7 Diéu kién bdo quan:
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3 Tén generic va cong thic (bao gébm lugng hoat chit va ta duoc) cho mét
don vi chia liéa nho nhit hoac cho mét don vi déng g6i nho nhat.

TT | Thanh phan (INN) Ham heong Xéc dinh duoc
, chét/ ta dugc

1

2

C. Tai liéu k§ thuat:

1. Phan II: ACTD — Chét Igng

2. Phan IIT: ACTD — An toan (Tién lam sang)

3. Phan IV: ACTD — Hiéu qué (L&m sang)

Ghi chi: Nhu‘ng tai liéu (Phﬁn II hodc/va III hoic/va IV) phai nép tuy thudc vao
phén loai sin phdm/ nhém sin phdm.

D. Céc dé nghi dac biét déi v6i thuéc dang ky
1. Thuéc ¢6 dit liéu yéu ciu bdo mat. D

Co s& ding ky thu6e dé nghi Cuc Quan 1y Duoc xem xét thuc hién bao mat déi
véi cdc dit liéu san day dugc nodp kém theo hd so dang ki thudc:

O  Dit liéu thir nghiém do6c tinh (Tailidu st ....)

O  Ditliéu thit thuSc trén 1am sing (Tailiéu s6 ....)

Co s& ding ky thudc xin cam k&t cic di liéu néu trén ddp tng ddy db cic diéu
kién bao mat dit liéu theo quy dinh cla phép luét va co s& diang k¢ thusc s& thuc
hién nghia vy ching minh khi duge co quan cé thdm quyén yéu céu.

2. Thudc dang ky theo quy dinh tai Diéu 15-
Thong tu s6 22/2009/TT-BYT cta B truomg Bo Yt ||
quy dinh viéc dang ky thu6c
(dang k¥ trude khi hét thi han bédo ho doc quyén) .

3. Thuéc dang ky theo quy dinh tai khoén 5 Diéu 32-
Théng tr 6 22/2009/TT-BYT ctia B6 truéng Bo Y té D
quy dinh viéc dang ky thudc
(d€ nghi dugc xem xét cdp s6 dang ky nhanh).

D. Cic tai liéu vé s hivu tri tué nop cing hé so

E. Céc giay to phap 1y kém theo cha co sé Dit gia cdng, co sé' Nhin gia cong
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G. Tuyén b6 chia co s& dit gia cong thude:

Co s¢ dit gia cong thudc xin cam két:

1. Pa kiém tra, ky déng ddu vao nhiing phan lién quan & tit ca cdc gidy t& nop
trong hé so dang ky thuc nay va xdc nhén 1a day 14 cdc gify t& hop phép, noi
dung 14 ding su that. N&u ¢6 sy gia mao, khong ding sy that co s& dang k¥ xin
chiu hoan toan trdch nhiém va s€ bi x{ phat theo quy dinh cia phdp luat. -

2. Pam bao thudc dugce san xudt thusc theo ding hé so dd nop xin dang ky thuéc.
3. Thong béo, xin phép theo quy dinh khi cé b4t ¢t thay déi nao déi v6i hé so
dang ky thuéc khi thudc da duge cdp s6 dang ky lui hanh.

4. Chiu trdch nhién hoan toan v€ s& hitu tri tué lién quan dén thudc xin ding ky./.

Ngay... thang... ndm.....
Giam doéc co sd dit gia cong
(K¥ truc ti€p, ghi rd ho tén, déng diu)
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MAU SO 2¢/GC
PANG KY LAI THUGC SAN XUAT GIA CONG

(Ban hanh kém theo Théng tw sé 23/2013/TT-BYT ngay 13 thdang 8 ndm 2013)

A. Chi tiét vé co s¢ @it gia cdng va co sé nhin gia céng

1. Co s6 dat gia cong
1.1. Tén co s& dit gia cong

1.2. Dia chi: ‘ Website (néu cé)
1.3. S6 dién thoai: S6 fax:
e-mail: )

2. Co s6 nhan gia cong
2.1.'Ién co s& nhén gia cong

2.2. Dia chi; Website (néu c¢d)
2 3. S8 dién thoai: S6 fax:
e-mail;

2.4. C4c co s& san xuit gia cong

Tén vi did chi ‘ Céng doan san xuat gia cdng

B. Chi tiét vé san pham
1. Tén san phdm, dang bao ché va ham luong
1.1. Tén thuong mai:
1.2.Dang bao ché:
1.3.Hoat chét, ham lirgng hoat chat: _
1.4.S6 dang ky cii: ngay cép: _ ngay hét han:

2. Mo ta san phdm:
2.1.M0o ta dang bao ché:

2.2.M6 ta quy céch déng goi:

2.3.Phan loai : _
Thuéc ban theo don Thudc hudng thin
Thu6c khong ké don ‘Thuéc giy nghién
Mia ATC: -

2.4. Duong dang:
2.5.Tiéu chudn chat luong:
2.6. Han dung:

2.7. Biéu kién bio quin:
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3. Teén generic va lugng hoat chit va ta duogc:

L

TT | Thanh phan (INN) ‘Ham luong cong b6 duge
' chit, ta dugc

1

2

C. TAI LIEU KY THUAT
Phan II: Ch4t lugng - ACTD

Ghi chd: Nhiing tai liéu phan II phii nop tuy thuoc vio phan loai sin phém/ nhém
sén phdm. '

D. Tai liéu vé s& hiru tri tué
. Cic gidy ti phap Iy kém theo ciia co s& dit gia cdng, co sé nhin gia cdng

E. Tuyén bd cia co s¢ dit gia cong:

Co s& dit gia cdng thude xin cam két: '

- D3 kiém tra, ky déng d&u vio nhilng phén lién quan & t4t ca cdc gidy to
nop trong hd so ding ky thudc nay va xdc nhan 14 day 1a cdc gidy t& hop phdp, ndi
dung 1a ding su that, Néu cé su gia mao, khéng ddng su that co s& dang ky xin
chiu hoan toan trach nhiém va sé bi st phat theo quy dinh ctia phép Iuét.

- Dam bdo thu6c dugc san xuét thudce theo ding hé so di nop xin dang ky
thudc.

- Thong béo, xin phép theo quy dinh khi ¢é bét cit thay déi nao déi véi hé

so dang ky thudc khi thu6e di duoc cép s6 dang k¥ hru hanh.

- Chiu trich nhién hoan toin vé s& hitu trf tué lién quan dén thuéc xin dang
ky./. |

Ngay... thing... nam.....

Giam ddc co sd dat gia cong
(Ky truc tiép, ghi 16 ho tén, déng dau)
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MAU SO 3/GC:  GIAY UY QUYEN
(Ban hanh kém theo Thong tu 58 23/2013/TT-BYT ngdy 13 thing 8 ndam 2013)

" MAU 80 3a/GC

{7y QUYEN KY TEN TREN HO SO DANG KY THUOC
Tiéu dé clia cong ty (tén, dia chi clia co s ty quyén)

GIAY UY QUYEN
Chidng 101,

(Tén va dia chi chl s& hifu san phim/ed s& dang ky thude )

Bing vin ban nay uy quyén cho ong/ba...

Trudng dai dién Van phong dai dién clha céng ty tai ..., Viét Nam thay mZat-.

chiing t6i k¥ tén va dong d#u van phong dai dién trén hé sO san phém:

Tén san phdm:
Dang bao ché, ham luong:

dang ky tai BO Y t€ (Cuc Quén 1y Duge) Viét Nam.
Thai han hiéu lyc cha thu by quyén: uy quyén nay c6 higu lyc tir ...... dén ...

Ngudi duge by quyén ky tén trén hé so s& chiu trach nhiém truéc BO Y té (Cuc
Quén 1§ Dugc) vé tdt ci nhing véin dé ¢6 lién quan dén sin phém nay tai Viét

Nam, khong dugce iy quyén tiép./.

Giam doc hoac dai dién hop phép-
cila co s¢ 0y quyén

Ky tén (k¥ truc ti€p) , dong ddu:
Ngay thdng ndm
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MAU S0 3b/GC

6 QUYEN CHO PHEP SUDUNG TEN THUOC
DA PANG KY NHAN HIEU HANG HOA

(Khi cht s& hitu nhin hiéu hang hod khong phai 1a co s& dang ky thudc).
(Ban hamh kém theo Théng te s8 23/2013/TT-BYT ngay 13 thing 8 nim 2013)

- Tiéu dé clia cong ty (tén, diachi cha hang)

GIAY UY QUYEN
Ching toi,

(Tén va dia chi chi s hitu nhén higu hang héa da dang ky- co s& {y quyén)

Bﬁng van ban nay déng ¥ cho:

| (Ténvh dia chi co & nhé.n uy quyénj
No6i dung Gy quyén:
'Ihéi han hiéu lyc ciia 0y quyén: Gy quyén nay c6 higu lyc tir ....dén .....
Chiing t6i cam két rang viéc cho .phep cong ty (__) su aung nhan hiéu di

dang ky trén khong xam pham quyén hop phdp v€ s& hitu trf té cia bat ctt bén
tht 3 ndo va cam két chiu hoan toan trich nhiém trong trudng hop cé xay ra tranh

chép./.

Giam ddc hoic dai dién hop phap Giam déc hoac dai dién hop phap
cla co sé iy quyén ~ ciia co's6 nhan 0y quyén
Ky tén va déng déu ' KY tén v déng dfu:

. Ngay thdng ndm ‘ Ngdy thang ndm
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MAU SO 4/GC: DPON DANG KY GIA CONG THUOC PE XUAT KHAU
(KHONG LUU HANH & VIET NAM)

(Ban hanh kém theo Théng tw sé 23/2013/TT-BYT ngay 13 thing 8 ndm 2013)

MAU 4a/GC
PANG KY GIA CONG LAN PAU BE XUAT KHAU

A. Chi tiét vé Co s6 Pit gia cong va Co s Nhan gia cong

1. Co s¢ dat gia cong
1.1. Tén co s& dit gia cong

1.2. Dia chi: Website (néu cd)
1.3. $6 dién thoai: S6 fax:
e-mail;

2. Co s6 nhan gia cong
2.1. Tén co s& nhén gia céng

2.2, Dia chi: Website (néu cd)
2.3. S6 dién thoai: S6 fax:
e-mail: ' '

2.4, Cac co sd san xuét gia cong

Tén va dia chi Cong doan san xuit gia cdng

B. Chi tiét vé san phdm
1. Tén san pham, dang bao ché va ham luong

1.1 Tén thuong mai:

1.2 Dang bao ché: _

1.3 Hoat chét, ham luong hoat chét.
2. M6 ta sian pham:

2.1 M6 ta dang bao ché:

2.2 Mo ta quy cach déng géi:

2.3 Phén loai.
Thudc ban theo don - Thudc hudng than
Thudc khéng ké don Thudc gy nghién
Mia ATC: .
2.4 Tiéu chuén chit lugng:
2.5 Han dung: _
2.6 Diéu kién bo quan:

3. Tén generic va cong thice (bao gom luong hoat chat va ta duoc) cho mét
don vi chia liéu nhd nhét hodc cho mot don vi déng g6i nho nhat.

TT | Thanh phén (INN) Ham luong Xac dinh dugc
chat/ td duoc
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1

2

C. Tai lieu ky thuat
- Quy trinh san xuét
- Tiéu chuén chat luong thude gia cong

D. Cac dé nghi dic biét déi v6i thuée dang ky
1. Thudc c6 dit liéu yéu cau bao mat. I:I

Co s ding ky thusc dé nghi Cuc Quan 1y Duge xem xét thuc hién bdo méat d6i
v6i cdc dit ligu sau day duge nép kém theo hé so dang ky thuéc:

[0  Ditliéu thir nghiém doc tinh (Tai litu s6 ... )

0O  Ditliéu thir thuSc trén lam sang (Tailituss....)

Co s dang k¥ thudc xin cam két cdc dit liéu néu trén dép tdng diy dir cc didu
kién bao mat dit liéu theo quy dinh cta phép luit va co s& dang ky thudc s& thuc
hién nghia vu ching minh khi dugc co quan c6 thdm quyén yéu ciu.

2. Thuéc ding ky theo quy dinh tai Diéu 15-
Thong tu s6 22/2009/TT-BYT ciia B§ tnrdng Bo Y té D
quy dinh viéc dang ky thu6c
(dang ky trude khi hét thai han bao ho doc quyén) .

b. CAc tai liéu vé sd hitu tri tué ndp cing hé so

E. Cac gidy to phap Iy kém theo cua co s& Pat gia cdng, co s& Nhin gia cdng
G. Tuyén bd cua co sé dét gia cong:
Co s& dit gia cdng thude xin cam két:

1. D4 kiém tra, ky déng ddu vio nhitng phdn lién quan & tit ca cdc gidy t& nop

trong hd so dang ky thuSc nay va xdc nhan 1a day 1a cdc gidy t& hgp phap, noi

dung 1 ddng sy that. Néu ¢6 sy gid mao, khong diing su that co s& ding ky xin

chiu hoan toan trach nhiém v s& bi x\r phat theo quy dinh ctia phdp luat.

2. Pam béao thuéc duge san xudt thudc theo ding hé so dd nop xin dang ky thuéc.

3. Théng béo, xin phép theo quy dinh khi cé bat cif thay déi nio d6i véi hé so

dang ky thuéc khi thudc d3 duge cap s6 dang ky luu hanh.

4, Chiu trdch nhién hoan toan vé€ s& hitu trf tué lién quan dén thudc xin dang ky./.
Ngay... théng nam.....

Giam doc co sG dit gia cong
(Ky truc tiép, ghi 18 ho tén, déng dau)
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MAU S6 4b/GC
PANG KY LAI THUOC SAN XUAT GIA CONG DE XUAT KHAU

(Ban hanh kem theo Théng 7 6 23/2013/TT-BYT ngay 13 thdng 8 ndm 2013)

A. Chi tiét vé co s6 Co sg dat gia cong va Co sé nhan gia cong

1. Co sé dit gia cong
1.1. Tén co s& dat gia cong

1.2. Bia chi: Website (néu cd)
1.3. 86 dién thoai: 56 fax:
e-mail:

2. Co s6 nhan gia cong
2.1. Tén co s& nhan gia cong

2.2. bia chi: Website (néu co)
2.3. 86 dién thoai: S fax:
e-mail:_

2.4. Céac co sd san xuat gia cong

Tén va dia chi Cong doan san xuat gia cong

B. Chi tiét vé san phdm
1. Tén sian pham, dang bao ché va ham luong
1.1 Tén thuong mai: ’
1.2 Dang bao ché&:
1.3 Hoat chét, ham lugng hoat chét:
1.4 S6 dang ky cii: Ngay cép: Ngay hét han:

2. M6 ta san pham:
2.1 M6 ta dang bao ché;
2.2 Mo td quy cich déng géi:
2.3 Phén loai :
Thudc bén theo don ‘Thuéc hudng thén
Thuéc khong ké don Thuéc gay nghién
Mi ATC:

2.4 Tiéu chuin chat luong:
2.5 Han dung:
2.6 Diéu kién bao quan:

3. Tén generic va luong hoat chit va ta dugc:

chdt, td dugc

TT | Thanh phén (INN) Ham lugng =~ |cong b6 duoc
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1

2

C. Tai liéu k¥ thuit
- Quy trinh san xuit
- Tiéu chuén chat lugng thude gia cong

D. Tai liéu vé s hivu tri tué
P. Cic gidly to phap 1y kém theo clia co s& dit gia cdng, co' sé nhén gia céng

E. Tuyén b6 cla co s§ dit gia cong:

Co s6 dit gia céng thusc xin cam két:

- b kiém tra, ky d6ng ddu vao nhitng phdn lién quan & t4t ca cdc gify to
nép trong hé so dang ky thudc nay va xdc nhéan 1a day 1a céc gidy to hop phip, noi
dung la ding sy that. Néu cé sy gid mao, khong ding su that co s& ding ky xin
chiu hodn toan trich nhiém va s bi st phat theo quy dinh clia phép luat,

- Dam bdo thudc duge san xust thude theo ding hé so da nép xin dang ky
thuéc.

- Thong bio, xin phép theo quy dinh khi cé bét ctt thay dbi ndo d6i véi hé
so dang ky thuéc khi thugc di duge cép s6 dang k¥ luu hanh.

~ Chiu trach nhién hoan toan vé s& hitu trf tué lién quan dén thuéc xin ding
ky./. ' | -

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

Giam doc co s¢ dit gia cong
(Ky truc tiép, ghi 15 ho tén, déng dau)
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MAU SO 5/GC:  BAO CAO QUA TRINH LUU HANH THUGC
(Tix khi dugc cdp s6 ddng ky ldn ddu dén khi dang ky lai)
(Ban hanh kém theo Thong tw sé 23/2013/TT-BYT ngay 13 thang 8 ndm 2013)

1. Tén co sG dit gia cong: Ten Co s& nhén gia ¢ong:
Dia chi: Dia chi:
2. Ten thudc da dugc cép s6 dang ky:
3. Dang bao ché:
4. Cong thic bao ché:
5. 58 dang ky: ngay c4p 14n dau:
6. Luu hanh trén thi trudng:
C6 L] Khong [
7. Pham vi chat lugng:
Cé ] Khong (1
Néu cd thi ghiro:
- §6 14n vi pham:
- Loai vi pham:
8. Vi pham quy ché, quy dmh lién quan dén dang ky thudc va luu hanh thuée:
Cé O Khong [
Néu cé vi pham thi ghi ré:

- S8 Idn viphaii:

-Loaivi pham

9. Thay déi trong thdi glan s dang ky con hiéu luc so véi hé so di duge cédp s6
ding ky:

Cs . Khong [

Néu cé thay ddi thi gii kém theo bdn sao cong vdn cho phép.
10. Thay déi khi dang k¥ 14i (s6 dang ky hét hiéu lyc) so véi hé so duge cép s6
dang ky: ,
Cé ] Khong [
Néu cé thay doi th phaz ghi r& noi dung thay déi so voi hé so dd dugc duyét cdp
$6' dang ky.

Cong ty dang k¥ cam két: ngoai nhung ndi dung xin thay déi & muc 10 clia
bdo c4o qué trinh luu hanh thudc khéng cé bt cif sy thay déi nao so véi hd so da
dugce duyét cdp s6 dang ky.

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

Giam déc co s¢ dat gia cong
(Ky truc ti€p, ghi rd ho tén, déng ddu)
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MAU SO 6/GC Cam két ciia co s¢ dit gia cong dbi véi thude san xuit gia
cong dé xult khiu (khong lwu hanh trong nwéc)

(Ban hanh kem theo Théng _tu" 56 23/201 3/TT-BYT ngay 13 théng 8 ndm 2013)

. GIAY CAM KET

- Tén va dia chi Bén dit gia cong:

- Tén san phdm thudc sén xuft gia cong :

- Dang bio ché, ham luong:

 duoe san xudt gia cdng tai: tén va dia chi Bén nhén sén xuft gia cng

' Bén ddt gia c¢Ong xin cam két san phém san xudt gia cbng néu trén s&
- khong Iuu hanh tai nuorc Viét Nam va chju trdch nhiém truée Bo Y t& (Cuc Quén
1y Duogc) vé tht ca vén dé lién quan dén san phim nay./.

Ngiy... thang... gim.....
Giam ddc co s¢ dit gia cong

(Ky truc ti€p, ghi 5 ho tén, déng déu)
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MAU SO 7/GC: TOM TAT VE SAN PHAM

(Ban hanh kém theo Thong tu $6 23/2013/TT-BYT ngdy 13 thdng 8 nam 2013)

MAU SO 7al/GC
Pang k¥ san xudt gia cong 1an dau (gia cong thube @i co SDK lwru hanh)
TOM TAT VE SAN PHAM
Tén thudc | Tén generic:
Dang bao ché: ' Ham luong, néng d6:.
Tén Co s¢ dat gia cong:
Dia chi :
Dién thoai :
Fax :

Tén Co sé nhan gia cong
Dia chi ;

Dién thoai :

Fax :

Cong doan san xuét gia cong

Diéu kién bdo quan Han diing: | Thuéc bén theo don:
Ngay cip SDK - S6 dang kv Ngay hét han SDK:
Phan loai thuéc: | Pudng dung: Tieu chuén: -
- - Nghién.

- " Huéng than,

- ATC

Cong thitc bao ché (cho mdt d’o’n vi déng gdi nhd nhdt)
Thanh phén Ham luong.
- Hoat chat :

- Ta duge :

Qui cich ddong goi:

*Ghi chi : T4t cd cdc thong tin trén chi ghi han ché trong mdt trang.
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MAU SO 7b/GC

Dang ky san xuat gia cong lin dau (gia cdng thube chuwa 6 SDK lwu hanh)

(Ban hanh kém theo Thong tie sé 23/2013/TT-BYT ngay 13 thang 8 ndam 2013)

TOM TAT VE SAN PHAM

Tén thude - ' Tén generic:
‘| Dang bio ché: Ham luong, néng do:
 Tén Co s& dat gia cong:

Dia chi :
- bién thoai :

Fax :

Tén Co sé nhan gia cong:
Dbia chi : : :
Dién thoai : -
Fax :

Coéng doan san xuit gia céng -

 Piéu kién bio quan T Han ding: . | Thuéc bén theo dom: ©

Phan loai thuéc: Dudng dung: , Tiéu chuén:
- Nghién. :
- Huéng thén.
- ATC

Cong thifc bio ché (cho mgt dom vi dbng g6i nhd nhdt)

Thanh phdn | Ham lugng.
- Hoat chit :

- T4 duge

Qui ciach déng géi:

*Ghi chi : T4t cd cdc thong tin trén chi ghi han ché trong mot trang.
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MAU 80 7¢/GC
Ping ky lai thudc gia cong
(Ban hémh kém theo Théng tw s6 23/2013/TT-BYT ngay 13 thing 8 nim 2013)

TOM TAT VE SAN PHAM

Tén thude Tén generic:

Dang bao ché: | Ham luong, néng 36:

Tén Co sé dit gia cong:
Dija chi :

bién thoai :

Fax ;

Tén Co sé nhan gia cong:
Diachi:
Dién thoai :

T Fax:

Coéng doan san xuat gia céng

Diéu kién bo quan Han diing: Thuéc ban theo don:

Ngay cdp SDK S6 dang ky: Ngay hét han SDK:

Phan loai thudc: Dudng dung: Tiéu chuén:
- Nghién. '
- Huéng théin.
- ATC

Cong thitc bao ché (cho mot don vi déng g6i nho nhat)

Thanh phdn _ _ Ham luong.
- Hoat chét :

- T4 dugce :

Qui cach déng goi:

*Ghi cha : Tdt cd cdc thong tin trén chi ghi han ché trong mot trang
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