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Sé: 54 /TT-BYT Ha Ngi, ngay31 théng 12 niim 2024

THONG TU
Sira ddi, b6 sung mot s6 diéu vé gia han gidy diing ky lwu hanh
thubc ¢b truyén, vi thube ¢d truyén, dwoge liéu tai Thong tu s6
21/2018/TT-BYT ngay 12 thang 9 nim 2018 ciia By trweéng Bo Y té
quy dinh viéc dang ky luvu hanh thube cb truyén, dwgec liéu

Can cir Ludt Dwoc ngay 06 thang 4 nam 2016;

Cdn it Ludt sira doi, bé sung mot sé dieu cuia Ludt Duoc ngay 21 thang 11
nam 2024,

Cdan cur Nghi dinh ’so”' 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cua
Chinh phu quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phdp thi hanh Ludt Duoc;

Can cu Nghz dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thdng 11 ndm 2018

ciia Chinh phi sira doi, bé sung mét sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tw
kinh doanh thuoc pham vi quan Iy nha nueée ciia Bé Y té;

Can cu Nghz dinh s6 88/2023/ND-CP ngay 11 thang 12 nam 2023
ciia Chinh phii sira d6i, bé sung mét sé diéu cia Nghi dinh sé 54/201 7/ND-
CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mot sé diéu va
bién phdp thi hanh ludt duoc va Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11
nam 2018 ciia Chinh phii sita doi, bo sung mét s6 quy dinh lién quan dén diéu
kién dau tw kinh doanh thuéc pham vi quan Iy nha miede ciia Bo Y té;

Cdn cir Nghi dinh s6 95/2022/ND-CP ngay 15 thang 11 nam 2022 cua
Chinh phu quy dinh chitc ndng, nhiém vy, quyén han va co cdu 16 chitc cia
Bo Y té,;

Theo dé nghi ciia Cuc truéng Cuc Qudn Iy ¥, Duoc o truyén;

Bo truong Bo Y té ban hanh Thong tu sua doi, bo sung mot so  dieu vé gia
han gzay déing ky luu hanh thude cé truyén, vi thuée c6 truyén, duwoc liéu tai Thong
tw s0 21/2018/TT-BYT ngay 12 thang 9 ndam 2018 cua B¢ truong Bo Y té quy dinh
viée ding ky lwu hanh thuée cé truyén, duwoc liéu.

Dleu 1. Sira doi, bo sung mot s6 diéu vé gia han gidy dang ky lwu hanh
thude b truyen, vi thude ¢6 truyén, duge liéu tai Thong tu so 21/2018/TT-
BYT ngay 12 thang 9 nam 2018 cua B0 truéong Bo Y té quy dinh viéc ding
ky lwu hanh thubc ¢b truyén, dwge liu M

1. Stra d6i Diéu 18 nhu sau:



“Piéu 18. Ho so deé nghi gia han gidy ding ky lwu hanh thudc c6 truyén

1. Pon dé nghi gia han gidy dang ky luu hanh thude ¢ truyén theo Mau s6
04A ban hanh kém theo Thong tu nay. Truong hop cé thay doi cac thong tin hanh
chinh ctia thudc c6 truyén dé nghi gia han gidy ding ky luu hanh bao gdm tén, dia
chi, co s& dang ky; tén, dia chi co s& san xuét thi co s& ding ky ndp hd so dé nghi
thay doi, b6 sung theo quy dinh tai Diéu 19 ctia Thong tu nay. Trudng hop thay
d6i tén thudc, co s& duoc thuc hién trong hd so dé nghi gia han va ghi rd trong
Pon dé nghi gia han gidy ding ky luu hanh thude ¢6 truyén.

2. Gidy chtmg nhan san phdm dugc pham con thoi han hiéu luc dbi voi
thudc c6 truyén nhép khau.

3. Bé4o c4o an toan, hiéu qua cua thude cb truyén trong qué trinh luu hanh
theo Mau s6 08C ban hanh kém theo Thong tu nay.”.

2. Stra ddi, bd sung Diéu 21 nhu sau:
“Piéu 21. Thi tuc gia han giay ding ky luu hanh thudc co truyén

1. Trong vong 12 thang trude khi gidy dang ky luu hanh hét hidu luc, co sé
dang ky nop 01 bd hd so dé nghi gia han gidy dang ky luu hanh thudc cb truyén
(ho SO g1a han) theo quy dinh tai Diéu 18 Thong tu nay dén Cuc Quanly Y, Dugc
co truyén, Bo Y té theo hinh thic nop truc tiép, qua buu dién hodc ndp truc tuyén
trén hé thdng dich vu cong truc tuyén ctia B6 Y té. Trudng hop qué thoi han trén
ma co s& diang ky chua ndp hd so dé nghi gia han thi co s phai thyuc hién tha tuc
cap gidy ding ky luu hanh theo quy dinh tai Piéu 20 Thong tu nay.

2. Khi nhan dugc hd so gia han du thanh phan theo quy dinh, Cuc Quan ly
Y, Dugc ¢6 truyén cap cho co s& dang ky Phiéu tiép nhan ho so theo Mau s6 02A
ban hanh kém theo Théng tu ndy. Truong hop khong du hd so theo quy dinh, Cuc
Quan Iy Y, Duoc ¢ truyén c6 van ban hodc dé nghi (trudng hop ndp truc tiép) co
s& dang ky bd sung di hd so theo quy dinh.

3. Gidy dang ky luu hanh thude c¢b truyén khi hét thoi han hiéu luc ma da
duge Cuc Quan ly Y, Duoc ¢6 truyén tiép nhan ho so gia han theo quy dinh thi
duoc tlep tuc st dung cho dén khi dugc gia han hodc khi Cuc Quan 1y Y, Duoc
cd truyen c6 van ban thong bao khong gia han hoac thong bao tam dung st dung
gidy dang ky luu hanh thude ¢ truyén do phat hién thudc c¢b truyén c6 nguy co
khong an toan cho ngudi sir dung hodc nghi ngd gia mao tai liéu phap ly.

4. Gia han gidy dang ky luu hanh thude c6 truyén trén co sé thim dinh hd
so, tur van cua Hoi dong doi vai cac truong hop sau:

a) Thudc ¢ truyén quy dinh tai khoan 1 va khoan 2 Diéu 12 Théng tu nay;
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b) Thudc ¢b truyén ¢6 vi pham chét lugng murc d6 1 hoac mire do 2 theo quy
dinh tai Thong tu s6 38/2021/TT-BYT ngay 31 thang 12 nim 20’21 cfla B(:) trudng
BO Y té quy dinh vé chit luong duogc liu, vi thudc ¢o truyén, thudc co truyén;

¢) Thude cb truyén cé bién c¢b bat loi nghiém trong gip phai trong qua trinh
Iuu hanh duge bao cdo trong Mau s6 08C ban hanh kém theo Théng tu nay.

5. Trong thoi han téi da 03 thang ké tir ngay nhén du hd so, Cuc Quan ly
Y, Duoc cb truyén tiép nhén ho so ¢6 van ban dong y hoidc khong dong y cip gia
han gidy dang ky luu hanh thudc ¢ truyén dbi véi céc trudng hop quy dinh tai
khoan 4 Diéu nay hoic thube cb truyén c6 nghi ngd gia mao tai liéu phap 1y, cu
thé nhu sau:

a) Trong vong 07 ngay ké tir ngay nhan du ho so, Cuc Quan Iy Y, Duoc cb
truyén tién hanh ra soat, phan loai va giri ho so cho cac chuyén gia thim dinh hoic
céc don vi thAm dinh. Trong thdi han 30 ngay ké tir ngdy nhan duoc ho so tir Cuc
Quén ly Y, Duoc ¢6 truyén, cac chuyén gia thdm dinh hodc céac don vi tham dinh
phai hoan thanh bién ban thim dinh va giri Cuc Quéan Iy Y, Dugc ¢6 truyén tong
hop, két luan bién ban thim dinh;

b) Trong vong 12 ngay ké tir ngay nhan duoc Bién ban thim dinh, Cuc
Quan ly Y, Duoc ¢6 truyén c6 vin ban:

- Thong béo ket qua tham dinh d6i v&i hd so cén sira ddi bd sung hozc ho
so khong dat yéu cau va néu rd ly do;

- Chuyén Vin phong Hoi dong tu van cép giay dang ky Iwu hanh thude,
nguyen lidu lam thude dé td chuc hop Héi dong tu van cap g1ay dang ky Iuu hanh
thudc, nguyén liéu lam thude déi véi hd so thim dinh dat va ho so can xin y kién;

c) Trong thorl han 06 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duorc tai liéu tor Cuc
Quan Iy Y, Duoc cb truyén, Van phong Hoi dong tu van cap glay dang ky luu hanh
thudc, nguyen liéu lam thudc t6 chire hop Hoi dong tu van cap giay dang ky hru
hanh thudc, nguyén liéu lam thuéc va guri bién ban hop Hoi dong tu van cap glay
dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thude vé Cuc Quan ly Y, Duoc c6 truyén;

d) Trong vong 18 ngay ké tir ngdy nhén dugc bién ban hop Hoi dong tu van
cap glay dang ky Iuu hanh thudc, nguyen liu 1am thude, Cuc Quan ly Y, Duogc
co truyén ¢ van ban cép gia han glay dang ky Ivu hanh thube ¢6 truyen hoac yeu
cau stra ddi, bd sung hodc khong cép theo dé nghi cia Hoi dong tu van cap gidy
dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc;

d) Thoi g1an va sb lan co sé dang ky stra d6i, bo sung hd so theo quy dinh
tai khoan 9 Piéu 4 Thong tu nay.

6. Gia han gidy diang ky Iru hanh thuée ¢ truyén ma khéng yéu cau tham
dinh h so, tu van cua Hoi dong dbi véi céc trrong hop khong thudc quy dinh tai
khoan 5 Piéu nay. [/ /
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Trong thoi han 03 thang ké tir ngay nhan du hd so, Cuc Quan ly Y, Duorc
cd truyen tiép nhan ho so co van ban dong y hodc khong dong y cip gia han gidy
dang ky luu hanh thudc ¢ truyén, cu thé nhu sau:

a) Trong Vong 07 ngay lam viéc ké tir ngdy nhan dt hd so, Cuc Quanly Y,
Dugc ¢d truyén tiép nhan chuyén ho so dén chuyén gia tham dinh hodc cic don
vi thim dmh Trong thot han 30 ngay ké tir ngay nhan duoc hd so tir Cuc Quan ly
Y, Dugc cb truyen céc chuyén gia tham dinh hoic cac don Vl tham dmh phai hoan
thanh bién ban thim dinh va giri Cuc Quan ly Y, Dugc cb truyén tong hop, két
luan bién ban thim dinh;

b) Trong vong 12 ngay ké tir ngay nhan dugc Bién ban thAm dinh, Cuc
Quan 1y Y, Duoc c¢b truyén c¢é vin ban:

- Thong béo két qua tham dinh doi voi ho so can stra doi bo sung hodc ho
so khong dat yéu cau va néu 1 ly do;

- Cép gia han gidy déng ky luu hanh thude cd truyén dbi véi ho so dat yéu cau.

¢) Thoi gian va s6 1an co s dang ky sira doi, bd sung hod so theo quy dinh
tai khoan 9 Diéu 4 Thong tu nay.”.

3. Stra d6i, b6 sung Diéu 27 nhu sau:

“Piéu 27. HO so' dé nghi gia han gidy ding ky lwu hanh vi thudc ¢o
truyen, dwge liéu.

Pon dé nghi gia han gidy dang ky luu hanh vi thude ¢6 truyén theo Mau s6
04B hozc Pon d& nghi gia han gidy dang ky luu hanh dugc liéu theo mau 04C ban
hanh kém theo Théong tu nay. Truong hop cé thay dbi cac théng tin hanh chinh
ctia vi thude ¢b truyén, duoc lidu dé nghi gia han gidy ding ky luu hanh bao gom
tén, dia chi, co s& dang ky; tén, dia chi co s& san xuét thi co s& dang ky nop hd so
dé nghi thay dbi, bd sung theo quy dinh tai Diéu 28 ctia Thong tu nay. Truong
hop thay déi tén vi thude cd truyén, duogc liéu, co s¢ dugc thuc hién trong hd so
dé nghi gia han va ghi rd trong Pon d& nghi gia han gidy ding ky luu hanh vi
thude co truyén, duoc liéu.”.

4. Stra ddi, bd sung Diéu 30 nhu sau:

“Pjéu 30. Thii tuc gia han gidy ding ky lru hanh vi thude co truyén,
dwoc liéu.

1. Trong vong 12 thang trude khi gidy dang ky luu hanh hét hidu luc, co so
dang ky ndp 01 bd ho so dé nghi gia han gidy dang ky luu hanh vi thude ¢ truyen,
dugce liéu (hd so gia han) theo quy dinh tai Didu 27 Thong tu nay dén Cuc Quan
ly Y, Dugc ¢ truyén - Bd Y té theo hinh thirc ndp truc tiép hodc ndp truc tuyén
trén hé théng dich vu céng truc tuyén. Truong hop qué thoi han trén ma co so
dang ky chwa ndp hd so dé nghi gia han thi co s& phai thuce hién thu tuc cip gidy
dang ky luu hanh theo quy dinh tai Piéu 29 Théng tu nay. W '
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2. Khi nhén dugce hd so gia han du thanh phﬁn theo quy dinh, Cuc Quan ly
Y, Dugc c6 truyén cap cho co sé ding ky Phiéu tiép nhan ho so theo Mau s6 02A
ban hanh kém theo Théng tu nay. Truong hop khéng du ho so theo quy dinh, Cuc
Quan ly Y, Dugc ¢ truyén c6 van ban hoidc dé nghi (truong hop ndp truc tiép) co
s& dang ky bb sung du hd so theo quy dinh.

3. Gidy dang ky luu hanh vi thude c6 truyén, dugc liéu khi hét thoi han higu
lwec ma dd dugce Cuc Quan ly Y, Duge ¢b truyén tiép nhan ho so gia han theo quy
dinh thi duoc tiép tuc sur dung cho dén khi duoc gia han hoac khi Cuc Quanly Y,
Dugc ¢6 truyén ¢ vin ban thong béo khong gia han hoic théng béo tam dirng str
dung gidy dang ky luu hanh vi thudc ¢b truyén, duge liéu do phat hién vi thude
cd truyén, duoc lidu c6 nguy co khéng an toan cho ngudi sir dung hodc nghi ngd
gia mao tai liéu phap ly.

4. Gia han giéy dang ky luu hanh vi thude ¢b truyén, dugc lidu trén co s&
tham dinh ho so, tu vn ctia Hoi dong déi véi truong hop vi thude ¢b truyén, duge
liéu vi pham chét luong mutrc d6 1 theo quy dinh tai Thong tu s638/2021/TT-BYT
ngay 31 thang 12 ndm 2021 ciia B trudng Bo Y té quy dinh vé chat lwong duoc
liéu, vi thudc cb truyén, thube cd truyén.

5. Trong thoi han téi da 03 thang ké tir ngdy nhan du hd so, Cuc Quan ly
Y, Dugc ¢6 truyén cé vin ban dong y hodc khong ddng ¥ cap gia han gidy dang
ky luu hanh thude cb truyén dbi véi cac trudong hop quy dinh tai khoan 4 Piéu nay
hoic vi thude ¢b truyén, duoc lidu c6 nghi ngo gia mao tai liéu phap ly. Trinh tu,
thd tuc gia han gidy dang ky luu hanh vi thudc ¢b truyén, duoc lidu thuc hién theo
quy dinh tai khoan 5 Piéu 21 Thong tu nay.

6. Gia han gidy dang ky luu hanh vi thudc ¢é truyén, dugc liéu ma khéng
yéu cau tham dinh ho so, tu van ctia Hoi dong dbi véi cac truong hop khong thude
quy dinh tai khoan 4 Piéu nay.

Trong thot han 03 thang ké tir ngay nhén du hd so, Cuc Quan ly Y, Duoc cd
truyén c6 van ban dong y hoac khiéng dong y cp gia han gidy dang ky luu hanh vi
thude cb truyén, duge liéu. Trinh tu, thi tuc gia han gidy dang ky luu hanh vi thude
cb truyén, duoc liéu thuc hién theo quy dinh tai khoan 6 Diéu 21 Thong tu nay.”.

5. B0 sung diém c, d khoan 1 Diéu 41 nhu sau:

“c) Trong thoi han 03 ngay lam viée ké tir ngay tiép nhan ho so gia han gidy
dang ky luu hanh, Cuc Quan ly Y, Duoc cb truyén cong khai thong tin tiép nhan
hé so dé nghi gia han gidy dang ky luu hanh trén Cdng thong tin dién tt ctia Bo
Y té, Trang théng tin dién ttr Cuc Quéan ly Y, Dugc cb truyén; V
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d) Trong thoi han 03 ngay 1am viéc ké tir ngay Cuc Quan ly Y, Duoc ¢b

* truyén c6 vin ban thong bao khéng gia han hoic thong béo tam dimg st dung gidy

dang ky luu hanh do phét hién thudc ¢6 truyén, vi thudc cb truyén, duogc lidu co
nguy co khong an toan cho nguoi st dung hodc nghi ngo gia mao tai liéu phap ly,
Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢b truyén cong khai thong tin trén Cong théng tin dién tir
ctia BO Y té, Trang thong tin dién tir Cuc Quan ly Y, Dugc ¢b truyén.”.

6. Bo sung khoan 4 Piéu 41 nhu sau:

“Trung tdm Qudc gia vé Thong tin thude va Theo dbi phan tmg c6 hai cta
thudc co trach nhiém tong hop, dinh ky 06 thang mot 1an béo céo vé Cuc Quan ly
Y, Dugc co truyén.”.

Piéu 2. Hiéu lye thi hanh
1. Thong tu nay c6 hiéu luc tir ngay 01 thang 01 nam 2025.

2. Khoan 20 va khoan 27 Diéu 1 Théng tu s6 39/2021/TT-BYT ngay 31
thang 12 nim 2021 cta B trudng Bo Y té vé viée sira dbi, bd sung mot sb diéu
ctia Thong tu s6 21/2018/TT-BYT ngay 12 thang 9 nam 2018 cua Bd trudng BO
Y té quy dinh viéc dang ky luu hanh thude ¢ truyén, duge liéu hét hiéu luc k8 tir
ngay Thong tu nay cé hiéu luc.

Piéu 3. Didu khoan tham chiéu

Trudng hop céc vin ban dan chiéu trong Théng tu ndy bi thay thé hoic stra
doi, bo sung thi thuc hién theo van ban da duoc thay thé hoac van ban da duoc
stra doi, bo sung.

Piéu 4. Piéu khoan chuyén tiep

Ho so dé nghi gia han gidy dang ky luu hanh thude ¢ truyén, vi thudc co
truyén, dugc liéu ndp trude ngdy Thong tu ndy cé hiéu luc thi hanh nhung chua
dugc gia han gidy dang ky luu hanh, thyc hién nhu sau:

1. Pugc tiép tuc st dung gidy dang ky luu hanh cta thude ¢b truyén, vi thude
cd truyén, duoc liéu theo quy dinh tai diém ¢ khoan 8 Piéu 56 Luat Duoc duoc sira
d6i tai khoan 30 Diéu 1 Luat stra dbi, bd sung mot s6 diéu ctia Luat Duoc.

2. Pugc tiép tuc tham dinh, gia han Gidy dang ky luu hanh néu dap Ung
quy dinh tai Thong tu sé 21/2018/TT-BYT ngay 12 thang 9 nam 2018 cua B
truéng B Y té quy dinh viéc dang ky luu hanh thude ¢b truyén, duoc lidu va
Thong tu s6 39/2021/TT-BYT ngdy 31 thang 12 nidm 2021 cia Bo truong BO Y
té vé viéc sira dbi, bd sung mot s diéu cia Thong tu s6 21/2018/TT-BYT ngay
12 thang 9 nam 2018 ctia Bd trudng Bo Y té quy dinh viée dang ky luu hanh thudce
c6 truyén, dugc lidu. Trudng hop co sé dé nghi thuc hién theo quy dinh ctia Thong
tu nay phai hoan thién hd so theo quy dinh dé duoc xem xét gia han gidy dang ky

luru hanh. M/



Piéu 5. Trach nhiém thi hanh

Chéanh Vin phong Bg; Cuc trudng Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢b truyén; Chanh
Thanh tra Bg; Thi truéng céc don vi thude va truc thude Bd Y t&; S& Y té cac
tinh, thanh phé truc thudc Trung wong; cac co sé kinh doanh dugc va cac co quan,
td chirc, ¢4 nhén ¢6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Thong tu nay.

Trong qua trinh thuc hién néu c6 khé khin, vuéng mac dé nghi cac co quan,
t6 chirc, c4 nhan phan anh vé B Y t& (Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢ truyén) dé xem
x€t, giai quyét./.ub

Noi nhin:

- Uy ban x& héi ciia Quéc héi; KT.BQ TRUONG W
- Van phong Chinh pha (Vu KGVX, Céng bio, ~ THU TRUONG

Cdng TTDT Chinh phit); oy

- B/c B6 trudong BYT (dé bao céo); T

- Céc Thir trudng BYT; &

- B6 Tu phap (Cuc Kiém tra vin ban QPPL); 4
- B, Co quan ngang B9, Co quan thudc Chinh phi
- Téng cuc Hai quan;
-Y té cac Bo, nganh;
- Cac Vu, Cuc, Vin phong B, Thanh tra B9, don vi — g
truc thude BO Y té; Po Xuan Tuyén
- S&'Y té céc tinh, thanh phd truc thude Trung wong;

- Hoi ddng tu van cAp GPKLH thudc, nguyén liéu

lam thudc;

- Tdng cong ty Duoc Viét Nam - Cong ty ¢b phan;

- Hiép h¢i Doanh nghiép duoc Viét Nam;

- Hoi Dugc hoc Viét Nam;

- Céng thong tin dién tr BO Y té, Trang TTDT Cuc

Quan ly Y, Dugc cb truyén;

- Cac co so dang ky, san xuét thude ¢b truyén, vi

thude cd truyén, duoc liéu;

- Luu: VP, PC, YDCT.




PHU LUC

(Kem theo Théng tur s6 54 /2024/TT-BYT ngay31thdngl Jncim 2024
cua Bo truong Bo Y té)

| Phéu tiép nhén ho so dé nghi gia han gidy ding ky luu hanh

BM 02A L2 % ga A2 A -

thudc co truyén/vi thude co truyén/dugc ligu.
BM 04A Don dé nghj gia han gidy dang ky thudc co truyén
BM 04B Don dé nghi gia han gidy dang ky vi thude ¢b truyén
BM 04C Don dé nghi gia han gidy ding ky duoc liéu
BM 08A Béo cdo an toan, hiéu qua cua thude cb truyén

Bédo cdo an toan, hidu qua cua thudc cd truyén trong qua trinh
BM 08C .

luu hanh




Maiu sb 02A

BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY Doc lap - Tu do - Hanh phic
Y, DUQC CO TRUYEN

N /PTN-YDCT-GH

_ __ PHEU TIEP NHAN ‘
O SO PE NGHI GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH

THUOC CO TRUYEN/VI THUOC CO TRUYEN/DUQC LIEU
. Té¢n co so dang ky:

2. Cuc Quin 1y Y, Dugc ¢b truyén da tiép nhin (cc) hd so ding ky thudc ciia co' sé nhw sau:

STT Tén thuoc co truyén, So diang ky Mai ho so Ghi chu
vi thuoc ¢o truyén,
duoc licu

2

3. 116 so da ndp bao gom:

e, 1

sTr Noi dung Ghi chi
| I 01 bo hd so gde, bao gdm:
I Don dé nghi gia han gidy ding ky luu hanh thude ¢b truyén/vi thude o

truyén/dugc licu.

2 Giay chirmg nhan san pham dugc pham con thoi han hiéu lue doi voi thude
¢0 truyén nhap khau.
3 Bdo c4o an toan, hiéu qua cua thudc ¢o truyén trong qua trinh luu hanh.

Ha Noi, ngay  thang nam

Ngudi tiép nhin hd so

Ghi chii: Ho so dwoc coi la hop ¢ dwa ra tham dinh sau khi co s6 da ngp phi va nhin bién lai thu
phi tai Cuc Qudn ly Y, Dwoc co truyén.



BM 04A
DON PE NGHI GIA HAN GIAY PANG KY THUOC CO TRUYEN

I. Thong tin vé co s¢ dang ky va co s¢ san xuat
1. Co so dang ky (co s so hiru gidy dang Ky luwu hanh)

I.1.T¢n co s¢ dang ky:

1.2. Dia chi: Website (néu ¢d):
1.3. S6 dién thoai: S fax:
I<-mail:

I.4.I'én va dia chi vdn phong dai dién hodc nguoi lién lac & Viét Nam (néu co):
I'¢n:

Dicn thoai ¢6 dinh: Dién thoai di dong:

Dia chi lién lac:

2. Co sé san xuat'

2.1.'1I'tn co s& san xuat:

2.2. Dia chi: Website (néu cd):
2.3. S0 dién thoai: SO fax:

li-mail;

2.4. Cac co sO san xuat khac:

['én va dia chi Vai tro

I1. Chi tiét vé san pham:

1. Tén san phim, dang bao ché:
1.1. T¢én thuong mai (da dugce cap):
I

1.3. Dang bao ché:

to

.‘I'én thuong mai (d¢ nghi thay doi néu c9):

~

. Duong dung:

. Giay dang ky so: ngay cap: ngay hét han:

._.
N

. Mo ta san pham:

(SO oS

1. Mo ta dang bao ché:

2
S

. Mo ta quy cach dong goi:

8]

o
B~ W

. Ti¢u chuan chat lugng:

. Han dung:

o
&}

5. Dicu ki¢n bdo quan:

[S)

6. Tinh hinh luu hanh thude tai Viét Nam (tich X vao 6 twong Gng):




(1 Thuoc ¢d luu hanh.

(1 Thude chua luu hanh.

3. Cong thire (bao gom ham luwgng duwoc liéu va ta dwgc) cho mot don vi chia liéu

nho nhiat hodc cho mgt don vi dong goi nhé nhat

T

Thanh phéan

Ham lugng

Xéc dinh duoc
liéu/ ta duoc

Nha san xuét
(tén, dia chi)

Tiéu chuan’

4. Tinh hinh ding ky luu hanh tai Viét Nam :

‘ STT

[§S)

w2

Lan
GDKLH

LLan dau

cap

Ngay cip

S6 Quyét dinh

Ghi chua

Gia han lan 1

Gia han lan 2

5. Thay dbi, bo sung trong thoi gian gidy ding ky lwu hanh con hiéu lue:

Thay doi,

b6 sung da
nop

~ Chi tidt cac
noi dung
thay doi

C6 cong van pheé
duyét (ghi ré Sé6 Cong
vin va ngay dwoc phé
duyét va kéem ban sao

cong van cho phép
thay doi, bo sung)

Chua c6 cong vin phé
duyét (ghi ré So tiép
nhin va ngay tiép nhin)

[I. Béing tong hop thong tin vé tinh hinh bao cdo an toan hiéu qua trong qua

trinh lvu hanh:

ST

I

(9, [ SN RS R NS

l-

| S

bao cao

So hi¢u

Ngay bao bao cao

Ghi chu?




IV. Cam két ciia co sé diing ky
Co so dang ky thude xin cam két:
I. Thude thue té ¢6 luu hanh trén thi truong.
2. 'Trong qua trinh luu hanh, thude khong vi pham cac quy dinh phap luat vé duoc.
3. Da ki¢m tra va xdc nhan cac noi dung trén l1a ding su that. Tai liéu ndp kem theo dung
vOi cde tai licu da ndp tai Cuc Quan ly Y, Duogc cd truyén.
4. Néu ¢6 su gia 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.
5. Chiu trach nhiém hoan toan vé sé hitu tri tué lién quan dén thudc xin déng ky.
Ngay... thang... ndm
Dai dién hop phap cia co sé ding ky
(Ky truc tiép, ghi ro ho tén, chirc danh, dong ddu)

| 77N . ~ Ao == . ’ P £ A~ 2 A Ioa) < > 2 A \ >
Nha san xudt cudi cung chiu trach nhiém xudt 16 san pham. Truong hop co s¢ san xuat la co so

dang ky thi khong can phai dién théng tin.

2 Ny A a . N A A A ’ . n T A

“ Ghiro cong doan bao ché, “hop dong to chitc nghién ciu”, nhuwong quyén, ...
" Neéu la tiéu chuan Duoce dién, dé nghi ghi ro theo phién ban nao.

A rprxe on , <
lai licu dinh kem.



MAU SO 04B
DON DE NGHI GIA HAN GIAY PANG KY VI THUOC CO TRUYEN
I. Thong tin vé co s¢ diing ky va co sé san xuit
I. Co sé ding ky (co sé s6 hiru gidy ding ky lwu hanh)

[.1.T¢n co s¢ dang ky:

1.2. Dia chi: Website (néu co)
1.3. S6 dién thoai: S fax:
Is-mail:

I.4.1'¢n va dia chi van phong dai dién hodc nguoi lién lac & Viét Nam (néu co):
1¢n:

DT ¢ dinh: DT di dong:

Dia chi lién lac:

o Z.1
2. Co s san xuat

2.1.°T¢n co s& san xudt
2.2. Dia chi: Website (néu co)
2.3. S84 dién thoai: S fax:

I-mail:

2.4. Cac co so san xuat khac:

A N . » . \ 2
I'én va dia chi Vai tro

I1. Chi tiét vé san phfnm

I. Tén sian pham, phwong phap ché bién:
I.1. T¢n cta vi thude 6 truyén (da dugc cip):
I
I

4. Gidy dang ky s0: ngay cap: ngay hét han:

o

. I'én cua vi thudc co truyén (dé nghi thay doi néu co):

(U]

. Phuong phap so ché, ché bién:

N —
&

. Mo ta san pham:

)

.1. M6 ta phuong phap so ché, ché bién:

o
8]

2. M0 ta quy cach dong goi:

o
o

3. Ti¢u chuan chat lugng:

(89
N

4. Tlan dung:

ro
U

5. Dicu ki¢n bao quan:

9

6. Tinh hinh luu hanh vi thude ¢b truyén tai Viét Nam (tich X vao 6 twong ung):

11 Vi thude ¢0 truyén ¢d luu hanh.



1 Vi thude ¢o truyén chua luu hanh.

3. Cong thire (bao gdm ham lwong dwoc liéu va phu liéu) cho mgt don vi chia licu

nho nhat hoac cho mot don vi déng géi nhoé nhat

11 Thanh phéan Ham luong Xac dinh  [Nha san xuét| Tiéu chuén’
duoc liéu/ |(tén, dia chi)
phu li¢u
1
2
4. Tinh hinh ding ky luu hanh tai Viét Nam :
STT Lan cip | Ngay cip S6 Quyét dinh Ghi chi
GDKLH
1. | Lan dau
| 2 | Gia han lan 1
3 Gia han lan 2

3, 'l‘rhz\yw(']("')i, b6 sung trong thoi gian gidy ding ky lwu hanh con hiéu lue:

STT | Thay déi, | Chi tiét cac C6 cong van phé Chuwa c6 cong van phé
bésung da | noidung | duyét(ghi ro S6 Cong |  duyét (ghi ro So tiép
nop thay doi vin va ngay dwoc phé | nhdn va ngay tiép nhdn)

duyét va kem ban sao
cong van cho phép
thay doi, bo sung)

I. Béo cdo tinh hinh chat lugng vi thude co truyén trong thoi gian luu hanh:
; S616vi | S6 lwgng vi

| STT S6 Quyét thube ¢b thubc ¢b Mikc do Hinh thwe thu hoi
| ' dinh thu hoi | truyén bi | truyénda | vipham | (w nguyén/bat bugc)

thu hdi thu hoi

2. S6 lq‘gl}g}huéc da san xuét, cung ung trén thi trudng (theo ndm):

S6 lwong Nam

cung ing

So lwgng sin

X Ghi chu
xuat




l

IV. Cam két ctia co sé dang ky

Co so ding ky vi thude ¢d truyén xin cam két:
I. Vi thude ¢d 1ruyén thuc té ¢6 lwu hanh trén thi truong.
2. Irong qud trinh luu hanh, vi thude ¢b truyén khong vi pham cic quy dinh vé ding
kv. luu hanh thude va cac quy dinh khéc cua phép luat.
3. Da kiém tra va xdc nhan cac ndi dung trén la ding su that. Tai liéu ndp kem theo
diing voi cac tai liéu da ndp tai Cuc Quan 1y Y, Duge ¢d truyén.
4. Néu ¢o 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 cta phap luat.
5. Chiu trach nhiém hoan toan vé s¢ hitu tri tué lién quan dén vi thudc cd truyén Xin
dang ky.
Ngay... thang... ndm
Dai dién hop phap cia co sé dang ky
(Ky true tiép, ghi ¥é ho tén, chitc danh, dong ddu)

I 5. LA A . i n Lo gin 3 g E g R o T
Nha san xudt cudi cung chiu trach nhiém xuat 16 san pham. Truong hop co so san xuat la co

so dang ky thi khong can phai dién thong tin.
2 vy~ - N POy Py Py , .n T A
" Ghiro cong doan bao ché, “hop dong té chirc nghién citu”, nhieong quyén, ...

" Néu la tieu chudan Duoc dién, dé nghi ghi rd theo phién ban nao



BM 04C
DON DE NGHI GIA HAN GIAY PANG KY DUQC LIEU

I. Théng tin vé co sé ding ky va co sé san xuat
1. Co sé diing ky (co s& s6 hiru gidy ding ky lwu hanh)
[.1.71¢n co s¢ dang Ky:
1.2. Dia chi: Website (néu co):
1.3. S6 dicn thoai: S fax:
l-mail:
[.4.T¢n va dia chi van phong dai dién hodc nguoi lién lac ¢ Viét Nam (néu co):
1'én:
Dién thoai ¢6 dinh: Dién thoai di dong:
Dia chi lién lac:
2. Co sé san xuét'

2.1.T¢n co sO san xuat:

(S
(8]

. Dia chi: Website (néu cd):

(S
(3

3. S dién thoai: S6 fax:

l<-mail:

o

4. Céc co so san xuat khac:

SR 5 e 5 .
I'én va dia chi Vai tro

I1. Chi tiét vé san pham
1. Tén san pham, phwong phap ché bién:

1.1.T¢n dugc licu:

)

. Phuong phap so ché, ché bicn:
1.3. Gidy dang ky so: ngay cap: ngay hét han:

. Mo ta san phz;‘im:

o N

.1. Mo ta phuong phép so ché, ché bién:

8]
S

. Mo ta quy cach dong goi:

S

3. 'Ticu chuan chat lugng:

8]
~

. Han dung:

2
J

5. Dicu ki¢n bao quan:

(8]

.6. 'Tinh hinh luu hanh dugc liéu tai Viét Nam (tich X vao 6 tuong tng):

11 Duoe iéu ¢o luu hanh.
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11 Duoce li¢u chua luu hanh.
3. Cong thire cho mgt don vi chia liéu nhé nhat hoac cho mét don vi dong goi nho

nhat

T Thanh phan Ham lugng | Nha san xuat Tiéu chun’
(tén, dia chi)

4. Tinh hinh diang ky luu hanh tai Viét Nam :

|
} STT Lan cap | Ngay cap S6 Quyét dinh | Ghi cha
‘ GDKLH

E L. Lan dau

‘ 2 Gia han lan 1

Gia han lan 2

(9]

5. Thay doi, bo sung trong thoi gian gidy ding ky lwu hanh con higu lwe:

I R — NS

'STT | Thay dbi, " Chi tiét cac C6 cong vian phé Chua ¢6 cong van phé
| bosung da | ndidung | duyét (ghi ré S6 Cong |  duyét (ghi ré So ticp
nop thay déi vin va ngay dwoc phé | nhin va ngay tiép nhin)

duyét va kéem ban sao
cong vin cho phép
thay doi, bo sung)

i1l. Bio cao trong qua trinh luu hanh

I. Bao cdo tinh hinh chét lugng dugc liéu trong thoi gian luu hanh:

| 616 dwoe | S8 lwgng
liéu bi thu | duwgc li¢u
hoi da thu hdi

Mirc do Hinh thitc thu hoi
vi pham (tw nguyén/bdt buéc)

SH Quyét
dinh thu hoi

X‘ S

STT

2. S6 luong duge liéu da san XUuat, cung ung trén thi trudng (theo ndam):
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So lwgng san So lwong Nam

£ A Ghi chu
xuat cung wng

STT So 16

IV. Cam két cia co s¢ ding ky
Co s dang ky duogc li¢u xin cam két:

I. Duoc li¢u thue té ¢6 luu hanh trén thi truong.

§9]

.‘I'rong quad trinh luu hanh dugc liéu khong vi pham cac quy dinh vé dugc.
3. Da kiém tra va xac nhan cac ndi dung trén 1a ding sy that.
4. Tai licu nop kem theo dung véi cac tai li€u da ndp tai Cuc Quan ly Y, Duogc cd truyén.
Ncu ¢6 sur gia mao, khong dang su that co s¢ dang ky xin chiu hoan toan trach nhiém va
s¢ bi xtr phat theo quy dinh cia phap luat.
5. Chiu trach nhiém hoan toan vé s hitu tri tué¢ lién quan dén duoc lidu xin dang ky.
Ngay... thang... ndm
Pai dién hop phap cia co sé ding ky
(Ky truc tiép, ghi ¥ ho tén, chite danh, déng ddu)

I xrp s o z Ty % . ’ - B o 2 x , PO )
Nha san xuat cuoi cung chiu trdach nhiém xuat 16 san pham. Truong hop co so san xudt la co so
dang ky thi khong can phai dién thong tin.
2 s~ gA A ’ en T A
Ghiré “hop dong t6 chirc nghién curu”, nhuong quyén, ...

* Néu la tiéu chuan Duoc dién, dé nghi ghi ro theo phién ban nao.
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BM 08A
BAO CAO AN TOAN, HIEU QUA CUA THUOC CO TRUYEN

Tén co sé ding ky CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phic

L | S e vee e, NGAY ... thang ... ndm .......

Kinh gui: Trung tdm quoc gia vé thong tin thudc va theo doi phan ung c6 hai cua

thuoc

Thuc hién quy dinh v¢ viéc bdo cdo an toan, hiéu qua cua thudc co truyén trong
qua trinh luu hanh va khi dang ky gia han doi véi nhiing thudc ¢6 truyén c¢6 yéu céu bao
c40 an toan, hiéu qua, co sd.... bao cao tinh hinh st dung thudc ¢6 truyén nhu sau:

I. T'én co so dang ky (dia chi):

(§ ]

.'I'én co s¢ san xuat (dia chi):

2

.'I'én thuoc:

4. Dang bao ché:

N

. Cong thtrc, thanh phén:

6. Chi dinh:

7. Duong dung:

8. Gidy dang ky so:

Neay cdp GDK:

Neay hét han GDK:

9. Bang tong két cic bdo cdo phan tng c6 hai cia thube cb truyén da gii vé
Trung tam quéc gia vé thong tin thudc va theo dbi phan tmg c6 hai cua thudc lién quan
dén tac dung khong mong mudn ctia thube sau khi dua thudc ra luu hanh trén thi truong
Vi¢t Nam:

10. Bang tong két tinh hinh st dung thudc tai cac co s& kham chita bénh trén
pham vi ca nude, bao gdm:

- Thong tin v& co s& kham bénh, chira bénh ¢o st dung thudc (ghi cu thé tén, dia
chi cua tirng co 50):

- T'ong 6 lugng thude da luu hanh:

1. Bang 1611g két céc cap nhat thong tin vé an toan, hiéu qua cua thudc da thuc

hién trong qua trinh luu hanh (céac cap nhat da duge Cuc Quan ly Y, Duoc cd truyén phé
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duyét: cdc cap nhat ¢o tinh thong bao; cac cip nhat theo cong vin hudng dan cia Cuc
Quan 1y Y, Duoc ¢b truyén (néu co).

12. Bang tom tit két qua cac nghién ctru 1dm sang tién hanh tai Viét Nam (néu
co).

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

Ngay... thang... nam...
Pai dién hop phap cia co sé ding ky
(Ky triee tiép, ghi ré ho tén, chirc danh, déng ddu)
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MAU 08C
BAO CAO AN TOAN, HIEU QUA CUA THUOC CO TRUYEN TRONG
QUA TRINH LUU HANH
Kinh gti:
I. Thong tin chung:
I.1. Tén co so dang ky Dia chi: Dién thoai:

[.2. T'én van phong dai di¢n tai Viét Nam (d6i voi co so dang ky nude ngoai):
Dia chi: Dién thoai:

1.3, 'I'én co sO san xuat: Dia chi: Dién thoai:

1.4. Tén thude:

1.5.  Hoat chat, nong dé/ham luong:

1.6.  Dang bao ché:

1.7.  S6 dang ky: Ngay cip/ gia han gan nhit:  Ngay hét han:

2. 'T'inh trang luu hanh trén thé gi6i (néu cd)

3. B4o céo tinh hinh chét lugng thudc trong thoi gian luu hanh:

vere SO Quyét | S616 thude S l?‘-"“? Mire do Hinh thire thu hdi
STT | . A ; As thuéc da : 2 B o
- dinh thu hoi | bi thu hoi thu hdi vi pham (tw nguyén/bat bujc)

R

4. Nhing thay doi lién quan téi thdng tin an toan thudc trong khoang thoi gian
bdo cdo’

5. Thong tin vé tinh hinh st dung tai thi truong Viét Nam

5.1. 86 luong thudc da san xuét, cung ung trén thi trudng (theo ndm):

So lwgng cung
ung

S6 lwong san

X Ghi chu
xuat

STT

5.2. Danh séach céc co so'y té sir dung thudc:

' i
| STT | Tén co so s dung

§ l . S

S6 lwgng sir dung )
(theo don vi tinh nho nhat)
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6. 'Tong hop thong tin vé bién cb® bit loi nghiém trong cua thude cb truyén
dugc ghi nhan trong qua trinh luu hanh trén thi truong Viét Nam:

e m— AR 47 LeA A A - 2. A > s _ o r oy e A A
STT | Mo ta bién co SO ca gap phai | Keét qua sau khi xir tri bién ¢o

|
|

]

7. Déanh gia tin hidu va nguy co (tich Vvao ngi dung phu hop)
Thube khong ¢ van dé vé chat lwong va bién ¢ bat loi cua thude trong qua
trinh luu hanh
Thude ¢6 ghi nhan vé thude vi pham chit luong va ¢ su thay déi dic tinh
an toan cua thude so voi to hudng dan st dung di dugc phé duyét (néu ré van dé
va bicn phdp gidi quyét dé giam thiéu nguy co).
8. Két luan va dé xudt
Co s dang ky cam két: nhitng ndi dung bdo céo 1a dung su that, néu
khong ding co so xin hoan toan chiu trach nhiém trudc phap luat./.

~

....... , ngay..... thang..... nam.....
Dai dién hop phap cia co s6 diang ky
(Ky truec tiép, ghi ro ho tén, chirc danh, dong dau)

' Co so liét ké nhiing thay dbi dang ké vé thong tin an toan thudc trong khoang thoi gian bdo céo.
Nhirng thay dbi nay ¢6 thé bao gdm chéng chi dinh, canh béo, than trong, tac dung khong mong muédn, qué lidu,
tuong tic thude hodc nhiing phat hién quan trong vé an toan thudc.

> M6 ta cu thé bién ¢b hoic theo hé théng MedDRA (PT);
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