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

Kinh gri: Cuc Quéan ly Dugec
138 A Giang Vo, Ha Noi.

Tén co sé dang ky: Tén co s¢ san xuat:
Tén van phong dai dién
Dia chi: Dia chi: tai Viét Nam (d6i voi co
s¢ dang ky nudc ngoai)

bién thoai: Dién thoai:
bia chi:

bién thoai:

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

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

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

Ly do dé nghi rut gidy ding Ky luu hanh: Ghi cy thé 1y do va kém theo tai liéu (néu
c0)

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

Ngay... thang... nam.....
Dai dién ho*p phap cua
co sé dé nghi rat giay dang ky luu hanh (¥)
(Ky truec tiép, ghi 16 ho tén, chirc danh, déng dau)

Ghi chii: (*) Ngwoi ky don theo quy dinh tai khodn 5 Diéu 22 Théng tir nay.



MAU 2A/TT

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

Kinh giri:

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

- Trung tim Qudc gia vé Thong tin thudc va
Theo doi phan @ng c6 hai ctia thuoc (**)
Dia chi: 13-15 Lé Thanh Tong, Hoan Kiem, Ha Noi

Thuc hién theo yéu cau vé viéc bao cao theo doi, ddnh gid an toan, hi€u qua
cua thudc trong qua trinh luu hanh va khi dang ky gia han d6i voi nhiing thude co
yéu cau bao cdo an toan, hi€u qua, co s6.... bao cado nhu sau:

1. Tén co so dang ky Dia chi: bién thoai:

2. Tén co s& san xuat: DPia chi: bién thoai:

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

4. Tén thubc:

5. Hoat chét, néng do/ham luong:

6. Dang bao ché:

7

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

8. Thong tin v€ an toan, hiéu qua va su dung cua thudc:
8.1. Bao cdo phan tng ¢ hai cta thudc sau khi dua thudc ra Iuu hanh trén thi
truong Viét Nam:

Bdng tong két cdc bdo cdo phan img co hai cua thudc da givi vé Trung tdm
Quobc gia hodc Trung tam khu viec ve thong tin thuoc va theo doi phan ung co hai
ciia thuéc lién quan dén tac dung khéng mong muén cia thudc sau khi dwa thubce
ra luu hanh trén thi truong Viét Nam (kem theo ban sao cac bdo cao) hodc thong
tin vé bdo cdo phan iing cé hai ciia thuée dwoce ghi nhdan tir chwong trinh gidm sdt
sau khi thuéc dwoc phé duyét duoc co so kinh doanh thuéc thuc hién.
8.2. Tinh hinh st dung thude tai cac co s kham, chita bénh trén pham vi ca
nudc:



Bang tong két tinh hinh sir dung thudc tai cdc co s khdm, chita bénh trén
pham vi cd niede (s6 lwong thudc siv dung tai ting co so kham, chita bénh).

8.3. Tong két cac cap nhat thong tin vé an toan, hiéu qua cua thudc di thyc hién
trong qua trinh Iuu hanh:

Bdo cdo téng hop cdc ni dung cdp nhét da dwoc Cuc Qudn 1y Duoc phé
duyét, cdc cdp nhdt cé tinh théng bdo, cdc cdp nhdt theo céng van huéng dan ciia
Cuc Quan Iy Dwoc (néu c6) lién quan dén thay doi thong tin trong To hudng dan
st dung thuoc.

8.4. Toém tat két qua cua cac nghién ctru 1am sang duoc thuc hién tai Viét Nam
lién quan dén thube (néu co).
9. Pénh gia loi ich va nguy co lién quan dén thudc trong qua trinh luu hanh; dé
xuat lién quan dén viéc luu hanh san pham ding ky:

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

Ngay..... thang..... nam.....
Pai dién hop phap ciia co s ding ky (!
(Ky truee tiép, ghi ré ho tén, chite danh, déng ddu)

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

(**): Bdo cdo theo quy dinh tai diém a khodn 2 Diéu 5 Théng tw nay.
(1) Cdc chirc danh theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 22 Théng tir nay



MAU 2B/TT

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

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

- Trung tim Qudc gia vé Thong tin thudc va
Theo doi phan @ng c6 hai ctia thuoc (**)
Dia chi: 13-15 Lé Thanh Tong, Hoan Kiem, Ha Noi

'Thuc hién theo yéu cau vé viéc bao cdo theo ddi, danh gid an toan, hi¢u qua

clia vac Xin trong qua trinh luu hanh va khi dang ky gia han d6i voi nhimg vic xin
c6 yéu cau bao cao an toan, hiéu qua, co so.... bao cao nhu sau:

l.
2.

. Tén vin phong dai dién tai Viét Nam (d6i véi co s¢ dang ky nudc ngoai)

Nk

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

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

DPia chi: bién thoai:

Tén vic xin:

Hoat chét, ndng do/ham luong:

Dang bao ché:

S6 dang ky (SPK): Ngay cap SPK: Ngay hét han SPK:
Bang tong két cac bao cao phan tmg c6 hai cua vac xin ghi nhan dugc trong
qué trinh luu hanh vac xin trén thi truong Viét Nam

Thong ké cdc truong hop phan vmg ¢é hai da dwoc ghi nhdn (phdn iing sau

tiem nhe, nang) trong qua trinh luu hanh.

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

Cdc cap nhat da dwoc Cuc Quan ly Duoc phé duyét; cac cdp nhdt co tinh thong
bao; cdc cdp nhdt theo cong van huong dan cua Cuc Quan ly Duoc (néu co).

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

co).

11. Panh gia lo1 ich cua vac xin va nguy co lién quan dén vac xin trong qua trinh

lwu hanh; dé xut lién quan dén viéc luu hanh san pham dang ky:



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

Ngay..... thang..... nam.....
Dai di¢n hgp phép ciia co sé ding ky
(Ky truec tiép, ghi ré ho tén, chirc danh, déng dau)

(*): Bdo cdo theo quy dinh tai diém b khodn 2 Piéu 5 Thong tw ndy.

(**): Bdo cdo theo quy dinh tai diém a khodn 2 Piéu 5 Thong tw nay.
(1) Cdc chirc danh theo quy dinh tai khodn 5 Piéu 22 Thong tw ndy



MAU 2C/TT
BAO CAO TiNH HINH SU DUNG THUOC
Tén co s& kham bénh, CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
ch,u’a bénh Poc 1ap - Tw do - Hanh phic
Sb..........

..... , ngay  thdang nam

Kinh giri: Trung tim Qudc gia vé Thong tin thudc va
Theo doi phan rng c6 hai cua thuoc(*)
Dia chi: 13-15 Lé Thanh Tong, Hoan Kiem, Ha Noi

Thure hién theo yéu cau vé viéc bao céo theo ddi, danh gia an toan, hiéu qua
ctia thudc trong qua trinh luu hanh ddi v&i nhitng thude c6 yéu cau bao cio an
toan, hi€u qua, co s0.... bdo cdo nhu sau:

1. Tén thubc:

Hoat chat, néng do/ham luong:
Dang bao ché:

S6 dang ky:

S6 luwong thude da st dung:

SO bénh nhan d3 sir dung thudce:
Thot gian sir dung:

Danh gia an toan, hi€u qua cta thuoc da st dung (c6 so liéu kem theo):

RN

. Phan tng c6 hai cua thudc (ADR): cac biéu hién ADR, sd trudng hop, két
qua xt Iy ADR (c6 s6 liéu kém theo):

10. Kién nghi, d& xuét (ghi 5 c6 tiép tuc str dung thudc tai co sd kham bénh,
chira bénh hay khong?):

(Co s6 kham bénh, chita bénh) cam két va chiu trach nhiém vé cac noi dung

bao céo néu trén./.

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

(*): Bdo cdo theo quy dinh tai khodn 3 Diéu 5 Thong tw nay.



IMAU 2D/TT

BAO CAO AN TOAN, HIEU QUA CUA THUOC TRONG
QUA TRINH LUU HANH

Kinh gtri: Cuc Quan ly Dugc
Dia chi: 138 A Giang Vo, Ba Pinh, Ha Noi
1. Thong tin chung:

1.2. Tén co sé dang ky bia chi: DPién thoai:

1.3. Tén van phong dai dién tai Viét Nam (déi voi1 co s¢ dang ky nudce ngoai):
Dia chi: bién thoai:

1.4. Tén co so san Xuat: Pia chi: Pién thoai:

1.5. Tén thudc:

1.6. Hoat chit, néng do/ham luong:

1.7. Dang bao ché:

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

3. BAo céo tinh hinh chit luong thudc trong thoi gian luu hanh:

S5 Quyét | 8616 thubebi |  SOMUOME | e ge i | Hinh thuc thu hoi
STT | .. A A thuoc da thu (tw nguyén/ bat
dinh thu hoi thu hoi A pham .
hoi buoc)

4. Nhiing thay doi lién quan t&i thong tin an toan thudc trong khoang thoi gian bao
cao?

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

5.1. Sb lugng thudc da cung Gmg trén thi trudong

5.2. Danh sach cac co so y té st dung thudc (theo mdu kém theo bao gém tén co

s6 sir dung thuéc va so lwong thudce da sir dung)

S6 lwong thudc da st dung

STT Tén co s¢ str dung thude (theo don vi tinh nhé nhdt)

! Biéu miu nay dugc bd sung theo quy dinh tai Thong tu s6 55/2024/TT-BYT cua Bo truong B Y té sira ddi, bo
sung mot sé didu vé gia han gidy dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thudc tai Thong tu s6 08/2022/TT-BYT
ngay 05 thang 9 nam 2022 ctia Bo truong BO Y t€ quy dinh viée dang ky luu hanh thude, nguyén lidu lam thube,
¢6 hidu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2025

2 Co s¢ liét ké viée thuc hién cép nhat 1én co quan quan 1y vé thong tin theo nhitng canh bo cua co quan quan 1y
hodc nhitng phat hién lién quan dén thong tin an toan cua thube (nhu chéng chi dinh, canh béo, than trong, ADR,
qué liéu, trong tac thude...)



6. Tong hop thong tin vé bién c¢® bit loi nghiém trong cua thudc duge ghi nhan

trong qua trinh luu hanh trén thi truong Viét Nam:
STT MO ta bién cb Sb ca gap phai K&t qua sau khi x{ tri bién co

7. Théng tin an toan mdi phat sinh so v6i thong tin ctia thude di dugc phé duyét
trong t& hudng dan st dung cta thude (chi 4p dung voi thube generic khong
co biét duoc géc duoc cép phép luu hanh tai Viét Nam):

7.1. Thong tin vé an toan tir co quan quan 1y SRA:

7.2. Thong tin vé an toan téng hop tir y van:

8. Nhan dinh vé nguy co lién quan dén an toan, hiéu qua cta thudc va bién phap

giai quyét dé giam thiéu nguy co:

9. Két luan va dé xuit:

Co s¢ dang ky cam két nhitng ndi dung bao cio 1a dang su that va chiu
hoan toan trach nhiém trudc phap luat vé nhimg ndi dung da bao cdo./.
....... , ngay..... thang..... nam.....
Dai di¢n hep phép ciia co s¢ ding ky*
(Ky truc tiep, ghi vo ho tén, chirc danh, dong dau)

3 MO ta cu thé bién c6 hoc theo h¢ thong MedDRA (PT);
4 Céc chirc danh theo quy dinh tai khodn 5 Diéu 22 Thong tu s6 08/2022/TT-BYT



MAU 3/TT

TRANG BIA

HO SO PANG KY THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

1. Tén va dia chi co s¢ dang ky:

2. Tén va dija chi co s& san xuét:

3. Tén thudc, nguyén li¢u lam thudc, néng do/ham luong, dang bao ché:
4. Loai thudc, nguyén liéu 1am thudc dang ky:

Yéu cau ghi cu thé: Thudc héa ’du’_O’c/thuo”’c phong xa/vdc xin/sinh phcfm/thuc:)'c
duwoc lieu/nguyén lieu lam thuoc (dwoc chat/ta dwoc/vo nang/ban thanh pham
duoc liéu).

5. Loai hinh dang ky:

Yéu cau ghi cu thé: Pdang ky lan dau/Dang ky gia han/ Pédng ky chuyén giao
cong nghé /Péng ky thay doi 16n/Dang ky thay doi nhé can phé duyét/Pdang ky
thay d6i nhé chi yéu cau théng bdo/Céng bé biét dwoc goc/Céng bé twong
dwong sinh hoc/Céng bé sinh pham tham chiéu/Cdp nhdt théng tin thuéc.
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MAU 4/TT

MUC LUC

1. Tailiéu hanh chinh
1.1.
1.2.

2. Tai liéu chat lwong
2.1.
2.2.

3. Tai liéu tién 1Am sang
3.1.
3.2.

4. Tai li€u lam sang
4.1.
4.2.

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

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

A. Chi tiét vé co s& ding Ky va co' sé san xuit
1. Co sé dang ky

1.1. Tén co s¢ dang ky:
1.2. Pia chi:
1.3. Dién thoai:

Website (néu cé):
Email:

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

bia chi:
bién thoai:

2. Co s& san xuat (1)

2.1. Tén co s& san Xuat:
2.2. Pia chi:

Website (néu cé):

2.3. Dién thoai: Email:
Céc co so san xuat khac (néu co) (2):
Tén va dia chi Vai tro (2)

(1) Co so san xudt cuoi cung chiu trach nhiém xuat xuong lo thuoc
(2) Co so tham gia trong qua trinh san xudat va néu ro vai tro cua tung co' so' san xudt

nhw “san xuat ban thanh pham”,

» [

B. Chi tiét vé san pham

1.

Tén thude/nguyén lidu lam thudc:

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

4. M5 ta dang bao ché:

5. Puong dung:

0.
7
8
9
1

Tiéu chuan chat luong (3):

. Han dung:
. bicu kién bdo quan:

Mo ta quy cach dong gobi:

0. Phan loai (tich vao ndi dung phu hop):

Thubdc ké don

Thudc huéng tim than

Thudc giy nghién

» %3

dong goi so cap

»” [

, “dong goi thircap”, “lam com”, ...

Thudc khong ké don

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

Thudc thanh phim dang phdi hop co

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

Nguyén lidu lam thude Thudc doc

Ma ATC Thudc phong xa
Thubc duge lidu

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

Thanh phan:
Hoat chat Nong do/ Co 56 san xuat Tiéu chuan (3)
(1) ham lwong (2) (tén, dia chi chi ti€t)
Ta dwgc Nong do/ Co s¢ san xut ] Tiéu chuan (3)
ham lugng (tén, dia chi chi tiet)

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

(2) Néu liéu ding tinh theo goc co tdc dung dwoc Iy ciia dwoc chdt (goc base...), can bé sung thém théng
tin vé ham lwgng duoc chat dwoc quy doi ra goc cé tac dung dwoc Iy nay.

Néu duwoc chat dwoc sir dung dwdi dang ban thanh pham da tron thém ta dioc, phai ghi ddy dii ca cdc
thanh phan ta duwoc co trong cong thirc bao ché cdc ban thanh pham cé chira dwoc chdt nay.

(3) Néu la tiéu chudan duoc dién, dé nghi ghi ro tén duoc dién va phién ban duoc dién hodc nam phat
hanh dwege dién hodc ghi theo “dwgc dién phién ban hién hanh”.

C. Tai liéu ky thuat

1. Phan I: Hanh chinh

2. Phan II: Chét luong

3. Phan III: Tién 1am sang

4. Phan IV: Lam sang

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

D. Céc dé nghi dic biét ddi véi thude ding ky

Thudc ¢é dir liéu yéu ciu bao mat ]

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

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

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

Co s& dang ky thude xin cam két cac dir liéu néu trén dap tng dﬁy du cac diéu kién bao
mat dir liéu theo quy dinh cta phap luat Va co sO dang ky thudc s& thuc hién nghia vu
chtrng minh khi dugc co quan c6 tham quyén yéu cau.
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D. Cac nfi dung khac (tich vao ngi dung phu hep)

Hb so dé nghi theo quy trinh thim dinh nhanh

Hb so dé nghj theo quy trinh thim dinh rat gon

C6 hd so twong duong sinh hoc

Co ho so 1am sang

Thudc d& nghi cong bd biét dugc gdc

Thudc d& nghi cong bd sinh phadm tham chiéu

Thudc dé nghi cong bd twong duong sinh hoc

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

E. Tuyén b ciia co sé ding ky
Co s¢ dang ky cam két:

1.

Thuc hién viéc cap nhat, bo sung t& hudng dan st dung thudc theo thudc biét
dugc gbc, sinh pham tham chiéu dbi v6i trudng hop quy dinh tai khoan 3 Diéu
38 Théng tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/1/2018 ctia B6 Y té quy dinh ghi nhin
thudc, nguyén lidu 1am thube va to hudng dan sir dung thube (4p dung ddi voi
thudc generic, sinh pham tuong tu).

Di kiém tra, ky dong dau theo quy dinh va xac nhéan 1a day 1a cac gidy to hop
phap, n6i dung 1a dung sy that. Néu c6 su gia mao, khong dung su that co s¢ ding
ky xin chiu hoan toan trach nhi€ém va s€ bi xur phat theo quy dinh cua phéap luat.
DPam bao thudc/nguyén liéu lam thude duoc san xuit theo dung ho so ding ky da
nop.

Thudc nhap khau khi ding ky luu hanh tai Viét Nam c6 cung tiéu chuan thanh
phém; tiéu chuan duoc chat, dugc liéu; tén, dia chi co s& san xuit dugc chit,
duoc liéu véi thude lru hanh tai nuée so tai thé hién trén CPP O

Ping ky thay d6i, bo sung theo quy dinh sau khi thudc/nguyén liéu 1am thube da
duogc cap gidy dang ky luu hanh.

Chiu trach nhiém hoan toan vé s hiru tri tué lién quan dén thuéc/nguyén lidu lam
thudc dang ky.

Ngay... thang... nam....
Pai dién hop phép ciia co sé diing ky @
(Ky truec tiép, ghi ré ho tén,chitc danh, déng déiu)

(1) Truong hop co sw khac biét, ghi ro sy khac biét va giai trinh 1y do.

(2) Céc chire danh theo quy dinh tai khodn 5 Piéu 22 Théng tw ndy
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SMAU 5B/TT

PON PE NGHI
GIA HAN GIAY PANG KY THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

A. Chi tiét vé thudc, nguyén liéu 1am thudc da dugc cap gidy dang ky luu hanh:
1. Co sé dang ky
1.1. Tén co s& dang ky:
1.2. Pia chi: Website (néu cd):
1.3. Dién thoai:
1.4. Tén Vian phong dai dién tai Viét Nam (d6i voi co sé dang ky nudce
ngoai):
- Pia chi:
- Dién thoai:
2. Co s san xuat ©
2.1. Tén co sO san Xuat:
2.2. bia chi: Website (néu c6):
Céc co sé san xuat khac (néu c6)’

Tén va dia chi Vai tro

3. Tén thudc/nguyén liéu 1am thude:

4. Hoat chét, néng do/ham luong:

5. Quy cach dong go:

6. Dang bao ché:

7. Tiéu chuan chat lugng:

8. Han dung:

9. Piéu kién bao quan:

10. S6 dang ky: Ngay cap: Ngay hét han:
11. Tinh hinh ddng ky, luu hanh tai Viét Nam:

11.1. Tinh hinh luu hanh thudc tai Viét Nam (tich V vao 6 twong img):

5 Biéu mau nay dugc sua d01 b6 sung theo quy dinh tai Thong tu 55/2024/TT-BYT cua B6 truong Bo Y té sira
ddi, bd sung mot sé didu vé gia han gidy dang ky luu hanh thuoc nguyén liéu 1am thubc tai Thong tu sd
08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 nam 2022 cua B truéng BO Y té quy dinh viéc dang ky luu hanh thudc, nguyén
liéu 1am thudc, co hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2025

6 Co s& san xuit cudi cung chiu trach nhiém xuht xudng 16 thuéc;

7 Co s¢ tham gia trong qua trinh san Xuit va néu rd vai trd cua tirng co so san xuat nhu “san xudt ban thanh
pham”, “déng goi so cap”, “dong goi thor cap”,...
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[J Thudc ¢6 luu hanh
[J Thudc chua lyu hanh

11.2. Tinh hinh dang ky thudc tai Viét Nam:

STT Lan cdp GPKLH Ngay cip S6 Quyét dinh Ghi cht
1. Lan dau
2 Gia han lan 1

12. Thudc d3 duge Cuc Quan 1y Dugc phé duyét véi phan loai:

] Thubc hoa dugc | [ Thudec ) Thubc gy nghién/chtra | [ Thubdc gia cong

(1 Thudc duoc lidu khong duogc chat gay nghién ] Thubc chuyén giao

] Vic xin kédon |1 Thubc hudng than, chia cong nghé

[ Sinh pham "I Thube dugc chat huéng than ] Thubc gia cong co

1 Nguyén li¢u lam kédon |[] Thuéc ‘gién chit, chira chuyén giao cong
thude tién chat nghé san xuat thudc

1 Thudc doc

] Thudc cam dung cho cac
bd, nganh

] Thudc phong xa

12.1. Thudc dd duoc cong b biét duoc gdc, sinh pham tham chiéu (néu cd, ghi
cu thé s6 Quyét dinh, ngdy céng bo).

12.2. Thudc da duoc cong bd twong dwong sinh hoc (néu ¢, ghi cu thé s6 Quyét
dinh, ngay céng bo).

B. Théng tin thay doi vé tén thudc® trong hd so dé nghi gia han gidy PKLH (néu c6):

C. Danh muc tai li¢u ndp trong ho so gia han

D. Lua chon tén thudc, cam két cta co sé dang ky

I. Lya chon thudc gia han theo quy dinh tai khoan 6 Diéu 8 Thong tw 08/2022/TT-BYT?:

STT | Tén thuég c6 cung hoat chit hodc Lua chon’ dat tén Hiéu luc giéy
thanh phan dugc li€u, dang bao thuoc bKLH

& Truong hgp c¢6 thay ddi, bd sung khac, co sd thyc hién theo thu tuc thay ddi, bd sung quy dinh tai Diéu 38 Thong
tu nay.

% _ Phai liét ké tit ca cac thube c6 cung hoat chit hodc thanh phan duoc liéu, dang bao ché duong dung, ham lugng
hoac néng d6 trong mét don vi phan liéu, o sO san xuét véi thude dé nghi gia han.

- Déi véi cot lya chon dit tén thude va hidu luc giéy DKLH: cén cr quy dinh tai khoan 1 Diéu 46 Thong tu nay,
co s tich ddu (x) vao cdt ma co sé lya chon.

- Néu khong co thudc nao ¢o cung hoat chét hodc thanh phén dugc li¢u, dang bao ché duong dung, ham lugng
hodc néng do trong mot don vi phan 1iéu, o sO san xuét véi thude dé nghi gia han thi co s& ghi 16 “khong c6” tai
cac cot.
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ché duong dung, ham luong hoac Sé

Ao g6 1 3t don vi oha Tén Tén | 05 Dbén
??ng o frong mot don V‘;tp | gidy | thuong | chung |nam | 31/12/2025
1€u, cung CO SO San Xxuat voO1 PKLH mai qu bc té

thudc dé nghi gia han

IL. Co so ding ky cam két:

1. Thue hién viéc cap nhat, bd sung to hudng dan sir dung thude theo thude biét
duogc gdc, sinh pham tham chiéu d6i véi truong hop quy dinh tai khoan 3 Piéu 38
Thong tw 01/2018/TT-BYT ngay 18/1/2018 ctia Bo Y té quy dinh ghi nhan thudc,
nguyén liéu 1am thudc va to huong dan str dung thudc dugc stra d6i, bd sung tai
khoan 12 Piéu 1 Thong tu s6 23/2023/TT-BYT ngay 30/11/2023 (4p dung dbi véi
thudc generic, sinh pham tuong ty).

2. Thuc hién viéc cap nhat ti€u chuan chat luong thube, nguyén li€u lam thude
theo quy dinh tai Piéu 6 Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 ciia B Y
té quy dinh vé chét luong thudc, nguyén liéu lam thube duoc stra d6i, bo sung tai
khoan 2 Piéu 1 Thong tu 23/2021/TT-BYT ngay 09/12/2021; Piéu 7 Thong tu s6
38/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021 cuaBo Y té quy dinh vé chat luong duoc liéu,
vi thudc ¢ truyén, thude cd truyén.

3. Pa kiém tra, ky dong dau theo quy dinh va xac nhén la day la cac gidy to hop
phap, ndi dung 1a dung su that. Néu c6 su gid mao, khong ding su that co s& dang
ky xin chiu hoan toan trach nhiém va s€ bi xir 1y theo quy dinh cua phap luat.

4. Pam bao thude/nguyén lidu 1am thude duoc san xuat theo dung ho so dang ky da
nop.

5. Chiu trach nhiém hoan toan vé s& hitu tri tué lién quan dén thuéc/nguyén liéu
lam thude dang ky.

6. Toan bo thong tin ké khai trong don dang ky gia han nay 1a dang sy that. Néu
sai, co sO hoan toan chiu trach nhiém trudc phap luat.
Ngay... thang... nam....
Dai dién hop phap cia co sé ding ky'°
(Ky, ghi 16 ho tén,chirc danh, déng ddau)

10 Cac chire danh theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 22 Thong tuw 08/2022/TT-BYT.
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MAU 5C/TT

DON DANG KY THAY DOI, BO SUNG
(Thay doi 16n/Thay d6i nhé cin phé duyét/Chi yéu cau thong bao)
A. Théng tin vé san pham (1)

1. Tén thude/nguyén liéu lam thude:
2. Hoat chit, néng do/ham luong:
3 Dang bao ché:
4 Sb dang ky: Ngay cap: Ngay hét han:
5 Tén co so san xuat:  Nudc san xuat:

B. Phan loai thay déi, bo sung

Loai TDBS M3 tham Loai TDBS Ghi chu
chiéu/Tén
Thay doilén | O Cong bd bidt | O
dugc goc

Cong bd sinh | O
pham tham chiéu

Thay d6i nhé | O Cong bd tuong | O
(c6 phé duyét) duong sinh hoc
Thay d6i nhé | O Cap nhat cap nhat | O
(thong bdo) thong tin thudc

O

C. Chi tiét vé co s& ding ky da dwoc duyét

1. Tén co s& dang ky:

2. DPia chi:

3. Dién thoai:

4. Tén van phong dai dién tai Viét Nam (ddi véi co so dang ky nudc ngoai):
Dia chi:
Dién thoai:

D. M ta ndi dung thay d6i (kém theo 1y do thay dbi) (3)
- Neéu 0 thay ddi, bo sung thugc muc nao kém theo ma thay doi (néu co) dua
trén phén loai cac thay ddi, bd sung:
- NOoi dung da dugc duyét (*):
- Nbi dung d& nghi thay ddi, bo sung (*):
(*) 6 thé ndp dudi dang bang so sanh kém theo don dé nghi va cé xdc nhdn
cua co so dang ky

D. Tai li¢u ky thuat nop kém theo quy dinh
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- Cong thuc bao ché trong mot don vi nho nhat da duoc phé duyét (bao gdm
cac thong tin vé thanh phﬁn, ham lugng, ti€u chuan chét lugng, tén va dia
chi co s& san xudt) dbi véi cac ndi dung thay doi lién quan dén hd so chat
luong.

- Ca4c tai liéu chung minh, da dugc phé duyét khac coé lién quan.

E. Tuyén b ciia co sé ding ky

Co s¢ dang ky cam két da kiém tra, ky dong ddu vao nhiing phan lién quan
& tat ca cac gidy to ndp trong hd so ndy va xac nhén 1a ddy 1a cac gidy to hop
phap, ndi dung la ding sy that. Néu co su gid mao, khong dung sy that co sé dang
ky chiu trach nhiém va s€ bi xur ly theo quy dinh cua phép luat.

Ngay... thang... nam.....
Dai di¢n hop phap caa co s¢ diang ky (2)
(Ky truec tiép, ghi ré ho tén, chirc danh, déng ddu)

(1) Triwong hop nhiéu thuéc cé ciing néi dung thay déi, bé sung: Théng tin san pham
dwoc liét ké trong danh muc iing voi tirng thuéc (bao gom cdc théng tin quy dinh
tai muc A 1,2,3,4 cua don).

(2) Truong hop thay doi co sé dang ky, phdi ¢6 xdc nhédn cia co s¢ dang ky cii va co
s dang ky méi trong don ding ky thay doi, bé sung. Truwong hop nha sdn xudt dwoc
quyén thay doi co s¢ dang ky theo cong van théng bdo ciia Cuc Quan Iy Duge thi
yéu cdu xdc nhdn ciia co s¢ san xudt va co s¢ dang ky mdi.

Cdc chirc danh theo quy dinh tai khodn 5 Piéu 22 Théng tw nay.
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MAU 5D/TT

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

A. Chi tiét vé co s ding ky

1. Tén co s& dang ky:

2. bia chi:

3. Dién thoai:

4. Tén van phong dai dién tai Viét Nam (d6i voi co s ding ky nudc ngoai):
Dia chi:
Dién thoai:

B. Chi tiét sain pham

1. Tén thudc:

2. Sb dang ky: Ngay cap: Ngay hét han:
3. Dang bao ché:

4. Hoat chat, néng do/ham luong:

5. Tén, dia chi co s& san xuit:

C. Co sé dé nghi duoc cap nhat thong tin dé cung cap thong tin thude, quang cao
thudc theo huong dan tai Phu lyc II ban hanh kem theo Thong tu quy dinh viée
dang ky thuoc, nguyén liéu lam thudc.

D. Tai liéu ngp kém theo quy dinh

- NG1 dung thong tin dé nghi dugc cap nhat; muc dich va ddi tuong tiép can
thong tin cap nhat.

- Ban sao t& hudng dan st dung thude da duoc phé duyét.

- Tai liéu chting minh (ghi 10 tén cua céc tai li¢u chiing minh).

Co s¢ dang ky cam két va chiu trach nhiém vé tinh chinh x4c vé cac ndi dung
néu trong don dé nghi va cac tai liéu cung cap kém theo.

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

Dai dién hop phap cia co sé ding ky
(Ky truec tiép, ghi 16 ho tén,chirc danh, déng dau)

(1) Cdc chire danh theo quy dinh tai khoan 5 Piéu 22 Théng tw nay
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MAU 6/TT

TOM TAT PAC TiNH SAN PHAM

1. Théng tin thudc

1.1. Tén thudc

1.2. Nong do/ham luong
1.3. Dang bao ché

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

Can phai néu tén hoat chat bang tén chung qudc té (INN), di kém voi dang
mudi hodc hydrat, néu co.

2.2. Cong bd vé dinh lugng

Phai trinh bay luong hoat chat trén mot don vi lidu luong (ddi véi nhitng
san pham xit phan li€u, tinh trén madt l1an xit), trén mdt don vi thé tich hoac
don vi khoi lugng.

3. Dang san pham:
Mo ta hinh thtc san pham theo quan sat ‘bé'mg mat thudng (mau sic, dau
higu,...), vi du: “vién nén mau trang, tron, 161, canh xién c¢6 dap s6 100 & mot
mat”.

4. Céc dac tinh l1am sang

4.1. Chi dinh diéu trj

4.2. Liéu luong va cach dung

4.3. Chéng chi dinh

4.4. Canh bao va than trong khi st dung

4.5. Tuong tac voi cac thude khac va cac dang twong tac khac

4.6. Truong hop co thai va cho con bu

4.7. Téc dung dbi voi kha nang lai xe va van hanh may méc

4.8. Tac dung khéng mong mudn

4.9. Quaéliéu

5. Céc dac tinh dugc ly

5.1. Pac tinh duoc luc hoc

5.2.  Bac tinh dugc dong hoc



5.3.

6.1.
6.2.
6.3.

6.4.
6.5.

10.
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S liéu an toan tién 1am sang
Cac dac tinh duoc hoc

Danh muc ta duoc

Tuong ky

Tudi tho

Tubi tho cua thudc trong bao goi thuong phém. Tubi tho sau khi pha loéng
hoac pha dé st dung theo hudng dan. Tuoi1 tho sau khi mé bao bi lan dau.

Canh béo dic biét vé bao quan
Tinh chét va dung luong cia bao bi dong goi
Chu s¢ hitu sé dang ky luu hanh san pham
S6 dang ky Iuu hanh san pham
Ngay cap sb dang ky luu hanh 1an dau/gia han sb dang ky

Ngay xem xét lai ban tom tat ddc tinh san pham
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MAU 7/TT
KE HOACH QUAN LY NGUY CO POI VOI VAC XIN

I. Thong tin chung vé vic xin

Tén vac xin:

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

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

bia chi : Dia chi:

Dién thoai : bién thoai:

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

Dia chi:

Dién thoai:

Pic¢u kién biao quin: Han diing:

Puwong dung: Quy cach dong goi:

Chi dinh dang ky tai Viét Nam:

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

Qus trinh thay doi/bd sung K¢ hoach quén ly nguy cor:

Tém tit ndi dung thay doi:

Ly do thay déi:
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I1. Cac quan ngai vé an toan vac xin

Liét ké cac nguy co quan trong dd x4c dinh, nguy co quan trong tiém an c6 thé
xdy ra va cac thong tin quan trong con thiéu:

Cac nguy co quan trgng da xac dinh

(Liét ké cac phan tng c6 hai da duoc
chirng minh c6 lién quan dén vac xin)

Cac nguy co quan trong tiém an cé thé
Xay ra

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

Cac thong tin quan trong con thiéu

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

M6 ta cac hoat dong canh giac dugc (thuong quy va/hodc bd sung) duge
1én ké hoach dé giai quyét cic quan ngai vé an toan vac xin tai Viét Nam:

1. Cac hoat dong canh giac duwgc thuwong quy

\ Bado cao cac bién cb bat loi sau tiém chung lién quan dén vic
xin theo mau quy dinh gii vé€ Cuc Quan ly Duogc, Trung tam
Quoc gia vé Thong tin thudc va Theo ddi phan mg c6 hai cta
thudc va Cuc Y té du phong.

\ Kip thoi cap nhat cac van dé quan trong lién quan dén an toan
va hiéu qua co the anh huong dén tong quan can bang loi ich -
nguy co cua véc xin giri vé Cuc Quan 1y Duoc va Trung tim
Quoc gia vé Thong tin thudc va Theo ddi phan mg c6 hai cta
thudc va Cuc Y té du phong.
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\ Kip thoi cap nhat cac thong tin vé nguy co duoc cong bo hoic
cac hoat dong lién quan dén an toan dugc thuc hién béi cac co
quan quan ly khac, dac bi€t la cac co quan quan ly tham chiéu
gtri vé Cuc Quan ly Dugc va Trung tam Quoc gia vé Thong tin
thude va Theo doi phan Uing c6 hai cua thube va Cuc Y té du
phong.

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

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

- Néu nhén thay khong can phai c6 hoat dong canh gidc dugce nao khéc,
phan nay nén dugc néu rd 1a “Khong dp dung”.

- Néu ap dung, nén co6 ké hoach vé thoi gian cy thé cho cac hoat dong nay.

Vidu: cac chuong trinh giam sat dang tién hanh, cac nghién ciru vé an toan
sau khi luu hanh, giam sat cac nhoém bién o, ...

IV. K¢ hoach giam thiéu nguy co khi vic xin hru hanh tai Viét Nam
1. Cac hoat dong giam thiéu nguy co thwong quy

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

- Cap nhat day du cac ‘cong van huong dan cta Cyc Quan Iy Duoc lién quan
dén an toan, hiéu qua ciia vac xin.

2. Céc hoat dong giam thiéu nguy co bd sung:

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

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

Vi du: Cung cép cac hudng dan, tai liéu dao tao cho bac si, nhan vién y té
tham gia hoat dong tiém chung; huéng dan vé vac xin cho bénh nhan, kiém soat
phan phdi, chuong trinh ngira thai:

e Cac tai liéu dao tao cho bac si, nhan vién y té tham gia hoat dong tiém
chung dugc xay dung nham nhan manh cac quan ngai vé an toan da xac dinh, cac
dau hiéu va triéu ching can theo doi va nhdn manh cac nguy co tiém an lién quan
dén sai sot trong cap phat cling nhu sai sot y khoa.

e Huong dan vé véc xin cho bénh nhan dugc xiy dung nh@im nhan manh céc
quan ngai vé an toan dé xac dinh, cac dau hiéu va triéu chimg can theo ddi va khi
nao can tim kiém su trg gitp vé y té.

V. Céc thong tin khac (néu co)
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Li¢t ké cac tai li¢u quan 1y nguy co duge ndp kem theo ké hoach nay va co
phan thuyét minh, giai trinh (néu c6).

Vi duy: Cac tai liéu quan 1y nguy co sau duoc nop kém theo:

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

(2) Badn du kién tai liéu dao tao cho bdc si, nhdn vién y té tham gia hoat
déng tiém chiing hodc huéng dan lién quan dén viéc sir dung vic xin;

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

Dai di¢n hop phap cia co s¢ diang ky "
(Ky truc tiép, ghi rvo ho tén, chuirc danh, dong dau)

(1) Cdc chirc danh theo quy dinh tai khodn 5 Piéu 22 Thong tw ndy
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BAO CAO

QUA TRINH LUU HANH THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

(Ké tir ngay cdp/gia han gidy dang ky luu hanh gan nhat dén thoi diém nép hé so gia han )

Tén co s¢ dang ky: Dia chi:

Tén co s& san xut: Dia chi:

Tén thudc/nguyén lidu lam thudc:

Hoat chit, néng do/ham lugng:

Dang bao ché:

S6 dang ky hién tai: Ngay cap lan dau:
Luu hanh trén thi truong:

Co [] Khong [l

Co

[]

Vi pham trong qua trinh luu hanh

Khong []

Néu co vi pham thi ghi 1o: s6 1an vi pham, loai vi pham.

Co

L]

Khong []

Thay d6i, b6 sung trong thoi gian gidy dang ky luu hanh con hiéu luc:

STT

Thay doi,
b6 sung da
nop

Chi tiét cac ndi dung
thay d6i

C6 cong van phé duyét
(ghi r6 S6 Céng van va
ngay dwoc phé duyét va
kem ban sao cong van cho
phép thay déi, b6 sung)

Chua c6 cong van phé
duyét (ghi ré S6 tiép nhdn
va ngay tiép nhdn)

Co s¢ dang ky cam két: Nhitng noi dung bao céo 1a diing su that, néu khong ding co s
xin hoan toan chiu trach nhiém ./.

Ngay... thang... ndm

Dai dién hop phap cia co sé ding ky

(Ky, ghi ré ho tén, chirc danh, déng ddu)

(1) Cdc chire danh theo quy dinh tai khoan 5 Piéu 22 Thong tr nay
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MAU 9/TT

PHIEU TIEP NHAN HO SO

Ma ho so:

I. Thong tin thudc/nguyén liéu laim thude
Tén va dia chi co sé dang ky:

Tén va dia chi co s& san xut:

Tén thude/nguyén lidu lam thudc:

Hoat chit, néng do/ham luong:

Dang bao ché:

Loai thudc/nguyén liéu lam thudc dang ky:

AN o

Thudc héa duge

Vac xin

Sinh pham

Thuoéc duoc liéu

Thudc phong xa

nang, ban thanh phém duoc li¢u)

Nguyén liéu 1am thudc (dugc chat, ta duoc, vo

7. Loai hinh dang ky:

Ping ky lan dau

Dang ky gia han

Ping ky chuyén giao cong nghé
Dang ky thay doi 1on

Ping ky thay d6i nho can phé duyét

Ping ky thay d6i nho chi yéu cau thong bao

Cong bd twong dwong sinh hoc

Cong bd biét dugc goc

Cong b sinh pham tham chiéu

Cap nhat thong tin thudc

II. Cic tai liéu ndp trong hd so

Ngay

thang

nam

Ngudi nhan ho so
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MAU 10/TT

BAN CONG BO
NGUYEN TAC, TIEU CHUAN GMP HOAC NGUYEN TAC, TIEU CHUAN POI VOI
SAN XUAT TA DUQC PA PUQC CO QUAN QUAN LY CUA NUGC HOAC
TO CHU'C QUOC TE KHAC AP DUNG

Ching toi,

La co s& san xuét thudc hodc nguyén lidu 1am thude 13 ban thanh pham:
Tén thudc hodc nguyén liéu 1am thude 12 ban thanh pham:

Hoat chit, ham lugng/ndng do:

Dang bao ché:

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

Can ctr vao muc dich va pham vi str dung céc ta dugc trong thanh phﬁn cong thirc dbi véi viec
san xuat thuoc thanh pham hoac nguyén li€u lam thudc 1a ban thanh pham ;

Can ctr két qua ty dénh gia ciia Cong ty vé nguy co, anh hudng ciia cac ta dugc doi véi an
toan cho nguoi st dung, dang bao ché, quy trinh san xuat va két qua danh gia nha cung cap
nguyén licu,

Chung t6i x4c nhan céc ta dugc sau ddy duoc san xuat tai co so san xuat dap ing nguyén tic,
tiéu chudn GMP hoic nguyén tic, tiéu chuan dbi v6i san xuét ta duge da duoc co quan quan
1y ctia nuéc hodc t6 chirc qudc té khac ap dung quy dinh tai khoan 11 Diéu 22 Théng tu

nay va pht hop v6i muc dich san xuat thudc thanh pham hodc nguyén liéu lam thude 1a ban
thanh phém, cu thé nhu sau:

Co s6 san xuat ta  |Dia chi co sé san xuat

STT | Tén ta dwgc duwrgc t4 dugrc

Tiéu chuén ap dung

Chung t6i cam két chju hoan toan trach nhiém trudc phap luat vé cong bd nay./.

Ngay thang nam
Dai dién hop phap ciia co sé san xuit thuoc
thanh phim, ban thanh pham (1)
(Ky triee tiép, ghi ré ho tén, chire danh, déng ddu)

(1) Céc chirc danh theo quy dinh tai khodn 5 Diéu 22 Théng tw nay
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MAU 11A/TT
CAM KET THONG TIN

THUOC PUQC CAP GIAY PANG KY LUU HANH MOI THEO HINH
THUC PANG KY LAI QUY PINH TAI THONG TU SO 44/2014/TT-BYT
VA THUOC PA PUQC CONG BO BIET DUQC GOC TAI VIET NAM

Chung t0i .....ccevvnvennnnnnn.
(Tén, dia chi co so dang ky)

Bang vin ban nay, chung t6i cam két:

Thudc dugc cap gidy dang ky luu hanh méi theo hinh thirc dang ky lai
quy dinh tai Thong tu sb 44/2014/TT-BYT dé nghi cong bd biét duoc gbe: Tén
thudc: .....; S6 dang ky:.......... do ..... (tén co s6 san xudt, nwde san xudt) @ san
xuat va thube di duoc cong bd biét duoc gbc: Tén thude: ... : S6 dang ky:.... do
... (tén co s6 san xudt, nwde san xudt) ™ san xuat co cung cong thirc bao ché,
quy trinh san xuat, tiéu chuan chat luong nguyén liéu, tiéu chuan chat luong thude
thanh pham hodc c6 thay ddi lién quan dén ndi dung trén di duge Co quan quan
1y Viét Nam hoac nudc sé tai phé duyét.

Chung t6i cam két va chiu trach nhiém trudc phéap luat vé tinh chinh
xac cua cac thong tin da ké khai./.

DPai dién hop phap cuaa co sé diang ky

(Ky, ghi ré ho tén, chirc danh, déng déau)

) Ghi ddy di tdt cd cdc co sé san xudt tham gia vao qud trinh san xudt
thanh pham

(1) Céc chire danh theo quy dinh tai khodn 5 Piéu 22 Théng tw nay
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MAU 11B/TT
CAM KET THONG TIN

THUOC GIA CONG/CHUYEN GIAO CONG NGHE SAN XUAT TAI
VIET NAM PE NGHI CONG BO BIET DUQC GOC VA THUOC PA
PUQC CONG BO BIET DUQC GOC TAI VIET NAM

Chling toi ....coovvevnveinnnnnnn
(Tén, dia chi co so ding ky)
Bang vin ban nay, chung t6i cam két:

Thubc gia cong/chuyén giao cong nghé san xuat tai Viét Nam dé nghi

cong bo biét dugc goc: Tén thude: .....; SO dang ky:.......... do .....(tén co so san
xudt, nude san xudt) ) san xuat va thudc trude gia cong/chuyén giao cong nghé
da dugc cong bd biét duoc gbe: Tén thuoc: ..... ; SO dang ky:.......... do .....(tén

co 6 san xudt, nuwdce san xuat) ) san xuat cd cung cong thirc bao ché, quy trinh
san xuat, tiéu chuan chat lugng nguyén li¢u, ti€u chuan chat lugng thudc thanh
pham.

Néu c6 bat ky thay doi nao lién quan dén cac tiéu chi trén, chung toi s&
cung cap dit liéu chirmg minh thudc san xuat tai Viét Nam twong duong vé chat
lugng so véi biét duge gdc trude khi gia cong/chuyén giao.

Chung t61 cam két va chiu trach nhiém trudc phap luat vé tinh chinh xac
cua cac thong tin da ke khai./.
DPai dién hop phap cia co sé dang ky ()

(Ky, ghi ré ho tén, chirc danh, déng dau)

) Ghi ddy di tdt cd cdc co sé san xudt tham gia vao qud trinh san xudt
thanh pham

(1) Céc chire danh theo quy dinh tai khodn 5 Piéu 22 Théng tw nay
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MAU 11C/TT
CAM KET THONG TIN

THUOC THAY POI CO SO SAN XUAT VA PUQC CAP GIAY PANG
KY LUU HANH MOI PE NGHI CONG BO BIET DUQC GOC VA
THUOC PA PUQC CONG BO BIET DUQC GOC TAI VIET NAM

Chling toi .....oovvevnvennnnnnnn
(Tén, dia chi co so dang ky)
Bang vin ban nay, chung toi cam két:

Thudc thay d6i co s san xuat va duoc cap gidy dang ky Iuu hanh méi dé nghi

cong bo biét dugc goc: Tén thude: .....; SO dang ky:.......... do .....(tén co so san
xudt, nuwéc san xuat) ) san xuat va thuoc da dugc cong bo biét duge goc: Tén
thuoc: .....; SO dang ky:.......... .do ..... (tén co s6 san xuat, nuwéc san xuat) O

san xudt co cung cong thirc bao ché, quy trinh san xuat, tiéu chuan chat luong
nguyén liéu, tiéu chuan chét luong thudc thanh pham.

Néu c6 bat ky thay doi ndo lién quan dén céc tiéu chi trén, ching toi s& cung
cap dit liéu chimg minh thay d6i co so san xuat va dugc cap gidy dang ky luu
hanh méi twong duong vé chat luong so vai biét duge goc trude khi thay doi.

Chuing t6i cam két va chiu trach nhiém trudc phap luat vé tinh chinh x4c cua
cac thong tin da ké khai./.

............... , ngay........ thang ...... nam..........
Pai dién hop phap cia co sé dang ky

(Ky, ghi ré ho tén, chirc danh, déng dau)

) Ghi ddy dii tdt cd cdc co so san xudt tham gia vao qud trinh san xudt
thanh pham

(1) Céc chire danh theo quy dinh tai khodn 5 Piéu 22 Théng tw nay
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MAU 12/TT

_ BANG SO SANH GIUA THUOC PUQC CAP GPKLH THEO HINH THUC PANG KY LAI
VA THUOC PA PUQC CONG BO THUOC CO TAI LIEU CHUNG MINH TUONG DPUONG SINH HQC

Thudc ding ky/ Thudc dé

nghi cong b 1a thube co Cac tai liéu
chiing minh keém theo

tuong duong sinh hoc

Thudc da dugc cong ‘pé
No6i dung khac nhau BE (theo Quy¢t dinh s0....
ngay....)

Dia diém san xuét thudc

Cong thirc bao ché cho 01 don vi liéu (bao gdm ca cac thay doi
lién quan dén mang bao, vo nang) gom:

- Thanh phan

- Luong céc thanh phan

- Tiéu chuan chit luong cac thanh phan

- Ngudn nguyén liéu (bao gdm nha san xuat hodc ngudn gbc
nguyén liu dugc chét, ta duoc, vo nang)

Quy trinh san xuat thudc (bao gom ca trang thiét bj dung trong
san xuAt)

C& 16 san xuat:

Céc ndi dung thay doi khac

Chung t6i cam két va chiu trach nhiém trudc phap ludt vé tinh chinh xac cta cac thong tin da ké khai./.

] __ DAIDIEN HQP PHAP '
CUA CO' SO PANG KY HOAC CO SO SAN XUAT (1)
(Ky tén, dong dau)

(1) Céc chirc danh theo quy dinh tai khodn 5 Piéu 22 Thong tw ndy



