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Cuc Qudn ly Dugc QOT.DK.20.02

QUY TRINH )
CONG BO THONG TIN | Mi so: QT.PK.20.02
NGUYEN LIEU LAM
THUOC THEO HO SO | Ngay ban hanh: 03/42/2005~
PANG KY THUOC POI VOI
THUOC SAN XUAT TRONG | [4n ban hanh: 02
. . NUOC PA CO GIAY PANG
CUC QUAN LY DUQC | Ky L,UU HANH THUOC TAI
VIET NAM

Tf)ng s6 trang: 09

1. Nguoi/bo phdn co lién quan phdi nghién curu va thuc hién dung cdc ngi dung
cua quy dinh nay.

2. Néi dung trong quy dinh nay cé hiéu luc thi hanh nhu sw chi dao cua Cuc
truong.

3. Mbi don vi chi duoc  phan phoi 01 ban. Khi cdc don vi co nhu cau phdn phéi
thém tai liéu phaz dé nghi véi Ban QMS. File mém duoc cung cdp trén mang
néi bg dé chia sé théng tin,

NOI NHAN (ghi r3 noi nhén réi danh dau X 6 bén canh)

Lanh dao Cuc Phong Piing ky thudc
Ban QMS Phong Quén ly chét lwgng thude
Vin phong Cuc Phong Quén ly gid thubce
Phong Phap ché Hgi nhip Phong Quén Iy m§ phim
Phong Quén ly kinh doanh dwee Trung tim Dao tao va Hb tro doanh
nghiép dwgc, my pham
Vin phong NRA
Ngay dp dung: 08112]2025 Lan ban hanh: 02
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Cuc Qudn [y Dugc QOT.DK.20.02
BANG THEO DOI TiNH TRANG SUA POI
STT | Ngly sira | Vi tri sira Noi dung sira do6i Ghi
doi doi cha
s 2L LENES XSE;’ Stra lai cho dung biéu maiu cta quy trinh
m1:1c 3 QT.QLD.01.03
. Muc 4 B0 sung thém cén cir
5 Stra lai quy dinh chung d€ phu hop véi quy dinh
Muc 5 tai Thong tu s6 12/2025/TT-BYT va tinh hinh
thuc tién trong qua trinh trién khai
4, Muc 6 B6 tai liu tham khao da hét hiéu luc hodc duogc
j thay thé bang tai li¢u khéc
5, Muc 8 B6 thudt ngtt “céng bé nguyén liéu truc tuyén”
6. Stra lai quy dinh chung dé phu hgp véi qua trinh
Muc 9 s
thuc hién
T Muc 10 Bﬂo lqu’c do vﬂa C-l’ila cac truong hgp thuc hién
cong bo nguyén li€u
8. B6 muc “Ho so ctia quy trinh” va thay vao la muc
Muc 8 wp A R
Biéu mau”.
9. Muc 8 Bé muc “Ho so ctia quy trinh” va thay vao la muc

“Biéu mau”.

Ngay dp dung: 08[A2]2025

Ldn ban hanh: 02
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Cuc Qudn ly Dugc QOT.DK.20.02

1. Tén quy trinh: cong b thong tin nguyén liéu 1am thudc theo ho so ding
ky thudc ddi véi thube san xuit trong nuwée da c6 gidy ding ky luu hanh thudc tai
Viét Nam.

2. Mi s6: QT.PK.20.02

3. Bang theo d&i tinh trang sira ddi: Xem trang 2

4. Muc dich

Quy trinh nay nham quy dinh thong nhét trinh tu thuc hién viée cong b thong tin
vé nguyén liéu lam thube 1a duge chét, ta duge, vo nang, ban thanh phém thude, ban
thanh pham dugc liéu dé san xuét thubc di cé gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam lén
Trang théng tin dién tir cia Cuc Quan ly Duge, Cong thong tin dién tir ctia B Y té theo
quy dinh tai khoan 3 Diéu 52 va diém i khoan 1 Didu 55 Théng tu s6 12/2025/TT-BYT
ngdy 16/5/2025 ctia Bd trudng Bo Y t& quy dinh viée dang ky luu hanh thube, nguyén
lidu 1am thube.

5. Pham vi ap dung

Quy trinh nay ap dung d6i v6i Lanh dao va Chuyén vién phong Piang ky thube
tham gia thyc hién cong bd thong tin dugc chét, ta dugce, vo nang, ban thanh pham
thude, ban thanh phim dugc lidu cia cic thude san xuét trong nudc duge cip gidy
dang ky luu hanh 1én Trang thong tin dién tir cia Cuc Quéan 1y Duoc, Cong thong tin
dién tir ctia B6 Y té theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 52 va diém i khoan 1 Diéu 55
Thong tu s6 12/2025/TT-BYT.

6. Tai liéu tham chiéu

- Luat Dugc ngay 06/4/2016; Luét stra d6i, bd sung mét sé diéu ctia Luét Dugc
ngay 21/11/2024;

- Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29/06/2025 ctia Chinh Quy dinh chi tiét
mot s6 diéu va bién phap t6 chire, hudng dan thi hanh Luat dugc;

- Théng tu s6 12/2025/TT-BYT ngay 16/5/2025 clia Bo trudng Bo Y té quy dinh
viée dang ky luu hanh thubc, nguyén lidu lam thudc.

7. Trach nhiém thue hién

- Lanh dao chat lugng, Ban QMS c¢é trach nhiém kiém tra va bao dam nhitng quy
dinh trong quy trinh ndy dugc thuc hién va tuan thi theo yéu cdu ciia Hé thdng quan
ly chét lugng.

- Lanh dao phong Pang ky thudc c6 trach nhiém kiém tra, don dbc, gidm sat va
t6 chire thuc hién de bdo dam nhiing quy dinh trong Quy trinh nay dugc thuc hién va
tuan thi theo yéu cdu ctia H8 thong quén 1y chit lugng.

- Lanh dao va chuyén vién c6 lién quan cia phong Pang ky c6 trach nhiém thuc
hién va tuén thd nhitng quy dinh trong quy trinh nay.

8. Thuit ngir va chir viét tit

8.1. Chir viét tiit

DN : Doanh nghiép, co s ding ki, co s& san xuét thude
CNPT : Chuyén vién phy trach
PKT : Pang ky thudc
DVCTT : Dich vu cong truc tuyén
Ngay dp dung: 0%]42| 2025 Lan ban hanh: 02
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Cuc Quan ly Dugc QT.DK.20.02

GDKLH Gléy dang ky luu hanh
: H6 so dé nghi cép/ gia han/ thay d6i bd sung gidy PKLH ding ky
HS Iwu hanh thude, nguyén ligu lam thuée
LDP : Lanh dao phong
Cug QLD : Quan ly Duoc

8.2. Thuat ngir

- Céng b6 nguyén liéu lom thudc 13 hoat dong tic nghiép cia Cuc QLD nhim
cong bé thong tin vé nguyén liéu 1am thude 1a duge chét, ta dugc, vo nang, ban thanh
phdm thudc, ban thanh phdm duoc lidu chua c6 gidy ding ky luu hanh dé san xuét
thudc theo hd so ding ky thudc da ¢ gidy ding ky luu hanh thudc tai Viét Nam dugce
cong bd trén Trang tin dién tir cia Cuc QLD, Cong thong tin dién tir cia BO Y té theo
quy dinh tai khoan 1 Diéu 82 Nghi dinh s 163/25/ND-CP ngay 29/06/2025, khoan 3
Diéu 52 va diém i khoan 1 Pidu 55 Théng tu s6 12/2025/TT-BYT.

- Chuyén vién phu trdch: 1a chuyén vién dugc giao nhiém vu thu ly HS dang ky
thudc theo bang phan cong cdng viée ctia Phong PKT.

9. Quy dinh chung

9.1. Quy trinh nay duoc théng nhét 4p dung va thuc hién chung cho tit ca cac bg
phén c6 lién quan cua Cuc QLD Trudng hop ndi dung twong ung quy dinh trong cac
quy trinh tham chiéu khéc véi ndi dung quy dinh trong quy trinh ndy thi théng nhét 4p
dung theo quy dinh cua quy trinh nay.

9.2. Thong tin v& nguyén li¢u dé san xudt thudc theo hd so dang ky thube di c6
gidy ding ky Iuu hanh thubc tai Viét Nam duoc cong bd trén Trang thong tin dién tir
ctia Cuc QLD (dia chi: https://dichvucong.dav.gov.vn/congbonguyenlieu), Cong thong
tin dién tir cia By Y té.

9.3. Théng tin nguyén lidu d3 dugc cong bb trén Trang thong tin dién tir cia Cyc
QLD, Cdng théng tin dién tir ctia B Y té duoc didu chinh trong céc truong hop sau:

- C6 su thay dbi vé sé ding ky, hiéu luc gidy dang ky trong trudng hop thude
dugc gia han GPKLH;

- C6 su thay dbi vé tén nguyén ligu; tén co sd san xudt; dia chi co s& san xuét (d6i
v6i thude gay nghién, tién chat gay nghlen) tiéu chuén chat lugng ctia nguyén lidu;

- Nguyén liéu thay d01 béng nguyén liéu khac hodic co s& san xudt nguyén ligu
thay déi bang co s& san xuit nguyén liéu khac trong HS DKT.

- Nguyén liéu bi thu hdi theo quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu 99 Nghi dinh 56
163/25/ND-CP ngay 29/06/2025.

- Thuéc bi thu hdi GDKLH.

9.4. Dit liéu c4p nhat, diéu chinh vé 'théng tin nguyén li€u dé dugc cong bb trén
Trang thong tin dién tir ciia Cyc QLD, Cdng thong tin dién tir ciia B6 Y & phai duoc
thé hién ngay cap nhat, Iy do diéu chinh.

Ngay dp dung: O%[A2] 2025 Lan ban hanh: 02
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Cuc Quan ly Dwgc QOT.DK.20.02
10. Noi dung quy trinh
Buée MG ta budce Trach Thoi gian thue Noi dung thuwe hién va biéu miu Ghi chui
thue thuwe hién nhiém hién
hién

10.1. P6i v6i nguyen liéu 1a ta dirge, vé nang ciia thude san xuit trong nwéc trong nwée di dwoe cap GPKLH truwée ngay 20/10/2022 theo
quy dinh tai khoan 3 Piéu 52 Thong tw 12/2025/TT-BYT

Co s& ¢6 nhu cdu nhap khu nguyén lidu lam thudc 1a ta dugc, vo nang vé Viét Nam, co s¢ dang ky thube cap nhat toan bo thong tin vé nguyén
lidu lam thudce 13 t4 dwge, vé nang trong hd so dd duoc phé duyét 1én hé thong DVCTT cua Cuc Quéan ly Dugc theo biéu miu BM.DK.20.02/01

1 Phén cong thuc | LD PPKT 02 ngay nhdn | LDP phan cong CVPT thuc hién viéc ra soat
hién duoc dé nghi
cua doanh
nghiép
2 Ra soat thong CVPT 07 ngay 1. CVPT sé thuc hién ra soat thong tin thudc trong biéu méu

tin

Phiéu ra soat cong bb nguyén liéu (BM.DK.20.02/02), ndi dung
ra soat va dé xuét cta CVPT bao gorn

- Truong hop dé xuat cong bd thong tin nguyén liéu khi dap
ung cac treong hop sau day:

+ T4 dugc, vo nang ding trong san xuét thudc dang xem xét
phai chua tirng dugc cong bd.

+ Co s& ¢6 d& nghi cong bd can dinh kém phin hd so cia ta
dugc, vo nang trong hd so ding ky thude da duoc Cuc Quén Ly
Dugc phé duyét hodc Vén ban thong bdo cia Cuc Quan ly Dugce
phé duyét thong tin ciia t4 duge, vé nang ding trong san xut
thubc dang xem xét..

+ Gidy dang ky thudc con hiéu luc, khong thude trudng hop
bi thu hdi GPKLH.

- Néu khong dap ing mdt trong cic trudng hop néu trén,
khong xem xét cong bd.

Ngay dp dung: OY9[A2]2025

Lén ban hanh: 02
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Cuc Qudn ly Duwoc

OT.DK.20.02

2. Sau khi ra soat, CVPT dé xuét LDP: “Cong b6/Chua
cong bd” va trinh LDP dugc phan cong xem x¢ét cong bd. Trudng
hop CVPT dé xuét “Chua cong b6”, phai ghi rd Iy do dé béo co
LDP va tra 101 Co c¢¢ ding ky.

Phé duyét cong
bo

LD PDKT

06 ngay

Cin cir Phiéu ra so4t theo biéu miu BM.PK.20.02/02 vi hd
so do CVPT trinh, LDP xem xét:

- Néu ddng ¥ v6i dé xuit cia CVPT, LPP ky duyét va cong
b6 thong tin ctia ta duoc, vo nang trén Trang thong tin dién tir ctia
Cuc QLD (dia chi:
https://dichvucong.dav.gov.vn/congbonguyenlieu), Céng thong
tin dién tir cia BO Y té.

- Trudng hop chua dong ¥ v6i ndi dung ra soat va dé xuét
ctia CVPT, LDP chuyén lai CVPT va ghi r5 Iy do tai muc “Y kién
cua Lanh dao Phong”. CVPT thuc hién ra soat lai theo quy dinh
tai bude 1 myc nay trong thoi han 1 ngay.

10.2. Déi véi ta dwgc, vo nang cia thudc sin xuit trong nwéc dwrge cip GDKLH sau ngay 20/10/2022 va nguyén li¢u 1a dwgc chat dwogc
liéu, ban thanh phim thuoc, ban thanh pham dwge lidu ciia thude dwge cip GPKLH hoiic duoc phé duyét ndi dung bo sung ngudn nguyén
liéu theo quy dinh tai diém i khoén 1 Pidu 55 Thong tw 12/2025/TT-BYT.

1

Téng hop thong
tin nguyén liéu
lam thudc trong
hd so ding ky
thube

CVPT

10 ngay/ 04
ngay(z)

CVPT kiém tra, ra soat, tong hop théng tin vé nguyén li€u
1am thudc da duoc cap GPKLH, thay dbi b sung theo biéu miu
BM.PK.20.02/03 db6i chiéu véi thong tin nguyén liéu trén don
dang ky trong hd so d& nghi cAp GDKLH hoic cong vin dugc phé
duyét dbi voi ndi dung thay dbi phé duyét hoic thong tin cong
khai trén Trang théng tin dién tir Cuc QLD, Cdng théng tin dién
tir cia BO Y té d6i v6i noi dung thay dbi théng bao dam bao thong
tin vé nguyén liéu 12 ddy da, chinh x4c, cu thé nhu sau:

+ Tén thude, s6 GPKLH, hiéu luc cia GDKLH thudc: duge
xé4c dinh trén co s& Quyét dinh cdp/ gia han GPKLH cia Cuc
QLD.

+ Tén nguyén liéu: dugc ghi theo tén chung qudc t& (INN)

(1) X8 tr Kii Cuc Quan 1y
Duge c6 Quyét dinh cép
GDKLH thubc.

(2) ké tir khi Cuc Quan ly
Dugc ¢ vin ban dong ¥ bd
sung ngudn duge lidu.

Ngay dp dung: 03[ A2 [2025

Lan ban hanh: 02
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Cuc Quan ly Dwoc

QOT.DK.20.02

hoic theo tén thuong mai phit hop véi ho so ding ky thude.

+ Tén, dia chi co s& san xuét nguyén liéu.

+ Tiéu chudn chét lugng ctia nguyén lidu.

+ Xéc dinh nguyén lidu khong phai thuc hién cip phép nhép
khiu va nguyén liéu 1am thudc phai kiém soat dic biét phai thuc
hién cép phép nhép khau.

Sau khi d4 kiém tra ddy du thong tin ciia nguyén liéu trong hd
so ding ky thudc, CVPT d xuét, trinh LDP xem xét.

LDP dugc
phan cdng

2 Phé duyét cong
bo

03 ngay

- LPP cin ct trén thong tin nguyén liéu lam thuéc do CVPT
téng hop tai biéu miu BM.DK.20.02/03 dé xem xét phé duyét
cong bd Trang thong tin dién tir ciia Cuc QLD, cu thé nhu sau:

+ Néu ddng y v6i ndi dung dit lidu thong tin dé nghi cong
b6: LDP xem xét phé duyét va cong bd thong tin v& nguyén liéu
trén Trang théng tin dién tr cia Cuc QLD (dia chi:
https://dichvucong.dav.gov.vn/congbonguyenlieu), Céng thong
tin dién tir cia B6 Y té.

+ Truong hop chua déng ¥ véi ndi dung ra soat va dé xut
ctia CVPT, LPP chuyén lai CVPT va ghi r5 1y do. CVPT s& thuc
hién lai buéc 1 tai muc nay trong thoi gian 01 ngay.

- Sau khi LDP phé duyét, thdng tin cuia nguyén liéu sé duge
cip nhat trén Trang thong tin dién tir cia Cuc QLD.

10.3. Diéu chinh thdng tin cong bd nguyén lidu trén Trang thong tin dién tir trong treong hop cé thay ddi da dwge phé duyét

1 Ra soat thong CVPT

tin

07 ngay khi
nhan duoc
thong tin (*)

Cén ctr van ban lién quan da duge Cuc QLD phé duyét, CVPT
s& thyre hién ra soét thong tin trong biéu miu Phiéu ra soat dé nghi
didu chinh thong tin d cong bd nguyén lidu (BM.DK.20.02/04)
d6i véi cac trudong hop quy dinh tai muc 9.3 va trinh LDP xem
X€t.

(*) ¢ cong van phé
duyét ndi dung thay
&bi thong tin nguyén
liéu trong HS ding ky
thudc/ vin ban lién
quan dén thu hbi,
nguyén liéw/ quyét
dinh thu hdi GPKLH
thude/ quyét dinh gia
han HDKLH thudc.

Ngay dp dung: 08]12.(2025

Lan ban hanh: 02
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Cuc Qudn Iy Dugc

QT.PK.20.02

2

Phé
thong tin

duyét

LD PDKT

03 ngay

Can ctr Phiéu ra sot theo biéu miu BM.PK.20.02/04 cia
CVPT trinh, LDP xem xét:

+ Néu ddng y v6i dé xuét cia CVPT, LDP ky duyét va didu
chinh thong tin ctia nguyén liéu da duge cong bd trén Trang théng
tin dién tor cla Cuc QLD (dia chi:
https://dichvucong.dav.gov.vn/congbonguyenlicu), Cong thong
tin dién tir ciia BO Y té. Thong tin duge diéu chinh phai duoc ghi
1& trén hé théng twong tmg véi cc trudng hop ndi dung nhur sau:
“(1) Théng tin nguyén liéu d4 duoc diéu chinh lién quan dén sb
dang ky, hiéu luc GDKLH theo Quyét dinh gia han....cua Cyc
QLD; (2) Thong tin nguyén li€u di dugce dleu chinh vé tén
nguyén liéu/ co s& san xuat/ dia chi co s san xuit nguyén liéu/
tidu chuén chat luong nguyén liéu theo Vian ban ...ctia Cuc QLD;
3) Nguyen liéw/ co s& nguyén lidu di duge thay dbi theo Van
ban s0...; (4) Nguyén ligu da bi thu h01 theo Van ban s6 ...; (5)
Thudc da bi thu hdi theo Quyet dinh s6...°

+ Néu khéng dong y, LDP chuyén lai CVPT ddng thoi ghi y
kién tai muc “Y kién cta Lanh dao Phong”. CVPT c6 trach nhi€ém
ra soat va bdo cdo lai LDP trong thoi gian 01 ngay.

Ngay dp dung: 08] 12.[ 20 25

Lén ban hanh: 02
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Cuc Qudn ly Dugc QT.DK.20.02

11. Quén 1y hd so lvu: Thanh phan hd so, phiéu ra soat lién quan dén qua trinh
cong bd nguyén lidu duge luu trit trén hé thdng dich vu cdng theo quy dinh.

12. Biéu méu

- BM.PK.20.02/01: Biéu miu Ban d& nghi cng bd.

- BM.PK.20.02/02: Biéu mAu Phiéu ra soat cong b ta dugc, vo nang déi véi thude

dugc cdp GPKLH thubc trudc ngay 20/10/2022.

- BM.DPK.20.02/03: Biéu mAu Danh myc nguyén liéu lam thudc theo HS DKT da
c6 GPKLH tai Viét Nam.

- BM.PK.20.02/04: Biéu miu Phiéu ra so4t d& nghi diéu chinh thong tin d& cong
bb nguyén liéu.

Ngdy dp dung 0314212025~ 9/9 Lén ban hanh: 02 W{/



BM.DK.20.02/01

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
"~ DPoc ldp — Tw do — Hanh phue

BAN CONG BO
T4 dugc, vo nang dé san xuét thudc theo ho so ding ky thubc
da dugce cAp Gidy diang ky lwu hanh tai Viét Nam
Kinh giri: Cuc Quéan ly Dugc —Bo Y té

Co sé dang ky thudce: [tén co sd]
bia chi:
Can ctr Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29/06/2025 cua Chinh Quy dinh chi
tiét mot sé didu va bién phép t6 chirc, hudng dén thi hanh Luat dugc;
Cén ctr Thong tu s6 12/2025/TT-BYT ngay 16/5/2025 clia Bo trudng Bo Y té
quy dinh viéc ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thude.
Co s& d& nghi Cuc Quan ly Dugc cong bd cac ta dugc, vé nang dé san xuit
thudc theo hd so dang ky thude da c6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam nhu sau:
Tén thubc: .......
Co s& san xuét thudc: [tén co sd]
Pia chi co s san xuit:

S6 dang ky: ........... , ngay hét hiéu luc sb dang ky M:........

TT | Ténta Thanh phan | Tén co sé Diachico | Nudc Tiéu chuan
duoc, vo san xuat ta s& san xudt | san xuat | chat luong
nang duoc, vo ta dugc, vo ta dugc/vo

nang nang nang

Co s¢ dang ky thudc cam két chiu trach nhiém vé tinh chinh x4c vé thong tin té
dugc, vo nang d8& nghj cong bd, dam bao theo ding hd so dang ky thude di dugc phé
duyét va céc quy dinh lién quan dén viéc thay ddi bd sung trong qud trinh luu hanh./.

; ., ngay  thang  ndam 20 .....
Nglr0'1 dal dién hop phép cia co s¢ diang Ky
(ky truec tiép, ghz ¥8 ho tén, chitc danh, déng ddu)
Téng giam d6¢/Gidm doc

(1) Theo quyét dinh cdp GPKLH, quyét dinh gia han hodc cong vin duy tri ciia Cuc QLD
(2) Ghi tén thuong mai hodic tén chung qudc 1é (néu cé) phis hop véi théng tin trong ho so ding ky thuoc

Ngay ban hanh: Lén ban hanh: 02
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PHIEU RA SOAT

CONG BO TA DUQC, VO NANG

Coso dé nghi cong bd (co sé ding ky thude):
Tén thudc:

BM.DK.20.02/02

S6 GPKLH: Ngay hét hi¢u lvc GPKLH:
TT | Tén ta dugc/vo Tén co sé san xut ta duge/vo Nudce san Tiéu chuén
nang nang xuat chat lugng ta

dugc/vd nang

Noi dung ra soat ciia chuyén vién: .....

STT Noi dung Dat Khong dat
1 T4 duge, vo nang dung trong san xuit thudc dang xem xét
chua timg dugc cong bd trén Trong thong tin dién tir ctia Cuc
QLD(”
2 | Co sd co ndp kem hd so cta ta dugce, vo nang trong hd so
déng ky thuoc da dugc Cuc Quan ly Duge phé duyét hodc
Vin ban thong bao cia Cuc Quan ly Dugc phé duyét thong
tin cia t4 dugc, vo nang dung trong san xuét thudc dang xem
xét phit hop véi thong tin cong bd.
3 | Gidy ding ky thudc con hiéu luc, khong thudc trudng hop bi
thu hoi gidy dang ky luu hanh
4 | Céc ndi dung khéc (néu co):
Dé xuft: ........... Ngay / /
[ Cong bb Ho va tén Chuyén vién
[J Chua cdng b (ky tén)
Gl ehills v
Y kién ciia Lanh dao phong: .....
) Ngay / /
O Coéngbo Lanh dao Phong
[J Chua cong bo (ky tén)
[] Tra lai chuyén vién ra soat lai
Ghi chu: .........

Ghi chii: (1): néu “chira dugc cong bé”: tich vao “dat” ; “da dwoc cong bé” tich vao
“khong dat”".

Ngay dp dung:

Ldn ban héanh: 02

e
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DANH MUC NGUYEN LIEU LAM THUOC THEO HO SO PANG KY THUOC
DA CO GIAY PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM

STT [Ma hd| Sbgidy | Hi¢u lwc Gidy | Tén nguyén ligu [Ti¢u chuin chifTén co sé sin|Dia chi co s&[Tén nwée sin[Khong phii| Phii thue
so | dingky | dingky lwu | lam thudc dugc Irgng cia | xudt nguyén | sdn xuat |xuat nguyén | thwc hién | hién cap
Iwru hanh | hanh thuoe cong bo nguyén liéu liéu nguyén liéu liu cap phép | phép nhip
thuoc 1) (2) 3) nhap khau khau
Q) (6))
1.
2.
3.
Ngay ....... Sl i Neay ....... [ocoiid ceen.
Chuyén vién phu trach Léanh dao Phong
(ho va tén, ky tén) (ho va tén, ky tén)
Ghi chu: , ] )
(1): Tén nguyén liéu lam thudc co thé la tén chung quoc té (INN) hodc theo tén theo danh phdp Viét Nam va cé thé kém theo tén
thuong mai.

(2): i voi nguyén liéu lam thudc dp dung tiéu chudn dugc dién, co s¢ nhdp khdu dwoc phép nhdp khau nguyén ligu co tiéu chudn
chat ligng cdp nhdt hon (ndm ban hanh méi hon hodc s6 phién ban duwoc dién cao hon). Vi du: Tiéu chudn chdt hrong cong bé la
USP 30/BP 2012, co s¢ dwoc phép nhdp khdu nguyén liéu co tiéu chudn chat lwgng USP 30, 31, 32..../BP 2012, 2013, 2014...

(3): Chi dp dung doi véi nguyén liéu la duwge chat gdy nghién, dwoc chdt hieéng than, tién chdt ding lam thudc.

(4): Tich “x” doi véi nguyén liéu lam thudc dwoc nhdp khdu khéng phdi thiee hién viée cdp phép nhdp khdu

(5): Tich “x” déi véi nguyén liéu lam thude phdi kiém sodt déc biét phdi thue hién cdp phép nhdp khdu.

Ngay dp dung Laén ban hanh: 02

oW
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PHIEU RA SOAT
PE NGHI PIEU CHINH THONG TIN NGUYEN LIEU TRANG THONG TIN
PIEN TU CUC QUAN LY DUQC

1. Thong tin chung

Tén thude S6 gidy ding

ky luu hanh

Thong tin cii

Théng tin diéu
chinh lai

Ly do, cdn ctr

A A o ~ A
2. De xuat caa chuyén vién

D8 nghi didu chinh thong tin nguyén lidu cia céc thude néu trén di duge cdng bd
trén Trang thong tin dién tir ciia Cuc Quan ly Duoc; Cong thong tin dién tir cia Bo Y té.
Chuyén vién ra soat

Ngay thang nim
(ho va tén, ky tén)
3. Y kién ciia Lanh dao Phong
Y kién ciia Lanh dao Phong O Pdng ¥ didu chinh 1 Khong ddng ¥

dieu chinh

Ly do (néu khéng dong y)

Ngay, thang, ndm | ... ' .
Lanh dao Phong
(ky tén)
4. Théng tin cap nhét trén hé thong
Ngay diéu chinh théng tin trén dichva | ...... el senmone

cong

Ngudi thue hién thao tac

Ghi chi (néu c6)

Ngay ban hanh:

Lén ban hanh: 02

LU



