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THONG TU
Huwdéng dan hoat ddng gia cong thupc

Céin cir Ludt Dugc s6 34/2005/QH11 ngay 14 thdng |6 ndm 2005;
Céin cit Ludt Thuong mai 56 36/2005/QH11 ngay 14 thdng 6 ndm 2005;

Cin cir Nghi dinh sé 12/2006/ND-CP ngay 23 thing 01 ndm 2006 cia
Chinh phii quy dinh chi tiét thi hanh Ludt Thwong mai vé hoat déng mua bdn
hang héa qudc té va cdc hoat dong dai Iy, mua, bdn, gia cong va qud canh hang

héa vd&i nude ngoai; |
Céin cir Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ﬁgéy 09 thdng| 8 nim 2006 ciia Chinh
phu quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 diéu cia Ludt Dwoc;

Cdan cir Nghi dinh sé 89/2012/NP-CP ngay 24 thing 10 ndm 2012 cia
Chinh phii stra ddi, b6 sung mt s6 diéu ciia Nghi dinh s6 79/2006/NP-CP ngay
09 thang 8 ndm 2006 cia Chinh phit quy dinh chi tiét mt s6 diéu cia Ludt
Duege; | 5

Can cir Nghj dinh s6 63/2012/NP-CP ngay 31 thdng 8 ndm 2012 cia Chinh
phu quy dinh chiec ndng, nhiém vy, quyén han va co cdu ciia B3 Y té:

Theo dé nghj cua Cuc truomg Cuc Quan Iy Duoc;

B trudng Bé Y té ban himh Thong tu hudmg dén hoat déng gia cong thudc.
Chuong I

NHUNG QUY PINH CHUNG

Pitu 1. Pham vi didu chinh va d6i twgng 4p dung

1. Thong tu néy quy dinh v& gia cong thudc, hd so ding ky gia cong thube,
trinh ty, th tyc ding ky, tam ngimg varat s6 ding ky thuéc gia cong.

2. Thong tu nay 4p dung dbi véi td chic, c4 nhan trong nudc va nudc ngoai
c6 hoat ddng lién quan dén gia cong thudc, dang ky luu hanh thuéc gia cong tai
Viét Nam. o




Diéu 2. Giai thich tir ngir
Trong Thdng tu ndy, céc tir ngir duéi day duoc hidu nhu sau:
1. Gia cong thuoc 1a viéc Bén nhin gia cong thuc hién cong viéc dé tao ra

san phim theo yéu clu cta Bén dat gia cong, con Bén @it gia cong nhan| san
phém va tra thi lao theo théa thudn phu hop véi quy dinh clia phép luat.

Cong viéc cuia Bén nhén gia cong 1a thyc hién gia cong mot, mdt sé hodc
toan b cong doan clia qua trinh san xuat thudc (nhén nguyén liéu, doan ché bién,
déng gbi ké ca dong géi vao bao bi cudi cung va dan nhédn)

2. Thube ddt gia cong 12 thubc d3 duge co quan quéan 1y vé& duge cép gidy
phép hru hanh hoic xuét khiu san phém; duge clp bing sdng ché hoac thuéc da
dugc nghién ciru bai chinh Bén dit gia cong dbi véi thudc chua b sé dang ky
Ivu hanh & Viét Nam.

3. Bén dgt gia céng 1a bén dimg tén ndp don dé nghj cép gidy phép vé hru
hanh gia cong thudc.

4. Bén nhdn gia céng 13 bén tién hanh san xué.t va nhan thl lao san xuét tir
Bén dit gia cong. Bén nhin gla cdng c6 thé bao gdm nhiéu nha san xuét, m3i nha
san xut tham gia mdt, mot s6 hodc nhidu cdng doan san xuét.

5. Hop dong gia céng 14 sy thoa thuén gifta c4c bén, theo dé cac Bén ni‘nan
gia cong thuc hién cong viéc dé tao ra san phim theo yéu ciu cta Bén dat ‘gia
cong, con Ben d3t gia cdng nhén san phim va tra thu lao gia cong.

6. Gia cong chuyén tiép 13 gia céng thubc trong d6 cé nhidu bén nhén gia
cong. Theo d6:

- San phim gia cong cia hgp ddng gia céng nay dugc sir dung lam nguyén,
ligu gia cdng cho hop ddng gia cong khiac tai Viét Nam; >

- San pham gia cong cia hgp dong gia cong cdng doan trudc duoc giao cho
nha sin xuét khéc theo chi dinh ctia bén dt gia cdng cho hop ddng gia cOng cong
doan tiép theo.

Chuong 11
QUY PINH VE GIA CONG THUOC
Diéu 3. Pi¢u kién gia cong thuée
1. Diéu kién dé dugc dimg tén 1a Bén diit gia cong

Co s& kinh doanh thube hgp phép cuia Viét Nam, Co s& san xuét, kinh doalnh
thudc nuéc ngodi cé "Gidy phép hoat ddng ctia doanh nghiép nudc ngoai vé

2




3

!

thube va nguyen heu lam thube ta1 Vlet Nam" ¢6 thude db dugc Bo Y té Viét
Nam cap so dang ky con hidu lyc hoac 1a chii 's& hitu bing sing ché hodc dé tai
nghién ctru- d& dugc’ nghlem thu theo quy dlnh cla phap luat Viét Nam hodc tai
liu nghlen clru san pham tai chmh co 8o dat gia cOng dbi Vo1 thube chua ¢6 6
dang ky luu hanh tal Vlet Nam dat san xuét gia edng.

2. Didu kién dé duge dung tén la Bén nhéan gia cdng

a) bbi véi thudc héa duge, thude tir duge liéu (trir thube déng y), véc xin,
huyét thanh chira khang thé, sinh phim y té: co s& san xuét tai Viét Nam c6 gidy
chimg nhan du diéu kién kinh doanh thubc va gidy chu'ngr nhan dat tiéu chuén
"Thye hanh t6t san xuét thude" (GMP) cé dang bao ché phu hep véi thude dy
dinh gia cong.

_ b) Béi véi sinh phim chén doan In vitro: co so san xuét tai Viét Nam c6 glay

chimg nhén du didu kién kinh doanh thubc va gidy chimg nhén dat tiéu chuén
GMP hoic tiéu chuin Viét Nam TCVN ISO 13485 hodc '¢1eu chuén khéc tuong
duong c6 dang bao ché phi hop véi thubc du dinh gia cong.

Pidu 4. Quyén, nghia vy ciia Bén dit va Bén nhin %ia cdng thube

1. Dbi v6i Bén dat gia cong:

a) Puoc so hitu sb ding ky va san pham gia cong;

b) Pugc quyén dit gia cong mot hodc mot s6 cong doan san xuét tai cac Bén
nhén gia c6ng; '

¢) Pugc nhén san phim gia cong theo ding phuong thire, thoi han va didu
kién d3 thoa thuén trong hep déng;

d) Chju trach nhiém dang ky thubc gia cong theo ding trinh tu, th tuc dang
ky quy dinh tai Thong tu sb 22/2009/TT-BYT ngay 24 thang 11 ndm 2009 cia
B§ truong B¢ Y t& quy dinh viéc ding ky thudc (sau day| goi tit 12 Théng tur sb
22/2009/TT-BYT);

d) Thuc hién quyén va nghia vu clia co so dang ky thudc theo quy dinh tai
Thong tw s& 22/2009/TT-BYT, quyén xuét, nhap khiu theo quy dinh clia phap
luat vé Xuét, nhap khiu thube;

e) Cung cap quy trinh san xuét, tidu chuén k§ thust va phuong phép klem
nghiém nguyén phu liéu ban d4u, ban thanh phim va thanh phdm, cac gidy to
khéc lién quan dén viéc gia cong thudc;

g) Tra thi lao gia cOng theo ding thoa thuan trong hop dbng;




h) Chju trach nhi¢m vé chit luong, an toan, higu qua cta thudc san xuét gia
cOng trong sudt qué trinh liru hanh thude; 1 . |
- i) Chiu tréch nhiém v céc vAn d4 lién quan dén s¢ hitu trf tué cta thube
dang ky luu hanh va c4c quyé_n, nghia vy khéc theo quy dinh ciia phap luat vé gia
cdng trong thuong mai. - : ‘

2. D6i v6i Bén nhan giacéng: - . . L

a) Pugc nhan thi lao theo diing théa thuén trong hop dong;

b) Bugc quyén yéu chu Bén dit gia cong giao nguyén phu lidu ding sé
luong, chét luong, thoi han, dia didm nhu d3 thoa thuén trong hop ddng. Néu Bén
nhan gia cdng ty cung g nguyén phy liéu ban dau thi phai b3o dam chét lugng
cla nguyén phu li¢u theo ding tiéu chudn ciia Bén dit gia cong;

¢) Pugc quyén tir chéi khdng nhén gia c¢6ng néu Bén dit gia cOng cung cdp
nguyén phy liéu khdng dat tiéu chuén chét luong nhu d3 ky két trong hop ddng;

d) Yéu ciu Bén dit gia cdng cung cdp quy trinh san xuft, tiéu chuin k¥
thudt va phuong phép kiém nghiém nguyén phu liéu ban dlu, bén thanh phim va
thanh pham, c4c gidy to khac lién quan dén viéc gia cong thudc;

d@) Tién hanh san xuit thuéc theo dang quy trinh, k§ thuit va bao dam cltit
lugng thudc theo diing hd so ding ky thubc va yéu cdu clia Bén dit gia cong dugc
quy dinh trong hop ddng da ky két; |

e) Luu giit cic hod so, tai lidu, mau thudc lién quan dén qua trinh san xuét
thude va cung cap hé so dé cho co quan quan ly nha nuéc c6 thim quyén khi

-dugce yéu céu;

g) Chiu trach nhiém vé kiém tra chit lugng san phim trong subt qué trinh
san xuét va bao dam chit lugng ciia sin phdm cho dén khi xudt tra san phim gia
cong cho Bén dit gia cong; _

h) San phim gia céng, nguyén phy liéu du thira, phé lidu, phé phim sau khi
hoan thanh hgp dong gia cong thyc hién theo thoa thudn ctia hai bén trong hop
dong phl: hop theo quy dinh ciia phép luat; |

i) Céc quyén va nghia vy khéc theo quy dinh ciia phép luat v& gia cong tronF
thuong mai. '

i
|
Piéu 5. Hep ddng gia cong thude |
L. Hinh thitc hgp déng gia cong thuéc |

Hop dong gia c6ng thubc phai 15p thanh vin ban va phai thue hién theo céc
quy dinh ctia phap lu4t Viét Nam va hop déng kinh té.
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2. Nhitng ndi dung bt bugc trong hop dong gia cong thude:

a) Thoa thudn viéc cung Ung nguyén phuy lidu, viéc cung cdp quy trinh san
xuiit, tiéu chuén k§ thuat va phurong phép kiém nghiém nguyén phu ligu ban dau,
bén thanh phim, thanh phim va céc gidy to khac lién quan dén vige san xuat gia
cong thubc;

b) Quyén han va trdch nhiém clia mdi bén vé viéc kiém tra chét lugng
nguyén phu liéu, ban thanh phim, thanh phém, quy trinh déng géi, nhén cua san
phim va quy dinh 16 viéc ky phiéu kiém nghiém timg 1§ thanh phém va phiéu
xuft xuong san phim;

¢) Quy2n han v trich nhiém clia méi bén v& viée huu gifr cac hd so ghi chép
v& san xuat, kiém tra chit lugng, phan phéi, luu hanh thudc, viéc hru miu thude,
gidi quyét cac vén d8 lién quan dén chét luong, khidu nai, thu hdi san phim trén
thi truong;

d) Trach nhiém cia Bén djt gia cdng vé céc vén d& lién quan dén s& hiru tri
tué cia thubc ding ky; |

d) Quy trinh, thi tuc kiém tra co s& sén xuht ctia Bén|nhan gia cdng;

¢) Céc trudmg hop hity bé hop dong;

g) Phai c6 sy ddng ¥ clia co sO sén xuét dbi véi viéc gia cong thubc da dugc
B3 Y té Viét Nam cép sé ding ky con higu lyc (truémg hop co s& dang ky khac
 co s& san xut).

Diéu 6. Quy dinh chung vé thubc san xuét gia cong

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

‘a) Déi voi thude da ¢6 s6 dang ky luu hanh tai Viét Nam: Buogc sin xuét gia

cong mot, mdt s6 hodc toan bd céng doan clia qua trinh san xudt & mot hodc mot
sb nha san xuét gia cong;

b) Béi véi thubc chua c6 sé dang ky luu hanh tai Viét Nam: Pugc san xuét
gia céng toan bd cong doan cua qua trinh san xuit va chi dugc dit tai mgt nha san

2. Hinh thirc ding ky san xut gia cong: Thudc hda duoc, sinh phim y t&,
vic xin, huyét thanh chia khéng thé, sinh phdm chdn dodn In vitro, thu6c tir dugc
lieu (trir thu6c dong y) duge dang ky san xufit gia céng theo céc hinh thic sau:

Xuat gla cong. ;

a) Ding ky gia cong l4n dau;
b) Dang ky thay d6i 16m;




c) Ding ky thay dbi nhé;

d) Dang ky lai;

d) Ping ky thay d8i khac. o

3. Yéu cau v& thir nghiém 14m sang, sinh kha dung va tuong dwong sinh hoc:
Céc yéu chu vé thir nghiém 1am sing lién quan dén thubc méi; sinh kha dun va
tuong duong sinh hoc d6i véi thubc san xuit gia cong dé hru hanh tai Viét Nam
thuc hién theo quy dinh ctia B6 Y t8 v& thi nghiém 1am sang, sinh kha dung va
tuong duong sinh hoc ctia thudc. '

4. San xuét, vin chuyén, vu hanh thuc gia cong cé chira thubc giy
nghi¢n, huéng tdm than, tién chit ding lam thubc (ké ca dang don chét holic
phéi hop) phai thye hién theo diing quy dinh ctia BY Y té vé quan 1y thubc gay
nghi¢n, huéng t4m thén, tién chit va cic quy dinh khic ctia phép lujt c6 lign
quan. '

5. Cap s6 ding ky luu hanh thuéc gia cong:

a) Thubc gia cdng dugc cdp sb ding ky c6 hiéu lyc t6i da 1a nam (05) ndm
ké tir ngdy ky ban hanh quyét dinh chp sb dang ky va khéng dugc dai hon hiéu
lye ctia s6 ding ky thubc dit gia cong. Hidu lyc ciia s6 ding ky thudc gia cang
chuyén tiép dling bing thoi gian con lai ctia hidu Iyc s ding ky thudc dat Eia
cong cong doan trude. Trong trrdng hop diic biét, Héi ddng tu vin cp sb dang
ky thudc - B§ Y té s& xem xé&t, d& xuét BS trrdng B6 Y té quyét dinh.

Trong thoi han sdu (06) thang truéc va siu (06) thang sau khi sé dang ky
thudc gia cong hét hidu luc, co s& 6 ths ndp hé so ding ky lai. Qu4 thdi han
quy dinh trén, co s& phai nop lai hé so nhv déi véi thudc gia cdng ding ky 14n

déy;

b) Péi véi thude d5 ¢ s ding ky luu hanh tai Viét Nam dit gia c6ng: hiéu
luc cia sé ding ky cii s& chim dtt sau ba (03) théng ké tir ngay sb ding ky gia
cdng cé higu Iyc; thude dat gia cdng san xuét trude ngdy sb ding ky cii hét higu
Iye duge luu hanh dén hét han ding cia thuéc. |

6. Xuat nhap khiu thudc gia cdng thyc hién theo quy dinh tai viin ban phdp
lugt huéng dén chi tiét thi hanh Luat Thuong mai v& hoat dong mua ban hang
héa qudc té va cdc hoat dong dai 1y, mua, bén, gia cong va qu4 canh hang hda
voi nude ngoai; quy dinh hién hanh cua B Y t& v& quan Iy xuét, nhap khiu
thudc va cac vin ban phép Iust khac c6 lién quan. |




Chwong 111 :

HO SO DANG KY THUOC GIA CONG

Piéu 7. Quy djnh chung vé hd so ding ky thubc gia|cong

1. Ngén ngit st dung trong hé so ding ky:

Hé so dang k¢ thudc gia cong phai viét bang ti€ng Yiét (trir hd so bao bio

két qua thir tuong duong sinh hoc va hd so 1am sang).

2. Hb so ding ky thubc phai dugc chudn bj trén kho giay A4, déng thanh

quyén chic chin. Hé so phai dugc sip x€p theo ding triph tu chia muc luc, c6

phan céch gitta cdc phén. Cdc phén phan cach phai duod dénh s6 thi tu d€ dé

tham khao va c6 x4c nhan cha co s& dang k§ hodc co s&isan xuit thudc & trang
d4u tién clhia mdi phin trong toan bo hé sd.

3. Méi thudc phai c6 hé so dang ky rieng, trlr trudng hop thuéc c6 chung
{8t c4 cdc yéu t6 sau c6 thé ding ky trong ciing mot hé so:

a) Tén thudc; |

b) Dang bao ché;

¢) Cong thiic cho mot don vi liéu (461 voi dang thu6c don liéu) hodc ciing
néng d6 ham luong (d6i voi thuéc da lidu); '

d) Nha san xuét; |

4. Yeéu cu chung d6i véi cdc tai liéu phai nép trong hd so ding ky thudc
gia cong 14n d4u, dang ky lai va hé so dé nghi c4c thay déi khéc nhu sau:

a) Mot (01) ban géc gdm dy di céc phan theo quy dinh tai Diéu 8 Thong
tu nay; _
b) Hai (02) ban sao céc tai lieu gbém don dang ky thudc va tiéu chuén thanh

phém; -
¢) Nhan thubc: hai (02) bo mAu nhin thiét k€. Cdc nhan nay duoc gin trén
gifly A4 c6 déng déu gidp lai cha co s& dang kY,

d) Thong tin sin phdm: & Huéng dén sir dung hoac Théng tin cho bénh
nhan hoac Tém tit dac tinh san phdm theo quy dinh déi véi timg loai thude tuong
\ing c6 déng déu gidp lai cha cd s& dang ky; |

d) Méu thudc:

- Mt (01) don vi déng g6i cho mot quy cach dang ky luu hanh;
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- D6i véi vac xin, huyét thanh chtta khang thé, co s& dang ky giti méu hnu
tai Vién ki€m dinh quéc gia véc xin va sinh phdm vy té:

e) Tém t4t vé san phdm.,
5. H6 so dang ky thay d6i 16n, thay d8i nhé va thay déi khéc
Yeéu cdu ndp mot (01) ban géic c6 ddy dh cic tai lidu, cu thé nhu sau:

a) Béi v6i thudc héa duge, vic xin, huyét thanh chia khang thé, sinh p dm
y t& Thuc hién theo quy dinh tai khodn 4, 5 va khoan 6 Didu 17 Théng tur s6
22/2009/TT-B

b) B6i v6i sinh phdm chédn dodn In vitro: Thyc hién theo quy dinh tai
khoan 3 va khoan 4 Diéu 22 Thong tu sé 22/2009/TT-BYT;

¢) Bdi véi thusc tir duge ligu (trir thusc déng y): Thuc hién theo quy dinh
tai khodn 3, 4 va khoan 5 Diéu 26 Théng tu s6 22/2009/TT-BYT.

6. Quy dinh vé hé so phép 1y

Hb so phép 1y thyc hién theo quy dinh tai khoan 6 Piéu 10 Théng tu sb
22/2009/TT-BYT va khoan 1, 2 Piéu 10 ciia Thong tu s6 45/2011/T T-BYT ngdy
21 théng 12 nam 2011 cta BY truéng B Y té stra ddi bd sung mot s diéu caa
Quyet dmh s6 1570/2000/QD-BYT ngdy 22 thang S nam 2000 cua B trudng
Y té v& viéc trién khai ap dung nguyén tic “Thuc hanh tét phong kiém ngh1 m
thude”; Quyét dmh ) 2701/2001/QD-BYT ngay 29 thang 6 nim 2001 cha Bo
truong Bo Y té vé viée trién khai ap dyng nguyén tic “Thyc hanh tét bao quan
thube”; Thong tr s6 06/2004/TT-BYT ngdy 28 thang 5 ndm 2004 huéng din san
xuét gia cdng thuoc Quyét dinh 3886/2004/QD-BYT ngay 13 théng Il ndm
2004 cua Bo Y té vé viéc trién khai ap dung nguyen tic, tiéu chuin “Thyc hanh
tot san xuét thubc” theo khuyén cao cia Té chire Y té thé gi6i; Thong tu sb
13/2009/TT-BYT ngay 01 thang 9 nam 2009 cia B9 Y té huéng din hoat dong
théng tin quang céo thudc; Thong tw s6 22/2009/TT-BYT ngdy 24 thang 11 nim
2009 ctia B4 Y té quy dinh vé ding ky thudc; Thong tr s6 47/2010/TT-BYT ngay
29 thang 12 ndm 2010 hucmg dan hoat dong xuét khau, nhap khéu thubc va bao
bi tiép xdc truc tiép véi thube (sau dy goi tit la Thong tu s 45/2011/TT- BYT)

7. Quy dinh d6i v6i cdc hé so hanh chinh khic:

a) Don ding ky phéi do gidm déc cha co s& ding ky thuéc hodc dai dlén
dugc Gy quyén clia co s& dang ky truc tlép ky trén don va déng ddu (néu co) cila
co s& ding ky, khong chdp nhén chit ky ddu;

b) Gidy 0y quyén dugc yéu ciu ndp trong cic trudng hop sau day:



- Uy quyén ky tén vao hd so ding ky thudc khi gidm dbc co s& dang ky
thudc Gy quyén cho Trudng van phong dai di¢n cla co s& ding k¥ thudc tai Viet
Nam; , |

- Uy quyén sir dung tén thube da dang ky nhén hléu hang ho4 khi chl s&
hitu nhiin hiéu hing hod khong phii 12 co s& dang k¥ thudc.

Mbi hé so phai ndp kém mot (01) gidy Uy quyén ban chinh hodc ban sao ¢d
x4c nhan sao y ban chinh clia co s& dang k¥ hogc clia van phong dai dién tai Viét
Nam.

8. Quy dinh ddi v6i hd so chét hrong, hd so tién 1am sang va hd so 1am sang;

a) Hb so chit lugng: ap dung theo BO hd so ky thuit chung ASEAN
(ACTD) va céc huong din k§ thujt theo quy dinh tai Thong tu sb 22/2009/TT-
BYT, trong do: '

- Tiéu chuén k¥ thut, phuorng phap kiém nghiém thuoc quy trinh san xuét
thudc do Bén dit gia cong cung cap;
- Phiéu kiém nghiém cla thudc gia cong do Bén nhzTn gia cOng cung cap.

b) H so tidn 14m sang va hd so 1am sang: 4p dung|theo Bo hd so k¥ thuat
chung ASEAN (ACTD) va cac hudng din k¥ thuét theo quy dinh tai Thong tu sb
22/2009/TT-BYT.

c) Bb1 véi thube gia cong @8 xudt khiu (khong luu haph trong nudc):

- Hb so chit luorng gom Tiéu chuén k¥ thuit, phu g phéap kiém nghlem
thuc, quy trinh san xuét thuc, ta1 11¢u nghién ctu d6 6n dinh (chAp nhan két qua
ghlen ciru & didu kién 1o hda cAp tbc ngoai suy tudi tho) do Bén dit gia cong

- cung cap; Phiéu kiém nghiém cta thudc gia cong do Bén nhan gia cdng cung cAp.

- Khéng yéu ciu phai ndp bdo cdo s6 lidu nghién cim tuong duong sinh hoc,
hd so tién lam sang va lam sang.

9. Quy dinh v& nhin thudc va thong tin san phim:

a) Thudc gia cdng luu hanh trong nudc: Nb61 dung nhan thu6c va théng tin

san phim thyc hién theo quy dinh tai khoan 8 Diéu 10 Thong tu s6 22/2009/TT-
BYT.

b) Thubc gia cong @8 xuit khau: Nai dung nhan thubc va thong tin sin
phim thuc hién theo quy dinh tai murdc nhap khiu. Co s& gia cong va Bén dit gla
cong chiu trach nhiém vé c4c ndi dung ghi trén nhin thudc va thong tin san phém.

10. Quy dinh v& 1& phi




|
Co s& dang ky thudc phéi nop céc 18 phi lién quan dén dang k¥ va luu hanh
thu6c theo quy dinh clia phép luat vé phi va 1& phi.

11. Quy dinh vé dit tn thudc gia cong: Thyc hién theo quy dinh vé dat t€n
thube tai Bidu 11 Thong tu s6 22/2009/TT-BYT.

Piéu 8. Quy dinh vé hd so diing ky thudc gia cong dé Iuu hanh & ‘*iét
Nam

1. Hb so ding ky thudc gia cong ciia thude d3 ¢ sb dang ky luu hanh tai
Viét Nam con hiéu luc:

a) H so hanh chinh v théng tin sin phim:
- Trang bia — (MAu s 1/GC)
- Muc lug;

- Pon dang ky ghi rd timg cong doan san xudt, ké ca cic cong doan gia cdéng
vm tén, dia chi cdc nha san xudt tuong tmg (01 ban chinh + 02 ban sao) — (Mau
56 2a/GC);

- Gidy tiy quyén (néu c6) — (MAu sb 3a/GC) hogc (Miu sb 3b/GC);

- Gidy chimg nhén di didu kién kinh doanh thudc néu 1a co s& kinh doanh
thudc ciia Viét Nam (Ban chup ¢6 xac nhén ctia co 56) ; ‘

- Nhén thudc (03 ban chinh);
- Thong tin san phdm: (03 ban chinh);
" - Mau thudc;
- Tém tét vé san phém (MAu sb 7a/GC);

- Gidy ching nhén, van bing béo h¢, hop déng chuyén giao quyén d6i tugng
s& hitu cong nghiép c6 lien quan (néu c6);

- Céc gifly to phép 1y khdc (néu cé).

b) Hb6 so chit lugng: (trong d6 Tiéu chuén k¥ thuat, phuong phap kiém
nghiém thude: 01 béan chinh + 02 ban sao).

- P4i véi thube thanh phim hoa dugc, véc xin, huyét thanh chtra khang thé,
sinh phidm y té: Thuc hién theo quy dinh tai khoan 1, 2, 3 va khoan 4 Piéu 19
Thong tu s6 22/2009/TT-BYT.

- P6i véi sinh phim chin doan: Thyre hién theo quy dinh tai Piéu 24 Thong
tu s6 22/2009/TT-BYT.

10



- Péi véi thude tir duge lidu (trir thubc dong y): Thyc hién theo quy dinh tai
Pidu 28 Thong tur s6 22/2009/TT-BYT.

_ Dbi v6i thube thude danh mue thude san xudt trong nuée ndp hod so ding
ky tai $& Y té dia phuong: thyc hién theo quy dinh tai Phu luc V Thong tur s0
22/2009/TT-BYT. !

¢) Hop dbng gia cong thudc: Thuc hién theo quy dinh tai Piéu 5 Thong
nay.

2. Hd so ding ky thube gia cong cua thubc chua c6 $6 ding ky luu hanh tai
Viét Nam:

a) Hb so hanh chinh va thong tin sdn phim :
- Trang bia — (Méu s6 1/GC)

- Muc luc;
- Don ding ky (01 ban chinh + 02 ban sao) — (Méu sé 2b/GC);
- Gihy Gty quyén (néu ¢6) — (MAu sé 3a/GC) hoiic (leu s6 3b/GC);

 Gidy chimg nhin di didu kién kinh doanh thubc néu 14 co s& kinh doanh
thubc ciia Viét Nam (Ban chyp c6 xac nhén cla co s6);

- Gify ching nhan san phdm dugc (CPP) hogc Gidy phép luu hanh tir do
(FSC) (néu khong c6 CPP);

- Nhan thudc (03 ban chinh);

- Thong tin sin phdm: (03 ban chinh);

- Miu thudc;

- Tém tht vé san phém (MAu sé 7b/GC);

- Bang sang ché hoic tai liéu nghién ciru thude tai cd s& dat gia cong;

- Giffy chitng nhan, van bing bo h¢, hop d6ng chuyén giao quyén déi tugng
s& hitu cong nghiép c6 lién quan (néu c6).

- C4c gify t0 phap Iy khic (n€u c6).

b) Hb so chét lugng: (trong d6 Tiéu chuan ky thudt, phuong phép kiém
nghi€ém thudc: 01 ban chinh + 02 ban sao).
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- Déi véi thude thanh phim héa duge, vic xin, huyet thanh chira khang thé,
sinh pham y té: Thyc h1en theo quy dinh tai khoan 1, 2, 3 va khoan 4 Didu 19
Théng tu s6 22/2009/TT-BYT.

- Déi véi sinh pham chén doan: Thyec hién theo quy dinh tai Pidu 24 T
tur sb 22/2009/TT-BYT.

- Béi véi thube tir dugc liéu (trir thudce d6ng y): Thuc hién theo quy dj
Piéu 28 Théng tu s6 22/2009/TT-BYT.

- Péi véi thube thudc danh muyc thude san xuit trong nudce ndp hd so dﬁng
ky tai S& Y té dla phuong: thyuc hién theo quy dinh tai Phy Iuc V Théng tu sé
22/2009/TT-B

¢) Hop dong gia cong thude: Thuc hién theo quy dinh tai Didu 5 Théng tu
nay.
d) Ho so tidn lam sang va hd so lam sang (néu 1 thuéc mat).

- Péi v6i thubc thanh phim héa duge, véc xin, huyét thanh chira khang thé, sinh
phim y té: Thuc hién theo quy dinh Piéu 20 va Pidu 21 Thong tu s 22/2009/TT-
BYT.

- D6i véi sinh phém chin doan: Thyc hién theo quy dijnh tai Pidu 25 Thdng
tu s 22/2009/TT-BYT.

- Péi véi thube tir duge ligu (trir thudc d6ng y): Thuc hién theo quy dinh tai
Piéu 29 Théng tur s6 22/2009/TT-BYT.

3. H6 so ding ky lai thube gia cdng:

a) Ho so hanh chinh va théng tin sin phém:

- Trang bia (MAu s 1/GC);

- Muyc luc;

- Don ding ky (01 ban chinh + 02 ban sac) (MAu sb 2¢/GC);
- Gidy ly quyén (néu c6) (M3u s 38/GC hosc 3b/GC);

- Gidly chimg nhén da didu kién kinh doanh thuéc néu 12 co s& kinh doanh
thubc ciia Viét Nam (Ban chyp c6 x4c nhan clia co sd) ;

- Nhin thu6c (03 ban chinh);
- Thong tin sdn phdm: (03 ban chinh);
- Miu thuéc;
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- To6m tht vé san phim (Mau s6 7¢/GC);

- Gidy chiing nhan, vin bing bao ho, hop déng chuyén giao quyén dsi tugng
s& hitu cong nghiép cé lién quan (néu cd).

- C4c gidy t& phép 1y khdc (né€u c6).

b) H) so chét lugng: (trong d6 Tiéu chudn k§ thudt, phuong phap kiém
nghiém thudc: 01 ban chinh + 02 béan sao).

- Pbi voi thude thanh phdm héa dugc, Véc xin, huyét thanh chita khéng thé,
sinh phdm y t&: Thuc hién theo quy dinh tai khoan 1, 2,|3 va khoan 4 Pidu 19
Théng tw s6 22/2009/TT-BYT.

Trudng hop hd so ding ky 1An ddu da thuc hién theo B6 hd so ki thuft
chung ACTD, khi ding ky lai chi yéu cau nop Tiéu chuén va phuong phép kiém
nghiém thanh phim.

- Dbi véi sinh phdm chén doan: Thuc hién theo quy dinh tai Dleu 24 Thong
tu 86 22/2009/TT-BYT.

- P6i véi thude tir duge lidu (trir thu6c dong y): Th hién theo quy dinh tai
Didu 28 Théng tu sb 22/2009/TT-BYT.

_ - Pbi véi thube thudc danh muc thube san xuét trong nudc ndp hd so ding
ky tai S6 Y té dia phuong: Thyc hién theo quy dinh tai Phu luc V Thong tu sb
22/2009/TT-BYT.

c¢) Hop dong gia cong thudc: Thuc hién theo quy dinh tai Piéu 5 Théng tu
nay. '

d) Béo céo luu hanh thuc (Mau s 5/GC).

Piéu 9. Quy dinh vé hd so ding ky thubc gia cong dé xuéit khiu (khong
lru hianh & Viét Nam) i

1. H) so dang ky thudc 1in d4u gia cong khdng hru hahh & Viét Nam:
a) HO so hanh chinh va théng tin san phim:

- Trang bia (MAu sb 1/GC);

- Muc lugc;

- Don ding ky (1 ban chinh + 2 ban sao) (Mau s 4a/GC);

- Giy 1y quyén (néu cb) (M3u s6 3a/GC hoic Mau sb 3b/GC);
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- Gidly chimg nhén du didu kién kinh doanh thuée néu 13 co s& kinh doanh
thube ctia Viét Nam (Ban chup c6 x4c nhin clia co s0);

- Nhin thuéc (03 ban chinh); |

- Théng tin san phdm: (03 ban chinh);

- Miu thuéc;

- Tém tit v& sin phdm (MAu sé 7b/GC);

~ Gifly ching nhén, van béng bo ho, hop déng chuyén giao quyén dsi twong
sO hitu cong nghiép c6 lién quan (néu cd);

- Cdc gidy t& phdp 1y kh4c (néu c6).

b) Hb so chét lugng: Thyc hién theo quy dinh tai Dlem ¢ Khoan 8 Dleu 7
Théng tu ndy (trong d6 Tiéu chuin k§ thuat va phuong phép kiém nghiém thuéc
01 béan chinh + 02 ban sao).

c) Hop déng san xuét gia cong thubc: Thyre hién theo quy dinh tai Diéu 5
Thoéng tur nay.

d) Cam két thubc san xuét theo hop ddng gia cong khéng hwu hanh & Vrgt
Nam (M3u sb 6/GC).

2. H so dang ky lai thudc gia céng khéng lwu hanh & Viét Nam:
a) H so hanh chinh va théng tin san i:ﬁhém :

- Trang bia (MAu s6 1/GC);

- Muyc luc;

- Don ding ky (01 ban chinh + 02 ban sao) (M3u sé 4b/GC);

- Gidy &ty quyén (néu c6) (Mé"iu sé 3a/GC hogc Miu s 3b/GC);

- Gidy chitng nhin du diéu klén kinh doanh thubc néu 1a co s& kinh doamh
thudc ctia Viét Nam (Ban chup c¢6 xac nhén cia co s6); |

- Nhén thuéc (03 bén chinh);
- Thong tin sdn phdm: (03 ban chinh);
- MAu thuéc;

- Tém tit vé san phim (MAu sé 7¢/GC);
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- Gifly chiing nh4n, van bing bdo h¢, hgp déng chuyén giao quyén d6i tuong
s& hitu cong nghiép ¢6 lién quan (néu c6).

- C4c gify t& phép 1y khac (néu c6).

b) Hb so chét luong: Thyc hién theo quy dinh tai didm ¢ khoan 8 Piéu 7
(trong d6 Tiéu chuln k¥ thut va phuong phép kiém nghiém thubc: 01 ban chinh
+ 02 ban sao). 5

¢) Hop dong gia cong thubc: Thuc hién theo quy di: tai Piéu 5 Thong tu
nay.
d) Cam két thubc san xuét theo hop dong gia cong khong luu hanh & Viét
Nam (MAu s 6/GC).
Chuong 1V
TRINH TU, THU TUC PANG KY THUOC, ’+‘AM NGUNG VA
RUT SO PANG KY THUOC GIA [CONG

Pidu 10. Trinh tw, thi tuc ding ky thude gia cong
1. Trinh ty, thi tyc dang ky thubc gia cong trong nuéc (trir cac thudc dugc
quy dinh tai Phu luc V Théng tu s6 22/2009/TT-BYT) va cac déng ky thay dbi.

a) Tiép nhan: Cuc Quén 1y Duge — B9 Y t€ ¢6 trach nhi¢m tiép nhan céc hd
so dang ky thudc gia cong dugc ndp tryc tiép hodc giri qua dudng buu dién d6i
véi cic truong hop sau:

- H6 so dang k¥ l4n ddu, dang ky lai d6i véi cic hé so diang ky thubc gia
cong; |

- Hé so dang ky thay déi 16n, thay d6i nho, thay déi khéc trong thoi gian s6 dang
ky thuc gia cdng cdn hiéu luc d6i véi it ca céc thue dd co fd ding ky.

b) Thim dinh va xét duyét: |

- Cuc Quén 1§ Dugc t8 chitc thdm dinh va trinh Hoi dong tu vin cép s6 ding
k¢ luu hanh thuéc - Bo Y & (sau dy goi tat 12 Hoi ddng tu vén) d6i véi:

+ Thubc gia cong cia thudc dit gia cong chua c6 s6 ding ky luu hanh;

+ Thubc gia cong clia thubc d3t gia cdng d& 6 sb ding ky lu hanh con higu
luc nhung hd so ding ky chua thyc hién theo B ho so k¥ thudt chung cia
ASEAN (ACTD);
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+ Thudc gia cong ding k¥ lai nhung hd so ding ky thuéc gia cong lan diu
chua thyc hién theo B ho so k§ thuat chung ciia ASEAN (ACTD);
- Cuc Quan ly Duge tb chirc thAm dinh dé cép sb ding ky (khéng tnnh| Hai
dong tu vén) déi véi: B
a‘a da

+ Thubc g1a cdng ding ky lai ma hd so diang ky thubec gia cong lan da
thyc hién theo B hé so k¥ thuat chung ASEAN (ACTD); '

+ Thubc gia cong 1an ddu cta thude dit gia cong d4 c6 sb dang ky huu hénh
con higu lyc ma ho so ding ky d thyuc hién theo b hd so k§ thuat chung ciia
ASEAN (ACTD);

+ Thudc gia céng d& xuit khiu.

2. Trinh ty, tha tuc dang ky thubc ding ngoai gia cong trong nuéc quy dinh
tai Phu luc V Thong tu s6 22/2009/TT-BYT.

a) S6 Y t€ céc tinh, thanh ph6 tryc thudc Trung wong noi c6 co s sin xudt c6
trdch nhiém ti€p nhan hé so ding ky l4n dAu, ding ky lai duoc nop truc ti€p hoac
giti qua dudng buu dién.

b) Trong thdi han ba (03) théng ké ti¥ ngdy nhan dugc hé so hop 1&, S& ¥ t&
¢6 tréch nhiém t6 chic thim dinh va gl vé& B6 Y t& (Cuc Quan 1y Duge) cbng
van kem theo danh muc thu6c dé nghi c4p s6 dang ky déi véi cac thude gia cﬁng
do S& Y té tiép nhan hd so dé B4 Y té xem xét, cdp s6 dang ky luu hanh; trudng
hop chua dii co s& d€ dé nghi cdp s6 dang ky, S5 Y t€ phéi c6 van bin tra 1 co s
dang ky va néu rd 1y do.

3. Thdm quyén cép sé dang ky thuéc gia cong:

a) BY trudng B3 Y té tiy quyén cho Cuc truéng Cyuc Quén ly Duge ky quyét
dinh ban hanh danh muc thuée duge cip sb ding ky gia cong d6i véi cac thube
quy dinh tai tiét 1 diém b khoan 1 va khoan 2 Didu nay.

b) Cuc truéng Cuc Quan ly Duge ky quyét dinh ban hanh danh myc thube

dugc cap sb dang ky san xuft gia cong dbi véi cac thube quy dinh tai tiét 2 didm
b khoan 1 Piéu nay.

¢) Cuc Quan Iy Dugc c6 trach nhiém tra 1&i bing vin ban dbi véi céc dé
nghi thay dbi d6i véi cac thubc gia cong con higu lyc va giai quyét céc cong viéc
lién quan dén sén xuét, dang ky va luu hanh thubc gia cOng.
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4. Thoi han cip sé ding ky hogc tra 14 ddi véi cac hd so dang ky:

a) Trong th&i han séu (06) thang ké& tir ngay nhéan du hé so hop 18, Cuc Quan
Iy Dugc cfp s6 dang ky hodc c6 van ban tra 16i néu 15 Iy do néu hd so chua hoc
khong dn diéu kién dé cap sb dang ky d6i vdi cdc thudc: |

- Thubc gia cong cua thubc dat gia cdng chua co sé dang ky luu hanh;

- Thudc gia cong clia thudc dat gia cong da cd s6 dang ky luu hanh con hiéu
luc nhung hd so ding ky chua thyc hién theo B hd so k¥ thuat chung cla
ASEAN (ACTD); ‘

- Thuoc gia cong dang ky lai nhung hd so dang ky 4huoc gia cong lan dau
chua thyc hién theo Bé hd so k§ thuat chung cia ASEAN (ACTD)

b) Trong thdi han hai (02) thang k€ it ngay nhan di hé so hop lé, Cuc Quan
Iy Dugc cdp s6 dang ky hodc c6 van ban tra loi néu 13 1y do néu hd so chua hojc
khéng d diéu kign dé chp sb dang ky d6i véi cdc thudc:

- Thubc gia cong dang ky lai ma hd so ding ky thupc gia cong lan dau d3
thuc hién theo Bd hd so k§ thust chung ASEAN (ACTD); r

- Thudc gia cong 1in ddu cha thudc dit gia cong da c¢6 sé dang ky luu hanh
con hiéu lyc ma hd so dang ky da thyc hién theo bd hd so k§. thuét chung cta
ASEAN (ACTD);

- Thuéc gia cong @& xuét khiu;

¢) Trong thoi han hai (02) thang ké tir ngay nhan du 5 so hop 1€, Cuc Quan
Iy Dugc xem xét tra 10i d6i v6i cdc hé so dang ky thay d4i|16n, thay déi nho.

d) Thoi han cip s6 ding ky hoc tra 1oi dbi vei ho S0 dé nghi thay dbi khac
thuc hién theo quy dinh tai diém a khoan 4 Piéu nay.

d) Trong thoi han 20 ngay lam viée ké tir ngdy nhan dugc cong vin cua SO
Y té, Cuc Quan Iy Dugc xem x¢ét, cip s6 dang ky luu hanh. Trudng hop chua du
co s& dé cdp s6 dang ky, B4 Y té phai c6 van ban tra 16i S Y té va néu 1é 1y do.

‘Diéu 11. Tam ngimg, rit so ding ky thudc gia cong

1. Trong th¥i gian sb dang ky thube gia cong con hiéu luc, néu hai bén chim
dirt hop dong, Bén dit gia cong phai bao céo vé Cuc Quan Iy Dugc dé rit s dang
ky luu hanh tai Viét Nam.

2. Cac truong hop tam ngimg, rut s& dang ky thude gia cong khéc thuc hién
~ theo quy dinh tai Didu 33, Piéu 34 Théng tu s6 22/2009/TT-BYT.
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Chwong V
DPIEU KHOAN THI HANH
Didu 12. Hi¢u lirc thi hanh
Théng tur ndy c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 01 thang 10 nim 2013.

_ Bii bo Thong tu sb 06/2004/TT-BYT ngay 28 thing 5 ndm 2004 cu Bo
truémg Bo Y 6 huéng din san xuét gia cong thudc va bai bo Didu 3 Thong 5
45/201 llTT BYT ngay 21 thang 12 nam 2011 cta Bo trudng Bo Y & stra ddi bd
sung mét sb didu coa Quyet dmh ) 1570/2000/QD-BYT ngay 22 thang 5 ndm
2000 ctia Bo tredng Bo Y té vé viée tridn khal ép dung nguyén tic “Thyc hanh tét
phong kiém nghiém thubc”; Quyet dmh sb 2701/2001/QD BYT ngay 29 thang 6
ndm 2001 cha Bd truong BO Y té vé v1ec trién khai 4p dung nguyén tic “Thuc
hinh tét bao quan thube”; Théng tu s6 06/2004/TT-BYT ngay 28 thang 5 nim
2004 huéng dan san xuit gia cong thudc; Quyet dinh 3886/2004/QD—BYT ngay 13
thang 11 n3m 2004 ctia B Y t& v& viéc trién khai 4 ap dung nguyen tic, tiéu chuén
“Thuc hanh t6t san xut thube” theo khuyén céo ctia T8 chirc Y té thé gidi; Thong
tir 56 13/2009/TT-BYT ngdy 01 thang 9 nam 2009 cua B Y té huéng din hoat
dong thong tin quang céo thubc; Thong tur s6 22/2009fFT—BYT ngay 24 thang 11
nim 2009 ciia B Y té quy dinh vé ding ky thudc; Thong tur s6 47/2010/TT-BYT
ngay 29 thang 12 ndm 2010 huong dan hoat dong xuit kbau, nhap khdu thude va
bao bi t1ep xic tric tiép véi thube ké tir ngay Thong tir ndy c6 hiéu lye. K

Pi¢u 13. Piéu khodn chuyen tiép :

Céc hd so da.ng ky thube g1a cong ndp truée ngay Thong tu nay cb h1eu luc
thi hanh duge thdm dinh va cip sb ding ky theo quy dinh tai Thong tr s
06/2004/TT-BYT ngay 28 thang 5 nim 2004 ctia B trudng BY Y té hudng din
san xudt gia cong thube.

Didu 14. Piéu khoan tham chiéu

Trong tnrong hop cac vin ban quy pham phap luat va céc quy dinh dugc
vién din trong Thong tu nay cé sy thay d6i, bd sung hodc dugc thay thé thi 4p
dung theo van ban quy pham phép luit méi.

Diéu 15. Trich nhiém thi hanh

1. Cyc Quan ly Dugc c6 trach nhiém huéng din thyc hién céc quy dmh ctia
Thong tur ndy; chi tri hodc phéi hgp véi Thanh tra B Y té, cac Vu, Cuc chirc
néng tb chirc kidm tra, thanh tra vigc thyc hién Théng tir nay dbi véi cac don vi
san xuét, kinh doanh dugc phim trong ca nudc.

2. S& Y té céc tinh, thanh phé truc thude Trung wong chju trach nhiém
kiém tra, thanh tra viéc thuc hién Théng tu ndy dbi véi cac don vi san Xuét, kmh
doanh dugc phdm trong pham vi quan ly.
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3. Céc don vi truc thudc B Y &, Téng Cong ty Dugc Viét Nam, cac doanh
nghiép san xuat kinh doanh dugc pharn cac cbng ty nudc ngoai co gidy phép
hoat déng trong linh vyc duoc ¢6 trach nhiém thuc hién Thong tunay.

Trong qué trinh thyc hién néu c6 gi vu‘o‘ng méc, cac don vi bao cao v BO Y
té (Cuc Quan ly Dugc) dé xem xét giai quyét./.

Noi nhin:

- Van phong Chinh pht (Phong cong bao, R -
Céng Thong tin dién tir Chinh Pha); ' BO TRUONG
- B trudng, cac Thir truo'ng B Y té; i
- B4 Tu phap (Cuc Kiém tra vin ban QPPL);

- Bo Tai chinh;

- Bo Céng thuong;

- B4 Céng an (Cuc Y té);

- B& Québc phong (Cuc Quén y);

- B Giao théng Van tai (Cuc Y té);

-Céc Vy, Cuc, Thanh tra B Y t&;

- S& Y té cAc tinh, thanh phé trye thude TW;

- Téng cong ty Duge VN;

- Hiép hoi SXKDDVN

- Cac DN SX,KD thube trong nuorc va nude ngoat;

- Phong kiém soat TTHCBO Y te

- Cong Thong tin diéntr B§ Y té, Website Cuc QLD;
- Luu: VT, PC, QLD (05 ban).







MAUSO /GC: TRANG BIA
(Ban hanh kém theo Thong tu s6 23/2013/TT-BYT ngay 13 thang 8 ndm 2013)

HO SG PANG KY THUOC SAN XUAT GIA CONG

Tén va dia chi Co s& dat gia cong:
Tén va dia chi Co s& nhén gia cong:
Tén thudc- Néng do, ham lugng.
Dang bao ché ctia thudc:

Loai thubc dang ky: Yéu cdu chi ghi cu thé mot trong céc loai sau: Héa dugc/vac
xin, huyét thanh chita khéng thé/sinh phém y t€/thuéc tir dugc ligu.

Loai hinh ding ky: Yeéu cdu chi ghi cu thé mot trong céc loai saw: Ping ky lan -

diu/Dang k¢ thay déi 16n/Ding ky thay d6i nho/Pang ky lau

Luu hanh trong nudc/Xuat khiu (Khong luu hanh trong nudc)
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MAU SO 2/GC: PON PANG KY

(Ban hanh kém theo Thong tu sé 23/2013/TT-BY T ngay 13 thang 8 ndm 2013)
MAU S0 2a/GC |
DANG KY GIA CONG LAN PAU THUOC DA CO SO PANG KY
LUU HANH O VIET NAM
(Gia cong mot/mét s6/toan bd cong doan san xuét)

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

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

1.2. biachi: Website (néi co)
1.3. S6 dién thoai: S6 fax:
. e-mail:
1.4. Tén va dia chi van phong dai dién hodc ngudi lién lac ¢ Viét Nam:
Tén:
PT 6 dinh: PT di dong:
Pia chi lién lac:

2. Co s6 nhén gia cong
2.1. Tén co s& nhan gia cdng: _ '
2.2. Pia chi: - Website (néu cd)

2.3. §6 dién thoai: S6 fax:
e-mail:

2.4. Céc co s& san xuat gia cong

Tén va dja chi \ Cong doan san Xuat gia cong

B. Chi tiét vé san pham

1. Teén san phdm, dang bao ché va ham luong |

1.1 Téen thuong mai:

1.2 Dang bao ché:

1.3 Hoat cht, ham luong hoat chét. i

1.4 $6 dang ky da cip Ngéy cip Ngay hét han sb dang ky
2. M6 ta san phdm |

2.1 Mo ta dang bao ché:

2.2 M6 ta quy cich déng gon:

2.3 Phan loai.
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Thuéc bdn theo don Thudc huéng than
Thuéc khéng ke don ' Thubc gy nghién
M3 ATC:

2.4 Duong dung:

2.5 Tiéu chudn chat luong:
2.6 Han ding:

2.7 Diéu kién bdo quan:

3. Tén generic va cong thitc (bao gém luong hoat chat va t4 dugc) cho mot
don vi chia liéu nhé nhat hodc cho moét don vi déng g6i nho nhat.

TT | Thanh phén (INN) Ham lugng X4c dinh duoc
chit/ td duoc

1

2

C. Tai liéu ky thuat

1. Phén II: ACTD - Ch4t luong

2. PhanIII: ACTD - An toin (Tién lam sang)

3. Phan1V: ACTD - Hié¢u qua (Lam sang)

Ghi chii: Nhiing tai liéu (Phdn II hoic/va III hoéc/va IV) phai nép tuy thudc vao
phan loai sin phdm/ nhém sin phém. |

D. Céc dé nghi d:c biét d6i véi thuge dang ky

1. Thubc c6 dit liéu yéu cu bio mat,

Co s ding ky thu6c dé nghi Cuc Quén ly Dugc xem xét thuc hién bao mat dai
v6i cac dif lidu sau day dugc ngp kém theo hé so dang ky thuéc:

[0 D lieu thir nghiém déc tinh (Tai liéu s6 ....)

[0 Ditliéu thirthuée trén 1am sang (Tai héu sé ....)

Kién bdo mat dit liéu theo quy dinh clia phip luat va oo s§ déng ky thuéc s& thuc

hién nghia vu ching minh khj duge co quan c6 thdm quyén yéu c4u.

2. Thuéc dang ky theo quy dinh tai Diéu 15- )
Théng tut s6 22/2009/TT-BYT ctia B6 truéng Bo Y té
quy dinh viéc huéng dan dang kv thude
(ding ky truée khi hét thesi han bdo ho d6c quyén) .

3. Thugc dang ky theo quy dinh tai khodn 5 Diéu 32-
Théng tw s6 22/2009/TT-BYT ciia B§ trudmg Bo Y té
quy dinh viéc dang ky thuéc.

(d€ nghi dugc xem xét cip s6 dang ky nhanh).
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P. Chc tai liéu vé s6 hitu tri tué ndp cung ho so

E. Céc gidy to phép Iy kem theo clia co s& Pit gia cdng, co s¢ Nhan gia cOng

G. Tuyén bg cha co s¢ Pat gia cong:

Co s dit gia cong thude xin cam két:

{. Pa kiém tra, k§ déng ddu vao nhiing phin lién quan & tat ca céc gify t& ndp
trong hé so dang ky thubc nay va x4c nhan 1a day 1a cic gidy to hop phép, ndi
dung 12 ding su that. Néu c6 sy gid mao, khong ding sy that co so dang ky xin
chiju hoan toan trach nhi¢m va s& bi xit 1y theo quy dinh/cta phép luat.

2. Bao dim thusc dugc san xudt thudc theo dting hd so da nop xin dang ky thudc.

3. Théng béo, xin phép theo quy dinh khi c6 bdt ct thay d8i nao d6i véi ho so
dang ky thuc khi thudc da duge cip s6 dang k¥ luu hanh.

4. Chiu trach nhién hoan toan vé s& hitu tri tué lién quan dén thudc xin dang ky./.

Ngay... thang... nam.. L
Giam doc co so dat gia cong

T

(K tryc ti€p, ghi 16 ho tén, déng diu)
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MAU SO 2b/GC

BANG KY GIA CONG LAN PAU CHUA CO SO PANG KY
LUU HANH O VIET NAM
(Ban hanh kém theo Thong fr 6 23/2013/TT-BYT ngay 13 thang 8 nam 20]3)

(Gia cong toan bd cac cong doan san xuit)

A. Chi tiét vé Co s& dat gia cong va Co s nhan gia cf)lﬂg

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

1.2. Dia chi: Website (néu cd)
1.3. S& dién thoai: S6 fax:
e-mail:
1.4. Ten va dia chi van phong dai dién hoac ngudi lién lac & Viét Nam:
Tén:
DT cd dinh: DT di déng:
Dia chi lién lac:
2. Co s6 nhan gia cong |
2.1. Tén co s& nhén gia cong J
2.2. Dia chi: Webdite (néu cd)
2.3. S8 dién thoal. S6 fax:
e-mail: '

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

1.1 Tén thuong mai:

1.2 Dang bao ché:

1.3 Hoat chét, ham luong hoat chit. )

1.4 Sb dang ky da cap Ngay cp Ngay hét han s6 dang ky
2. M6 ta san phdm

2.1 Mo ta dang bao che:

2.2 M6 ta quy cich déng got:

2.3 Phén loai.

Thudc ban theo don Thuoc hudng thin

Thudc khong ké don Thudc gay nghién

Mi ATC:

2.4 Puong dung:

2.5 Tiéu chuin chat lugng:
2.6 Han dung:

2.7 Diéu kién bao quan:
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3 Tén generic va cong thic (bao gém luong hoat chit va t4 dugc) cho mot
don vj chia liéu nhé nhat hoac cho mot don vj déng géi nhé nhat,

TT | Thanh phin (INN) Ham luong Xdc dinh dugc
chét/ t4 duoc | -

1

2

C. Tai liéu k¥ thuat:

1. Phan II: ACTD — Chét lwgng

2. Phan III;: ACTD — An toan (Tién 1am sang)

3. Phin IV: ACTD — Hiéu qua (Lam sang)

Ghi chi: Nhiing tai liéu (Phén 11 hodc/va III hodc/va IV) phéi nép tuy thudc vio
Phén loai $4n phdm/ nhém $an phim.

D. Cdc dé nghi dac biét déi véi thuce dang ky

1. Thubc c6 dit litu yéu chu bio mét.

Co s& dang ky thusc dé nghj Cuc Qudn Iy Dugc xem xét thuc hién bao mat d6i
VGi cdc dit liéu sau day duoc nop kem theo hé so dang ky thuéc:

0O Ditliéu thir nghiém déc tinh (Tai ligu s6 .... )

00 Ditliéu thir thubc trén 14m sang (Tai liéuss ....)

Co st dang ky thuSc xin cam két c4c dit litu néu trén dép ing ddy du cic fjéu
kién bao mat dit licu theo quy dinh ctia phép luat va co s& dang ky thuéc sé& thuc
hién nghia vu chiing minh khi dugc cor quan c6 thim quyén yéu ciu.

2. Thuéc dang ky theo quy dinh tai Diéu 15-
Théng tr'sé 22/2009/TT-BYT ciia Bo trwémg Bo Y 16
quy dinh viéc ding ky thusc
(dang ky trudce khi hét thoi han bo h¢ doc quyén) .

3. Thudc dang ky theo quy dinh tai khoan 5 Piéu 32-
Thong tu 6 22/2009/TT-BYT ciia B4 truéng Bo Y té
quy dinh viéc dang ky thuéc
(d€ nghi dioc xem xét cap s6 dang ky nhanh). '

D. Cac tai liéu vé s6 hira tri tue noép cing ho so

E. Céc gidly t& phap Iy kem theo ciia co sé Dat gia cong, co sé' Nhén gia cong
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G. Tuyén b chia co s& dat gia cong thude:

Co s& dit gia cong thudc xin cam két:

1. D3 kiém tra, ky déng dfu vao nhiing phan lién quan & tit ch cic gifly to nfp
trong h6 so dang ky thudc ndy va xdc nhan 13 day 12 ciq gidy tO hop phép, noi
dung 1a ding sy that. Néu co su gii mao, khong ding su that co s& dang ky xin
chiu hoan toan trdch nhiém va s& bi xir phat theo quy dinh cta phép luat,

7 Pam bao thudc duoc san xuat thudc theo ding hé so di nop xin dang ky thudce.

3. Thong béo, xin phép theo quy dinh khi c6 bat ctt thay ddi ndo d6i véi ho so

dang ky thuéc khi thudc dé duge c4p s& dang ky luu hanh.

4. Chiu trach nhién hoan toan vé s& hitu tr tug lien quan dén thudc xin dang ky./.

Ngay... thdng... ndm..... ?
Giam doc co s¢ dat gia cong
(Ky truc ti€p, ghi 15 ho tén, dong dau)
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MAU SO 2¢/GC

DANG KY LAI THUOC SAN XUAT GIA CONG
(Ban hanh kém theo Thong tu sé 23/2013/TT-BYT ngay 13 thang 8 ndm 2013)

A. Chi tiét vé co s6 dit gia cong va co s6 nhdn gia cong

1. Co so dat gia cong
1.1. Tén co s& dat gia cong
1.2. Dia chi:
1.3. S6 dién thoat:
e-mail:
2. Co s6 nhan gia cong
2.1. Tén co s& nhén gia cong
2.2. Pia chi:
2.3. S6 dién thoai:

e-mail:

2.4. Céc co s6 san xudt gia cong

Website (néu cé)
S6 fax

Website (néu cé)
S6 fax:

Tén va dia chi

Cdng doan san xuét gia cong

B. Chi tiét vé san pham

1. Tén san phim, dang bao ché va ham luong

1.1. Tén thuong mai.
1.2.Dang bao ché:
1.3.Hoat chét, ham lugng hoat chat:

1.4.S6 dang ky cii: - ngay cép: ngay hét han:

2. M6 ta san pham:
2.1.M6 ta dang bao ché:
2.2.M6 ti quy c4ch déng géi:
2.3.Phén loai :

Thuéc ban theo don

Thuéc khong ké don

Ma ATC:

2.4. Duong ding:
2.5.Tiéu chuin chét luong:
2.6. Han dung:

2.7. Diéu kién bao quan:
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3. Tén generic va lugng hoat chat va ta dugc:

TT | Thanh phan (INN) Ham lugng cong bd dugc
chit, t4 duoc

1

2

C. TAILIEU KY THUAT
Phin II: Chét lugng - ACTD

Ghi chii: Nhiing tai liéu phan II phai nop tuy thugc vao phan loai san phdm/ nhém
sén pham.

D. Tai liéu vé s& hiru tri tué
b. Cac giay to phap 1y kém theo ciia co sé dat gia cOng, co s& nhin gia cong

E. Tuyén b6 ctlia co s¢ dit gia cong:

Co s& dit gia cong thudc xin cam két:

- Dd kiém tra, ky déng d4u vio nhimg phan lién quan & tdt ca cdc gidy ty
ndp trong ho so dang ky thuée nay va x4c nhan 1 day la cac gidy & hop phép, noi
dung 13 ding su that. Néu c6 sir gia mao, khong ding sut that co s& dang ky 1:111
chiu hoan toan trdch nhiém va s& bj six phat theo quy dinh cla phép Inat. |

- Pam béo thuse duge sén xudt thude theo ding hé so da nop xin dang ky
thude,

- Théng bao, xin phép theo quy dinh khi c6 b4t ctt thay déi nao déi véi hé
so dang ky thudc khi thuéc da dugc cip s6 dang ky Ivu hanh.

- Chiu trach nhién hoan ton vé sé hitu trf tué lién quan dén thuéc xin dang
ky./.

Ngay... thang... nam.....
Giam déc co s dit gia cong
(Ky truc ti€p, ghi 15 ho tén, déng déu)
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MAU SO 3/GC: GIAY UY QUYEN
(Ban hanh kém theo Thong tu & 23/2013/TT-BYT ngay 13 thang 8 ndm 2013)

MAU SO 3a/GC

'y QUYEN KY TEN TREN 16 SO DANG KY THUOC
!

Tieu dé cha cong ty (tén, dia chi clia co s {1ty quyén)

GIAY UY QUYEN |

Ching toi,

(Ten va dia chi chi sO hitu san phim/eo s& dang ky thuéc )

Bing vin ban nay y quyén cho ong/ba..... ,
Truong dai dién Van phong dai dién cha cong ty tai ....., Viét Nam thay mit
ching t6i ky tén va dong dffu van phong dai dién trén hé so sin phdm:

Tén sin phém: - ‘
Dang bao ch€, ham luong:

dng ky tai BO Y & (Cuc Quén ly Duge) Viet Nam.
Thdi han hiéu lyc clia thu uy quyén: uy quyén ndy c6 higu luc tr ...... dén ....
Ngudi duge ay quyén ky tén trén hé so s& chiu trach nhiem truéc BO Y t€ (Cgc

Quén 1y Dugc) vé tit ca nhimg vin dé c6 lién quan dén|sn phdm nay tai Viét
Nam, khong dugc uy quyen tiép./. .

Giam ddc hoac dai dién hop phap-
ctia cg s& UGy quyén

Ky tén (ky tryc ti€p) , dong ddu:
Ngay thdng ndm '
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MAU SO 3b/GC

Uy QUYEN CHO PHEP SUDUNG TEN THUOC
PA PANG KY NHAN HIEU HANG HOA

(Khi chi s& hitu nhan hiéu hang ho4 khong phai 1a co s& dang ky thubc).
(Ban hanh kém theo Théng tu s6 23/2013/TT-BYT ngay 13 théng 8 ndm 201 3).

Tiéu dé€ ctia cong ty (tén, dia chi cha hing)

GIAY UY QUYEN
Chiing toi,

(Tén va dia chi chii s& hitu nhan hiéu hang héa da dang ky- co s& iy quyén)

Bang van ban nay d6ng ¢ cho:
| (T éﬁ va dia chi <o 56 nhin 1y quyén)

Néi dung iy quyén:

ThGl han hiéu luc ciia Gy quyén: Uy quyén nay cé hiéu luc tix ....d%n .....

Chiing t6i cam két ring viéc cho phep cong ty ( ) sir dung nhéin hléu‘Jda

dang kwj trén khéng xam pham quyén hop phép vé s& hitu trf tué cla bét cif bén

th 3 nao va cam két chiu hoan toan trdch nhiém trong trudng hop c6 xay ra tranh
chép./.

Gidm ddc hoic dai dién hep phap Giam doc hodc dai dién hgp phép
clia cosduy quyén clia cos¢ nhan 0y quyén
Ky tén va déng déu Ky tén va déng ddu:
. Ngay thdng ndm Ngay thing ndm
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MAU SO 4/GC: DON PANG KY GIA CONG TI—IUOC PE XUAT KHAU
(KHONG LUU HANH O VIET NAM)

(Ban hanh kem theo Thong tu s6 $ 23/2013/TT-BYT ngay 13 thdng 8 ndm 2013)

MAU 4a/GC |
DANG KY GIA CONG LAN AU BE XUAT KHAU

A. Chi tiét vé Co s6 Dit gia cong va Co sé Nhan gia c(nilg

1. Co s& dat gia cong
1.1. Tén co so dat gia cong

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

2. Co sé nhan gia cong
2.1. Tén co s0 nhéan gia cong

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

2.4. Céc co sO san xudt gia cong

Tén va dja chi Cong doan san xuat gia cong

B. Chi tiét vé san pham
1. Tén san pham, dang bao ché va ham luong
1.1 Tén thuong mai:
1.2 Dang bao ché:
1.3 Hoat chat, ham luong hoat chat.
2. M6 ta san phdm:
2.1 M6 ta dang bao ché:
2.2 Mo ta quy céch dong goi:
2.3 Phén loai.
Thuéc ban theo don Thuoc hudng thin
Thu6c khong ké don Thudc gay nghién
Mi ATC:
2.4 Tiéu chudn chat luong:
2.5 Han dung:
2.6 Diéu kién bao quan:

'3. Tén generic va cong thirc (bao gom hreng hoat chét va ta duge) cho mot
don vi chia liéu nhé nhat hoac cho mot don vi dong géi nho nhat.

TT | Thanh phin (INN) Ham luong Xac dinh dugce
chdt/ t4 dugc
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1

C. Tai liéu k¥ thuat ’
- Quy trinh san xuit
- Ti€u chuén chat lrgng thudc gia cdng

D. Cac dé nghi dac biét d6i véi thubc dang ky ‘

1. Thuéc cé dit liéu yéu cdu bao mat.

Co s& dang ky thuSe dé nghi Cuc Quén 1§ Duge xem xét thuc hién bao mat doi
v6i céc dit liéu sau day dugc nop kém theo hé so dang ky thuée: '
O  Ditliéu thit nghiém déc tinh (Tai Liéu s6 ... )

O  Ditliéu thir thu6c trén 1am sing (Tai lidu s6 .... )

Co s& dang ky thudc xin cam ket céc dif liéu néu trén dép tng ddy di cic didu
ki¢n bao mét dit liéu theo quy dinh clia phép luét va co s& dang ky thudc sé thuc
hién nghia vy chiing minh khi dugc co quan cé thim quyén yéu cAu.

2. Thu6c dang ky theo quy dinh tai Diéu 15-
Théng tr s6 22/2009/TT-BYT ciia B truong B6 Y té
quy dinh viéc dang ky thuée
(dang ky truéc khi hét thdi han bao hé déc quyén) .

b. Cac tai liéu vé sd hitu tri tué nop ciing ho so ‘

E. Cac gily to phap 1y kém theo ciia co s& Dit gia edng, co' sé* Nhin gia cong

G. Tuyén bé cia co s6 dat gia cong:

Co s6 dat gia cong thudc xin cam két;
1. D3 ki€m tra, ky déng déu vao nhitng phdn lién quan & tit ca cic gidy to nop
trong hé so dang ky thuSc nay va x4c nhan 12 day 1a céc gidy to hop phép, nodi
dung 1a ding sy that. Néu ¢ su gid mao, khéng ding su that co s& ding k¥ xin
chiu hoan toan trich nhiém va s& bi xi phat theo quy dinh cla phép luat.
2. Dam béo thuc dugc sin xuét thubc theo ding hé so da nop xin dang ky thuéc.
3. Théng bdo, xin phép theo quy dinh khi c6 bat cit thay d6i nao d6i véi hé so
dang ky thuéc khi thudc di duogc cdp s6 ding k¢ luu hanh. j
4. Chiu trach nhién hoan toan v€ s& hitu trf tué lién quan d&n thudc xin ding k)’/}/. ,

Ngay... thang... nim..... '

Gidm do6c co so dat gia cong
(Ky truc ti€p, ghi 15 ho tén, déng déu)
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MAU SO 4b/GC
PANG KY LAI THUOC SAN XUAT GIA CONG PE XUAT KHAU

(Ban hanh kém theo Thong tw 56 23/2013/TT-BYT ngay 13 thdng 8 ndm 2013)
A. Chi tiét vé co s¢ Co sg dat gia cong va Co sé nhan gia cong

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

1.2. Dia chi: Website (néu cd)
1.3. S6 dién thoai: 56 fax:
e-mail:

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

2.2. Diachi: Website (néu cd)
2.3. 86 dién thoai: S6 fax:
e-mail:

2.4. Céc co s& san xuat gia céng

Tén va dia chi Cong doan san xuat gia cOng

B. Chi tiét vé san phdm
1. Tén san ph4dm, dang bao ché va ham luong
1.1 Tén thuong mai:
1.2 Dang bao ché:
1.3 Hoat chét, ham luong hoat chét:
1.4 S@ dang ky cii: Ngay cép: Ngay hét han:

2. Mo ta san phdm:
2.1 M6 ta dang bzo ché:
2.2 Mo ta quy cach déng géi:
2.3 Phan loai :
Thuéc ban theo don Thudc huéng thin
Thudc khong ké don Thudc giy nghién
M3 ATC. -

2.4 Tiéu chudn chét luong:
2.5 Han ding:
2.6 Diéu kién bao quan:

3. Tén generic va lirgng hoat chat va ta duoc;

TT | Thanh phéan (INN) Ham luong cong bd duoc
chét, t4 duoc
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1 |

2

C. Tai liéu k¥ thuat
- Quy trinh san xuét ,
- Tiéu chuéan chat lugng thudce gia cong

D. Tai liéu vé s6 hitu tri tué

P. Cac gidy to phap 1y kém theo clia co s& diit gia cong, co sé nhan gia cong

E. Tuyén b6 cta co s& dit gia cong:

Co s0 dét gia cong thudce xin cam két:

- P4 kiém tra, ky déng ddu vao nhitng phin lién quan & tit ca cdc gify o
nop trong hé so dang ky thudc ndy va x4c nhan la day la cdc gidy to hop phép, ndi
dung la ding su that. Néu c6 su gid mao, khong ding su that co s& dang ky xin
chiu hoan toan tridch nhiém va s& bi sir phat theo quy dinh clia phap luat.

- Pam bao thudc dugce san xudt thuéc theo ding hd so da ndp xin dang ky
thudc.

- Théng béo, xin phép theo quy dinh khi ¢6 bat cif thay ddi nao déi véi hé
so ding ky thudc khi thudc di dugce cip s6 dang k¥ luu hanh.

- Chiu trich nhién hoan toan vé s& hitu trf tué lién quan dén thudc xin dang
ky./. ,
Ngay... thing... nam..... J

Giam déc co s¢ dat gia con
(Ky truc ti€p, ghi 16 ho tén, déng diu)
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MAUSO 5/GC:  BAO CAO QUA TRINH LUU HANH THUOC
(T khi duge cdp s& ddng ky ldn dau dén khi ddng ky lai)
(Ban hanh kem theo Thong tu s6 23/2013/TT-BYT ngay 13 thang 8 ndm 2013)

1. Tén co s& dat gia cdng: Tén Co s& nhan gia cong:
Dia chi: Dia chi:
2. Tén thudc da duge c4p sO dang ky:

3. Dang bao ché:

4. Cong thitc bao ché:

5. S6 dang ky: ngay cdp lan dan:
6. Luu hanh trén thi trudng:

Cé [ Khong [
7. Pham vi chét lugng:

Ca ] Khong []
Néu ¢6 thi ghi ré:

- S6 14n vi pham:

- Loai vi pham:

8. Vi pham quy ché, quy dinh lién quan dén dang ky thu6c va luu hanh thudc:
Cé N Khéng [

Néu cé vi pham thi ghi ro:

=

- S6 14n vi pham:

- Loai vi pham: | ' l

9. Thay d8i trong thoi gian s6 ding k¢ cdn hiéu lyc so v6i hé so di dugc cp s6
dang K§:

G ] Khéng L]

Néu cé thay ddi thi gii kém theo bdn sao cong vdn cho phép.
10. Thay déi khi dang ky lai (s6 dang k¥ hét hiéu lyc) so vé6i hé so duge cdp s6
dang ky: :

ce . U Khéng [}
Néu c6 thay déi thi phdi ghi rd ndi dung thay doi so véi hd so da duge duyét cdp
s&' ddng ky.

Cong ty dang k¢ cam két: ngoai nhitng n¢i dung xin thay dédi & muc 10 cua
béo cdo qué trinh luu hanh thuéc khong c6 bét ci su thay ddi nao so véi hé so da
dugc duyét cdp s6 dang ky.

Ngay... thﬁr;g... nam.....

- Gidm déc co so dit gia cong
(K¥ truc ti€p, ghi 18 ho tén, déng ddu)
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MAU SO 6/GC Cam két ciia co' s& dit gia cong ddi véi thude san xuat gla
cong dé xuét khAu (khéng luu hanh trong nwéc)

(Ban hanh kém theo Thong tr,r 6 23/2013/TT-BYT ngay 13 thang 8 ndm 2013)

GIAY CAM KET

- Tén va dia chi Bén dat gia cong:

- Tén sén phém thubc sén xuét gia cong :
- Dang bao ché, ham luong:

duge san xuét gia cong tai: tén va dia chi Bén nhén san xuét gia cong

Bén dit gia cdng xin cam két sin phdm sén xuét gia cdng néu trén s&
- khéng luu hanh tai nwde Viét Nam va chiu trach nhiém trudc B Y t€ (Cyc Quan
1y Duogc) vé tAt ca vén d2 lién quan dén san phim nay./.

Ngay... thing... nam.....
Gidm déc co s dat gia cong

(Ky truc ti€p, ghi 16 ho tén, déng dau)
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MAU 80 7/GC: TOM TAT VE SAN PHAM
(Ban hémh kém theo Théng tw s6 23/2013/TT-BYT ngay 13 thing 8 ném 2013)

MAU S0 7a/GC |
Ping ky san xuit gia cong lan diu (gia cdng thude 34 c6 SPK lwu hanh)
TOM TAT VE SAN PHAM |

Tén thudc Tén generic:

Dang bao ché: ' Ham luong, néng do:.

Tén Co sé dat gia cong:
Dia chi :

Dién thoai :

Fax :

Tén Co sé nhan gia cong:

Diachi :

bién thoai :

Fax : _ | -
Céng doan san xuit gia cong ‘

Diéu kién bdo quan Han diing: | Thudc ban theo don:

Negaycip SDK S6 dang ky: Ngay hét han SDK:
Phén loai thudc: Duodng dung: Tiéu chuén:
- - Nghién.

. Huéng thdn. | - ‘

- ATC

Cong thirc bao ché€ (cho mot don vi déng gbi nhd nhdt)

Thanh phdn Ham luong.
- Hoat chat :

- T4 duoc -
Qui c4ch déng géi:
*Ghi chi : T4t cd cdc thong tin trén chi ghi han ché trong mét trang.
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MAU SO 7b/GC
DPang ky san xuit gia cong 1an dau (gia cong thubc chwa ¢6 SPK lwu hanh)
(Ban hanh kém theo Thong tw 6 23/2013/TT-BYT ngay 13 thang 8 ndm 2013)

TOM TAT VE SAN PHAM
Tén thudc Tén generic:
Dang bao ché: Ham luong, n6éng d6:
Tén Co s¢ dat gia cong:
Pia chi :
Pién thoai :
Fax ;

Tén Co sé nhan gia cong:
Dia chi :

Dién thoai :

Fax :

Cong doan san xuét gia cong

{ Di€u kién bio quin | Han diing: Thudc bdn theo don:
Phan loai thuéc: Duong ding: Tiéu chuén:
- Nghién.
- Huéng than.
- ATC

Cong thitc bao ché (cho mét don vi déng géi nhd nhdt)
Thanh phdn Ham lugng.
- Hoat chat :

- T4 dugce :

Qui cach dong gbi:

*Ghi chi : Td? cd cdc thong tin trén chi ghi han ché trong mét trang.
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MAU SO 7¢/GC
Ping ky lai thudc gia cong
(Ban hanh kém theo Thong tw sé 23/2013/TT-BYT ngay 13 thdng 8 ndm 2013)

TOM TAT VE SAN PHAM
Tén thuéc Tén generic:
Dang béo ché: Ham luong, néng do¢:
Tén Co s6 diit gia cong:
Dia chi :
bién thoai :
Fax :

Tén Co s6 nhan gia cong:
Pia chi :
Dién thoai :
— Fax:
Céng doan san xuit gia céng

Diéu kién béo quan Han ding: Thubc ban theo don:
Ngay ciap SDK S& dang ky: Ngay hét han SDK:
Phén loai thuéc: Pudng dung: Tiéu chuédn:

- Nghién.
- Hudng than.,
- ATC

Cong thitc bao ché (cho mot don vi déng géi nho nhdt)

Thanh phdn | Hom lugng.
- Hoat chat : _

- T4 duge :

Qui cich déng goi:

*Ghi chi : Tdt cd cdc thong tintrén chi ghi han ché trong mot trang
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