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Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

Số: 54 /TT-BYT Hà Nội, ngày 31 tháng 12 năm 2024

THÔNG T ư

Sửa đổi, bổ sung một số điều về gia hạn giấy đăng ký lưu hành 
thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu tại Thông tư số 

21/2018/TT-BYT ngày 12 tháng 9 năm 2018 của Bộ trưỏìig Bộ Y tế 
quy định việc đăng ký lưu hành thuốc cố truyền, dược liệu

Căn cứ Luật Dược ngày 06 tháng 4 năm 2016;

Căn cứ Luật sửa đổi, bổ sung một sổ điều của Luật Dược ngày 21 tháng 11
năm 2024;

Căn cứ Nghị định sổ 54/2017/NĐ-CP ngày 08 tháng 5 năm 2017 của 
Chính phủ quy định chỉ tiết một so điều và biện pháp thi hành Luật Dược;

Căn cứ Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12 tháng 11 năm 2018 
của Chính phủ sửa đoi, bô sung một so quy định liên quan đên điêu kiện đâu tư 
kinh doanh thuộc phạm vi quản ỉỷ nhà nước của Bộ Y tế;

Căn cứ Nghị định số 88/2023/NĐ-CP ngày 11 tháng 12 năm 2023
của Chính phủ sửa đối, bo Sling một sô điêu của Nghị định sô 54/2017/NĐ- 
CP ngày 08 tháng 5 năm 2017 của Chính phủ quy định chi tiết một so điểu và 
biện pháp thi hành luật dược và Nghị định so 155/2018/NĐ-CP ngày 12 tháng 11 
năm 2018 của Chính phủ sửa đoi, bo sung một so quy định liên quan đến điêu 
kiện đầu tư kinh doanh thuộc phạm vỉ quản lỷ nhà nước của Bộ Y tế;

Căn cứ Nghị định số 95/2022/NĐ-CP ngày 15 tháng 11 năm 2022 của 
Chính phủ quy định chức năng, nhiệm vụ, quyển hạn và cơ câu tô chức của 
Bộ Y te;

Theo đề nghị của Cục trưởng Cục Quản lỷ Y, Dược cô truyền;

Bộ trưởng Bộ Y tế ban hành Thông tư sửa đỗi, bổ sung một số điều về gia 
hạn giấy đăng ký lưu hành thuốc cô truyên, vị thuôc cô truyền, dược liệu tại Thông 
tư số 21/2018/TT-BYT ngày 12 tháng 9 năm 2018 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định 
việc đăng ký hni hành thuốc cô tmyên, dược liệu.

Điều 1. Sửa đổi, bổ sung một số điều về gia hạn giấy đăng ký lưu hành 
thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu tại Thông tư số 21/2018/TT- 
BYT ngày 12 tháng 9 năm 2018 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định việc đăng 
ký lưu hành thuốc cố truyền, dược liệu

1. Sửa đổi Điều 18 như sau:
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“Điều 18. Hồ sơ đề nghị gia hạn giấy đăng ký lưu hành thuốc cổ truyền

1. Đơn đề nghị gia hạn giấy đăng ký lưu hành thuốc cổ truyền theo Mau số 
04A ban hành kèm theo Thông tư này. Trường hợp có thay đổi các thông tin hành 
chính của thuốc cố truyền đề nghị gia hạn giấy đăng ký lưu hành bao gồm tên, địa 
chỉ, cơ sở đăng ký; tên, địa chỉ cơ sở sản xuất thì cơ sở đăng ký nộp hồ sơ đề nghị 
thay đổi, bổ sung theo quy định tại Điều 19 của Thông tư này. Trường hợp thay 
đổi tên thuốc, cơ sở được thực hiện trong hồ sơ đề nghị gia hạn và ghi rõ trong 
Đon đề nghị gia hạn giấy đăng ký lưu hành thuốc cổ truyền.

2. Giấy chứng nhận sản phẩm dược phẩm còn thời hạn hiệu lực đối với 
thuốc cố truyền nhập khấu.

3. Báo cáo an toàn, hiệu quả của thuốc cổ truyền trong quá trình lưu hành 
theo Mau số 08C ban hành kèm theo Thông tư này.”.

2. Sửa đổi, bổ sung Điều 21 như sau:

“Điều 21. Thủ tục gia hạn giấy đăng ký lưu hành thuốc cổ truyền

1. Trong vòng 12 tháng trước khi giấy đăng ký lưu hành hết hiệu lực, cơ sở 
đăng ký nộp 01 bộ hồ sơ đề nghị gia hạn giấy đăng ký lưu hành thuốc cổ truyền 
(hồ sơ gia hạn) theo quy định tại Điều 18 Thông tư này đến Cục Quản lý Y, Dược 
cố truyền, Bộ Y tế theo hình thức nộp trực tiếp, qua bưu điện hoặc nộp trực tuyến 
trên hệ thống dịch vụ công trực tuyến của Bộ Y tế. Trường họp quá thời hạn trên 
mà cơ sở đăng ký chưa nộp hồ sơ đề nghị gia hạn thì cơ sở phải thực hiện thủ tục 
cấp giấy đăng ký lưu hành theo quy định tại Điều 20 Thông tư này.

2. Khi nhận được ho sơ gia hạn đủ thành phần theo quy định, Cục Quản lý 
Y, Dược cổ truyền cấp cho cơ sở đăng ký Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mau so 02A 
ban hành kèm theo Thông tư này. Trường hợp không đủ hồ sơ theo quy định, Cục 
Quản lý Y, Dược cổ truyền có văn bản hoặc đề nghị (trường hợp nộp trực tiếp) cơ 
sở đăng ký bố sung đủ hồ sơ theo quy định.

3. Giấy đăng ký lưu hành thuốc cổ truyền khi hết thời hạn hiệu lực mà đã 
được Cục Quản lý Y, Dược cố truyền tiếp nhận hồ sơ gia hạn theo quy định thì 
được tiếp tục sử dụng cho đến khi được gia hạn hoặc khi Cục Quản lý Y, Dược 
cố truyền có văn bản thông báo không gia hạn hoặc thông báo tạm dừng sử dụng 
giấy đăng ký lun hành thuốc cổ truyền do phát hiện thuốc cổ truyền có nguy cơ 
không an toàn cho người sử dụng hoặc nghi ngờ giả mạo tài liệu pháp lý.

4. Gia hạn giấy đăng ký lim hành thuốc cổ truyền trên cơ sở thẩm định hồ 
sơ, tư vấn của Hội đồng đối với các trường hợp sau:

a) Thuốc cổ truyền quy định tại khoản 1 và khoản 2 Điều 12 Thông tư này;
* U X
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b) Thuốc cổ truyền có vi phạm chất lượng mức độ 1 hoặc mức độ 2 theo quy 
định tại Thông tư số 38/2021/TT-BYT ngày 31 tháng 12 năm 2021 của Bộ trưởng 
Bộ Y tế quy định về chất lượng dược liệu, vị thuốc cổ truyền, thuốc co truyền;

c) Thuốc cổ truyền có biến cố bất lợi nghiêm trọng gặp phải trong quá trình 
lưu hành được báo cáo trong Mau so 08C ban hành kèm theo Thông tư này.

5. Trong thời hạn tối đa 03 tháng kể từ ngày nhận đủ hồ sơ, Cục Quản lý 
Y, Dược cố truyền tiếp nhận hồ sơ có văn bản đồng ý hoặc không đồng ý cấp gia 
hạn giấy đăng ký lưu hành thuốc cổ truyền đối với các trường hợp quy định tại 
khoản 4 Điều này hoặc thuốc cổ truyền có nghi ngờ giả mạo tài liệu pháp lý, cụ 
thể như sau:

a) Trong vòng 07 ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ, Cục Quản lý Y, Dược cổ 
truyền tiến hành rà soát, phân loại và gửi hồ sơ cho các chuyên gia thẩm định hoặc 
các đơn vị thẩm định. Trong thời hạn 30 ngày kể từ ngày nhận được hồ sơ từ Cục 
Quản lý Y, Dược cổ truyền, các chuyên gia thẩm định hoặc các đơn vị thẩm định 
phải hoàn thành biên bản thẩm định và gửi Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền tổng 
hợp, kết luận biên bản thẩm định;

b) Trong vòng 12 ngày kể từ ngày nhận được Biên bản thẩm định, Cục 
Quản lý Y, Dược cổ truyền có văn bản:

- Thông báo kết quả thẩm định đối với hồ sơ cần sửa đổi bổ sung hoặc hồ 
sơ không đạt yêu cầu và nêu rõ lý do;

- Chuyển Văn phòng Hội đồng tư vấn cấp giấy đăng ký lưu hành thuốc, 
nguyên liệu làm thuốc để tổ chức họp Hội đồng tư vấn cấp giấy đăng ký lưu hành 
thuôc, nguyên liệu làm thuôc đôi với hồ sơ thẩm định đạt và hồ sơ cần xin ý kiến;

c) Trong thời hạn 06 ngày làm việc kể từ ngày nhận được tài liệu từ Cục 
Quản lý Y, Dược cổ truyền, Văn phòng Hội đồng tư vấn cấp giấy đăng ký lưu hành 
thuôc, nguyên liệu làm thuốc tổ chức họp Hội đồng tư vấn cấp giấy đăng ký lưu 
hành thuôc, nguyên liệu làm thuốc và gửi biên bản họp Hội đồng tư vấn cấp giấy 
đăng ký lưu hành thuôc, nguyên liệu làm thuốc về Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền;

d) Trong vòng 18 ngày kể từ ngày nhận được biên bản họp Hội đồng tư vấn 
câp giây đăng ký lưu hành thuốc, nguyên liệu làm thuốc, Cục Quản lý Y, Dược 
cô truyên có văn bản câp gia hạn giấy đăng ký lưu hành thuốc cổ truyền hoặc yêu 
câu sửa đôi, bô sung hoặc không câp theo đê nghị của Hội đồng tư vấn cấp giấy 
đăng ký lưu hành thuốc, nguyên liệu làm thuốc;

đ) Thời gian và số lần cơ sở đăng ký sửa đổi, bổ sung hồ sơ theo quy định 
tại khoản 9 Điều 4 Thông tư này.

6. Gia hạn giấy đăng ký lưu hành thuốc cổ truyền mà không yêu cầu thẩm 
định hô sơ, tư vấn của Hội đồng đối với các trường hợp không thuộc quy định tại 
khoản 5 Điêu này.
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Trong thời hạn 03 tháng kể từ ngày nhận đủ hồ sơ, Cục Quản lý Y, Dược 
cổ truyền tiếp nhận hồ sơ có văn bản đồng ý hoặc không đồng ý cấp gia hạn giấy 
đăng ký lưu hành thuốc cổ truyền, cụ thế như sau:

a) Trong vòng 07 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ, Cục Quản lý Y, 
Dược cổ truyền tiếp nhận chuyển hồ sơ đến chuyên gia thẩm định hoặc các đơn 
vị thẩm định. Trong thời hạn 30 ngày kể từ ngày nhận được hồ sơ từ Cục Quản lý 
Y, Dược cổ truyền, các chuyên gia thẩm định hoặc các đơn vị thẩm định phải hoàn 
thành biên bản thẩm định và gửi Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền tổng hợp, kết 
luận biên bản thấm định;

b) Trong vòng 12 ngày kể từ ngày nhận được Biên bản thấm định, Cục 
Quản lý Y, Dược cổ truyền có văn bản:

- Thông báo kết quả thẩm định đối với hồ sơ cần sửa đổi bổ sung hoặc hồ 
sơ không đạt yêu cầu và nêu rõ lý do;

- Cấp gia hạn giấy đăng ký lưu hành thuốc cổ truyền đối với hồ sơ đạt yêu cầu.

c) Thời gian và số lần cơ sở đăng ký sửa đổi, bổ sung hồ sơ theo quy định 
tại khoản 9 Điều 4 Thông tư này.”.

3. Sửa đổi, bổ sung Điều 27 như sau:

“Điều 27. Hồ SO’ đề nghị gia hạn giấy đăng ký lưu hành vị thuốc cổ 
truyền, dược liệu.

Đơn đề nghị gia hạn giấy đăng ký lưu hành vị thuốc cổ truyền theo Mau số 
04B hoặc Đơn đề nghị gia hạn giấy đăng ký lưu hành dược liệu theo mẫu 04C ban 
hành kèm theo Thông tư này. Trường hợp có thay đôi các thông tin hành chính 
của vị thuốc cố truyền, dược liệu đề nghị gia hạn giấy đăng ký lưu hành bao gồm 
tên, địa chỉ, cơ sở đăng ký; tên, địa chỉ cơ sở sản xuất thì cơ sở đăng ký nộp hồ sơ 
đề nghị thay đối, bổ sung theo quy định tại Điều 28 của Thông tư này. Trường 
hợp thay đổi tên vị thuốc cổ truyền, dược liệu, cơ sở được thực hiện trong hồ sơ 
đề nghị gia hạn và ghi rõ trong Đơn đề nghị gia hạn giấy đăng ký lưu hành vị 
thuốc cố truyền, dược liệu.”.

4. Sửa đôi, bố sung Điều 30 như sau:

“Điều 30. Thủ tục gia hạn giấy đăng ký lưu hành vị thuốc cổ truyền, 
dược liệu.

1. Trong vòng 12 tháng trước khi giấy đăng ký lưu hành hết hiệu lực, cơ sở 
đăng ký nộp 01 bộ hồ sơ đề nghị gia hạn giấy đăng ký lưu hành vị thuốc cố truyền, 
dược liệu (hồ sơ gia hạn) theo quy định tại Điều 27 Thông tư này đến Cục Quản 
lý Y, Dược cổ truyền - Bộ Y tế theo hình thức nộp trực tiếp hoặc nộp trực tuyến 
trên hệ thống dịch vụ công trực tuyến. Trường họp quá thời hạn trên mà cơ sở 
đăng ký chưa nộp hồ sơ đề nghị gia hạn thì cơ sở phải thực hiện thủ tục cấp giấy 
đăng ký lưu hành theo quy định tại Điều 29 Thông tư này.
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2. Khi nhận được hồ sơ gia hạn đủ thành phần theo quy định, Cục Quản lý 
Y, Dược cổ truyền cấp cho cơ sở đăng ký Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mầu số 02A 
ban hành kèm theo Thông tư này. Trường họp không đủ hồ sơ theo quy định, Cục 
Quản lý Y, Dược cổ truyền có văn bản hoặc đề nghị (trường hợp nộp trực tiếp) cơ 
sở đăng ký bổ sung đủ hồ sơ theo quy định.

3. Giấy đăng ký lưu hành vị thuốc cổ truyền, dược liệu khi hết thời hạn hiệu 
lực mà đã được Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền tiếp nhận hồ sơ gia hạn theo quy 
định thì được tiếp tục sử dụng cho đến khi được gia hạn hoặc khi Cục Quản lý Y, 
Dược cổ truyền có văn bản thông báo không gia hạn hoặc thông báo tạm dừng sử 
dụng giấy đăng ký lun hành vị thuốc cổ truyền, dược liệu do phát hiện vị thuốc 
cổ truyền, dược liệu có nguy cơ không an toàn cho người sử dụng hoặc nghi ngờ 
giả mạo tài liệu pháp lý.

4. Gia hạn giấy đăng ký lưu hành vị thuốc cổ truyền, dược liệu trên cơ sở 
thẩm định hồ sơ, tư vấn của Hội đồng đối với trường hợp vị thuốc cổ truyền, dược 
liệu vi phạm chất lượng mức độ 1 theo quy định tại Thông tư số 38/2021/TT-BYT 
ngày 31 tháng 12 năm 2021 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định về chất lượng dược 
liệu, vị thuốc cổ truyền, thuốc cổ truyền.

5. Trong thời hạn tối đa 03 tháng kể từ ngày nhận đủ hồ sơ, Cục Quản lý 
Y, Dược cổ truyền có văn bản đồng ý hoặc không đồng ý cấp gia hạn giấy đăng 
ký lưu hành thuốc cổ truyền đối với các trường hợp quy định tại khoản 4 Điều này 
hoặc vị thuốc cổ truyền, dược liệu có nghi ngờ giả mạo tài liệu pháp lý. Trình tự, 
thủ tục gia hạn giấy đăng ký lưu hành vị thuốc cổ truyền, dược liệu thực hiện theo 
quy định tại khoản 5 Điều 21 Thông tư này.

6. Gia hạn giấy đăng ký lưu hành vị thuốc cổ truyền, dược liệu mà không 
yêu cầu thẩm định hồ sơ, tư vấn của Hội đồng đối với các trường hợp không thuộc 
quy định tại khoản 4 Điều này.

Trong thời hạn 03 tháng kể từ ngày nhận đủ hồ sơ, Cục Quản lý Y, Dược cổ 
truyền có văn bản đồng ý hoặc không đồng ý cấp gia hạn giấy đăng ký lưu hành vị 
thuốc cố truyền, dược liệu. Trình tự, thủ tục gia hạn giấy đăng ký lưu hành vị thuốc 
cổ truyền, dược liệu thực hiện theo quy định tại khoản 6 Điều 21 Thông tư này.”.

5. Bổ sung điểm c, d khoản 1 Điều 41 như sau:

“c) Trong thời hạn 03 ngày làm việc kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ gia hạn giấy 
đăng ký lưu hành, Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền công khai thông tin tiếp nhận 
hô sơ đề nghị gia hạn giấy đăng ký lưu hành trên cổng thông tin điện tử của Bô
Y tế, Trang thông tin điện tử Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền;



d) Trong thời hạn 03 ngày làm việc kể từ ngày Cục Quản lý Y, Dược cổ 
truyền có văn bản thông báo không gia hạn hoặc thông báo tạm dừng sử dụng giấy 
đăng ký lưu hành do phát hiện thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu có 
nguy cơ không an toàn cho người sử dụng hoặc nghi ngờ giả mạo tài liệu pháp lý, 
Cục Quản lý Y, Dược cố truyền công khai thông tin trên cổng  thông tin điện tử 
của Bộ Y tế, Trang thông tin điện tử Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền.”.

6. Bổ sung khoản 4 Điều 41 như sau:

“Trung tâm Quốc gia về Thông tin thuốc và Theo dõi phản ứng có hại của 
thuốc có trách nhiệm tống hợp, định kỳ 06 tháng một lần báo cáo về Cục Quản lý 
Y, Dược cổ truyền.” .

Điều 2. Hiêu Iưc thi hành• •

1. Thông tư này có hiệu lực từ ngày 01 tháng 01 năm 2025.

2. Khoản 20 và khoản 27 Điều 1 Thông tư số 39/2021/TT-BYT ngày 31 
tháng 12 năm 2021 của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc sửa đổi, bổ sung một số điều 
của Thông tư số 21/2018/TT-BYT ngày 12 tháng 9 năm 2018 của Bộ trưởng Bộ
Y tế quy định việc đăng ký lưu hành thuốc cổ truyền, dược liệu hết hiệu lực kể từ 
ngày Thông tư này có hiệu lực.

Điều 3. Điều khoản tham chiếu

Trường hợp các văn bản dẫn chiếu trong Thông tư này bị thay thế hoặc sửa 
đôi, bô sung thì thực hiện theo văn bản đã được thay thế hoặc văn bản đã được 
sửa đối, bố sung.

Điều 4. Điều khoản chuyển tiếp

Hồ sơ đề nghị gia hạn giấy đăng ký lưu hành thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ 
truyền, dược liệu nộp trước ngày Thông tư này có hiệu lực thi hành nhưng chưa 
được gia hạn giấy đăng ký lưu hành, thực hiện như sau:

1. Được tiếp tục sử dụng giấy đăng ký lưu hành của thuốc cổ truyền, vị thuốc 
cố truyền, dược liệu theo quy định tại điếm c khoản 8 Điều 56 Luật Dược được sửa 
đối tại khoản 30 Điều 1 Luật sửa đổi, bổ sung một số điều của Luật Dược.

2. Được tiếp tục thâm định, gia hạn Giấy đăng ký lưu hành nếu đáp ứng 
quy định tại Thông tư số 21/2018/TT-BYT ngày 12 tháng 9 năm 2018 của Bộ 
trưởng Bộ Y tế quy định việc đăng ký lưu hành thuốc cổ truyền, dược liệu và 
Thông tư số 39/2021/TT-BYT ngày 31 tháng 12 năm 2021 của Bộ trưởng Bộ Y 
tế về việc sửa đổi, bổ sung một số điều của Thông tư số 21/2018/TT-BYT ngày 
12 tháng 9 năm 2018 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định việc đăng ký lưu hành thuốc 
cô truyền, dược liệu. Trường họp cơ sở đề nghị thực hiện theo quy định của Thông 
tư này phải hoàn thiện hồ sơ theo quy định đế được xem xét gia hạn giấy đăng ký 
lưu hành.
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KT. B ộ  TRƯỞNG  
THỨ TRƯỞNG ^

Điều 5. Trách nhiệm thi hành

Chánh Văn phòng Bộ; Cục trưởng Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền; Chánh 
Thanh tra Bộ; Thủ trưởng các đơn vị thuộc và trực thuộc Bộ Y tế; Sở Y tế các 
tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương; các cơ sở kinh doanh dược và các cơ quan, 
tố chức, cá nhân có liên quan chịu trách nhiệm thi hành Thông tư này.

Trong quá trình thực hiện nếu có khó khăn, vướng mắc đề nghị các cơ quan, 
tổ chức, cá nhân phản ánh về Bộ Y tế (Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền) để xem 
xét, giải quyết./,
Nơi nhận:
- ủ y  ban xã hội của Quốc hội;
- Văn phòng Chính phủ (Vụ KGVX, Công báo,
Cổng TTĐT Chính phủ);
- Đ/c Bộ trưởng BYT (để báo cáo);
- Các Thứ trưởng BYT;
- Bộ Tư pháp (Cục Kiểm tra văn bản QPPL);
- Bộ, Cơ quan ngang Bộ, Cơ quan thuộc Chính phì
- Tổng cục Hải quan;
- Y tế các Bộ, ngành;
- Các Vụ, Cục, Văn phòng Bộ, Thanh tra Bộ, đơn vị 
trực thuộc Bộ Y tế;
- Sỏ' Y tế các tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ưong;
- Hội đồng tư vấn cấp GĐKLH thuốc, nguyên liệu 
làm thuốc;
- Tổng công ty Dược Việt Nam - Công ty cổ phần;
- Hiệp hội Doanh nghiệp dược Việt Nam;
- Hội Dược học Việt Nam;
- Cổng thông tin điện tử Bộ Y tế, Trang TTĐT Cục 
Quản lý Y, Dưọc cổ truyền;
- Các cơ sở đăng ký, sản xuất thuốc cổ truyền, vị 
thuốc cổ truyền, dược liệu;
- Lưu: VP, PC, YDCT.

ĐỖ Xuân Tuyên



PHỤ LỤC

(Kèm theo Thông tư sổ  54 /2024/TT-BYT ngày3lthángl2năm 2024
của Bộ trưởng Bộ Y tế)

BM 02A
Phêu tiêp nhận hô sơ đê nghị gia hạn giây đăng ký lưu hành 
thuốc cổ truyền/vị thuốc cổ truyền/dược liệu.

BM 04A Đơn đê nghị gia hạn giây đăng ký thuôc cô truyên
BM 04 B Đơn đê nghị gia hạn giây đăng ký vị thuôc cô truyên

ỈÌM 04C Đơn đê nghị gia hạn giây đăng ký dược liệu

BỈVI 08A Báo cáo an toàn, hiệu quả của thuốc cô truyền

1ĨỈV1 08C
Báo cáo an toàn, hiệu quả của thuôc cô truyên trong quá trình 
lưu hành
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r

2

Mẩu số 02A

B ộ  Y TẾ CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
CỤC QUẢN LÝ Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

Y, DƯỢC CỎ TRUYỀN

Số: /PTN-YDCT-GH

PHÉU TIÉP NHẬN 
HÒ SO ĐÈ NGHỊ GIA HẠN GIẤY ĐĂNG KÝ Lưu HÀNH  

THUÓC CỐ TRUỸỀN/VỊ THUÓC CỔ TRUYÈN/DƯỢC LIỆU• • •

1. Tên CO' sỏ' đăn« ký:

2. Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền đã tiếp nhận (các) hồ SO' đăng ký thuốc của CO' sở như sau:

STT Tên thuôc cô truyên, 
vị thuốc cỗ truyền, 

dược liệu

Sô đăng ký Mã hô SO’ Ghi chú

]

2

3

. I lồ sơ dã nộp bao gồm:

S i r Nội dung Ghi chú

I 01 bộ hồ SO' gốc, bao gồm:

1 Dơn đề nghị gia hạn giấy đăng ký lưu hành thuốc cổ truyền/vị thuốc cổ 

truyền/dược liệu.

1 Giấy chứng nhận sản phẩm dược phẩm còn thời hạn hiệu lực đối với llniốc 

cổ truyền nhập khẩu.

Báo cáo an toàn, hiệu quả của thuốc cổ truyền trong quá trình lưu hành.

Hà Nội, ngày tháng năm 

Ngưòi tiếp nhận hồ SO'

Glii cliú: Iĩồ sơ dược coi lù hợp lệ đua ra thẩm dinh sau khi cơ sở dã nộp ph í và nhận biên lai thu 
phí lại Cục Quản lỷ Y, Dược co truyền.
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BM 04A
ỉ)ƠN ĐỀ NGHỊ GIA HẠN GIẤY ĐĂNG KÝ THUỐC CỔ TRƯYÈN

I. Thông tin về CO' sỏ' đăng ký và CO' sỏ' sản xuất

1. Co sỏ- đăng ký (co’ sỏ' sỏ' hữu giấy đăng ký lưu hành)
1.1. Tôn cơ sở đăng kv:
1.2. Dịa chỉ: Website (nếu có):
ỉ .3. Số diện thoại: sổ fax:

H-mail:
1.4. 'len và dịa chỉ văn phòng dại diện hoặc neười liên lạc ở Việt Nam (nếu có):
Tên:
Diện thoại cố định: Điện thoại di động:

Dịa chỉ liên lạc:
2. Co' sỏ’ sản xuất'
2.1. Ten cơ sở sản xuất:
2.2. Dịa chỉ: Website (nếu có):
2.3. Số diện thoại: số fax: 

ỉ {-mail:
2.4. Các cơ sở sản xuất khác: _________

Tên và đia chỉ Vai trò2

II. Chi tiết về sản phấm:

1. Tên san phấm, dạng bào chế:
1.1. Tên thương mại (đã được cấp):
1.2. rên thương mại (dề nghị thay đổi nếu có): 
ỉ .3. Dạns, bào clìế:
1.4. Dường dùna:
1.5. Giấy đăng ký số: ngày cấp: ngày hết hạn:

2. Mô tả sản phấm :

2.1. Mô lả dạng bào chế:
2.2. Mô lả quy cách đóng gói:
2.3. riêu chuẩn chất lượng:
2.4. I lạn dùng:
2.5. Diều kiện bảo quản:
2.6. rình hình lưu hành thuốc tại Việt Nam (tích X vào ô tương ứng):
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[ ] Thuốc có lưu hành.
□ Thuốc chưa lưu hành.
3. Công thức (bao gồm hàm Iưọìig dưọc liệu và tá dưọc) cho một đơn vị chia liều 
nhỏ nhất hoặc cho một đon vị đóng gói nhỏ nhất
ÌT '['hành phần Hàm lượnR Xác định dược 

liệu/ tá dược
Nhà sản xuất 
(tên, địa chỉ)

Tiêu chuẩn3

4. Tình hình đăng ký lưu hành tại Việt Nam :

STT Lần cấp 
GĐKLH

Ngày cấp Số Quyết định Ghi chú

1. Lần dầu

2 Gia hạn lần 1

-ì Gia hạn lần 2

5. Thav đối, bổ sung trong thời gian giấy đăng ký lưu hành còn hiệu lực:

Thay đổi, 
bô sung đã 

nộp

Chi tiêt các 
nội dung 
thay đổi

Có công văn phê 
duyệt (ghi rõ số  Công 
văn và ngày được phê 
duyệt và kèm bản sao 

công văn cho phép 
thay đổi, bỗ sung)

Chưa có công văn phê 
duyệt (ghi rõ số  tiếp 

nhận và ngày tiếp nhận)

III. Bail” tống họp thông tin về tình hình báo cáo an toàn hiệu quả trong quá 
trình lưu hành:

STT
SỐ hiệu 
báo cáo

Ngày báo báo cáo Ghi chú4

1
2

4
5
6
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IV. Cam kết của CO' sỏ' đăng ký
Cơ sở dăng ký thuốc xin cam kết:
1. Thuốc thực tế cỏ lưu hành trên thị trường.
2. Trong quá trình lưu hành, thuốc không vi phạm các quy định pháp luật về dược.
3. l)ã kiốm tra và xác nhận các nội dung trên là đúng sự thật. Tài liệu nộp kèm theo đúng 
với các tài liệu đã nộp tại Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền.
4. Nốu có sự giả mạo, không đúng sự thật cơ sở đăng ký xin chịu hoàn toàn trách nhiệm
và sẽ bị xử phạt theo quy định của pháp luật.
5. Chịu trách nhiệm hoàn toàn về sở hữu trí tuệ liên quan đến thuốc xin đăng ký.

Ngày... tháng... năm 
Đại diện họp pháp của cơ  sỏ- đăng ký

(Ký trực tiếp, ghi rõ họ tên, chức danh, đóng dấu)

1 Nhà san xuất cuối cùng chịu trách nhiệm xuất lô sản phẩm. Trường hợp cơ sở sản xuất là cơ sở  

dăng kv thì không cần phái điển thông tin.
2 Ghi rõ câng đoạn bào chế, “hợp đồng tổ chức nghiên cứu ”, nhượng quyền, ...

’ Nếu là Hên chuẩn Dược điển, đề nghị ghi rõ theo phiên bản nào.
1 Tài liệu dính kèm.
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MẢU s o  04B
DON ĐỀ NGHỊ GIA HẠN GIẤY ĐĂNG KÝ VỊ THUÓC CỎ TRUYỀN 
í. T hông tin về co- sỏ' đăng ký và co- sỏ' sản xuất

1. Co sỏ' đăng ký (co’ sỏ' sở hữu giấy đăng ký lưu hành)
1.1. Tên cơ sở đăng ký:
1.2. Dịa chỉ: Website (nếu có)
1.3. Số diện thoại: So fax:

H-mail:
1.4. Ten và địa chỉ văn phòng đại diện hoặc người liên lạc ở Việt Nam (nếu có):
Ten:
DT cố định: ĐT di động:
l)ịa chỉ liên lạc:
2. Co- sỏ sản x u ấ t1

2.1. Ten cơ sở sản xuất
2.2. Dịa chỉ:
2.3. Sổ diện thoại:

K-mail:
2.4. Các cơ sở sản xuất khác:

Website (nếu có) 
Số fax:

Tên và địa chỉ Vai trò2

ngày hết hạn:

II. Chi tiết về  sản phẩm

1. Tên sản phẩm , p h u o n g  pháp chế biến:

1.1. Tên của vị thuốc cô truyền (đã được cấp):
1.2. Tên của vị thuốc cổ truyền (đề nghị thay đổi nếu có):
1.3. Phương pháp sơ chế, chế biến:
1.4. Giấy đăng ký số: ngày cấp:
2. 1V1Ô tả sản phẩm :

2.1. Mô tả phương pháp sơ chế, chế biến:
2.2. Mô lả quy cách đóng gói:
2.3. Tiêu chuẩn chất lượng:
2.4. I lạn dùng:
2.5. Diều kiện bảo quản:
2.6. Tình hình lưu hành vị thuốc cổ truyền tại Việt Nam (tích X vào ô tươns ứng): 
n Vị thuốc cổ truyền có lưu hành.



7

n Vị thuốc cổ truyền chưa lưu hành.
3. Công thức (bao gồm hàm lượng dưọc liệu và phụ liệu) cho một đơn vị chia liều 
nhỏ nhất hoặc cho một đơn vị đóng gỏi nhỏ nhất_____________________________

TT Thành phần Hàm lượng Xác định 
dược liệu/ 
phụ liệu

Nhà sản xuất 
(tên, địa chỉ)

Tiêu chuẩn3

1
2

4. Tình hình đăng ký lưu hành tại Việt Nam :
STT Lân câp 

GĐKLH

r

Ngày câp Sô Quyêt định Ghi chú

1. Lần đầu

2 Gia hạn lân 1

5 Gia hạn lân 2

5. Thay đổi, bồ sung trong thòi gian giấy đăng kỷ lưu hành còn hiệu lực:
STT Thay đôi, Chi tiêt các

to—J ---- & ~v -
Có công văn phê Chưa có công văn phê

bô sung đã nội dung duyệt (ghi rõ Sô Công duyệt (ghi rõ Sô tiêp
nộp thay đôi văn và ngày được phê 

duyệt và kèm bản sao 
công văn cho phép 
thay đỗi, bổ sung)

nhận và ngày tiêp nhận)

III. Báo cáo trong quá trình luu hành
1. Báo cáo tình hình chất lượng vị thuốc cổ truyền trong thòi gian lưu hành:

STT
Số Quyết 

(.lịnh thu hồi

Sô lô vị 
thuốc cổ 
truyền bị 

thu hồi

Sô luợng vị 
thuốc cổ 

truyên đã 
thu hồi

Mức độ 
vi phạm

Hình thửc thu hồi
(tự nguyện/bắt buộc)

2. Số lượng thuốc dã sản xuất, cung ủng trên thị trường (theo năm):

STT Số lô
Số luợng sản 

xuất
Số lưọng 
cung ửng

Năm
Ghi chú
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IV. Cam  kết của CO’ sỏ' đăng ký

Cơ sở dăna. ký vị thuốc cổ truyền xin cam kết:
1. Vị thuốc cổ truyền thực tế có lưu hành trên thị trường.
2. T ro n g  quá trình lưu hành, vị thuốc cổ truyền khôns vi phạm các quy dịnh về đăng
ký. lưu hành thuốc và các quy định khác của pháp luật.
3. I)ã kiêm tra và xác nhận các nội dung trên là dúng sự thật. Tài liệu nộp kèm theo 
dũng vói các tài liệu dã nộp tại Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền.
4. Ncu có sự giả mạo, không dúna. sự thật cơ sở đăng ký xin chịu hoàn toàn trách
nhiệm và SC bị x ử  p h ạ t  theo  quy  đ ịnh  của  p h á p  luật.

5. Chịu trách nhiệm hoàn toàn về sở hữu trí tuệ liên quan đến vị thuốc cổ truyền xin
tlănu ký.o  J

Ngày... tháng... năm 
Đ ại diện họp pháp của CO’ sỏ' đăng ký

(Kỷ trực tiếp, ghi rõ họ tên, chức danh, đỏng dấu)

1 Nhà san xuất cuối cùng chịu trách nhiệm xuất lô sản phẩm. Trường hợp cơ sở sản xuất là cơ  

sơ dâng ký thì không cần phải điển thông tin.

2 Ghi rõ công đoạn bào chế, “hợp đồng tổ chức nghiên cícu ”, nhượng quyền, ...

’ Nếu là tiêu chuẩn Dược điển, đề nghị ghi rõ theo phiên bản nào
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BM 04C
ĐƠN ĐÈ NGHỊ GIA HẠN GIẤY ĐĂNG KÝ DƯỢC LIỆU

I. Thông till về  CO' sỏ' đ ă n g  ký và CO' sỏ' sản  x u ấ t

1. Co sỏ' đăng ký (co sỏ' sỏ’ hữu giấy đăng ký lưu hành)
1.1. Tên cơ sở dăng ký:
1.2. Dịa chỉ: Website (nếu có):
1.3. So diện thoại: số fax:

1 '-mail:
1.4. Tên và dịa chỉ văn phòng đại diện hoặc người liên lạc ở Việt Nam (nếu có):
Ten:
Diện thoại cổ định: Điện thoại di động:
Dịa chí liên lạc:
2. Co' sỏ' săn xuất1
2.1. Tên cơ sở sản xuất:
2.2. Dịa chi: Website (nếu có):
2.3. Số diện thoại: số fax:

H-mail:
2.4. Các cơ sở sản xuất khác:

'len và địa chỉ Vai trò2

II. Chi tiết về sản phấm

1. Tên sản phẩm , phư oìig  pháp chế biến:

1.1. Tên dược liệu:
1.2. Phương pháp sơ chế, chế biến:
1.3. Giấy đăng ký số: ngày cấp: ngày hết hạn:
2. Mô tá sản phẩm:

2.1. Mô tả phương pháp sơ chế, chế biến:
2.2. Mò tả quy cách đóns gói:
2.3. Tiêu chuẩn chất lượng:
2.4. 1 lạn dùng:
2.5. Diều kiện bảo quản:
2.6. Tình hình lưu hành dược liệu tại Việt Nam (tích X vào ô lương ứng): 
n Dược liệu có lưu hành.
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11 Dược liệu chưa lưu hành.
3. C ông thức cho một đơn vị chia liều nhỏ nhất hoặc cho một đơn vị đóng gói nhỏ 
n hất

IT Thành phần Hàm lượng Nhà sản xuất 
(tên, địa chỉ)

Tiêu chuẩn ’

4. Tinh hình đăng ký lưu hành tại Việt Nam :

STT

1.

Lần cấp 
GĐKLH

Ngày cấp Số Quyết định Ghi chú

Lần dầu

2 Gia hạn lần 1

J Gia hạn lần 2

5. 'Phay đổi, bố sung trong thòi gian giấy đăng ký lưu hành còn hiệu lực:

TT Thay đôi, Chi tiết các Có công văn phê Chưa có công văn phê
bố sung đã nội dung duyệt (ghi rỗ Sô Công duyệt (ghi rõ Sô tiêp

nộp thay đôi văn và ngày được phê 
duyệt và kèm bản sao 

công văn cho phép 
thay đổi, bồ sung)

nhận và ngày tiêp nhận)

ỉII. Báo cáo trong quá trình lưu hành

1. Báo cáo tình hình chất lượng dược liệu trong thời gian lưu hành:

>11 Số Quyết 
định thu hồi

Số lô dưọc 
liệu bị thu 

hồi

Số lượng 
dược liệu 
đã thu hồi

Mức độ 
vi phạm

Hình thức thu hồi
(tự nguyện/bắt buộc)

r  r

2. Sô lượng dược liệu đã sản xuât, cung ứng trên thị trường (theo năm):
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S H  Số lô Số lượng sản 
xuất

Số lưọng 
cung ứng

Năm
Ghi chú

IV. Cam kết của CO' sỏ’ đăng ký

Cơ sỏ' dăníì ký dược liệu xin cam kết:
1. Dược liệu thực tế có lưu hành trên thị Irường.
2. Tro ne, quá trình lưu hành dược liệu không vi phạm các quy định về dược.
3. Dã kiểm Ira và xác nhận các nội dung trên là đúne, sự thật.
4. Tài liệu nộp kèm theo dúns, với các tài liệu đã nộp tại Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền. 
Nốu có sự giả mạo, khôns đúng sự thật cơ sở đăng ký xin chịu hoàn toàn trách nhiệm và 
sẽ bị xử phạt íhco quy định của pháp luật.
5. C hịu  trách  n h iệ m  h o à n  to àn  v ề  sở  h ữ u  trí tu ệ  liên qu an  đ ến  d ư ợ c  l iệu  x in  đ ă n g  ký.

Neày... tháng... năm 
Đại diện họp pháp của CO' sỏ' đăng ký

(Kỷ trực tiếp, ghi rõ họ tên, chức danh, đóng dâu)

1 Nhà san xuất cuối cùng chịu trách nhiệm xuất lô sàn phẩm. Trường hợp cơ sở sản xuất là CO' sớ  

dăng kỷ /hì không cân phải điển thông tin.
2 Ghi rõ “hợp đồng tổ chức nghiên cứu”, nhượng quyền, ...

Nếu là tiêu chuẩn Dược điển, đề nghị ghi rõ theo phiên bản nào.
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BM 08A
BÁO CẢO AN TOÀN, HIỆU QUẢ CỦA THUÓC CỎ TRUYÈN

Ten co sỏ đăng ký CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Đ ộc lập - T ự  do - H ạn h  phúc

S ô : ...............  ............. , ngày ... tháng .... n ă m .........

Kính gửi: Trung tâm quốc gia về thông tin thuốc và theo dõi phản ứng có hại của

Ihuôc

Thực hiện quy định về việc báo cáo an toàn, hiệu quả của thuốc cố truyên trong 
quá trình lưu hành và khi dăne ký gia hạn đối với những thuốc cổ truyền có yêu cầu báo 
cáo an toàn, hiệu quả, cơ sở.... báo cáo tình hình sử dụne thuốc cổ truyền như sau:

1. Ten cơ sở dăng ký (địa chỉ):
2. Ten cơ sở sản xuất (địa chỉ):
3. Tên thuốc:
4. Dạng bào chế:
5. Công thức, thành phần:
6. Chỉ định:
7. Dường dùng:
8. Giấy đăna ký số:
Ngày cấp GĐK:
Ngày hết hạn GDK:
9. Bảng tổng kết các báo cáo phản ứng có hại của thuốc cổ truyền đã gửi vê

Tru 1 1 2 , tàm quốc gia về thông tin thuốc và theo dõi phản ứng có hại của thuốc liên quan
đến tác d ụ n a  k h ô n g  m o n g  m u ố n  của  th u ố c  sau  khi đ ư a  th u ố c  ra  lưu  h à n h  trên  thị t rư ờ n g

Việt Nam:
10. Bảng tổng kết tình hình sử dụng thuốc tại các cơ sở khám chữa bệnh trên 

phạm vi cả nước, bao aồm:
- Thông tin VC cơ sở khám bệnh, chừa bệnh có sử dụne thuôc (ghi cụ thê tên, địa 

chỉ của lừng cơ sở):
- Tổng số lượng thuốc đã lưu hành:
11. Bảng tổng kết các cập nhật thông tin về an toàn, hiệu quả của thuổc dã thực 

hiện Irong quá trình lưu hành (các cập nhật đã được Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền phê
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duyệt: các cập nhật có tính thông báo; các cập nhật theo công văn hướng dẫn của Cục 
Quản lý Y. Dược cổ truyền (nếu có).

12. Bảng tóm tắt kết quả các nehiên cứu lâm sàng tiến hành tại Việt Nam (nếu
có).

Cư sở dănu ký cam kết: những nội dung báo cáo là đúng sự thật, nếu không đúng 
cư sỏ' xin hoàn toàn chịu trách nhiệm./.

Neày... tháng... năm...
Đại diện họp pháp của CO' sỏ’ đăng ký

(Kỷ trực tiếp, ghi rõ họ tên, chức danh, đóng dấu)
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MẢU 08C

BẢO CẢO AN TOÀN, HIỆU QUẢ CỦA THƯỐC CỎ TRUYỀN TRONG 

QUÁ TRÌNH LƯU HÀNH

Kính gửi:

1. Thông tin chung:
1.1. Ten cơ sở đăng ký Địa chỉ: Điện thoại:
1.2. Ten văn phòng đại diện tại Việt Nam (đối với cơ sở đăng ký nước ngoài):

Dịa chỉ: Điện thoại:

Tên cơ sở sản xuất: Địa chỉ: Điện thoại:
Tên thuốc:
1 loạt chất, nồng độ/hàm lượng:

1.6. Dạng bào chế:
1.7. Số dăng ký: Ngày cấp/ gia hạn gần nhất:
2. Tình trạng lưu hành trên thế giới (nếu có)

.4.

.5.

Ngày hết hạn:

>. Báo cáo tình hình chất lượng thuốc trong thời gian lun hành:

STT Số Quyết 
dinh thu hoi

Số lô thuốc 
bị thu hồi

Số lưọìig 
thuốc đã 
thu hồi

Mức độ 
vi phạm

Hình thức thu hồi
(tự nguyện/bắt buộc)

4. Những thay đổi liên quan tới thông tin an toàn thuốc trong khoảng thời gian

báo cáo1
5. Thông tin về tình hình sử dụng tại thị trường Việt Nam

5 .1. Số lượng thuốc dã sản xuất, cung ứng trên thị trường (theo năm):

STT Số lô Số lượng sản 
xuất

Số luọng cung 
ứng

Ghi chú

5.2. Danh sách các cơ sở y tế sử dụng thuôc: 

STT Tên CO’ sỏ' sử dụng
Số lượng sử dụng

(theo đơn vị tính nhỏ nhât)
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Ị

6. '['ống hợp thông tin về biến cố2 bất lợi nghiêm trọng của thuốc cổ truyền 
dược ghi nhận trong quá trình lưu hành trên thị trường Việt Nam:

MÔ tá bicn cô Sô ca gặp phải Kêt quả sau khi xử trí biên cô

7. Đánh giá tín hiệu và nguy cơ (tích Vvào nội dung phù hợp)
Thuốc không có vấn đề về chất lượng và biến cố bất lợi của thuốc trong quá

trình lưu hành
Thuốc có ghi nhận về thuốc vi phạm chất lượng và có sự thay đối đặc tính 

an toàn của thuốc so với tò’ hướng dẫn sử dụng đã được phê duyệt (nêu rõ vẩn đề 
và biện pháp giải quyết đê giảm thiểu nguy cơ).

8. Kôt luận và đê xuất
Cơ sở đăng ký cam kết: nhũng nội dung báo cáo là đúng sự thật, nếu

không đúng cơ sở xin hoàn toàn chịu trách nhiệm trước pháp luật./.

...... , ngày .....tháng..... năm......
Đại diện họp  pháp c ủ a  CO' sở  đăng k ý

(Kỷ trực tiếp, ghi rõ họ tên, chức danh, đóng dâu)

1 Cơ sờ  liệt kc những thay đối đáng kể về thông tin an toàn thuốc trong khoảng thời gian báo cáo. 
Những thay đổi này có thể bao gồm chống chỉ định, cảnh báo, thận trọng, tác dụng không m ong muốn, quá liều, 
tưưníị tác thuốc hoặc những phát hiện quan trọng về an toàn thuốc.

' Mõ tả cụ thể biến cố hoặc theo hệ thống M edDRA (PT);


