Bo Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
boc lap - Tw do - Hanh phuc

S6: 54 /TT-BYTHa Noi, ngay31 thang 12 nam 2024

THONG Tuw

Stra doi, bd sung mot s6 diéu vé gia han gidy dang ky lvu hanh
thuoc co truyén, vi thudc cb truyén, duoc liéu tai Théng tw so
21/2018/TT-BYT ngay 12 thang 9 nam 2018 cua B0 trudiig Bo Y té
guy dinh viéc dang ky lvu hanh thu6c c6 truyén, duoc liéu

Can ct* Luat Dugc ngay 06 thang 4 nam 2016;

Can c Luat stra doi, bo sung motso diéu cta Luat Dvgcngay 21thang 11
nam 2024;

Can ct Nghi dinh s0 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cla
Chinh pht quy dinh chi tiét mot so diéu va bién phap thi hanh Luat Duoc;

Can ct Nghi dinh sé 155/2018/NB-CP ngay 12 thang 11 nam 2018
clia Chinh pha stra doi, b6 sung mét so quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu
kinh doanh thuéc pham vi quan iy nha nuéc cia Bo Y té;

Can cl Nghi dinh s6 88/2023/NB-CP ngay 11 thang 12nam 2023
cla Chinh pha sra d6i, bo Sling mot s6 diéu ctia Nghi dinh s6 54/2017/ND-
CP ngay 08 thang 5 nam 2017 clGa Chinh phd quy dinh chi tiét mot so diéu va
bién phép thi hanh luat dugc va Nghi dinh so 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11
nam 2018 cla Chinh phu stra doi, bo sung mét so quy dinh lién quan dén diéu
kién dau tu kinh doanh thuéc pham vi quan ly nha nwéc clia BO Y té;

Can ct Nghi dinh s6 95/2022/NDB-CP ngay 15 thang 11 nam 2022 cla
Chinh pht quy dinh chitc nang, nhiém vu, quyén han va co cau t6 chirc cla
BO Y te;

Theo dé nghi clia Cuc trudng Cuc Quan ly Y, Duoc ¢ truyén;

Bo trudng BO Y té ban hanh Thong tw stta doi, bd sung mot s6 didu vé gia
han gidy dang ky lvu hanh thudc ¢b truyén, vi thudc cé truyén, dwoc liéu tai Thong
tw s6 21/2018/TT-BYT ngay 12 thang 9 nam 2018 clia B6 trwvéng BO Y té quy dinh
viéc dang ky hni hanh thuéc cd tmyén, duogc liéu.

Diéu 1. Sra doi, b6 sung mot s6 diéu vé gia han gidy dang ky lvu hanh
thudc cb truyén, vi thudc cb truyén, dwoc liéu tai Thong tw s6 21/2018/TT-
BYT ngay 12 thang 9 nam 2018 cua Bo trudng BO Y té€ quy dinh viéc dang
Ky Ivu hanh thudc cd truyén, duoc liéu

1. Sra d6i Piéu 18 nhuv sau:
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“Diéu 18. HO6 so dé nghi gia han gidy dang ky lvu hanh thudc co truyén

1. Bon dé nghi gia han gidy dang ky lvu hanh thudc co truyén theo Mau so
04A ban hanh kem theo Thong tv nay. Treong hop co6 thay doi cac thong tin hanh
chinh cla thuéc c6 truyén dé nghi gia han gidy dang ky lvu hanh bao gom tén, dia
chi, co s& dang ky; tén, dia chi co s san xuét thi co s¢ dang ky ndp hd so dé nghi
thay déi, b0 sung theo quy dinh tai Diéu 19 ctia Thong tw nay. Treong hop thay
doi tén thudc, co s& dwgc thuc hién trong ho so dé nghi gia han va ghi ré trong
Don dé nghi gia han gidy dang ky lvu hanh thudc cd truyén.

2. Gidy chirng nhan san pham dwgc pham con thoi han hiéu lwc déi voi
thudc co truyén nhap khau.

3. Bao cdo an toan, hiéu qua cla thudc cd truyén trong qua trinh lwu hanh
theo Mau s6 08C ban hanh kém theo Thdong tv nay.”.

2. Slra doi, b0 sung Piéu 21 nhu sau:
“Diéu 21. Tha tuc gia han gidy dang ky lwvu hanh thudc c6 truyén

1. Trong vong 12 thang trwdc khi gidy dang ky lwu hanh hét hiéu luc, co sé
dang ky nép 01 b6 ho so dé nghi gia han gidy dang ky lvu hanh thudc c6 truyén
(ho so gia han) theo quy dinh tai Diéu 18 Théng tu nay dén Cuc Quan ly Y, Duoc
cd truyén, BO Y té theo hinh thirc ndp truc ti€p, qua buu dién hodc ndp truc tuyén
trén hé théng dich vu cong truc tuyén clia B6 Y té. Truwong hop qua thoi han trén
ma co s& dang ky chua ndp ho so dé nghi gia han thi co s& phai thyc hién tha tuc
cap gidy dang ky lvu hanh theo quy dinh tai Diéu 20 Thong tw nay.

2. Khi nhan dugc ho so gia han da thanh phan theo quy dinh, Cuc Quan ly
Y, Duoc co truyén cdp cho co s¢ dang ky Phiéu ti€p nhan hd so theo Mau so 02A
ban hanh kém theo Thong tu nay. Trudng hop khong du ho so theo quy dinh, Cuc
Quan ly Y, Dwoc cb truyén cé van ban hoac dé nghi (trwong hop nop truc tiép) co
s& dang ky bd sung du ho so theo quy dinh.

3. Gidy dang ky luvu hanh thudc c6 truyén khi hét thoi han hiéu lyc ma da
dugc Cuc Quan ly Y, Duwoc c6 truyén ti€p nhan ho so gia han theo quy dinh thi
duoc ti€p tuc st dung cho dén khi dugc gia han hoac khi Cuc Quan ly Y, Dugc
cd truyén c6 van ban thong bao khdng gia han hodc thdng bao tam dirng st dung
gidy dang ky lun hanh thudc c6 truyén do phat hién thudc co truyén c6é nguy co
khdng an toan cho ngudi st dung hoac nghi ng& gia mao tai liéu phap ly.

4. Gia han gidy dang ky lim hanh thuéc c6 truyén trén co s& tham dinh ho
so, tu van cla Hoi dong ddi véi cac truong hop sau:

a) Thudc co truyén quy dinh tai khodn 1va khodn 2 Biéu 12 Thong tv nay;
UX
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b) Thudc c6 truyén cé vi pham chét lwgng méc do 1 hodc mic dd 2 theo quy
dinh tai Thong tw s6 38/2021/TT-BYT ngay 31 thang 12 nam 2021 cla B0 trwdng
B6 Y té quy dinh vé chat lwvong dwoc liéu, vi thube co truyén, thudc co truyén;

¢) Thudc co truyén cé bién cb bat lgi nghiém trong gdp phai trong qué trinh
Ivu hanh dwoc bao cao trong Mau so 08C ban hanh kém theo Théng tw nay.

5. Trong thoi han toi da 03 thang ké tlr ngay nhan dd hd so, Cuc Quan ly
Y, Duwoc c6 truyén ti€p nhan hd so cé van ban dong y hoac khéng déng y cép gia
han gidy dang ky lvu hanh thu6c co truyén déi véi cac truong hop quy dinh tai
khoan 4 Diéu nay hodc thuéc cd truyén cé nghi ngo gia mao tai liéu phap ly, cu
thé nhu sau:

a) Trong vong 07 ngay ké tir ngay nhan da ho so, Cuc Quan ly Y, Dugc cd
truyén tién hanh ra soat, phan loai va gri hd so cho cac chuyén gia tham dinh hodc
cac don vi tham dinh. Trong thoi han 30 ngay ké tir ngay nhan dwgc ho so tlr Cuc
Quan ly Y, Duoc cd truyén, cac chuyén gia tham dinh hodc cac don vi tham dinh
phai hoan thanh bién ban thdm dinh va glri Cuc Quan ly Y, Dwoc c0 truyén tong
hop, két luan bién ban tham dinh;

b) Trong vong 12 ngay ké tir ngay nhan dwgc Bién ban tham dinh, Cuc
Quan ly Y, Dugc cd truyén cé van ban:

- Thong bao két qua tham dinh d6i véi hd so can stra ddi b6 sung hodc ho
so khong dat yéu cau va néu rd ly do;

- Chuyén Van phong HOi dong tw van cdp gidy dang ky lvu hanh thudc,
nguyén liéu lam thudc dé t6 chirc hop Hoi dong tv van cdp gidy dang ky lvu hanh
thuéc, nguyén liéu lam thudc doi vai hd so tham dinh dat va ho so can xin y kién;

¢) Trong thoi han 06 ngay lam viéc ké tir ngay nhan dwoc tai liéu tir Cuc
Quan ly Y, Duoc co truyén, Van phong Hoi dong tw van cép gidy dang ky lvu hanh
thudc, nguyén liéu lam thudc t6 chirc hop HOi dong tw van cdp gidy dang ky lwu
hanh thuéc, nguyén liéu lam thudc va gi bién ban hop Hdi dong tv van cap gidy
dang ky lvu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc vé Cuc Quan ly Y, Dwoc ¢ truyén;

d) Trong vong 18 ngay ké tir ngay nhan dwoc bién ban hop HOi dong tw van
cap giay dang ky luvu hanh thudc, nguyén liéu lam thuéc, Cuc Quan ly Y, Dugc
cb truyén co van ban cap gia han gidy dang ky lwu hanh thudc cé truyén hodc yéu
cau slra doi, b6 sung hoac khdéng cap theo dé nghi ctia Hoi dong tv van cap gidy
dang ky lwu hanh thuéc, nguyén liéu lam thudc;

d) Thoi gian va so lan co s& dang ky stra doi, b6 sung ho so theo quy dinh
tai khoan 9 Biéu 4 Thdéng tv nay.

6. Gia han gidy dang ky Ivu hanh thudc co truyén ma khong yéu cau tham

dinh hé so, tu van clia HOi dong d6i voi cac trvong hgp khong thudc quy dinh tai
khodn 5 Diéu nay.
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Trong thoi han 03 thang ké tir ngay nhan du ho so, Cuc Quan ly Y, Duoc
c6 truyén ti€p nhan hd so c6 van ban dong y hodc khong dong y cap gia han gidy
dang ky lwu hanh thudc ¢ truyén, cu thé nhu sau:

a) Trong vong 07 ngay lam viéc ké tir ngay nhan dd ho so, Cuc Quan ly Y,
Dugc cO truyén ti€p nhan chuyén ho so dén chuyén gia thdm dinh hodc cac don
vi tham dinh. Trong thoi han 30 ngay ké tir ngay nhan dwoc ho so tir Cuc Quan ly
Y, Duoc co truyén, cac chuyén gia thdm dinh hodc cac don vi tham dinh phai hoan
thanh bién ban tham dinh va gtri Cuc Quan ly Y, Duoc co truyén tdng hop, két
luan bién ban tham dinh;

b) Trong vong 12 ngay ké tir ngay nhan dwoc Bién ban thdm dinh, Cuc
Quan ly Y, Duoc cb truyén c6 van ban:

- Thong bao két qua tham dinh doi véi ho so can sira doi bo sung hodc hd
so khdng dat yéu cau va néu rd ly do;

- Cép gia han gidy dang ky lwu hanh thuéc c6 truyén doéi véi ho so dat yéu cau.

¢) Thoi gian va so 1an co s& dang ky sira doi, b6 sung hd so theo quy dinh
tai khodn 9 Diéu 4 Thong tv nay.”.

3. Stra doi, b6 sung Biéu 27 nhuv sau:

“Diéu 27. HO sO dé nghi gia han gidy dang ky lvu hanh vi thudc c6
truyén, duoc liéu.

Don dé nghi gia han gidy dang ky lwu hanh vi thudc co truyén theo Mau sb
04B hoic Pon dé nghi gia han gidy dang ky lvu hanh dwoc liéu theo mau 04C ban
hanh kem theo Théng tu nay. Trwong hop cé thay ddi cac théng tin hanh chinh
cla vi thu6c c6 truyén, dwgc liéu dé nghi gia han gidy dang ky lvu hanh bao gom
tén, dia chi, co s& dang ky; tén, dia chi co s& sdn xudt thi co s& dang ky ndp ho so
dé nghi thay doi, bo sung theo quy dinh tai Diéu 28 cta Thong tv nay. Trudng
hop thay ddi tén vi thudc co truyén, dwoc liéu, co s& dugc thwc hién trong ho so
dé nghi gia han va ghi r6 trong Bon dé nghi gia han gidy dang ky Ivu hanh vi
thudc cd truyén, duoc liéu.”.

4. Stra doi, bd sung Diéu 30 nhv sau:

“Piéu 30. Thu tuc gia han gidy dang ky lwu hanh vi thuéc co truyén,
duwoc liéu.

1 Trong vong 12 thang tredc khi gidy dang ky lvu hanh hét hiéu luc, co so

dang ky n6p 01 bd ho so dé nghi gia han gidy dang ky lwu hanh vi thuéc cd truyén,
dugc liéu (ho so gia han) theo quy dinh tai Diéu 27 Thong tv nay dén Cuc Quan
ly Y, Dugc coO truyén - Bo Y té theo hinh thirc ndp truc ti€p hodc nop truc tuyén
trén hé thdong dich vu cong truc tuyén. Truong hop qua thdi han trén ma co s&
dang ky chua ndp hd so dé nghi gia han thi co s& phai thuc hién tha tuc cap gidy
dang ky lvu hanh theo quy dinh tai Diéu 29 Thong tv nay.
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2. Khi nhan dwoc ho so gia han da thanh phan theo quy dinh, Cuc Quéan ly
Y, Duoc co truyén cdp cho co s& dang ky Phiéu ti€ép nhan hd so theo Mau so 02A
ban hanh kém theo Théng tu nay. Truong hop khdong du hé so theo quy dinh, Cuc
Quan ly Y, Duoc c6 truyén cé van ban hodc dé nghi (trwong hop nop truc tié€p) co
s dang ky bo sung da ho so theo quy dinh.

3. Gidy dang ky Iwu hanh vi thudc co6 truyén, duoc liéu khi hét thoi han hiéu
lvc ma déd dwoc Cuc Quan ly Y, Dugc cd truyén ti€p nhan ho so gia han theo quy
dinh thi dwoc tiép tuc st dung cho dén khi dwoc gia han hoac khi Cuc Quan ly Y,
Duwoc cd truyén cé van ban thong bao khong gia han hodc thdng bao tam dirng st
dung gidy dang ky lun hanh vi thuéc co truyén, dwoc liéu do phéat hién vi thudc
c6 truyén, duoc liéu cé nguy co khdng an toan cho ngudi st dung hodc nghi ngo
gid mao tai liéu phap ly.

4. Gia han gidy dang ky lvu hanh vi thuéc c6 truyén, dwgc liéu trén co s@
tham dinh ho so, tw van clia Hoi dong do6i vai treong hop vi thuée co truyén, duoc
liéu vi pham chat lvgng mrc d6 1theo quy dinh tai Thong tw s6 38/2021/TT-BYT
ngay 31 thdng 12 nam 2021 cla B trudng BO Y té quy dinh vé chét lugng dwoc
liéu, vi thudc c6 truyén, thuéc co truyén.

5. Trong thoi han t6i da 03 thang ké tir ngay nhan di hd so, Cuc Quan ly
Y, Dugc co truyén cé van ban dong y hoac khong dong y cap gia han gidy dang
ky Ivu hanh thudc c6 truyén déi vai cac trvong hop quy dinh tai khoan 4 Biéu nay
hodc vi thu6c co truyén, dwoc liéu ¢ nghi ngo gia mao tai liéu phap ly. Trinh tu,
thd tuc gia han gidy dang ky lvu hanh vi thu6c co truyén, dwoc liéu thuc hién theo
quy dinh tai khodn 5 Diéu 21 Thong tv nay.

6. Gia han gidy dang ky lwvu hanh vi thudc c0 truyén, dugc liéu ma khong
yéu cau tham dinh ho so, tw van ctia HOi dong ddi véi cac truong hop khong thude
quy dinh tai khoan 4 Diéu nay.

Trong thoi han 03 thang ké tir ngay nhan dd hd so, Cuc Quan ly Y, Duwoc ¢
truyén c6 van ban déng y hoac khéng déng y cdp gia han gidy dang ky lvu hanh vi
thudc cd truyén, dugc liéu. Trinh tw, tha tuc gia han gidy dang ky lwu hanh vi thu6c
c6 truyén, duoc liéu thuc hién theo quy dinh tai khodn 6 Diéu 21 Thong tw nay.”.

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

“c) Trong thoi han 03 ngay lam viéc ké tir ngay ti€p nhan ho so gia han gidy
dang ky lwu hanh, Cuc Quan ly Y, Duoc cd truyén cong khai thong tin ti€p nhan
ho so dé nghi gia han gidy dang ky lvu hanh trén cong thong tin dién t& cta B0
Y té€, Trang thong tin dién t& Cuc Quan ly Y, Duoc c6 truyén;
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d) Trong thoi han 03 ngay lam viéc ké tir ngay Cuc Quan ly Y, Duoc ¢

truyén c6 van ban thong bao khdng gia han hodc thong bao tam dirng st dung gidy
dang ky lvu hanh do phéat hién thudc co truyén, vi thuéc cd truyén, duoc liéu co
nguy co khéng an toan cho nguti st dung hodc nghi ng¢ gid mao tai liéu phap ly,
Cuc Quan ly Y, Duwoc cd truyén céng khai théng tin trén cong théng tin dién t
clia B Y té, Trang thong tin dién t& Cuc Quan ly Y, Dwoc co truyén.”.

6. BO sung khodn 4 Diéu 41 nhuv sau:

“Trung tdm Quoc gia vé Thong tin thudc va Theo ddi phan tng c6 hai cla
thudc c6 trach nhiém téng hop, dinh ky 06 thang mot lan bao cdo vé Cuc Quan ly
Y, Duoc c6 truyén.”.

Diéu 2. Higu lyc thi hanh
1. Théng tv nay c6 hiéu lyc tir ngay 01 thang 01 nam 2025.

2. Khoan 20 va khoan 27 Biéu 1 Théng tv s6 39/2021/TT-BYT ngay 31
thang 12 nam 2021 cla B0 trudng B6 Y té vé viéc stra dbi, b0 sung mot sd diéu
clia Thong tw s6 21/2018/TT-BYT ngay 12 thang 9 nam 2018 clia B0 trwéng BO
Y té quy dinh viéc dang ky lwvu hanh thuéc co truyén, dugc liéu hét hiéu luc ké tiy
ngay Thong tv nay co hiéu luc.

Piéu 3. Biéu khoan tham chiéu

Truwdng hop cac van ban dan chiéu trong Thong tv nay bi thay thé hoic sta
doi, bd sung thi thuwc hién theo van ban da dwgc thay thé hoac van ban da duogc
stra ddi, bd sung.

Diéu 4. Biéu khoan chuyén tiép

H6 so dé nghi gia han gidy dang ky lvu hanh thudc c6 truyén, vi thuéc co
truyén, dwoc liéu ndp truédc ngay Thong tu nay coé hiéu luc thi hanh nhung chua
dugc gia han gidy dang ky lvu hanh, thyec hién nhv sau:

1. Buoc tiép tuc st dung gidy dang ky lvu hanh cta thuéc ¢ truyén, vi thudc
cd truyén, dugc liéu theo quy dinh tai diém c khoan 8 Diéu 56 Luat Dwoc dugc stra
doi tai khoan 30 Diéu 1 Luét stra doi, b6 sung mot so diéu cla Luat Duoc.

2. Buoc ti€p tuc tham dinh, gia han Gidy dang ky lvu hanh néu dap (*ng
quy dinh tai Thong tv s6 21/2018/TT-BYT ngay 12 thang 9 nam 2018 cla B0
trudng BO Y té quy dinh viéc dang ky lwu hanh thu6c co truyén, dwoc liéu va
Thoéng tw s6 39/2021/TT-BYT ngay 31 thang 12 ndm 2021 cua B0 trwéng BO Y
té vé viéc slra doi, bd sung mot s6 diéu clia Thong tw s 21/2018/TT-BYT ngay
12 thang 9 nam 2018 cuia B6 truédng Bo Y té€ quy dinh viéc dang ky lwu hanh thuéc
cd truyén, duoc liéu. Trudng hop co s dé nghi thic hién theo quy dinh cia Théng
tu nay phai hoan thién ho so theo quy dinh dé dugc xem xét gia han gidy dang ky
Ivu hanh.
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Diéu 5. Trach nhiém thi hanh

Chanh Vian phong Bo; Cuc trvéng Cuc Quan ly Y, Duoc cb truyén; Chanh
Thanh tra BO; Thu truédng cac don vi thudc va trec thudc BO Y t€; S& Y té cac

tinh, thanh phé truc thudc Trung wong; cac co sé kinh doanh dwgc va cac co quan,

t6 chirc, ca nhan cé lién quan chiu trach nhiém thi hanh Théng tv nay.

Trong qua trinh thuc hién néu cé kho khian, vudng mac dé nghi cac co quan,

t0 chirc, ca nhan phan anh vé BO Y té (Cuc Quan ly Y, Dugc cO truyén) dé xem

Xét, gidi quyét./,

Noi nhan:

- 0y ban xa hoi cta Qudc hoi;

- Van phong Chinh phd (Vu KGVX, Co6ng baéo,
Céng TTDT Chinh ph);

- D/c BO trwgng BYT (dé bao céo);

- Cac Thi trwédng BYT,;

- B0 Tw phap (Cuc Kiém tra van ban QPPL);

- BO, Co quan ngang B0, Co quan thuéc Chinh phi
- Tong cuc Hai quan;

- 'Y té cac B0, nganh;

- C4c Vu, Cuc, Van phong B0, Thanh tra B, don vi
trc thudc BO Y t€;

- &' Y té cac tinh, thanh phd tric thudc Trung wong;
- Hoi dong tu van cdp GDKLH thudc, nguyén liéu
lam thuéc;

- Téng cong ty Droc Viét Nam - Cong ty c¢d phan;
- Hiép hoi Doanh nghiép dugc Viét Nam;

- H6i Duwoc hoc Viét Nam;

- Cong thong tin dién ti BO Y t, Trang TTDT Cuc
Quan ly Y, Duwoc c6 truyén;

- Céc co so dang ky, san xudt thudc cd truyén, vi
thudc ¢ truyén, dugc lidu;

- Lwu: VP, PC, YDCT.

KT.B6 TRUONG
THU TRUONG ~

PO Xuan Tuyén
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PHU LUC

(Kém theo Thoéng tw sd 54 /2024/TT-BYT ngay3lthangl2nam 2024

BM 02A

BM 04A
BM 04B

fiM 04C
BV 08A

ML 08C

cla B trudng BO Y t€)

Phéu tiép nhan hd so dé nghi gia han gidy dang ky lwu hanh
thu6c cb truyén/vi thude cé truyén/duoc liéu.

Bbon dé nghi gia han gidy dang ky thu6c cbé truyén

Bon dé nghi gia han gidy dang ky vi thubc c6 truyén

Bon dé nghi gia han gidy dang ky duoc liéu

Bao cao an toan, hiéu qué cla thudc co truyén

Béo céo an toan, hiéu qud cua thudc cb truyén trong qué trinh
lvu hanh
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Mau so 02A
Bd Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
CUC QUAN LY Poc lap - Tw do - Hanh phac

Y, DUOoC CcO TRUYEN

S6: /PTN-YDCT-GH

PHEU TIEP NHAN
HO SO PE NGHI GIA HAN GIAY PANG KY Lwu HANH

THUOC cO TRUYEN/VL THUOC cO TRUYEN/DUQC LIEU

1. Tén Q0 sd' dan« ky:

2. Cuc Quan ly Y, Dugc cd truyén da tiép nhan (cac) hd S0 dang ky thudc clia co' s nhu sau:

STT Tén thubc cb truyén, S6 dang ky Ma ho O Ghi chu
vi thudc cb truyén,
dvoc liéu
]
2
3

3. 116 so dd nop bao gom:

Sir Noi dung Ghi chu
| 01 b6 hd D gbc, bao gom:

1 Don dé nghi gia han gidy dang ky lvu hanh thudc co truyén/vi thudc cd

truyén/dugc liéu.

1 Gidy chi*rng nhan san pham dwgc pham con thoi han hiéu lyc doi véi linioe

c6 truyén nhap khau.

Bdo cao an toan, hiéu qua cla thubc cd truyén trong qua trinh lwu hanh.

Ha No6i, ngay thang nam

Nguwoi tiép nhan hd O

Glii cliu: 170 so dwoc coi lu hop Ié dua ra tham dinh sau khi co s¢ da nép phiva nhan bién lai thu
philai Cuc Quan ly Y, Dwoc co truyén.
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BM 04A
)ON BE NGHI GIA HAN GIAY PANG KY THUOC cO TRUYEN

I. Thong tin vé G0 sd' dang ky va G0 sd' san xudat
1. Co sbé-dang ky (co’sd" s&" hiru gidy dang ky Iwu hanh)
1.1. Tén co s¢ dang kv:

1.2. Dia chi: Website (néu co):
i.3. SO dién thoai: s6 fax:
H-mail:

1.4.'len va dia chi van phong dai dién hodc newei lién lac & Viét Nam (néu cd):
Tén:

Dién thoai c0 dinh: Dién thoai di dong:

Dia chi lién lac:

2. Co' s&’san xuat’

2.1 Ten co s& san xuét:

2.2. Dia chi: Website (néu co):
2.3. S0 dién thoai: so fax:
i{-mail:

2.4. Cac co sO san xuat khac:
Tén va dia chi Vai tro2

IIl. Chi tiét vé san pham:

1 Tén san pham, dang bao ché:

1.1. Tén thuong mai (da dwoc cap):

12. rén thwong mai (dé nghi thay doi néu cé):

i.3. Dans, bao clié:

1.4. Duong duna:

1.5. Gidy dang ky so: ngay cap: ngay hét han:
2. M6 t& san pham:

2.1. M0 |4 dang bao ché:

2.2. M0 14 quy céach dong goi:

2.3. riéu chuan chat lvong:

2.4. llan dung:

2.5. Diéu kién bao quan:

2.6. rinh hinh lvu hanh thu6c tai Viét Nam (tich X vao 6 tvong @¢ng):
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[1Thubc c6 lwu hanh.

0 Thudc chuwa lwu hanh.

3. Cong thirc (bao gobm ham lwoiig duoc liéu va td dwoc) cho mot don vi chia liéu

nhdé nhat hoac cho mét don vi déng goéi nhd nhat

T 'T'hanh phan Ham lwonR  Xac dinh dugc  Nha san xuét Tiéu chuan3

lieu/ ta duoc (tén, dia chi)

4. Tinh hinh dang ky lvu hanh tai Viét Nam :

STT

Lan cdp Ngay cap SO Quyét dinh Ghi cha
GbKLH

Lan dau
Gia han lan 1

Gia han lan 2

5. Thav doi, b6 sung trong thoi gian gidy dang ky lwvu hanh con hiéu luec:

Thay doi, Chi tiét cac C6 cong van phé Chuwa cé cbng van phé
bd sung da ndi dung duyét (ghi rd s6 Céng duyét (ghi ro so tiép

nop

thay doi van va ngay dugcphé  nhéan va ngay ti€p nhan)
duyét va kém ban sao
cong van cho phép
thay d6i, bo sung)

[1l. Bail” tbng hop théng tin vé tinh hinh bao cdo an toan hiéu qud trong qua
trinh lwu hanh:

STT

1
2

SO hiéu

., Ngay béo bao cao Ghi chu4
bao céo
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IV. Cam két clla QJsd' dang ky
Co s6 dang ky thudc xin cam két:
1. Thudc thwe té ¢d lwu hanh trén thi trudng.
2. Trong qua trinh luu hanh, thuéc khéng vi pham cac quy dinh phap luat vé duoc.
3. 1) kidém tra va xac nhan cac ndi dung trén la ding su that. Tai liéu ndp kém theo dlng
vGi cac tai liéu da ndp tai Cuc Quan ly Y, Dwoc c6 truyén.
4. Nou c6 s gia mao, khong dung sw that co s& dang ky xinchiu hoan toan trach nhiém
va s€ bi xir phat theo quy dinh cutia phéap luét.
5. Chiu trach nhiém hoan toan vé s& hiru tri tué lién quan dén thudcxin dang ky.
Ngay... thang... nam
Pai dién hop phép caa co s6-dang ky
(Ky truc tiép, ghi ré ho tén, chirc danh, déng dau)

1Nha san xudt cudi cling chiu trach nhiém xuét 16 san pham. Truong hop co s& san xuat la co s
dang kv thi khéng can phai dién thong tin.

2 Ghi rd cang doan bao ché, “hgp dong td chirc nghién clru ”, nhuong quyeén, ...

*NEu la Hén chuan Duoc dién, dé nghi ghi rd theo phién ban nao.

1 Tai liéu dinh kém.
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MAU so 04B
DON BPE NGHI GIA HAN GIAY BDANG KY VI THUOC CO TRUYEN
i. Thong tin vé co-sd" dang ky va co-sé' san xuat
1. Co s0' dang ky (co’sd' s& hiru gidy dang ky lwu hanh)
1.1. Tén co s¢ dang ky:

1.2. Dia chi: Website (néu co)
13. So dién thoai: So fax:
H-mail:

1.4. Ten va dia chi van phong dai dién hoac nguoi lién lac & Viét Nam (néu co):
Ten:

DT c0 dinh: DT di dong:

l)ia chi lién lac:

2. Co-s0 san xuatl

2.1. Ten co s& san xuat

2.2. Dia chi: Website (néu co)
2.3. SO dién thoai: S6 fax:
K-mail:

2.4. Cac co s san xuat khac:
Tén va dia chi Vai tro2

Il. Chi tiét vé san pham

1. Tén san pham, phuong phéap ché bién:

1.1. Tén cua vi thudc co truyén (da dwoc cap):

1.2. Tén cla vi thudc co truyén (dé nghi thay doi néu cd):

1.3. Phuong phap so ché, ché bién:

14. Gidy dang ky so: ngay cap: ngay hét han:
2. MOta san pham:

2.1. M6 ta phuong phéap so ché, ché bién:

2.2. M0 14 quy cach déng goi:

2.3. Tiéu chuan chét lugng:

2.4. llan dung:

2.5. Diéu kién bao quan:

2.6. Tinh hinh lvu hanh vi thudc co truyén tai Viét Nam (tich X vao 0 twons (ng):
n Vi thudc co truyén c6 luu hanh.
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n Vi thubc co truyén chua lwu hanh.
3. Cong thirc (bao gom ham lwong dwoc liéu va phu liéu) cho mét don vi chia liéu
nhd nhat hodac cho mot don vi déng gdi nhd nhat
TT Thanh phan Ham luvgng Xac dinh  Nha san xuét Tiéu chuan3
dwoc liéu/  (tén, dia chi)

phu liéu

1

2

4. Tinh hinh dang ky lvu hanh tai Viét Nam :
STT Lan cap Ngay cap S6 Quyét dinh  Ghi chu

GbKLH

1 Lan dau
2 Gia han lan 1
5 Gia han lan 2

5. Thay d6i, bd sung trong thoi gian gjdy dang ky Iwu hanh con hiéu luc:

STT Thay doi, Chi tiét cac Co6 cdng van phé Chua c6 cdng van phé
bd sung da ndi dung duyét (ghi rd S6 Cong duyét (ghi ro Sé tiép
nop thay doi van va ngay dwgcphé  nhan va ngay tiép nhan)

duyét va kém ban sao
cdng van cho phép
thay doi, b6 sung)

I11. B4o cao trong qua trinh luu hanh
1 Bdéo céo tinh hinh chét lwvgng vi thuéc co truyén trong thoi gian lwu hanh:

S6 16 vi S6 lugng vi
S6 Quyét thuéc co thudc co Mc do Hinh thirc thu hoi
STT  (linh thu hoi  truyén bi  truyén da vi pham  (tw nguyén/bét bugc)
thu hoi thu hoi

2. SO lugng thubc da san xudt, cung Ung trén thi trvong (theo nam):

S6 lugng san S6 luong Nam Ghi chi

STT 56 1 Xuat cung rng
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IV. Cam két ctia QJs6' dang ky
Co s& dana. ky vi thudc co truyén xin cam két:
1 Vi thudc c6 truyén thwc té€ ¢ lvu hanh trén thi truong.
2. Trong qua trinh lwu hanh, vi thudc cd truyén khons vi pham cacquy dinh vé dang
ky. lvu hanh thu6c va cac quy dinh khac cta phap luét.
3. Da kiém tra va xa4c nhan cac noi dung trén la dung sw that. Tai liéu nop kem theo
dling voi céc tai liéu da ndp tai Cuc Quan ly Y, Duoc cd truyén.
4. Ncu c6 sy gid mao, khong ddna. si that co s& dang ky xin chiu hoan toan trach
nhiém va SC bi x phat theo quy dinh cta phéap luat.
5. Chiu trach nhiém hoan toan vé s& hivu tri tué lién quan dén vi thudc co truyén xin
tlany ky.
Ngay... thang... nam
Pai dién hop phap cla QJso' dang ky
(Ky truc tiép, ghi rd ho tén, chirc danh, déng dau)

1Nha san xudt cudi cting chiu trach nhiém xuat 16 san pham. Truwdng hop co sé san xuat la co
so dang ky thi khong can phai dién thong tin.

2 Ghi rd cong doan bao ché, “hop dong td chic nghién cicu ™, nhugng quyén, ...

" Néu la tiéu chuan Duoc dién, dé nghi ghi rd theo phién ban nao
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DON BE NGHI GIA HAN GIAY PANG KY DUQC LIEU

. Thong till vé QO sd' dang ky va Q0 s0' san xudat
1. Co s0' dang ky (co sd' s6”hiru gidy dang ky lvu hanh)
1.1. Tén co s¢ dang ky:
1.2. Dia chi: Website (néu co):
1.3. So dién thoai: s fax:
I-mail:

1.4. Tén va dia chi van phong dai dién hoac nguoi lién lac & Viét Nam (néu co):

Ten:
Dién thoai c6 dinh: Dbién thoai di dong:
Dia chi lién lac:
2. Co' s0' san xuatl
2.1. Tén co s& san xuét:
2.2. Dia chi: Website (néu co):
2.3. SO dién thoai: s fax:

H-mail:
2.4. Céc co s& san xudt khac:

'len va dia chi Vai tro2

Il. Chi tiét vé s&n phadm

1. Tén san pham, phuwoiig phap ché bién:
1.1. Tén duoc liéu:

1.2. Phrong phap so ché, ché bién:

BM 04C
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1.3. Gidy dang ky s0: ngay cap: ngay hét han:

2. M0 ta sdn pham:

2.1. M6 t& phuong phéap so ché, ché bién:

2.2. M0 t& quy céach dons goi:

2.3. Tiéu chuén chat lvong:

2.4. llan dung:

2.5. Diéu kién bao quan:

2.6. Tinh hinh lvu hanh dugc liéu tai Viét Nam (tich X vao 6 lvong tng):
n Duoc liéu c6 lvu hanh.
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1t Duoc liéu chua lwvu hanh.

3. Coéng thirc cho mdt don vi chia lieu nhé nhat hodc cho mét don vi dong goéi nho

nhat
IT Thanh phan Ham lugng  Nha san xuat Tiéu chuan’
(tén, dia chi)

4. Tinh hinh dang ky lvu hanh tai Viét Nam :

STT Lan cdp Ngay cap SO Quyét dinh Ghi cha
GbKLH

1 Lan dau

2 Gia han lan 1

J Gia han lan 2

5. 'Phay doi, b6 sung trong thoi gian gidy dang ky Iwu hanh con hiéu luc:

TT Thay d6i, Chi tiét cac C0 cbng van phé Chuwa c6 cdng van phé
b6 sung da néi dung duyét (ghi ré S6 Cong duyét (ghi rd SO tiép
nop thay doi van va ngay dwocphé  nhén va ngay tiép nhan)

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

ill. Bao céo trong qua trinh lvu hanh
1. Bao céo tinh hinh chéat lwvgng dwoc liéu trong thoi gian lvu hanh:
S6 16 dwoc S0 lwvong

liéu bi thu duoc liéu
hoi da thu hoi

Mtc do Hinh thic thu hoi
vi pham  (tw nguyén/bat budc)

S6 Quyét

> dinh thu hai

2. SH lwvgng duoc liéu da san XUAt, cung tng trén thi truong (theo nam):
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SO lvong san S6 lwong Nam

x ! Ghi cha
xuat cung wng

SH - S6 16

IV. Cam két cia AJsd’dang ky
Co s0' danii ky duoc liéu xin cam Kkét:
1 Duoc liéu thuc té ¢6 lwvu hanh trén thi Iruong.
2. Trone, qua trinh lvu hanh duoc liéu khéng vi pham céac quy dinh vé duoc.
3. D& kiém Ira va xac nhan céc ndi dung trén la dine, su that.
4. Tai lieu nop kém theo dins, véi cac tai liéu da nop tai Cuc Quan ly Y, Duoc co truyén.
Nou c6 su gid mao, khons dung su that co s dang ky xin chiu hoan toan trach nhiém va
sé bi xt phat ihco quy dinh cta phap luét.
5. Chiu trach nhiém hoan toan vé s& hitu tri tué lién quan dén duwgc liéu xin dang ky.
Neay... thang... nam
Pai dién hop phap cua @ sd' dang ky
(Ky truc tiép, ghi ro ho tén, chic danh, dong dau)

1Nha san xuat cudi cling chiu trach nhiém xuét 16 san pham. Truong hop co s¢ san xuat la aos¢
d&ng ky /hi khdng can phai dién thong tin.
2Ghi rd “hgp dong t6 chirc nghién cibu™, nhuong quyén, ...

NEu la tiéu chuan Dugc dién, dé nghi ghi ro theo phién ban nao.
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BM 08A
BAO CAO AN TOAN, HIEU QUA CUA THUOC CO TRUYEN
Ten co s6 dang ky CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
Péc lap - Tu do - Hanh phuc
SO e, , hgay .. thdng .... nam.......

Kinh gri: Trung tdm qudc gia vé thdng tin thubc va theo ddi phan (*ng c6 hai cla
Ihude

Thuc hién quy dinh vé viéc bao céo an toan, hiéu qud ctia thudc cd truyén trong
qua trinh lvu hanh va khi dane ky gia han doi v&i nhitng thudc co truyén cé yéu cau bao
c&o an toan, hiéu qua, co so.... bao cdo tinh hinh st dune thu6c co truyén nhu sau:

1. Ten co s¢ dang ky (dia chi):

2. Ten co s@ san xuat (dia chi):

3. Tén thudc:

4. Dang bao ché:

5. Cdng thirc, thanh phan:

6. Chi dinh:

7. Duwong dung:

8. Gidy dana ky so:

Ngay cdp GPK:

Ngay hét han GDK:

9. Bang tong két cac bdo cdo phan (ng c6 hai cla thubc cd truyén da gui vé
Trut12,tam qudc gia vé thong tin thudc va theo  dbi phantng cé hai clathude lién quan
dén tac duna khéong mong mudn cua thudc saukhi dwa thudc ra lwuhanhtrén thi trvong
Viét Nam:

10. Bang tdng két tinh hinh st dung thudc tai cadc co s& kham chita bénh trén
pham vi c& nuéc, bao abm:

- Thong tin MC co s& kham bénh, chira bénh cé st dune thudc (ghi cu thé tén, dia
chi cla lrng co s6):

- Tong so lvgng thu6e da lvu hanh:

11. Bang tong két cac cap nhat thong tin vé an toan, hiéu qua cla thudc da thuc
hién Irong qua trinh lwvu hanh (cac cap nhat da duoc Cuc Quéan ly Y, Dwoc ¢ truyén phé
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duyét: cac cap nhat co tinh théng bao; cac cap nhat theo cong vin huéng dan cia Cuc
Quén ly Y. Duoc c0 truyén (néu co).

12. Bang tom tat két qua cac nehién ctru 1am sang tién hanh tai Viét Nam (néu
C0).

Cu s& danu ky cam két: nhitng ndi dung bao cao la ding su that, néu khong ding
ct s&' xin hoan toan chiu trach nhiém./.

Neay... thang... nam...
Pai dién hop phap cua co s6’dang ky
(Ky tryc ti€p, ghi rd ho tén, chirc danh, dong dau)
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MAU 08C
BAO CAO AN TOAN, HIEU QUA CUA THUOC CO TRUYEN TRONG
QUA TRINH LUU HANH

Kinh gui:
1 Théng tin chung:
1.1. Ten co s¢ dang ky Pia chi: Pién thoai:
1.2.  Tenvan phong dai dién tai Viét Nam (d6i véi co sé dang ky nwéc ngoai):
Dia chi: Pién thoai:
Tén co s& san xudt: DPia chi: Dién thoai:

4.  Tén thubc:
5. 1loat chat, ndong dé/ham luong:
1.6. Dang bao ché:
1.7.  S6 dang ky: Ngay cép/ gia han gan nhat:  Ngay hét han:
2. Tinh trang lu hanh trén thé gidi (néu co)
> Bao cdo tinh hinh chéat lvgng thu6c trong thoi gian lun hanh:

<pr SO Quyst 610 thusc fﬁu'g’c‘-’;g Mic do  Hinh thic thu hoi
dinh thu hoi  bi thu hbi thu hbi vi pham (tw nguyén/bat budc)

4. Nhirng thay doi lién quan téi thong tin an toan thudc trong khoang thoi gian
bao cédol
5. Thong tin vé tinh hinh s dung tai thi treong Viét Nam

5.1 SO lvgng thu6c da sdn xuét, cung rng trén thi truong (theo nam):

S6 lvgng san S6 luong cung

x ., Ghi cha
xuat rng

STT S6 16

5.2. Danh sach cac co s¢ y té st dung thudc:

S6 lvgng st dung

STT Tén cos0"sir dung (theo don vi tinh nhd nhat)
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6. '['6ng hop thong tin vé bién c62 bat lgi nghiém trong cla thudc cd truyén
dwoc ghi nhan trong qua trinh lwvu hanh trén thi truong Viét Nam:

MO ta bicn cd S0 ca gap phai  Keét qua sau khi xtr tri bién co

7. Panh gia tin hiéu va nguy co (tich Vvao ndi dungphu hop)
Thudc khong cé van dé vé chat lugng va bién c6 bat lgi clta thudc trong qua
trinh lvu hanh
Thudc c6 ghi nhan vé thuéc vi pham chat lugng va cé su thay ddi dac tinh
an toan cla thudc so v@i to’hwéng dan st dung da dwoc phé duyét (néu rd van dé
va bién phap giai quyét dé giam thiéu nguy co).
8. Kot luan va dé xuéat
Co s& dang ky cam két: nhiing ndi dung bao cdo la dang su that, néu
khéng diang co s& xin hoan toan chiu trach nhiém trwéc phap luat./.
...... , ngay....thang..... nam......

Pai dién hop phéap cta cosé dang ky
(Ky truc tiép, ghi ré ho tén, chirc danh, déng dau)

1Co s liét kc nhitng thay ddi dang ké vé thong tin an toan thudc trong khoang thdi gian bao céo.
Nhirng thay d6i nay c6 thé bao gdom chdng chi dinh, canh béo, than trong, tdc dung khong mong muén, qua liéu,
trwnii tdc thuéc hoac nhirng phat hién quan trong vé an toan thudc.

' M ta cu thé bién c6 hodc theo hé thong MedDRA (PT);
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