BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
~ Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

S6: 5*%5/2024/TT-BYT Ha Noi, ngay y thang4l nam 2024

THONG Tuw
Stra dodi, bd sung mot s6 diéu vé gia han gidy dang ky lvu hanh thudc,
nguyén liéu lam thu6c tai Thong tw s6 08/2022/TT-BYT
ngay 05 thang 9 nam 2022 cta B0 trudng B Y té quy dinh viéc
dang ky lvu hanh thuéc, nguyén liéu lam thuéc

Can ct Luat Dwvoc ngay 06 thang 4 nam 2016;

Can clr Luatstra doi, bo sung motso diai ctiia Luat Dwgc rigay 21 thang 11 nam 2024;

Can c* Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 ctia Chinh
phl quy dinh chi tiét mot so diéu va biénphap thi hanh Luat Duoc;

Can c* Nghi dinh sd 155/2018/ND-CP ngay 12' thang 11 nam 2018 cta Chinh
pha stra doi, bo sung mét so quy dinh lién quan dén diéu kién dau tw kinh doanh
thuéc pham vi quan ly nha nwéc cia B6 Y té;

Can c Nghi dinh s6 88/2023/NB-CP ngay 11 thang 12 nam 2023 cla Chinh
phu sra doi, b6 sung mot so diéu ctiia Nghi dinh so 54/2017/ND-CP ngay 08 thang
5 nam 2017 cha Chinh pht quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luat
Duwoc va Nghi dinh s6 155/2018/NB-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 ctia Chinhphu
stra d6i, bd sung mot sd quy dinh lién quan dén dién kién dau tv kinh doanh thudc
pham vi quan ly nha nuéc ctia B6 Y té;

Can ct Nghi dinh sd 95/2022/ND-CP ngay 15 ngay 11 nam 2022 ctia Chinhpht
quy dinh chtrc nang, nhiém vu, gicyén han va co cau to chirc clia BO Y té;

Theo dé nghi cta Cuc truéng Cuc Quan ly Duoc;

B0 trudng BO Y té ban hanh Thong tw stra doi, bo sung mot sO diéu vé gia han
gidy dang ky lim hanh thu6c, nguyén liéu lam thudc tai Thong tv so 08/2022/TT-
BYT ngay 05 thang 9 nam 2022 cla B0O trwdng Bo Y té quy dinh viéc dang ky lvu
hanh thu6c, nguyén liéu lam thudc.

Dbiéu 1. Slra doi, bd sung mot so diéu vé gia han gidy dang ky lvu hanh thudc,
nguyén liéu lam thudc tai Thong tv s6 08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 nam 2022
chia BO trvéng BO Y té quy dinh viéc dang ky Ivu hanh thudc, nguyén liéu lam thuéc

1. Sra doi, bd sung mot s6 khoan clia Biéu 8 nhw sau:

a) Stra d6i, b0 sung tiéu dé khoan 2 nhv sau:

“2. Thoi han hiéu lyc cua gidy dang ky lwvu hanh thuéc la 03 (ba) nam ké tir
ngay cap hoac gia han doi v6i cac thudc sau:”.

b) B6 sung khodn 2a vao sau khodn 2 nhuv sau:

“2a. Gidy dang ky lvu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc khi hét théi han hiéu
lvc ma da dugc Cuc Quan ly Dugc tiép nhan ho so dé nghi gia han gidy dang ky lun
hanh theo quy dinh thi dugc ti€p tuc s dung cho dén khi dwoc gia han hoac khi Cuc
Quan ly Dugc c6 van ban théng bao khong gia han hoac théng bao tam dirng st
dung gidy dang ky luvu hanh do phat hién thu6c, nguyén liéu lam thudc c6 nguy co
khong an toan cho ngudi sir dung hodc nghi ng& gia mao tai liéu phap ly.”.

2. Stra doi, b6 sung khoan 3 Diéu 23 nhv sau: /
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“3. Tai liéu hanh chinh d6i v&i ho so dz”é nghi gia han gidy dang ky Iuvu hanh thuéc
héa duoc, vac xin, sinh phdm, thudc duoc liéu, nguyén liéu 1am thuéc bao gém:

a) Bon dé nghi gia han gidy dang ky lwu hanh thuéc, nguyén liéu lam thudc
theo Mau 5B/TT ban hanh kem theo Théng tv nay;

b) Gidy chirng nhan CPP con thdi han hiéu lwc déi véi thuéc nhap khau;

c) Bao céo an toan, hiéu qud cla thu6c trong qua trinh lvu hanh theo Mau
2D/TT ban hanh kém theo Théng tv nay.”.

3. Stra dodi, b6 sung khodn 3 Diéu 27 nhu sau:

“3. HO so dé nghi gia han gidy dang ky Iwu hanh thudc héa duoc, vac xin, sinh pham:

Céc tai liéu theo quy dinh tai khoan 3 Biéu 23 Théng tu nay. Trwong hop co
thay ddi cac thdng tin hanh chinh cla thuéc dé nghi gia han gidy dang ky lwu hanh
bao gom tén, dia chi co s& dang ky; tén, dia chi co s& san xuét thi co s& dang ky nop
ho so dé nghi thay doi, bo sung theo quy dinh tai khoan 4 Diéu nay. Trwong hop
thay doi tén thudc, co s& duoc thuc hién trong ho so dé nghi gia han va ghi rd trong
Pon dé nghi gia han gidy dang ky lvu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc.”.

4. Stra doi, b0 sung khoan 2 DBiéu 30 nhu sau:

“2. HO so dé nghi gia han gidy dang ky lwu hanh thu6c duogc liéu:

Caéc tai liéu theo quy dinh tai khodn 3 Diéu 23 Thong tv nay. Trwong hop co
thay ddi cac thong tin hanh chinh cla thu6c dé nghi gia han gidy dang ky lun hanh
bao gém tén, dia chi co s& dang ky; tén, dia chi co s& san xuat thi co s& dang ky nop
ho so dé nghi thay déi, bd sung theo quy dinh tai khoan 3 Diéu nay. Truwong hop
thay doi tén thubc, co s& dwoc thuc hién trong hd so dé nghi gia han va ghi ré trong
Don dé nghi gia han gidy dang ky lvu hanh thuéc, nguyén liéu lam thudc.”.

5. Stra ddi, b sung khoadn 2 Diéu 32 nhu sau:

“2. HO so dé nghi gia han gidy dang ky lun hanh nguyén liéu lam thudc:

Cac tai liéu theo quy dinh tai khodn 3 Diéu 23 Thong tv nay. Truwdng hgop cé thay
ddi cac thong tin hanh chinh clia nguyén liéu dé nghi gia han gidy dang ky luvu hanh
bao gébm tén, dia chi co s& dang ky; tén, dia chi co s& san xuét thi co s& dang ky nop
ho so dé nghi thay doi, b sung theo quy dinh tai khodn 3 Diéu nay. Truong hop thay
doi tén nguyén liéu, co s& dwgc thuc hién trong hd so dé nghi gia han va ghi rd trong
Bon dé nghi gia han gidy dang ky lwu hanh thu6c, nguyén liéu lam thu6c.”.

6. Stra doi, b6 sung Biéu 34 nhu sau:

“1 Cuc Quéan ly Duoc va cac don vi do BO tredng BO Y té quyét dinh (sau day
goi tat 1a don vi thdm dinh) t6 chirc thdm dinh hd so cép, gia han, thay d6i bd sung
gidy dang ky lvu hanh thudc, nguyén liéu lam thu6c, trir trvdng hop quy dinh tai
diém d khoan 2 Biéu nay.

2. Cuc Quan ly Duoc:

~a) Cap, phé duyét thay doi, bd sung gidy dang ky Ivu hanh thuée, nguyén liéu lam
thudc, cong bd biét dwgc goc, sinh phdm tham chiéu, thudc cé bao cao nghién clru twong
duong sinh hoc trén co s tham dinh ho so, tv van cta Hoi dong doi voi tung tredng
hop cu thé hodc chad truong chung cia H6i déng ap dung cho tirng loai hinh thay doi,
b6 sung, trir truéng hop quy dinh tai diém d khoan nay;

b) Gia han gidy dang ky lwu hanh thudc, nguyén liéu lam thu6c trén co sé tham

dinh ho so, tu van clia Hoi dong doi véi cac trwong hop sau:

* Telk +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhaplLuat.vi



3

- Thudc quy dinh tai khodn 2 Biéu 8 Thong tu nay;

- Thu6c, nguyén liéu lam thudc c6 quyét dinh thu hoi bat budc hodc thu hdi tw
nguyén do khong dat tiéu chuan chéat lvgng trong thoi gian lvu hanh ké tr 1an cap,
gia han gidy dang ky lvu hanh gan nhat;

- Thu6c c6 bién c6 bat lgi nghiém trong gap phai trong qua trinh lvu hanh duoc
bao cédo trong Mau 2D/TT ban hanh kém theo Théng tu nay;

c) Gia han gidy dang ky luvu hanh thu6c, nguyén liéu lam thuéc ma khéng yéu
cau tham dinh ho so, tv van cla HOi dong d6i vai cac truong hop khong thudc quy
dinh tai diém b khoan nay;

d) Cong b6 trén trang thong tin dién t& cla Cuc Quan ly Duoc ndi dung thay
doi, bb sung gidy dang ky lwu hanh thuéc, nguyén liéu lam thudc ma khdéng yéu cau
tham dinh ho so, tv van clia Hoi dong doi véi thay doi nho chi yéu cau thdng béo.”.

7. Slra doi, b6 sung tiét 1 diém c khoadn 4 Biéu 35 nhu sau:

Cap, khong cép; gia han, khéng gia han ddi voi cac trwong hop quy dinh tai
diém b khoan 2 Diéu 34 Thoéng tu nay, truong hop nghi ngo gia mao tai liéu phap
ly; phé duyét, khong phé duyét thay ddi, bd sung gidy dang ky lwu hanh thudc,
nguyén liéu lam thudc;”.

8. Stra ddi, bo sung mot sd khoan clia Diéu 37 nhu sau:

a) Stra doi, bo sung tiéu dé khoan 1nhuv sau:

“1. Trong thoi han 03 thang ké tir ngay nhan dd ho so, Cuc Quan ly Duoc gia
han gidy dang ky lwvu hanh thu6c, nguyén liéu lam thu6c do6i vai trvong hop quy dinh
tai diém b khoan 2 Diéu 34 Thong tv nay. Truong hop khong gia han hodc chua gia
han, Cuc Quan ly Dwoc c6 van ban tra 10i va néu rb ly do; thoi gian cac buwéc dwoc
quy dinh, cu thé nhuv sau:”.

b) B0 sung khoan la vao sau khodn 1 nhv sau:

“la. Trong thoi han t0i da 03 thang ké tir ngay nhan dd hd so, Cuc Quan ly
Duogc gia han gidy dang ky lwu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc d6i véi truong
hop quy dinh tai di€m c khoan 2 DBiéu 34 Thong tv nay. Truong hop khong gia han
hoac chua gia han, Cuc Quan ly Dugc c6 van ban trd 10i va néu r6 ly do; thoi gian
cac bwdc dwoc quy dinh, cu thé nhw sau:

a) Trong thoi han 07 ngay lam viéc ké tlr ngay ti€p nhan ho so, Cuc Quéan ly
Duoc tién hanh ra soat, phan loai va gri hd so cho cac chuyén gia thdm dinh hodc
cac don vi tham dinh. Trong thoi han 01 thang ké tir ngay nhan dwochd so tir Cuc
Quan ly Dugc, cac chuyén giathdm dinh hoac cac don vi thdm dinh phai hoan thanh
bién ban tham dinh va gtri Cuc Quéan ly Duoc tong hop, két luan bién ban tham dinh
theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 35 Thong tv nay;

b) Trong thdi han 07 ngay lam viéc ké tir ngay nhan dwoc bién ban tham dinh,
Cuc Quan ly Dwgc cé van ban tra 1oi doi vai ho so tham dinh chua dat, khong dat
va néu rd ly do;

c) Trong thoi gian 15 ngay ké tir ngay nhan dwoc bién ban tham dinh va hd so
duoc thdm dinh dat yéu cau, Cuc Quan ly Dwoc ban hanh quyét dinh gia han gidy
dang ky lvu hanh.”.

c) Stra doi, bd sung khodn 2 nhu sau:

“2. Trong thoi han 12 thang d6i voi cac trvong hop bé sung tai liéu, ké tlr ngay
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Cuc Quan ly Dugc c6 van ban théng bao, co s¢ dang ky phai ndp tai liéu bo sung
theo yéu cau. Sau thoi han nay, co s& dang ky khdng ndp tai liéu bd sung thi hé so
da nop khéng con gia tri.

Co s¢ dang ky théng bao bang van ban vé Cuc Quan ly Dugc ddi voi hd so da
nop va dang trong thoi gian thdm dinh trong trvong hop cap nhat thdng tin lién quan
dén an toan, hiéu qua cla thudc; giay to phap ly cla co s& dang ky, co s& san xuat
thu6c, nguyén liéu lam thudc; tinh trang lvu hanh thuc té cla thudce tai Viét Nam so
véi hd so da ndp. Thoi gian co s¢ dang ky thong bao cap nhat bang van ban duoc
tinh vao thoi gian gidi quyét ho so bd sung.

Thoi gian ké tir khi c6 van ban théng bao ctia Cuc Quan ly Duwoc dén khi co s@
dang ky nop tai liéu bd sung khong duwoc tinh vao thoi han quy dinh tai diém ¢ khoan
6 Diéu 56 Luat Dwoc duoc stra doi tai khoan 30 Piéu 1 Luat sira d6i, bd sung mot
sO diéu cla Luat Duoc.”.

d) Stra d6i, bd sung khoan 3 nhu sau:

“3. Trong thoi han 03 thang ké tir ngay nhan du tai liéu b6 sung, Cuc Quan ly
Duogc ban hanh quyét dinh gia han gidy dang ky Iwvu hanh thu6c, nguyén liéu lam
thudc doi vdi hod so dat yéu cau; cd van ban tra 1oi d6i voi ho so tham dinh chua dat,
khéng dat va néu rd ly do. Trinh tw, thoi gian xem xét tai liéu bé sung duwoc thuc
hién theo quy dinh tai khoan 1va khoan la Diéu nay.”.

9. BO sung diém o va diém p vao sau diém n cla khoan 1Diéu 48 nhu sau:

“0) Trong thoi han 03 ngay lam viéc ké tir ngay ti€p nhan ho so dé nghi gia han
gidy dang ky lvu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc, Cuc Quan ly Duoc cdng khai
thong tin ti€p nhan ho so dé nghi gia han gidy dang ky luvu hanh trén c6ng thong tin
dién tlr clia Bo Y té, Trang thong tin dién t& Cuc Quan ly Duoc;

p) Trong thoi han 03 ngay lam viéc ké tlr ngay Cuc Quan ly Dwgc c6 van ban
thdng bao khong gia han hodc thong bao tam dirng st dung gidy dang ky lvu hanh
do phat hién thudc, nguyén liéu lam thudc c6 nguy co khong an toan cho ngudi st
dung hodc nghi ng¢ gia mao tai liéu phap ly, Cuc Quéan ly Dwgc cdng khai théng tin
trén Cong théng tin dién tr clia BO Y t€, Trang thong tin dién t Cuc Quan ly Duoc.”.

10. Stra d6i Mau 5B/TT va b6 sung Mau 2D/TT ban hanh kém theo Théng tu nay.

11. B&i bd diém b khoan 2 Diéu 5.

Piéu 2. Hiéu lwc thi hanh

Thoéng tv nay c6 hiéu lyc thi hanh tir ngay 01 thdng 01 nam 2025.

Diéu 3. Biéu khoan chuyén tiép

HO6 so dé nghi gia han gidy dang ky lwu hanh thuéc, nguyén liéu lam thudc ndp
truéc ngay Théng tv nay cé hiéu lyc thi hanh nhwng chwa dugc gia han gidy dang
ky Ivu hanh thec hién nhu sau:

1. Buoc ti€p tuc sir dung gidy dang ky luvu hanh cla thudc, nguyén liéu lam
thudc theo quy dinh tai diém ¢ khoan 8 Biéu 56 Luat Dugc dwoc stra doi tai khoan
30 Diéu 1 Luat slra doi, b6 sung mot so diéu cta Luat Duoc.

2. Buoc tiép tuc tham dinh, gia han gidy dang ky lvu hanh néu dap &ng quy
dinh tai Thong tw s6 08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 nam 2022 cutia B0 trwéng BO
Y té quy dinh viéc dang ky lwu hanh thudc, nguyén liéu lam thuéc. Truong hop co
s@ dé nghi thwc hién theo quy dinh ctia Théng tv nay phai hoan thién hé
dinh dé dugc xem xeét gia han giay dang ky luu hanh.
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Piéu 4. Trach nhiém thi hanh

Chanh Van phong Bd, Cuc truéng Cuc Quan ly Dwoc, Chanh Thanh tra B9,
Thu trudng cac don vi thudc va truc thudc BO Y t€; Giam doc S& Y té cac tinh, thanh
pho truc thudc Trung wong; cac co quan, td chic, ca nhan co lién quan chiu trach
nhiém thi hanh Théng tv nay.

Trong qué trinh thwc hién, néu c6 khé khan, vieéng méc, dé nghi cac co quan,
td chirc, ca nhan phan anh vé Bo Y té (Cuc Quan ly Duoc) xem xét, giai quyét.//

Noi nhan: KT.BO TRUONG
- Vén phong Chinh pht (Vu KGVX, Phong Cong béo, cong )
TTDT Chinh phu);

- B/c Bo trwong BYT (dé bao cao);

- Céc d/c Thi truéng BYT;

- Bd Tu phap (Cuc kiém tra van ban QPPL);

- Cac BO, Co quan ngang B9, Co quan thuéc Chinh phu;

- Tong cuc Hai quan;

- Y té cac B9, nganh;

- Cé&c Vuy, Cuc, Van phong B0, Thanh tra B9, don vi truc thudc
Bo Y 8/

- S0’Y té céc tinh, thanh phd tric thudc TW;

- HOi dong tv vdn cdp GBKLH thudc, nguyén liéu lam thuéc;
- Téng cong ty Duoc Viét Nam - Cong ty ¢6 phan;

- Hiép hoi Doanh nghiép dugc Viét Nam;

- HOi Duwo'c hoc Viét Nam;

- Cong thong tin dién tl BO Y t€, Trang TTDT Cuc QLD;

- Cac @0 s0' dang ky, san xudt thudc;

- Lwu: VP, PC, QLD.

P06 Xuan Tuyén
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Phu luc

SUA BOI, BO SUNG CAC MAU VAN BAN KEM THEO

THONG Tuw SO 08/2022/TT-BYT

(Kém theo Thong tws6 55 /2024/TT-BYT ngay31thangl2nam 2024

Mau 2D/TT

Mau 5B/TT

clia BO wr-udng BO Y t€)

Bao cao an toan, hiéu qua cla thudc trong qua trinh lvu
hanh

Don dé nghi gia han gidy dang ky lwu hanh thudc, nguyén
liéu lam thu6c
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Mau 2D/TT - Mau béo cdo an toan, hiéu qua cla thudc trong qué trinh lvu hanh

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

Kinh gtri: Cuc Quan ly Duoc
bia chi: 138 A Giang V6, Ba Binh, Ha Noi
1. Thong tin chung:

1.1. Tén co s& dang ky Bia chi: Pién thoai:

1.2.  Tén van phong dai dién tai Viét Nam (d6i v&i co s¢ dang ky nudc ngoai):
Dia chi: Pién thoai:

1.3.  Tén co s& san xuat: Dia chi: bién thoai:

1.4. Tén thudc:

1.5. Hoat chat, ndong dé/ham lwgng:
1.6. Dang bao ché:

1.7. S6 dang ky: Ngay cdp/ gia han gan nhat: Ngay hét han:
2. Tinh trang lvu hanh trén thé gigi (néu co)

3. Bé&o cdo tinh hinh chét lvgng thudc trong thoi gian lwu hanh:

S6 Quyét S5 16 thudc bi thig;”d%”&u Mic d6 vi H't”h ‘h“"’fh/“brli"
dinh thu hoi thu hdi N pham (tw nguyén/ ba
hoi ' budc)

STT

4. Nhirng thay doi lién quan t¢i thong tin an toan thudc trong khoang thoi gian bao caol
5. Thong tin vé tinh hinh s& dung tai thi trvong Viét Nam

5.1. S6 lvgng thu6c da cung tng trén thi truong

5.2. Danh sach cac co s¢ y té st dung thubc (‘theo mau kém theo bao gdm tén co s&
str dung thuéc va so lvgng thuoc da st dung)

S6 lvgng thudc da st dung

STT Tén co s& st dung thubc h
N9 (theo don vi tinh nhé nhat)

1Co s¢ liét ké viéc thyc hién cap nhat 1én co quan quan ly vé thdng tin theo nhitng canh bao clia co quan quan ly hodc
nhitng phét hién lién quan dén théng tin an toan cla thuéc (nhw chéng chi dinh, canh bao, than trong, ADR, qué liéu,
twong tac thuéec...)
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6. Tong hop thdng tin vé bién c62bat lgi nghiém trong cla thudc dwoc ghi nhan trong
qué trinh lun hanh trén thi trwong Viét Nam:

STT MO ta bién co SO ca gap phai Két qua sau khi xt tri bién c6

7. Thong tin an toan m@&i phéat sinh so véi thdng tin cla thuoc da dwoc phé duyét trong
t& hwéng dan st dung cla thube (chi 4p dung vai thube generic khdng cé biét dwoc
goc duwoc cap phép lvu hanh tai Viét Nam):

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

7.2. Thong tin vé an toan tong hop tlr y van:

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

gidi quyét dé giam thiéu nguy co:

9. K€t luan va dé xuat:

Co s& dang ky cam két nhirng ndi dung bao céo la ding su that va chiu hoan
toan trach nhiém trudc phap luat vé nhitng ndi dung da béao cao./.
....... , Ngay..... thang..... nam....
DPai dién hop phap cla co s¢ dang ky3
(Ky truc tiép, ghi ro ho tén, chirc danh, déng dau)

2M0 ta cu thé bién c6 hodc theo hé thdng MedDRA (PT);
3Céc chirc danh theo quy dinh tai khoan 5 Bigu 22 Théng tw s6 08/2022/TT-BYT
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Mau 5B/TT - Mau don dé nghi gia han gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc

DON BE NGHI
GIA HAN GIAY BANG KY THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

A. Chi tiét vé thudc, nguyén liéu lam thubc da dwoc cap gidy dang ky lwu hanh:
1. Co s¢ dang ky
1.1. Tén co s& dang ky:

1.2. Bia chi: Website (néu co):

1.3. Bién thoai:

1.4. Tén Van phong dai dién tai Viét Nam (d6i v6i co s& dang ky nuwéc ngoai):
-Dia chi: -
- Dién thoai:

2. Co s& san xuatl
2.1. Tén co s& san xuat:
2.2. Bia chi: Website (néu co):
Cac co so san xuat khac (néu c6)2

Tén va dia chi Vai tro

3. Tén thudc/nguyén liéu lam thudc:

4. Hoat chat, nong do/ham lwong:

5. Quy céch dong goi:

6. Dang bao ché: -

7. Tiéu chuan chat lvong:

8. Han dung:

9. Biéu kién bao quan:

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

11.1. Tinh hinh lwu hanh thu6c tai Viét Nam (tich wvao a tuong Gngy.
O Thudc c6 lvu hanh

O Thudc chua lvu hanh

1Co s& san xudt cubi cung chiu trach nhiém xuat xuong 16 thudc;
2Co s& tham gia trong qué trinh s&n xuat va néu rd vai tro clia tirng co s& san xuat nhv “san xuat ban thanh pham”,
“dong gobi so cap”, “déng goi thir cdp”,...
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11.2. Tinh hinh dang ky thudc tai Viét Nam:

STT Lan cdp GBKLH Ngay cép S6 Quyét dinh Ghi chu
1. Lan dau
2 Gia han lan 1

12.  Thuéc di dwoc Cuc Quéan ly Duwoc phé duyét vei phan loai:

0O Thubc 0O Thubc gdy nghién/chita O Thubc gia cong

O Thu6c hoé dugc N o o . . .
. o khong dwgc chat gay nghién O Thubéc chuyén giao
O Thubc duwoc liéu R ~ i " ’ N N
O Ve xin ké don O Thu6c hudng than, chia cbng nghé
. . O Thu6e dvoc chadt hwdng than O Thubc gia cong co
O Sinh pham A o im x . « . R
R ké don O Thubc tién chat, chia chuyén giao cong
O Nguyén liéu lam o x A 2 x N
thude tién chat nghé san xuat thuéc

O Thudc doc
0O Thudc cdm dung cho cac
b6, nganh

O Thubc phéng xa
12.1. Thuoc da duoc cong bo biét duoc gbe, sinh pham tham chiéu {néu co, ghi cu
thé s6 Quyét dinh, ngay céng bo).
12.2. Thuéc da duwgc cong bo twong dwong sinh hoc (néu cd, ghi cu thé s0 Quyét
dinh, ngay cong bd).
B. Thong tin thay di vé tén thudc3trong ho so dé nghi gia han gidy DKLH (néu cd):
c. Danh muc tai liéu ndp trong ho so gia han
D. Lua chon tén thudc, cam két clia co s& dang ky
I. Lwa chon thu6c gia han theo quy dinh tai khoan 6 Biéu 8 Thong tw 08/2022/TT-BYT4:

STT Tén thudc c6 cung hoat chat hoac Sé Lwa chon dat tén Hiéu lwvc gidy
thanh phan dugc liéu, dang bao giay thudc DKLH '
ché duong dung, ham lvgng hoac BKLH
nong dé trong mot don vi phan Tén Tén 05 bén
litu, cung co s& san xuét véi thuong chung nam 31/12/2025
thudc dé nghi gia han mai qudc té

3Trwong hop cé thay doi, b6 sung khac, co s@ thuc hién theo thu tuc thay déi, bé sung quy dinh tai Diéu 38 Thong tu
nay.

4- Phai liét ké tat ca cac thudc cé cung hoat chat hodc thanh phan dugc liéu, dang bao ché dudng dung, ham lugng
hodc ndng do rong madt don vi phan liéu, co s& san xudt véi thude dé nghi gia han.

- B0i voi cot lva chon dat tén thude va hiéu lyc gidy DKLH: can c quy dinh tai khodn 1Diéu 46 Thong tu nay, co
so tich dau (x) vao c6t ma co so lwa chon.

- Néu khdng c6 thudc nao cé cung hoat chdt hodc thanh phan duoc liéu, dang bao ché dwong dung, ham lwgng hodc
nong dé trong mot don vi phan ligu, co s& san xuat véi thuée dé nghi gia han thi co so ghi ré “khong c6” tai cac cot.
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I. Co s& dang ky cam két:

1 Thuc hién viéc cap nhat, b sung t& hudng dan st dung thudc theo thudc biét dwoc
gdc, sinh pham tham chiéu dé6i véi treong hop quy dinh tai khoan 3 Diéu 38 Thong
tv 01/2018/TT-BYT ngay 18/1/2018 cua BO Y té quy dinh ghi nhan thudc, nguyén
lidu 1am thudc va td hwéng dan st dung thuéc dwoc stra dbi, bé sung tai khoan 12
Diéu 1 Thoéng tv s6 23/2023/TT-BYT ngay 30/11/2023 (a4p dung ddi véi thude
generic, sinh pham tuong tw).

2. Thuc hién viéc cap nhat tiéu chuan chat lvong thude, nguyén liéu lam thudc theo
quy dinh tai Diéu 6 Thong tv s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cua Bd Y té quy
dinh vé chat lvong thudc, nguyén liéu lam thuéc dwoc stra doi, bo sung tai khoan 2
Piéu 1 Thoéng tv 23/2021/TT-BYT ngay 09/12/2021; Diéu 7 Thong tu sb
38/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021 cla B0 Y té quy dinh vé chat lvong duoc liéu,
vi thudc c6 truyén, thudc co truyén.

3. Ba kiém tra, ky dong dau theo quy dinh va xac nhan la day la cac gidy to hop
phap, ndi dung la dang su that. Neu cé sw gid mao, khong ding sv that co s¢ dang
ky xin chiu hoan toan trach nhiém va sé bi xt ly theo quy dinh cua phap luat.

4. BDam bao thudc/nguyén liéu lam thudc duoc san xuat theo dang ho so dang ky da nop.

5. Chiu trach nhiém hoan toan vé s& hitu tri tué lién quan dén thuéc/nguyén liéu lam
thu6c dang ky.

6. Toan bd thong tin ké khai trong don dang ky gia han nay la ding sw that. Néu sai,
co s& hoan toan chiu trach nhiém truéc phap luat.
Ngay... thang... nam....
DPai dién hop phéap cla co s& dang ky5
(Ky, ghi r6 ho tén, chirc danh, déng dau)

5Céc chiic danh theo quy dinh tai khoan 5 Biéu 22 Théng tv 08/2022/TT-BYT.
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