2. Thi tuc

Thi tuc cip gidy ding ky lwu hanh ddi véi thude gia cong, thude
chuyen giao cong nghé trong truwong hop thuoc dat gia cong hoic
thudc truée chuyén glao cong nghé chua cé gidy ding ky lwu hanh
tai Viét Nam hoac glay diang Ky luu hanh tai Viét Nam hét hi¢u luc
tai thoi diém nop hd so

Trinh tu thuc hién

Buée I: Co sd nop 01 bo hod so dé nghi ‘céip gidy ding ky luu hanh (hd
so dang ky) theo quy dinh tai Khoan 2 Di€u 12 Thong tu s6 16/2023/TT-
BYT ngay 15 thang 8 ndm 2023 dén Cyc Quan Duge - BO Y t€ (co quan
tiép nhan).

Buéc 2: Khi nhan dugc ho so dang ky du thanh phan dat yéu cau vé
hinh thire, du phi, Cuc Quan ly Dugc-BoY té cap cho co so ding ky
P!neu tiép nhan ho so theo Mau sd 09/TT ban hanh kém theo Thong tur
s0 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022.

Budc 3: Trong thoi han 09 thang ké tir ngdy ghi trén phiéu tiép nhan ho
s0, Cuc Quan Iy Duoc - BO Y t€ c6 trach nhi¢m:

a) T6 chirc thAm dinh ho so dang ky:;

b) Trinh Hoi dong tu yém cap giay dang ky hru hanh thudc ddi véi cdc ho
so dang Ky dat yéu cau; hodc dé xuat xin y kién tham dinh, tu van cua
Hoi dong tu Van cap glay dang ky lru hanh thude, nguyén liéu 1am thube
(Sau day goi tat 1a Hoi dong tu van).

c) Ban hanh quyét dinh cap glay dang ky leu hanh d6i voi ho so dat yéu
cau theo két luan ciia Hoi dong tu van.

Buwoc 4:

- Trudng hop hd so chua dat yéu cau, trong thoi han thim dinh ho so
dang ky Cuc Quan Dugc - Bo Y té phai ¢6 van ban tra loi néu rd Iy do.

- Thoi gian co s¢ dang ky sira d6i, bd sung ho so:

+ Khdng qua 36 thang d6i vai truong hop phai b sung tai lidu tién 1am
sang, 1am sang, tuong duong sinh hoc, nghién ctru do on dinh ké tir ngay
c6 van ban cua Cuc Quan Duoc-B0 Y té.

+ Khong qua 12 thang ké tir ngdy ¢ vin ban ciia Cuc Quan Dugc - Bo
Y té dbi vai cac truong hop con lai.

Thot gian co so dang ky sira d6i, bd sung hd so khong tinh vao thoi han
xem xét hd so. Néu qua thoi han trén, ho so dang ky khong con gid tri va
co s¢ phai thyc hién lai thu tuc dang ky.

- Truong hop khong cp phép, Cuc Quan 1y Duoc - B Y té phai tra 16
bang vin ban va néu 16 1y do.

Bwéc 5: Hb so bd sung duoc ndp dén Cuc Quan Iy Duoc, trinh ty giai
quyét thuc hién tir Buoc 1. Trong thoi han 04 thang ke tir ngay nhan du
tai liéu b6 sung, Cuc Quan ly Dugc - BO Y té cap Giay dang ky luu hanh

dbi v6i hod so dat yéu cau; Cuc Quan 1y Duoc ¢6 vin ban tra 101 d6i véi
hd so thAm dinh chua dat, khong dat va néu ro 1y do.

Céch thirc thuc hién




Nop truc tuyen qua duong buu dién hodc ndp truc tiép tai BO phén Tiép
nhan va Tra két qua giai quyét thi tuc hanh chinh Bo Y té

Thanh phan, s6 lwong hd so

Thanh phin ho so bao gom:

Phan I. H6 so hanh chinh, gém:

1. Pon ding ky theo Mau 02A/TT — Phu luc 1 ban hanh kém theo Thong
tu nay.

2. Gidy uy quyén dung tén co so ding ky (néu co).

3. Gidy uy quyén ky tén trén hd so ding ky (néu co).

4. Mﬁ}l nhan thude, nguyén liéu 1am thudc va to huéng dan st dung thube
du kién luu hanh.

5. Giay chung nhan du diéu kién kinh doanh dugc ddi véi co s dang ky
cua Viét Nam.

6. Gidy to phép 1y, gidy phép thanh 1ap van phong dai dién tai Viét Nam
doi voi co s¢ dang ky nude ngoai.

7. Toém tat ddc tinh san pham df)i v4i véc xin, sinh pham theo Mau 6/TT
ban hanh kém theo Thong tur s6 08/2022/TT-BYT.

8. Giay chimng nhén cua co 8o kiém nghiém dbi véi trudng hop quy dinh
tai khoan 16 Diéu 22 Thong tu s6 08/2022/TT-BYT.

9. K& hoach quéan 1y nguy co (d6i v6i vac xin) theo Mau 7/TT ban hanh
kém theo Thong tu s6 08/2022/TT-BYT.

10.7 Giéy tO phap 1y cua co so san xut duoc chét, ta dugc, vo nang, ban thanh
pham dugc li¢u, dugc ligu.

11. Hop dong gia cong hodc hop dong chuyén giao cong nghé.

12. Gidy phép gia cong cho thuong nhan nude ngoai quy dinh tai diém e
khoan 2 Bi€u 4 Thong tu nay doi véi ho so dang ky thudc gia cong.

13. Gidy ching nhén dang ky chuyen giao cong nghé theo quy dinh tai

khoan 1 Piéu 31 cta Luat Chuyén giao cong nghé dbi véi ho so dang ky
thudc chuyén giao cong nghé.

14. Lo trinh gia cong d6i véi thude gia cong quy dinh tai khoan 2 Piéu 6
hoic 10 trinh chuyén giao cong nghe d6i véi thude chuyen giao cong ngh¢
quy dinh tai khoan 2 Diéu 10 Thong tu nay theo Mau 03/TT — Phu lyc 1
ban hanh kém theo Théng tu nay.

Phén II. H6 so k§ thuit, gom:

1. Tai liéu chat lwong:

1.1. Tai liéu chdt lwong trong hé so ding ky thuoc gia céng, thuéc chuyén
giao céng nghé la thuéc héa dwoc, vdc xin, sinh pham thiee hién theo
huong dan tai phdn 1I-ACTD hoac hop phdn 3-ICH-CTD, quy dinh tai
cdc khoan 1, 2, 3 va khodn 5 Diéu 24 Théng tw s6 08/2022/TT-BYT va
cdc tai liéu sau day:

- Tai liéu chat lugng cua thude dit gia cong hoidc thude trude chuyén giao
cong nghé trong truong hop thuoc dit gia cong hodc thude trude chuyén
giao cong nghé chua duoc cip gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam: thuc




hién theo huéng dan tai Phan II-ACTD quy dinh tai Phu luc I ban hanh
kém theo Théng tu s6 08/2022/TT-BYT hoic Hop phan 3-ICH-CTD;

- Bang so sanh chi tiét cac thay dbi (neu c6) giira thude dat gia cong va
thudc gia céng hodc thude trude chuyén giao cong nghé¢ va thudc chuyén
giao cong nghé va cac tai liéu k¥ thuat theo hudng dan tai Phu luc I ban
hanh kém Thong tu s6 08/2022/TT-BYT;

- Phan hd so duoc chat cua thude gia cong do co sd nhan gia cong thudce
cung cip hoic cua thude chuyén giao cong ngh¢ do co s nhan chuyén
giao cong nghe thudc cung cap khi c6 thay ddi co so san xuat duoc chat
s0 v6i thude dat gia cong hodc thude trude chuyén giao cong nghé;

- Phan hd so thanh pham ctia thudc gia cong do co sd nhén gia céng thude
thuc hién hoac cua thuoc chuyen giao cong nghé¢ do co so nhan chuyén
giao cong nghé san xuat thude thuc hién, bao gom:

+ Quy trinh san xuat thudc gia cong hodc thudc chuyén giao cong nghé;

+ Béo cao tham dinh quy trinh san xuat (d6i voi cac cong doan san xuat
thuc hi¢n tai co s¢ nhan gia cong thudc hodc co sé nhan chuyén giao cong
nghé thudc);

+ B&0 c&o danh gia sy phu hop cua quy trinh phan tich (co thé thay thé
bang ho so chuyén giao quy trinh phan tich do co s¢ dat gia cong thudc
va Co sO nhan gia cong thudc hoic do co s& chuyén giao cong ngh¢ san
xudt thudc va co so nhan chuyén giao cong nghé san xuat thude phdi hop
thuc hién);

+ Sb liéu phan tich 16, Phiéu kiém nghiém thanh pham;

+ Dir liéu d6 6n dinh: thuc hién ndp dir liéu nghién ctru d6 6n dinh thude
dang ky theo diém 4.7.9 Huéng dan ciia Asean vé nghién ctru d6 6n dinh
ctia thude - Phan I Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu s6 08/2022/TT-
BYT.

Truong hop thude dit gia cong hodc thude trude chuyén giao cong nghé
chua c6 dit liéu d6 6n dinh vung [Vb: thyc hién ndp dir li¢u nghién ctru
d6 6n dinh thubc ding ky & ving IVb theo hudng dan cia ASEAN vé
nghién ciru d6 on dinh cia thudc quy dinh tai Huéng dan ciia Asean vé
nghién ctru d6 6n dinh cta thude - Phan II Phu luc I ban hanh kém theo
Théng tu s6 08/2022/TT-BYT.

Khéng yéu cau dir liéu do 6n dinh ddi vé6i thude gia cong, thude chuyén
giao cong nghé cong doan dong goi thir cap.

+ Tai liéu bao cao nghién ciru tuong duong sinh hoc cua thuoc gia cong,
thudc chuyén giao cong nghé dé nghi phan loai biét dugc goc thude c6
chtng minh twong duong sinh hoc (bao gdm: thude c6 yéu cau phai bao
c40 nghién ctru twong dwong sinh hoc theo quy dinh tai Thong tu s6
07/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 nam 2022 cta Bo trudng Bo Y té quy
dinh thudc phai thir twong duong sinh hoc va cac yéu cau doi véi ho so
béo céo s6 liéu twong duong sinh hoc trong dang ky luu hanh thudc tai
Viét Nam, thudc khong ¢ yéu cau phai bao cao nghién ctru trong duong
sinh hoc theo quy dinh cua B trudong Bo Y té nhung co so ding Ky co
don dé nghi phan loai 1a thudc c6 chimg minh twong dwong sinh hoc). Co
s& dang ky c6 thé thay thé bang bao cdo nghién ciru twong duong do hoa




tan giira thudc gia cong va thudc dat gia cong hoic gitra thudc chuyen
giao cong nghé va thudc trude chuyén giao cong nghé néu dap Gmg dong
thoi cac diéu kién sau:

++ Thudc dit gia cong, thude trude chuyén giao cong nghé da dugc cép
glay dang ky leu hanh tai Viét Nam va di dugc cong bé 1a biét duoc gbc,
thude co ching minh twong dwong sinh hoc hoac da c6 dé nghi phan loai
1a biét duoc goc, thudc ¢ chirmg minh twong dwong sinh hoc; thuoc dat
gia cong, thude trude chuyén giao cong ngh¢ chua dugc cap gidy dang
Ky luu hanh tai Viét Nam c6 dé nghi phan loai 14 biét duoc gbc, thude co
chtrng minh twrong dwong sinh hoc khi dang ky thudc;

+ + Thudc gia cong, thude chuyen giao cong ngh¢ co cung cong thirc bao
ché thudc; quy trinh san xuat; tiéu chudn chat lugng nguyén liéu; tiéu
chuan chit lugng thudc thanh pham vé6i thude dat gia cong, thude trude
chuyén giao cong nghé. Trudng hop c6 thay d6i lién quan dén cac noi
dung trén ma cac thay d6i nay thudc cac muc khong yéu cau phai nop
béo cao nghién ctru twong duong sinh hoc cua thude, co s¢ dang ky phai
ndp céc ho so, tai liéu pht hop véi mdi thay doi quy dinh tai huéng dan
nang c& 16 va thay doi sau khi dugc cap gidy dang ky luu hanh dbi véi
cac thude dang ran dung duong udng cua US-FDA (SUPACS).

Khong yéu cau tai lidu bao cao nghién ciru twong duwong sinh hoc ddi véi
thudc gia cong, thudc chuyén giao cong nghé cong doan dong goi thir
cap.

1.2. Tai liéu chdt lwong trong hé so dang ky thubc gia céng, thuoe chuyén
giao cong nghé la thuée duoe liéu thuce hién theo quy dinh tai Piéu 28
Thong tu s6 08/2022/TT-BYT va cdc tdi liéu sau day:

- Tai liéu chét lugng cua thude dit gia cong hoidc thude trude chuyén giao
cong nghé trong trudong hop thuoc dit gia cong hodc thude trude chuyén
giao cong nghé chua duoc cap gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam: thuc
hién theo quy dinh tai Diéu 28 Thong tu s6 08/2022/TT-BYT;

- Bang so sanh chi tiét cac thay d6i (néu cd) gila thudc dit gia cong va
thudc gia cong hodc giira thude trude chuyén giao va thudc chuyén giao
cong nghé va cac tai liéu k§ thuat theo huéng dan tai Phu luc II ban hanh
kém theo Thong tu s6 08/2022/TT-BYT.

- Ho so do Co s¢ nhan gia cong thudc hodc co s& nhan chuyén giao cong
nghé san xuat thude thuc hién:

a) Nguyén lidu: phiéu kiém nghiém duoc lidu hodc phiéu kiém nghiém
ban thanh pham dugc li¢u, cao dugc ligu;

b) Thanh pham: phiéu kiém nghiém thanh pham; bao cdo nghién ciru do
on dinh theo hudng dan nghién ctru @6 6n dinh quy dinh tai Phan IT Phy
luc I ban hanh kém theo Thong tu s6 08/2022/TT-BYT.

2. Tai liéu tién 1am sang d6i véi thude héa dwoe méi, vic xin, sinh
pham:

Tai liéu‘ti‘én 1am sang thyc hién theo hudng dan tai Phan III-ACTD hodc
Hop phan 4-ICH-CTD.

D(‘)iqvéi sinh pham probiotics (men tiéu hoa) co ngudn goc, chung vi
khuan, nong dg, ham lugng, chi dinh, li€u dung tuong tu sinh pham duoc




cap phép bdi mét trong cac co quan quan ly quy dinh tai khoan 9 Diéu 2
Thoéng tu s6 08/2022/TT-BYT thi khong phai ndp tai liéu tién 1am sang.
Khong yéu cau tai liéu ndy trong truong hop thudc dit gia cong hodc
thuoc trude chuyén giao cong ngh¢ la thudc hoa dugc da co ho so tai licu
tién 1am sang, 1am sang nop tai diém d khoan 2 Piéu 12 Thong tu ndy.

3. Tai liéu 1am sang d6i véi thude héa dwoe méi, vic xin, sinh phim:
Téj liéu 1am sang thuc hién theo hudng dan tai Phan IV-ACTD hoic Hop
phan 5-ICH-CTD.

Dbi Vi §inh pham probiotics (men tiéu hoa) co ngudn goc, chung vi
khuan, néng d9, ham lwong, chi dinh, liéu dung tuong tu sinh pham duoc

cap phép boi mot trong cac co quan quan ly quy dinh tai khoan 9 Piéu 2
Thong tu s6 08/2022/TT-BYT thi khong yéu cau tai liéu 1am sang.

Yéu cau vé dit liéu 1am sang dé bao dam an toan, hiéu qua va tiéu chi xac
dinh truong hop mién thir, mién mot sb giai doan thir thudc trén 1am sang,
thudc phai thir 14m sang giai doan 4 tai Viét Nam theo quy dinh tai
Chuong I Th6ng tu s6 08/2022/TT-BYT.

Khong yeu cau tai liéu ndy trong truong hop thudc dit gia cong hodc
thuoc trude chuyén giao cong ngh¢ 1a thudc hoa dugc di co ho so tai liéu
tién 1am sang, 1am sang ndp tai diém d khoan 2 Piéu 12 Thong tu nay.
4. Tai liéu an toan, hiéu qua ddi véi thude dwoe liéu

- Tai liéu an toan, hiéu qua ddi voi thude duge lidu thuc hién theo quy
dinh cua Phu luc V ban hanh kém theo Thong tu s6 08/2022/TT-BYT
hodc theo quy dinh cia ASEAN (ACTD), ICH-CTD.

- Cac tai liéu quy dinh tai diém b khoan 1 Piéu 18 Thong tu 08/2022/TT-
BYT (néu co).

5. Cac tai liéu ciia thudc dit gia cong, thude trude chuyén giao cong
nghé

- Céc tai liéu theo quy dinh d6i v6i ho so cap gidy diang ky lwu hanh thude
héa duoc méi, vic xin, sinh pham tai diém b, ¢, d khoan 1 Diéu 27 Thong
tu s6 08/2022/TT-BYT hoic thudc generic tai diém b khoan 2 Diéu 27
Théng tu s6 08/2022/TT-BYT hoic thue duoc lidu tai diém b, ¢ khoan
1 biéu 30 Thong tu s6 08/2022/TT-BYT;

- Gidy chirng nhén san pham dugc pham (CPP) cua thudc dit gia cong
hoic thube trude chuyen giao cong nghé theo quy dinh tai diém c khoan
4 Piéu 22 Thong tu sb 08/2022/TT-BYT trong truong hop thudc dit gia
cong, thudc trude chuyén giao cong nghé 1a thude nudc ngoai.

S6 lwong ho so:

- Trudng hop ho so nodp 1a ban gidy:

+‘D6i V\(’)’i véc xin, sinh phém: Mot bd ho so gém ‘01 (m(f):[) ban chinh bd
ho so day du theo quy dinh va 01 (mdt) ban sao day du ho so.

+ Dé‘i v0i cac truong hop con lai: Mot bo hd so gdm 01 (mét) ban chinh
b ho so day du theo quy dinh va 02 (hai) ban sao cac tai liéu: Bon dang
Ky; tiéu chudn chat luong va phuong phap kiém nghiém; 02 (hai) by mau

nhin thudc, nguyén lidu lam thube va to huéng dan st dung thude du
kién Iuu hanh.




- Pbi voi hd so ndp truc tuyén: 01 (mdt) bo ho so dﬁy da theo quy dinh.
* Cdc phan hé so (H6 so hanh chinh, Chdt lirong, Tién 1am sang, LAm
sang, BE) co phan cdch va kem 01 Pon dang ky.

Thoi han giai quyét

09 thang ké tir ngay nhan du hd so.
06 thang déi véi thudc thuge truong hop ap dung quy trinh thim dinh
nhanh, thim dinh rut gon.

P6i twong thuwe hién thii tuc hanh chinh

Co s& dang ky thude

Co quan thue hién thu tuc hanh chinh

Cuc Quan Dugec — BO Y té

Két qua thue hién thi tuc hanh chinh

Gidy dang ky luu hanh

Phi, 1& phi (néu c6)

11.000.000 (VND)

Tén miu don, miu to khai (Pinh kém thi tuc nay)

Mau 01/TT — Phu lyc 1 Trang bia

Méu 05/TT — Phu lyc 1 Muc luc

Mau 02A/TT — Phu luc 1 Don dang ky thudc gia cong hoic thude chuyén
giao cong nghé.

Mau 03/TT — Phy lyc 1 Lo trinh thyc hién gia 96ng/chuyéq giao cong
nghé cac cong doan cua quy trinh sadn xuat thuoc thanh pham tai Viét
Nam

Mau 6/TT — Thong tu s6 08/2022/TT-BYT Tém tat dic tinh san pham
do6i véi vace xin, sinh pham

Mau 7/TT — Thong tu s6 08/2022/TT-BYT K& hoach quan ly nguy co
(do1 véi vac xin)

Mau 09/TT — Théng tu s6 08/2022/TT-BYT Phiéu tiép nhan ho so

Céc biéu mau theo quy dinh tai Thu tuc cap glay dang ky luu hanh thude
hoa duoc méi, vic xin, sinh pham Thu tuc cap giay dang ky luu hanh

thudc generic; Thu tuc cap gidy dang ky luu hanh thube dugc liéu ban
hanh theo quyét dinh s6 2700/QD-BYT ngay 04 thang 10 nam 2022.

Yéu ciu, diéu kién thue hién thi tuc hanh chinh (néu c6)

* Theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 12 Thong tu: HO so dé nghi cip gidy
dang ky luu hanh ddi véi thude gia cong, thude chuyén giao cong nghé
trong trudng hop thudc dit gia cong hodc thude trude chuyen giao cong
ngh¢ chua c6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam hoac giay dang ky luu
hanh tai Viét Nam hét hiéu luc tai thoi diém ndp hd so.

* Theo quy dinh tai Piéu 13 Thong tu: Quy dinh dbi voi tai liéu chat
lwong trong hé so dang ky thudc gia cong, thudc chuyén giao cong nghé
1a thudc hoa duoc, vac xin, sinh pham




* Piéu kién thuc hiép theo quy trinh thém dinh nhanh, thim dinh rat gon:
theo quy dinh tai Dicu 33 Thong tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022

Can cwr pha

ly cua thu tuc hanh chinh

1. Luat Dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nim 2016;

2. Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nim 2017 cua Chinh
phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phép thi hanh Luat dugc;

3. Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nim 2018 cua Chinh
phu stra d6i, bo sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh
doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc ciia Bo Y té

4. Thong tu sd 08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 nam 2022 cia Bo
truong Bo Y té quy dinh diang ky luu hanh thudce, nguyén liéu 1am thudc;
5. Thong tu sd 41/2023/TT-BYT ngay 12 thang 6 nam 2023 cia Bo
truong Bo Tai chinh quy dinh mic thu, ché do thu, ndp, quan 1y va st
dung phi trong linh dugc, my pham.

6. Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua Bo truong Bo Y té
quy dinh vé ghi nhan thudc.

7. Thong tu s6 06/2017/TT-BYT ngay 03/5/2017 cua Bo truong Bo Y té
ban hanh Danh muc thuéc doc va nguyén liéu doc lam thube.

8. Thong tu s6 07/2017/TT-BYT ngay 03/5/2017 cua Bo truong Bo Y té
ban hanh Danh muc thudc khong ké don.

9. Thong tu s6 16/2023/TT-BYT ngay 15 thang 8 nam 2023 quy dinh
viéc diang ky luu hanh déi véi thude gia cong, thude chuyén giao cong
nghé tai Viét Nam




MAU OL/TT
TRANG BIA
HO SO PANG KY THUOC GIA CONG,
THUOC CHUYEN GIAO CONG NGHE

1. Tén va dia chi co sé dang ky thudc:
2. Tén va dia chi co s¢ dat gia cong thudc/co so chuyén giao cong nghé san xuat
thudc:
3. Ténvadia chi co s¢ nhan gia cong thudc/co s& nhan chuyén giao cong nghé san
xuat thudc (co s¢ san xuat):
4. Tén thudc, néng do/ham lugng, dang bao ché:
5. Loai thudc dang ky:
(Yéu cau ghi cu thé: Thude héa dugc/vac xin/sinh pham/thude dugce lidu).
6. Loai hinh dang ky:
(Yéu cau ghicu thé: Pang ky 1an dau/l—)ang ky gia han/Dang ky thay d6i 16n/Dang
ky thay d6i nho can phé duyét/Diang ky thay doi nho chi yéu cau thong bio).
7. Hinh thirc gia cong, chuyén giao cong nghé:
Yéu cau ghi cu thé:
- Gia cong, chuyén giao toan bo cong doan san xuat/Gia cong, chuyén giao mot,
mot s6 cong doan san xuat tai thoi diém dang ky va c6 10 trinh gia cong, chuyen giao

toan bo cong doan san xuat/Gia cong, chuyen giao mot, mot sd cong doan san xuat/Gia
cong c6 chuyén giao cong nghé san xuat thudc.

- Thudc dat gia cong/thyoc trude chuyén giao cong nghé da co gidy dang ky luu
hanh con hi¢u lyc/chua c6 gidy dang ky luu hanh hodc da co6 giay dang ky luu hanh hét
hiéu luc.



MAU 05/TT
MUC LUC

I. Tai li€éu hanh chinh

II. Tai liéu chat lwong
I11. Tai liéu tién 1am sang
IV. Tai li€u l1am sang

V. Tai liéu khac



MAU 02A/TT:

PON PANG KY THUOC GIA CONG/THUOC CHUYEN GIAO CONG NGHE

A. Chi tiét vé co s6' dang ky thudc; co so dit gia cong thudc hoic co sé chuyén giao
cong nghé san Xuat thuoc, co' s¢ nhan gia cong thudc hoac co' s¢ nhan chuyén giao
cong nghé san xuit thudc (co s& san xuat), o' s&' san xuit thude dat gia cong hoac
o’ sé san xuat thudc truée chuyén giao cong nghé

1. Co sé ding ky thude

1.1. Tén co sé dang ky thudc:

1.2. Pja chi: Website (néu cé):

1.3. bién thoai: S6 fax: Email:

1.4. Tén vin phong dai dién tai Viét Nam (ddi v6i co s¢ dang ky thube nudc ngoai):
bia chi:

bién thoai:

2. Cé sé dit gia cong thude hodc co s chuyén giao cong nghé sian xuit thudce
2.1. Tén co s dat gia cong thude/co sé chuyén giao cong nghé san xuat thude

2.2. Pia chi: Website (néu c6):

2.3. bién thoai: S6 fax: Email:
2.4. Tén van phong dai dién tai Viét Nam (néu co):

bia chi:

bién thoai:

3. Co sé' nhén gia cong thuodc hoic co sé nhan chuyén giao cong nghé san xuit thudc
(co s6 san xuat)

3.1. Tén co s san xuat:

3.2. Pia chi: Website (néu c6):
3.3. Dién thoai: S6 fax: Email:
Céc co s6 san xuat khac (néu co) (¥):
Tén va dia chi Vai tro (*)

(*) Co 56 tham gia trong qua trinh san xudt va néu ré vai tro cua tung co' so san xudt
nhu “san xuat ban thanh pham”, “dong goi so cdp”, “dong goi thu cap”, “lam com” ...
4. Co s6 san xuit thudc dit gia cong hoic co sé san xuat thude truée chuyén giao
cong nghé

4.1. Tén co s& san xuat thude dit gia cong/co s san xuat thude trude chuyén giao cong
nghé

4.2. Pia chi: Website (néu cd):

4.3. Dién thoai: S fax: Email:

B. Chi tiét vé sian pham

1. Tén thudc:



. Dang bao ché:
. Puong dung;

. Han dung:

O 00 ~N OO \»n & W

. M6 ta dang bao ché:
. Tiéu chuan chét lugng (***):

. Piéu kién bao quan:
. M6 ta quy cach dong goi:

. Hoat chét, néng do/ham luong hoat chét:

10. Phan loai (tich vao noi dung phu hop):

Thubc ké don

Thudc huéng than

Thudc gay nghién

Tién chat dung lam thude

Thubc dugce lidu

Ma ATC

Thudc khong ké don

Thudc thanh ’phém dang phéi hop ¢
chira hoat chat huéng than

Thudc thanh ’phém dang phdi hop ¢6
chira hoat chat gy nghién

Thudc thanh pham dang phéi hop c6
chira tién chat dung lam thudc

Thubc doc

Thudc phong xa

11. Tén generic va cong thirc (bao gdm luong hoat chét va ta dugc) cho mot don
vi chia li€u nho nhat hoac cho mdt don vi dong gbéi nhoé nhat

Thanh phan:
Hoat chit Nong do/ Co sé san xuat Tiéu chuin
*) ham lwgng (tén, dia chi chi tiét) (***)
(**)
Ta dwgce Nong do/ Co sé san xuat Tiéu chuén
ham lwong (tén, dia chi chi tiét) (***)

(*) Ghi chinh xdc dang ding ciia dwoc chdt (mudi ester/cdc dang dan chdt khdc).

(**) Néu liéu ding tinh theo goc c6 tac dung dwoc Iy cia dwoc chat (goc base...), can
bé sung thém théng tin vé ham lwong dwoc chat dwoc quy doi ra géc ¢ tac dung dige

ly nay.

Néu duoc chat dwoc sir dung duoi dang ban thanh phcfm da tron thém ta duwoc, phai ghi
day du ca cdc thanh phan ta duwoc co trong cong thirc bao ché cac ban thanh pham co

chira dwoc chat nay.

(***) Néu la tiéu chudn dwoc dién, dé nghi ghi ré tén dwoc dién va phién ban duoc dién
hoac nam phat hanh dwoc dién hoac ghi dwoc dién hién hanh.

C. Tai li€u ky thuat

1. Phan I: Hanh chinh
2. Phén II: Chét lugng




3. Phan III: Tién 1am sang

4. Phan IV: Lam sang

Ghi chu: Nhing tai liéu (Phan I, IL, I1I, IV ) phai ndp tuy thudc vao phan loai san
pham/nhém san pham.

D. Cac thay doi glu’a thudc gia cong va thube dat gia cong hoac thudc chuyen giao
cong nghé va thudc truéc chuyen giao cong nghé

STT | Ténnoi Tom tat ndi dung thude Tom tat ndi dung Tai liéu ky
dung thay | dit gia cong hodc thuée | thudc gia cong hodc | thut ndp kém
d6i truée chuyén giao cong | thude chuyén giao theo
nghé cong ngh¢

P. Cac dé nghi dic biét ddi véi thude diang ky

1. Thube c6 dit liéu yéu cau bao mat []

Co s¢ dang ky thude dé nghi Cuc ng”tn 1y Dugc xem g(ét thuc hién bao mat ddi véi céc
dr li€u sau day dugc ndp kém theo ho so dang ky thudc:

O  Di liéu thir nghiém doc tinh (Tai liéu s6 ....)

O  Di liéu thir thudc trén 1am sang (Tai liéu s6 ....)

Co s¢ dang ky thude xin cam két cac dir liéu néu trén dap ung déy du cac diéu kién bao

mat dir liéu theo quy dinh cua phap luat va co so dang ky thudc sé& thyc hién nghia vu
chirg minh khi dugc co quan ¢ tham quyén yéu cau.

2. Ho so dé nghi theo quy trinh tham dinh nhanh:
3. Thudc d& nghi cong bd TDSH:
4. C6 ho so 1am sang:

5. Thubc dé nghi phan loai bi¢t duogc géc:

O 0O 0 0o O

6. Thudc dé nghi cong bd sinh pham tham chiéu:

7. Dé nghi khéac (néu c6, dé nghi ghi 1d):

[l

E. Cac ndi dung phan loai thudc gia cong so véi thude dit gia cong hoiic thude
chuyén giao cong nghé so véi thudc trueée chuyén giao cong nghé (tich vao ndi dung
phu hgp)

1. Loai dang ky

1.1. Thudc gia cong |

1.2. Thudc chuyén giao cong nghé O

1.3. Thubc gia cong c6 chuyén giao cong nghé san xuat thude O
2. Cong doan gia cong hodc chuyén giao cong nghé

2.1. Toan b cong doan san xuét ]

2.2. Mdt, mot sd cong doan san Xuét ]



Ghi rd cong doan gia cong hodc chuyén giao cong nghé:
3. Thudc dit gia cong hodc thude trude chuyén giao cong nghé

3.1. Chua c6 gidy PKLH O
3.2. Bi c6 gidy DPKLH hét hiéu luc O
3.3. Pi ¢6 gidy PKLH con hiéu lyc tai thoi diém nop ho so n

4. Noi dung thudc gia cong so voi thudc dat gia cong hodc thudc chuyén giao cong nghé
s0 véi thude trude chuyén giao cong nghé

Co6 thay doi Khong thay doi

4.1. Cong thirc bao ché n ]
4.2. Quy trinh san xuét ] ]
4.3. Tiéu chuan chat luong nguyén liéu O H
4.4. Tiéu chuan chat luong thudc thanh pham O O
4.5. Tén thuong mai ctia thudc ] ]

4.6. Tai liéu ching minh khi c6 thay doi lién quan dén céc tiéu chi 4.1; 4.2; 4.3; 4.4 dbi
vol  thudc thuoc diém a khoan 1 Di€u 6 hoac diém a khoan 1 Dicu

G. Tuyén bb ciia co s¢ diing ky thudc
Co s& dang ky thube cam két:

1. Thyc hién viéc cap nhat, bo sung to huéng dan sir dung thudc theo thuoc biét
duogc goc, sinh pham tham chiéu doi véi truong hop quy dinh tai khoan 3 Biéu
38 Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/1/2018 cua B Y t& quy dinh ghi nhan
thuoc, nguyén ligu lam thuoc va to huéng dan su dung thuoc (ap dung doi véi
thudc generic, sinh pham tuong ty).

2. Dia kiém tra, ky dong dau theo quy dinh va xac nhan la day la cac gidy to hop phap,
noi glung la ding sy that. Néu c6 su gid mao, khong ding su that co s¢ dang ky
thuoc xin chiu hoan toan trach nhi¢ém va s€ bi xtr phat theo quy dinh cua phap luét.

3. Pam bao thudc dugc san xuét thude theo dung hd so ding ky thude da nop.

4. Ping ky thay dbi, bo sung theo quy dinh sau khi thude khi di duoc cap gidy dang

ky dang ky luu hanh.

5. Chiu trach nhién hoan toan vé s& hitu tri tué lién quan dén thudc xin ding ky.

Ngay... thang... nam..... Ngay... thang... nam..... Ngay... thang... nam.....

Dai dién hgp phap cia Dai dién hop phap cia  Dai dién hgp phap cia co

co' s¢ nhan gia cong co' s¢ dit gia cong s¢ dang ky thuoc
thudc/co sé nhan chuyen thudc/co sé chuyén giao (Ky truc tiép, ghi ré ho
giao cong nghé san xuit cong nghé san xuat tén,chite danh, déng dau)
thudc thuoc

(Ky truc tiép, ghi ré ho  (Ky tric tiép, ghi ré ho ten,
tén, chiec danh, dong dau)  churc danh, dong dau)



MAU 03/TT

LOQ TRINH GIA CONG/CHUYEN GIAO CONG NGHE
CAC CONG POAN CUA QUY TRINH SAN XUAT THUOC THANH PHAM
TAI VIET NAM

A. Chi tiét vé co s0' dang ky thudc; co sé dit gia cong thudc hoic co sé chuyén giao
cong nghé san Xuat thuoc, co' s¢ nhan gia cong thuoc hoac co' s¢ nhén chuyen giao
cong nghé san xuit thudc (co s6 san xuat), co s& san xuat thude dat gia cong hoic
o' s& san xuit thudc truée chuyen giao cong nghé

1. Co sé ding ky thude

1.1. Tén co s& dang ky thudc:

1.2. bia chi:

1.3. bién thoai:

1.4. Tén vin phong dai dién tai Viét Nam (ddi v6i co s¢ dang ky thube nudc ngoai):
bia chi:

bién thoai:

2. Co s& dit gia cong thudc hodc co sé chuyén giao cong nghé sin xuat thudc:

2.1. Tén co s dat gia cong hodc co s chuyén giao cong nghé san xuit thude:

2.2. bia chi:

2.3. Dién thoai:

3. Co's6'nhan gia cong thudc hoic co sé nhin chuyén giao cong nghé san xuit thudc
(co s6 san xuat)

3.1. Tén co s san xuat thudc:

3.2. DPia chi:

3.3. bién thoai:

4. Co sé san xuit thudc diit gia cong hoic co s san xuit thudc truwde chuyén giao
cong nghé

4.1. Tén co s& san xuat thude dit gia cong/co s san xuat thude trude chuyén giao cong
nghé

4.2. Pia chi: Website (néu cd):

4.3. bién thoai: Sé fax: Email:

B. Chi tiét vé san pham

1. Tén thubc:

2. Hoat chat, ndng do/ham luong:

3. Dang bao ché:

4. buong dung:

5. Tiéu chuan chit luong:

6. Cong doan ding ky gia cong/chuyén giao céng nghé:

7. Lo trinh cam két thuc hién gia cong/chuyén giao cong nghé cac cong doan con lai:



STT | Nbi dung gia cong/chuyén giao Cong doan san xuat
cong nghé

Nim thir nhat

1 | Congviéc 1

2 | Cong viéc 2

3 | Congviéc 3

Nam thir hai

4 | Congviéc 4

5 Cong viéc 5

6 Cong viéc 6

Nam thur ba

7 Cong viéc 7

g | Congviéc 8

g | Congviéc9

Céc co so cam két va chiu trach nhiém vé tinh chinh xac vé cac ndi dung./.

Ngay... thang... ndm.....
Dai dién hgp phap cuaa co
s6' dat gia cong thuoc
hoic co s& chuyen giao
cong nghé san xuit thudc

(Ky truec tiép, ghi ré ho tén,
chitc danh, dong dau)

Ngay... thang... nam..... Ngay... thang... nam.....
Dai dién hgop phap cia  Dai dién hop phap cua co
co s6 nhan gia cong s& ding ky thudc
thuoc hodc co'sé nhan (K e tiep, ghi ré ho tén,
chuyén giao cong ngh¢ chire danh, déng ddu)
san xuat thudc (co sé
san xuat)
(Ky triee tiép, ghi ré ho
tén, chirc danh, dong dd'u)



MAU 6/TT— Théong tw 08/2022/TT-BYT

TOM TAT PAC TiNH SAN PHAM

1. Thong tin thudc

1.1.
1.2.
1.3.
2.

2.1.

2.2.

4.1.
4.2.
4.3.
4.4,
4.5.
4.6.
4.7.
4.8.
4.9.

5.1.
5.2.
5.3.

6.1.
6.2.

Tén thudc
Nong d6/ham luong
Dang bao ché

DPinh tinh va dinh luong
Cong bd vé dinh tinh

Can phai néu tén hoat chét bang tén chung qudc t& (INN), di kém véi dang
muoi hodc hydrat, néu c¢o.

Cong bd vé dinh luong

Phai trinh bay lugng hoat chét trén mot don vi liéu luong (ddi v6i nhitng san
pham xit phan li€u, tinh trén mot lan xit), trén mot don vi thé tich hoac don vi
khoi luong.

Dang san pham:

Mo t4 hinh thirc san pham theo quan sat bang mat thuong (mau sac, dau hiéu,...),
vi du: “vién nén mau trang, tron, 161, canh xién c6 dap s6 100 & mot mat”.

Céc déc tinh 1am sang
Chi dinh diéu tri
Liéu luong va cach ding
Chéng chi dinh
Canh bao va than trong khi str dung
Tuong tac véi cac thude khac va cac dang tuong tac khac
Truong hop c6 thai va cho con bu
Tac dung d6i voi kha ning 1ai xe va van hanh may moc
Tac dung khong mong mubn
Qua liéu
Céc dac tinh dugc ly
bac tinh duoc luc hoc
bac tinh dugc dong hoc
S liéu an toan tién 1am sang
Cac dac tinh duoc hoc
Danh muc ta duoc

Tuong ky



6.3.

6.4.
6.5.

10.

Tudi tho

Tubi tho cua thudc trong bao gbi thuong pham. Tudi tho sau khi pha loéng
hodc pha dé sur dung theo hudng dan. Tudi tho sau khi m¢ bao bi lan dau.

Canh bao dic biét vé bao quan
Tinh chat va dung luong cua bao bi dong goi
Chu s6 hitu s6 dang ky luu hanh san phdm
S6 dang ky luu hanh san pham
Ngay cap sé dang ky luu hanh 1an dau/gia han s ding ky

Ngay xem xét lai ban tom tat dic tinh san pham



MAU 7/TT — Thong tw 08/2022/TT-BYT

KE HOACH QUAN LY NGUY CO POI VOI VAC XIN

I. Thong tin chung vé vic xin

Tén vac xin:

Dang bao ché: Thanh phan hoat chit,
ham lwong/ndng d¢:

Tén co sé dang ky: Tén co s& san xuit:

bia chi: bia chi:

bién thoai : bién thoai:

Tén Van phong dai dién tai Viét Nam
(néu co):

bia chi:

bién thoai:

Diéu kién bio quan: Han dung:

Puwong dung: Quy cach dong goi:

Chi dinh dang ky tai Viét Nam:

Ngay nép Ké hoach quan Iy nguy co lan trwéc:

Qua trinh thay d6i/bd sung Ké hoach quan ly nguy co:

Tém tat ndi dung thay doi:

Ly do thay doi:

Il. Cac quan ngai veé an toan vac xin
Liét ké cac nguy co quan trong da xac dinh, nguy co quan trong ti€ém an c6 thé xay ra
va céc thong tin quan trong con thicu:

Cac nguy co quan trgng da xac dinh

(Liét ké cac phan ting c6 hai da dugc chung
minh c6 lién quan dén vic xin)

Céc nguy co quan trong tiém an c6 thé xay
ra

(Liét ké cac bién cb bat loi nghi ngo lién
quan dén vic xin nhung ¢ thoi diém hién tai
chua c6 di bang chung két ludn mbi lién
quan nay)

Cic thong tin quan trong con thiéu




III. Tom tit Ké hoach canh giac dwgc thue hién tai Viét Nam

Mo ta cac hoat dong canh giac duoc (thuong quy va/hoac bd sung) duoc 1én ké
hoach dé giai quyét cac quan ngai vé an toan vic xin tai Viét Nam:
1. Cac hoat dong canh gidc dwgc thwong quy
Béo cao cac bién co bat lgi sau tiém ching lién quan dén vac xin theo mau
quy dinh giri vé Cuc Quan 1y Duoc, Trung tdm Qudc gia vé Théng tin thudc
va Theo ddi phan ang c6 hai cua thuéc va Cuc Y té du phong.
N Kip thoi cap nhat cac van dé quan trong lién quan dén an toan va hiéu qua co
thé anh huong dén tong quan can bang loi |ch nguy co cua VAac Xin gui vé
Cuc Quan ly Duoc va Trung tdm Qudc gia vé Théng tin thuéc va Theo ddi
phan wng c6 hai cia thuoc va Cuc Y té dy phong.
V| Kip thoi cap nhat cac thong tin vé nguy co dugc céng bd hoic cac hoat dong
lién quan dén an toan duoc thuc hién boi cac co quan quan 1y khac, dic biét
1a cac co quan quan ly tham chiéu giri vé Cuc Quan 1y Duoc va Trung tam
Quéc gia vé Thong tin thudc va Theo ddi phan tng c6 hai cua thudc va Cuc Y
té du phong.

2. Cac hoat dong canh giac dugc b6 sung Khac:

- C6 the bao gdm cac nghién ctru phi 1am sang, 1am sang, dich t& hoc lién quan
dén an toan cila vac xin.

- Néu nhan thay khong can phai c6 hoat dong canh giac duoc nao khac, phan nay
nén duoc néu rd la “Khong dap dung”.

- Néu ap dung, nén c6 ké hoach vé thoi gian cy thé cho cac hoat dong nay.

Vi du: cac chuong trinh giam sat dang tién hanh, cac nghién ctru vé an toan sau
khi Iuu hanh, giam sat cac nhoém bién cb,.

IV. K& hoach giam thiéu nguy co' khi vic xin luu hanh tai Viét Nam
1. Cac hoat dong giam thiéu nguy co thuong quy

- Cung cap day du thong tin va thuong xuyén cap nhat day du cac thong tin vé
chi dinh, liéu dung, cach dung, canh bao va than trong trén nhan va t& Hudéng dan sir
dung ctia san pham theo quy dinh hién hanh.

- Cap nhat day du cac cong van huéng dan ciia Cuc Quan Iy Duoc lién quan dén
an toan, hi¢u qua cua vac xin.

2. Cac hoat dong giam thiéu nguy co bo sung:

- Néu nhén thdy khong can thiét tién hanh hoat dong giam thiéu nguy co (RMAs)
bd sung ndo, nén néu 10 trong phan nay 1a “Khong ap dung”.

- Néu 4p dung can m6 ta rd hoat dong dé xuat nham giam thiéu nguy co khi dua
véc xin ra luu hanh tai Viét Nam.

Vi du: Cung cép cac huong dan, tai liéu dao tao cho bac si, nhan vién y té tham
gia hoat dong tiém chung; huéng din vé vac xin cho bénh nhan, kiém soat phan phéi,
chuong trinh ngura thai:

e Cac tai liéu dao tao cho bac si, nhan vién y té tham gia hoat dong tiém ching
dugc xay dung nham nhan manh cac quan ngai vé an toan da xac dinh, cac dau hiéu va
triéu chiing can theo ddi va nhan manh cac nguy co tiém an lién quan dén sai s6t trong
Cap phat ciing nhu sai sot y khoa.



e Hudng dan vé vic xin cho bénh nhan dugc xay dung nham nhan manh céc quan
ngai ve an toan da xac dinh, cac dau hiéu va triéu ching can theo ddi va khi nao can tim
Kiem su trg gilp ve y te.

V. Céc thong tin khac (néu c6)

Liét ké cac tai liéu quan ly nguy co dugc nop kém theo ké hoach nay va c6 phan

thuyét minh, giai trinh (néu co).

Vi du: Céc tai liéu quan 1y nguy co sau dugc nop kem theo:

(1) Bdn méi nhat cia ké hoach qudn Iy nguy co dwoc phé duyét & chau Au, hodc
chién lwoc danh gid va giam thiéu nguy co (REMS) dwoc FDA Hoa Ky phé
duyét;

(2) Ban duw kién tai liéu ddao tao cho bdc si, nhdn vién y té tham gia hoat dgng
tiém chung hodc hwéng ddn lién quan dén viéc sir dung vac xin;

Co s6 dang ky cam két va chiu hoan toan trach nhiém vé tinh chinh xéc, trung
thue cta cac thong tin cung cap trong ban ké hoach nay./.

Ngay..... thang..... nam.....
Dai di¢n hop phap ciia co sé ding ky @
(Ky truc tiép, ghi ro ho tén, chirc danh, déng
ddu)

(1) Céc chire danh theo quy dinh tai khodn 5 Diéu 22 Théng tw nay



MAU 9/TT — Théong tw 08/2022/TT-BYT

PHIEU TIEP NHAN HO SO
Ma ho so:

|. Théng tin thudc/nguyén liéu 1am thudc

Tén va dia chi co so dang ky:

Tén va dia chi co s& san xuat:

Tén thubc/nguyén liéu 1am thude:

Hoat chat, nong d6/ham lugng:

Dang bao ché:

Loai thudc/nguyén liéu 1am thube ding ky:

Thudc héa duge

Vic xin

Sinh pham

Thube duge lidu

Thudc phong xa

Nguyén li¢u lam thude (duoc chat, t4 duoc, vo nang,
ban thanh pham dugc licu)

ook wnE

7. Loai hinh dang ky:

Ping ky 1an dau

Pang ky gia han

Ding ky chuyén giao cong nghé
Ping ky thay do6i 1on

Ding ky thay d6i nho can phé duyét
Ding ky thay d6i nho chi yéu cau thong bao
Cong bd twong duong sinh hoc
Cong bo biét duoc gdc

Cong bo sinh pham tham chiéu

Cap nhat thong tin thudc

I1. Cac tai liéu nép trong hd so

1.
2.

Ngay thang nam
Ngudi nhan hd so



