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BOY TE
BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phic
Sb:23/2013/TT-BYT Ha Noi, ngay 13 thang 8 nam 2013
THONG TU

Hwéng din hoat dong gia cong thudce

Can cir Ludt Duoc so 34/2005/0H11 ngay 14 thang 6 nam 2005;

Can cir Ludt Thwong mai sé 36/2005/QHI11 ngay 14 thang 6 ndm 2005;

Can cw Ngh}' dinh s6 12/2006/ND-CP ngd){ 23 thang 01 nam 2006 cua Chinh phu
quy dinh chi tiét thi hanh Ludt Thuong mai vé hoat dong mua ban hang hoa quoc te
va cdac hoat dong dai ly, mua, ban, gia cong va quad canh hang hoa voi nudc ngoai,

Can cir Nghi d,i,nh s6 79/2006/]\,/19-CP ngay 09 thang 8§ nam 2006 cua Chinh
phu quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 diéu cua Ludt Duoc,

Can ci Nghi dinh s6 599/2012/NB-CP ngay 24 thang 10 nam 2012 cua Chinh phu
swa doi, bo sung mot so diéu cua Nghi dinh s6,79/?006/NB—CP ngay 09 thang 8
nam 2006 cua Chinh phu quy dinh chi tiet mot so diéu cua Ludt Duoc,

Can cir Nghi dinh so 63/2012/NB-CP ngay 31 th,dng 8 nam 2,0]2 cua Chinh
phu quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu cua Bo Y té;

Theo dé nghi ciia Cuc truong Cuc Quan Iy Duoc;

B truéng Bé Y té ban hanh Théng tw hudng dan hoat ddng gia céng thudc.

Chuong I
NHUNG QUY PINH CHUNG

Pi¢u 1. Pham vi diéu chinh va déi twong 4p dung

1. Thong tu nay quy dinh vé gia cong ‘ghuéc, hd so gTEmg ky gia cong thudc,
trinh ty, thu tuc dang ky, tam ngung va rat s6 dang ky thudc gia cong.

2. Thong tu n;iy ap dung d(A)i,V('Ii t6 chirc, ca nhan trong nude va nude ngoai co hoat
dong lién quan dén gia cong thudce, dang ky luu hanh thude gia cong tai Viét Nam.

Piéu 2. Giai thich tir ngir

Trong Thong tu ndy, cac tir ngit dudi day dugc hiéu nhu sau:

01. Gia cong tﬁuo”’c la viéc Bén nhan gia cong thuc hién cong viéc dé tao ra san
pham theo yéu cau cuia Bén dat gia cong, con Bén dat gia cong nhan san pham va
tra thu lao theo thoa thuan phu hop véi quy dinh ctia phép luat.
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Cong viéc ctia Bén nhan gia cong 1a thuc hién gia cong mot, mot sé hodc toan
bo cong doan cua qua trinh san xuat thude (nhan nguyén li¢u, doan ché bién, dong
g6i ké ca dong gbi vao bao bi cudi cung va dan nhan).

2. Thuéc dat gia céng 1a thude da duge co quan quan 1y vé duge cip gidy phép
lru hanh hodc xuat khau san pham; dugc cap bang sang ché hoidc thude di dugc
nghién ctru boi chinh Bén dit gia cong d6i vai thude chua co sb ding ky luu hanh
o0 Viét Nam.

3. Bén ddt gia céng 1a bén dimg tén ndp don dé nghi cap gidy phép vé luu hanh
gia cong thude.

4. Bén nhdn gia céng 12 bén tién hanh san xuat va nhan thu lao san xuét tir Bén
dit gia cong. Bén nhan gia cong c thé bao gdm nhiu nha san xuit, mdi nha san
xuét tham gia mot, mat s6 hodc nhiéu cong doan san XUAt.

5. Hop dong gia céng 1a su thoa thudn giita cac bén, theo d6 cac Bén nhan gia
cong thyuc hién cong viéc dé tao ra san pham theo yéu cau cia Bén dit gia cong,
con Bén dit gia cong nhan san pham va tra thu lao gia cong.

6. Gia cong chuyén tiép 1a gia cong thudc trong d6 c6 nhiéu bén nhan gia cong.
Theo do:

- San pham gia cong cuia hop ddng gia cong nay duogc st dung 1am nguyén liéu
gia cong cho hop dong gia cong khac tai Viét Nam;

- San pham gia cong ctia hop dong gia cong cong doan trude duoc giao cho nha
san xuat khac theo chi dinh cua bén dit gia cong cho hop dong gia cong cong doan
tiép theo.

Chuong I1
QUY PINH VE GIA CONG THUOC

Piéu 3. Piéu kién gia cong thudc

1. biéu kién dé duoc dimg tén 1a Bén dat gia cong

Co sé kinh doanh thudc hop phap caa Viét Nam, Co sd san xuét, kinh doanh
thudc nudc ngoai co “Gidy phép hoat dong ctia doanh nghiép nudc ngoai vé thudc
va nguyén liéu 1am thudc tai Viét Nam” c6 thudc da duoc Bo Y té Viét Nam cép
s6 dang ky con hiéu lyc hodc 1a chu so hitu bang sang ché hodc dé tai nghién ctru
da dugc nghi¢m thu theo quy dinh cua phép luat Viét Nam hoac tai liéu nghién ctu
san pham tai chinh co so dat gia cong ddi voi thude chua c6 sé ding ky luu hanh
tai Viét Nam dit san xuét gia cong.
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2. biéu kién dé dugc dimg tén 1a Bén nhan gia cong

a) Dbi voi thude hoa duge, thude tir duge lidu (trir thuée dong y), vic XlI’l
huyét thanh chta khang the, sinh pham y té: co s san Xuat tai Viét Nam c6 glay
chting nhan du diéu kién kinh doanh thubc va gidy ching nhan dat tiéu chuan
“Thyc hanh t6t san xuat thuc” (GMP) c6 dang bao ché phu hop véi thude du dinh
gia cong.

b) Dbi voi sinh pham chan doan In vitro: co s& san xudt tai Viét Nam co gidy
ching nhan du diéu kién kinh doanh thudc va gidy chimg nhan dat tiéu chuan GMP
hoic tiéu chudn Viét Nam TCVN ISO 13485 hoic tiéu chuan khéac tuong duong cd
dang bao ché phu hop véi thude du dinh gia cong.

Picu 4. Quyén, nghia vu ciia Bén dit va Bén nhin gia cong thudc

1. Béi véi Bén dit gia cong:

a) Puoc so hitu s6 dang ky va san pham gia cong;

b) Puoc quyén dat gia cong mdt hoac mot $6 cong doan san xuét tai cac Bén
nhan gia cong;

¢) Puoc nhan san pham gia cong theo ding phuong thirc, thoi han va diéu kién
da thoa thuan trong hop dong;

d) Chiu trach nhiém ding ky thudc gia cong theo ding trinh tu, thu tuc dang ky
quy dinh tai Thong tu s 22/2009/TT-BYT ngay 24 thang 11 nim 2009 cua B
truong BO Y t& quy dinh viéc dang ky thudc (sau ddy goi tat 1a Thong tu sd
22/2009/TT-BYT);

d) Thuc hién quyén va nghia vu ctia co sé dang ky thube theo quy dinh tai
Thong tu s6 22/2009/TT-BYT, quyén xuét, nhap khau theo quy dinh cua phép luét
vé xuét, nhap khau thudc;

e) Cung cdp quy trinh san xuét, tiéu chuin ky thuat va phuong phap kiém
nghiém nguyén phy liéu ban dau, ban thanh pham va thanh pham, cac gidy to khéc
lién quan dén viéc gia cong thudc;

g) Tra thu lao gia cong theo diing théa thuan trong hop dong;

h) Chiu trach nhi¢m vé chat luong, an toan, hi€u qua cua thudc san xuét gia
cong trong sudt qua trinh luu hanh thudc;

1) Chiu trach nhiém vé cac van dé lién quan dén so hitu tri tué cta thudce dang
ky Iwu hanh va cac quyén, nghia vu khac theo quy dinh cta phap luat vé gia cong
trong thuong mai.

2. Béi voi Bén nhan gia cong:

a) Puoc nhan thu lao theo ding thoa thuan trong hop dong;
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b) Puoc quyén yéu cau Bén dit gia cong giao nguyén phu liéu dung sb luong,
chat lugng, thoi han, dia diém nhu di thoéa thuan trong hop déng. Néu Bén nhén
gia cong tu cung Ung nguyén phu liéu ban dau thi phai bao dam chét luong cua
nguyén phu liéu theo diing tiéu chuan ctia Bén dat gia cong;

¢) Puoc quyén tir chdi khong nhan gia cong néu Bén dit gia cong cung cip
nguyén phu liéu khong dat tiéu chuan chat lugng nhu di ky két trong hop dong;

d) Yéu cau Bén dit gia cong cung cip quy trinh san xuat, tiéu chuan k¥ thuat
va phuong phap kiém nghiém nguyén phu liéu ban dau, ban thanh pham va thanh
pham, cac gidy to khac lién quan dén viéc gia cong thudc;

d) Tién hanh san xuét thudc theo dung quy trinh, k¥ thudt va bao dam chét
lwong thudce theo ding hd so ding ky thude va yéu cau ctia Bén dit gia cong dugce
quy dinh trong hop dong da ky két;

e) Luu gitr cac hd so, tai liéu, mau thude lién quan dén qua trinh san xuat thude va
cung cap hd so d6 cho co quan quan 1y nha nude c¢6 tham quyén khi duoc yéu cau;

g) Chiu trach nhiém vé kiém tra chat lugng san pham trong subt qua trinh san
xuét va bao dam chét luong ctia san pham cho dén khi xut tra san phim gia cong
cho Bén dat gia cong;

h) San pham gia céng, nguyén phu liéu du thira, phé liéu, phé pham sau khi
hoan thanh hop ddng gia cong thuc hién theo thoa thuan cta hai bén trong hop
ddng phu hop theo quy dinh cua phap luat;

i) Cac quyén va nghia vu khac theo quy dinh cua phap luat vé gia cong trong
thuong mai.

Piéu 5. Hop dong gia cong thudc

1. Hinh thirc hop dong gia cong thude

Hop dong gia cong thudc phai lap thanh van ban va phai thuc hién theo cac quy
dinh cua phap luat Viét Nam vé hop dong kinh té.

2. Nhitng ndi dung bat budc trong hop dong gia cong thude:

a) Thoa thuan viéc cung ing nguyén phu liéu, viéc cung cip quy trinh san
xuat, tiéu chuan ky thuat va phuong phap kiém nghiém nguyén phu liéu ban
dau, ban thanh pham, thanh pham va cic gidy to khac lién quan dén viéc san
xuat gia cong thudc;

b) Quyén han va trach nhiém cia mdi bén vé viéc kiém tra chat luong nguyén
phu liu, ban thanh pham, thanh pham, quy trinh déng goéi, nhan cua san pham va
quy dinh rd viéc ky phiéu kiém nghiém ting 16 thanh phadm va phiéu xuit xudng
san pham;
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¢) Quyén han va trach nhiém cta mdi bén vé viée luu git cac hd so ghi chép
vé€ san xuat, ki€m tra chat lugng, phan phdi, luu hanh thudc, viéc luu mau thuoc,
giai quyét cac van dé lién quan dén chat lugng, khiéu nai, thu héi san pham trén
thi truong;

d) Trach nhiém cta Bén dit gia cong vé cac van dé lién quan dén so hitu tri tué
cua thude dang ky;

d) Quy trinh, thu tuc kiém tra co so san xuat ctia Bén nhan gia cong;

e) Céc trudng hop hay b hop dong;

g) Phai ¢ sy dong ¥ cua co s& san xudt dbi vai viée gia cong thude da duoge
Bo Y t€ Viét Nam cap s6 dang ky con hi¢u luc (truong hop co sé dang ky khac
CO SO san xuat).

Piéu 6. Quy dinh chung vé thudc san xuit gia cong

1. Quy dinh vé thudc san xuat gia cong:

a) Boi v6i thude di co s6 dang ky luu hanh tai Viét Nam: Puoc san xuit gia
cong mot, mot sO hodc toan bd cong doan cua qua trinh san xuat & mot hodc mot
sO nha san xuat gia cong;

b) Péi véi thude chua cb sd dang ky luu hanh tai Viét Nam: Puoc san xut gia
cong toan b cong doan cua qua trinh san xuat va chi dugc dat tai mdt nha san xuat
gia cong.

2. Hinh thirc dang ky san xut gia cong: Thubc hoa dugc, sinh pham y té, vac
xin, huyét thanh chira khang thé, sinh pham chan doén In vitro, thudc tur dugc li¢u
(trir thuée dong y) dugc dang ky san xuat gia cung theo cac hinh thirc sau:

a) Dang ky gia cong lan dau;

b) Pang ky thay doi 16n;

¢) bang ky thay d6i nho;

d) DBang ky lai;

d) Pang ky thay doi khac.

3. Yéu cau vé thir nghiém 1am sang, sinh kha dung va twong duong sinh hoc:
Cac yéu cau ve€ thtr nghiém 1am sang lién quan dén thuéc méi; sinh kha dung va
tuong duong sinh hoc d6i voi thude san xuat gia cong dé luu hanh tai Viét Nam
thuc hién theo quy dinh ctia BO Y t€ v€ tht nghiém lam sang, sinh kha dung va
tuong duong sinh hoc cua thude.

4. San xuét, van chuyén, luu hanh thudc gia cong c6 chira thudc gy nghién,
huong tam than, tién chat dung lam thudc (ké cd dang don chat hodc phdi hop)
phéi thuc hi¢n theo ding quy dinh cua Bo Y té vé quan 1y thudc gay nghién,
hudng tam than, tién chat va cadc quy dinh khac cua phap luat ¢6 lién quan.
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5. Cép s6 dang ky luu hanh thudc gia cong:

a) Thudc gia cong duge cip sd ding ky ¢ hiéu luc t6i da 1a ndm (05) nam ké
tir ngay ky ban hanh quyét dinh cip sé ding ky va khong dugce dai hon hiéu luc
cua s6 dang ky thude dit gia cong. Hiéu luc cua sb ding ky thude gia cong chuyén
tiép diing bang thoi gian con lai cua hiéu luc s6 dang ky thudc dit gia cong cong
doan trudc. Trong trudng hop dic biét, Hoi dong tu van cap sé dang ky thude - Bo
Y té s& xem xét, dé xuit BO trudng BO Y té quyét dinh.

Trong thoi han sau (06) thang trudc va sau (06) thang sau khi sé ding ky
thudc gia cong hét hiéu luc, co s co thé ndp hd so ding ky lai. Qua thoi han quy
dinh trén, co s& phai ndp lai hd so nhu dbi véi thude gia cong ding ky 1an dau;

b) Béi véi thude da co sb dang ky luu hanh tai Viét Nam dit gia cong: hiéu
luc cua sb ding ky cii s& cham dut sau ba (03) thang ké tir ngay s dang ky gia
cong c6 hiéu luc; thudc dit gia cong san xuét trude ngay sb dang ky cii hét hiéu
lue duge luu hanh dén hét han dung cia thude.

6. Xuat nhap khau thubc gia cong thuc hién theo quy dinh tai van ban phéap
luat huéng dan chi tiét thi hanh Luat Thuong mai vé hoat dong mua ban hang hoa
quéc té va cac hoat dong dai 1y, mua, ban, gia cong va qua canh hang hoa véi
nuédc ngoai; quy dinh hién hanh ciia B6 Y té vé quan 1y xuét, nhap khau thudc va
cac van ban phap luat khac c6 lién quan.

Chuong II1
HO SO PANG KY THUOC GIA CONG

Piéu 7. Quy dinh chung vé ho so ding ky thudc gia cong
1. Ngon ngit str dung trong hd so ding ky:
, Hb so dang ky thudc gia cong ph:éli viét bang tiéng Viét (trir hd so bao bao
két qua thir tuong duong sinh hoc va ho so lam sang).

’2. H?) SO qang ky thude phé}i du’,qc chuan bj trén khd gidy A4, dong thanh quyén
chac chan. Hé so phai ‘du’qc sap x€p theo dung trinh tu cua muc 11,1(3, c6 phan cach
gitra cac phan. Cac phan phan cach phai duogc dér}h sO ’thl:‘[' tu de d@ tham khdo \12‘1
co ‘Xéc nhan cua co s§3r dang ky hoac co s¢ san xuat thudc & trang dau ti€n ctia moi
phan trong toan b ho so.

3.,M5,i thude phé}i ¢6 ho so dang ky riéng, t1:1‘1’ truong hop thude co chung tat ca
cac y€u to sau c6 thé dang ky trong cung mdt ho so:

a) Tén thudc;

b) Dang bao ché;
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c¢) Cong thirc pho mot d(m vi liéu (d6i v6i dang thude don lidu) hodc cling nong
do ham lugng (do1 voi thudc da licu);

d) Nha san xuit;

4. ‘Yéu‘céu chung dbi véi ‘céc té‘l‘i liéu phai ndp trong hé so dang ky thudc gia
cong lan dau, dang ky lai va ho so dé€ nghi cac thay do1 khac nhu sau:

a) Mot (01) ban gbe gdm day du cac phan theo quy dinh tai Diéu 8 Thong tu nay;

b) Hai (02) ban sao céc tai liéu gom don dang ky thudc va tiéu chuan thanh pham;

c) Nhﬁr} thudc: hai (02) bd mau nhan thiét ké. Cac nhan nay duoc gin trén gidy A4
c6 dong dau giap lai cua co s¢ dang ky;

d) Théng tin san phém: tdv Huéng dan str dung hodc Thong tin cl}o bénh nhan
hoac Témrtét dac tinh san pham theo quy dinh do61 véi tirng loai thude tuong tng
c6 dong dau giap lai cua co s¢ dang ky;

d) Mau thudc:

- M6t (01) don vi dong goi cho mét quy cach dang ky luu hanh;

- Béi vGi vic X’il’l, huyé’,t thanh chura khe:mg thé, co so dang ky giri mau luu tai
Vién kiém dinh qudc gia vac xin va sinh pham y t¢;

e) Toém tat vé san pham.

5. Ho so dang ky thay d6i 16n, thay doi nho va thay doi khac

Yéu cau ndp mot (01) ban gbe co dy du cac tai lidu, cu thé nhu sau:

va) Dé% véi thude hoa duge, viac xin, huyét thanh chua k}}éng thé, sinh
pbém y té: Thuc hién theo quy dinh tai khoan 4, 5 va khoan 6 Diéu 17 Thong tu
s0 22/2009/TT-BYT;

b) Déi V(’)‘i‘sinh pham chan ,doén In vitro: Thuc hién theo quy dinh tai khoan 3
va khoan 4 Diéu 22 Thong tu s6 22/2009/TT-BYT;

¢) Doi v6i thudc tir duge ligu (trir thuoe dong y): Thuc hién theo quy dinh tai
khoan 3, 4 va khoan 5 Biéu 26 Thong tu s6 22/2009/TT-BYT.

6. Quy dinh vé hd so phéap 1y

H6 so phap 1y thuc hién theo quy dinh tai khoan 6 Piéu 10 Thong tu sd
22/2009/TT-BYT va khoan 1, 2 Diéu 10 cua Théng tur sO 745/201 l/TT-]?YT ngay
21 théng 12 n,ém 2011 cua Bo truong B Y té stra do1 bd sung mot s6 di€u cua
Quyeét (?inl‘l sO 1579/2000/QB-BYT ngay 2’2 thang 5 nam ,2000 cua !3(3 trudng
Bo ’Y te ve Yiéc trién }(hai ap dung nguyén tac “Thuc hanh tot phong ki€ém nghiém
thude”; Quyéet fiin‘h sO 27071/2001/QD—BYT ngay 29’thé1ng 6 nam 2(?01 cua Bo
tru’(’),’ng Bo Y té vé ’viéc trién khai 4p dung nguyén tac “Thyc hanh tot bélo~ quan
thudc”; Thong tu s6 06/2004/TT-BYT ngay 28 thang 5 nam 2004 hudng dan san
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xuét gia cong thudc; Quyét dinh s 3886/2004/QD-BYT ngay 13 thang 11 nim
2004 ctia Bo Y té vé viéc trién khai ap dung nguyén tac, tiéu chuan “Thyuc hanh tbt
san xudt thudc” theo khuyén cdo cua Td chirc Y té thé giéi; Thong tu sb
13/2009/TT-BYT ngay 01 thang 9 nim 2009 cia Bo Y té huéng dan hoat dong
thong tin quang cdo thudc; Thong tu sb 22/2009/TT-BYT ngay 24 thang 11 nam
2009 ctia BO Y té quy dinh vé ding ky thudc; Thong tu s6 47/2010/TT-BYT ngay
29 thang 12 nam 2010 hudng dan hoat dong xuat khau, nhap khau thubc va bao bi
tiép xtic truc tiép voi thudce (sau day goi tat 1a Thong tu s6 45/2011/TT-BYT).

7. Quy dinh déi véi cdc hd so hanh chinh khéc:

a) Pon diang ky phai do giam ddc cua co s¢ ding ky thudc hoic dai dién dugc
iy quyén cta co so ding ky truc tiép ky trén don va dong dau (néu cb) cua co so
dang ky, khong chap nhan chit ky dau;

b) Gidy iy quyén duoc yéu cau ndp trong cac trudng hop sau day:

- Uy quyeén ky tén vao hd so dang ky thude khi giam dbc co s¢ dang ky thude
iy quyén cho Trudng vin phong dai dién cta co so ding ky thude tai Viét Nam;

- Uy quyén str dung tén thudc dd ding ky nhdn hiéu hang héa khi cha so hitu
nhan hiéu hang hoa khong phai 1a co s¢ dang ky thude.

M&i hd so phai nop kém mot (01) gidy ty quyén ban chinh hoidc ban sao c6 xac
nhan sao y ban chinh cua co s¢ dang ky hoac ctiia van phong dai dién tai Vi¢t Nam.

8. Quy dinh d6i v6i ho so chit lugng, hd so tién 1am sang va hd so 1am sang:

a) Ho so chat luong: 4p dung theo Bo hd so ki thuat chung ASEAN (ACTD) va
cac huéng dan ky thuat theo quy dinh tai Thong tu s 22/2009/TT-BYT, trong do:

- Tiéu chuan ky thuat, phuong phap kiém nghiém thudc, quy trinh san xut
thudc do Bén dit gia cong cung cip;

- Phiéu kiém nghiém cua thudc gia cong do Bén nhan gia cong cung cap.

b) Ho so tién 1am sang va hd so 1am sang: ap dung theo B hd so ky thuat
chung ASEAN (ACTD) va cac hudng dan k¥ thuat theo quy dinh tai Thong tu sb
22/2009/TT-BYT.

¢) i véi thude gia cong dé xuat khau (khong luu hanh trong nudc):

- HO so chét lugng gom: Tiéu chuan k¥ thuat, phuong phéap kiém nghiém thubc,
quy trinh san xuat thudc, tai liéu nghién ctru d6 on dinh (chap nhan két qua nghién
ctru & diéu kién 140 hoa cip téc ngoai suy tudi tho) do Bén dit gia cong cung cip;
Phiéu kiém nghiém cta thudc gia cong do Bén nhan gia cong cung cip.

- Khong yéu cau phai ndp bao cao sb liéu nghién ciru twong dwong sinh hoc, hd so
tién 1am sang va 14m sang.
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9. Quy dinh vé nhan thudc va thong tin san pham:

qa) Thudc gia cong luu hanh trong nudc: N(f)i dung nhan tl}uéc va thong tin san
pham thuc hién theo quy dinh tai khoan 8 Bi¢u 10 Thong tu s6 22/2009/TT-BYT.

b) Thudc gia cong dé xuat khau: Noi c}ung nhan thudc va thong tin san pham
thuc hién theo quy dinh tai nudc nhap khau. Co s§r gia cong va Bén dé} gia cong
chiu trach nhiém vé cac ndi dung ghi trén nhan thudc va thong tin san pham.

10. Quy dinh vé 1& phi

CG so dang ky thudc phai n(f)p‘ cac 18 phi lién quan dén ding ky va luu hanh
thudc theo quy dinh cua phap luat vé phi va I¢ phi.

1 1‘. Quy dinh vé dé?l',[ tén thudc gia cong: Thuc hi¢n theo quy dinh vé dat tén thude
tai Bieu 11 Thong tu s6 22/2009/TT-BYT.

Diéu 8. Quy dinh vé hd so diing ky thudc gia cong dé lwu hanh & Viét Nam

1. Ho so ding ky thudc gia cong cta thude di c6 sd dang ky luu hanh tai Viét Nam
con hiéu luc:

a) HO so hanh chinh va thong tin san pham:

- Trang bia - (Mau s6 1/GC)

- Muc luc;

- Pon dang ky ghi 1o tung cong doan san xuat, ké ca cac cong doan gia
06n~g VQi tén, dia chi cac nha san xuat tuong ung (01 ban chinh + 02 ban sao) -
(Mau s6 2a/GC);

- Gidy ty quyén (néu c6) - (Mau sb 3a/GC) hoic (Mau sb 3b/GC);

- Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thudc néu Ia co so kinh doanh
thudc cua Viét Nam (Ban chup c6 x&c nhan cua co sé);

- Nhin thude (03 ban chinh);

- Thong tin san pham: (03 ban chinh);

- MAu thudc;

- Tém tat vé san pham (Mau s 7a/GC);

- Gidy ching nhan, vin béng,béo ho, hop dong chuyén giao quyén dbi tuong so
htru cong nghi¢p co lién quan (néu co);

- Cac gidy to phap 1y khac (néu co).

19) Hb so chat luong: (trong d6 Tiéu chuan k¥ thuat, phuong phap kiém nghiém
thudc: 01 ban chinh + 02 ban sao).

- Déi voi thuéc thanh pham hoéa duoc, véac xin, huyét thanh chua kha’mg the,
sinh pham y té: Thuc hién theo quy dinh tai khoan 1, 2, 3 va khoan 4 Diéu 19
Thong tu s6 22/2009/TT-BYT.
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- Péi véi sinh phém chan doan: Thuc hién theo quy dinh tai Diéu 24 Thong tu
s6 22/2009/TT-BYT.

- Déi vé6i thude tir duge lidu (trir thude dong y): Thuc hién theo quy dinh tai
Piéu 28 Thong tu s6 22/2009/TT-BYT.

- Pbi Vé:i thudc thudc danh muc thude san xuét trong nudc ndp hod so ding k}i/
tai S& Y t€ dia phuong: thuc hién theo quy dinh tai Phu luc V Thong tu so
22/2009/TT-BYT.

¢) Hop ddng gia cong thude: Thuc hién theo quy dinh tai Piéu 5 Thong tu nay.

2. H6 so dang ky thudc gia cong cua thudc chua c6 s6 diang ky luu hanh tai
Viét Nam:

a) Ho so hanh chinh va thong tin san pham:

- Trang bia - (MAu s6 1/GC)

- Muc luc;

- Pon diang ky (01 ban chinh + 02 ban sao) - (Mau s6 2b/GC);

- Gidy uy quyén (néu c6) - (Mau sb 3a/GC) hoic (Mau sb 3b/GC);

- Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh thudc néu 1a co s¢ kinh doanh
thudc cua Viét Nam (Ban chup c6 x&c nhan cua co sé);

- Gidy chimg nhén san phim dugc (CPP) hodc Gidy phép luu hanh ty do (FSC)
(n€u khong c6 CPP);

- Nhin thudc (03 ban chinh);

- Thong tin san pham: (03 ban chinh);

- MAu thudc;

- Tém tat vé san pham (Mau s6 7b/GC);

- Bing sang ché hodc tai liéu nghién ctru thudc tai co sé dat gia cong;

- Gidy chung nhan, vin béng,béo ho, hop dong chuyén giao quyén dbi tuong so
hiru cong nghi¢p co6 lién quan (n€u co).

- Cac gidy to phap 1y khac (néu co).

b) Ho so chat luong: (trong d6 Tiéu chuan ky thuat, phuong phap kiém nghiém
thudc: 01 ban chinh + 02 ban sao).

- DQi Vi tpuéc thanh phim hoa duoc, vic xin, huyét thanh chira khang thé,
sinh pham y té: Thuc hién theo quy dinh tai khoan 1, 2, 3 va khoan 4 Diéu 19
Thong tu s6 22/2009/TT-BYT.

- Péi véi sinh phém chan doan: Thuc hién theo quy dinh tai Diéu 24 Thong tu
50 22/2009/TT-BYT.
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- Déi vé6i thude tir duge lidu (trir thude dong y): Thuc hién theo quy dinh tai
Diéu 28 Théng tu s6 22/2009/TT-BYT.

- Péi v6i thude thudc danh muc thude san xuat trong nudc nop hd so dang ky
tai SO Y té dia phuong: thuc hi¢n theo quy dinh tai Phu luc V Thong tu s6
22/2009/TT-BYT.

¢) Hop dong gia cong thude: Thue hién theo quy dinh tai Diéu 5 Thong tu nay.
d) Ho so tién 1am sang va hd so 1am sang (néu 13 thuéc moi).
- D(A)i’ v6i thude thanh pham hoa (‘1u’qc, vac x‘in, huyét thanh f:hl’ra khéng thé, sinh

pham y té&: Thuc hi¢n theo quy dinh Piéu 20 va Bi€u 21 Thong tu s6 22/2009/TT-BYT.

- Déi v6i sinh pham chan doan: Thuc hién theo quy dinh tai Diéu 25 Thong tu
s0 22/2009/TT-BYT.

- Déi véi thude tir duoe lidu (trir thudc dong y): Thuc hién theo quy dinh tai

Diéu 29 Thong tu s6 22/2009/TT-BYT.

3. Ho so dang ky lai thudc gia cong:

a) Ho so hanh chinh va thong tin san pham:

- Trang bia (Mau sb 1/GC);

- Muc luc;

- Pon ding ky (01 ban chinh + 02 ban sao) (Mau s6 2¢/GC);

- Gidy uy quyén (néu c6) (MAu s 3a/GC hoic 3b/GC);

- Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh thudc néu 1a co s¢ kinh doanh
thudc cua Viét Nam (Ban chup c6 x&c nhan cua co sd) ;

- Nhién thudc (03 ban chinh);

- Thong tin san pham: (03 ban chinh);

- MAu thudc;

- Tém tat vé san pham (Mau s 7¢/GC);

- Gidy chimg nhan, vin balmg,béo h, hop dong chuyén giao quyén dbi tuong so
hitu cong nghi¢p c6 li€n quan (néu co).

- Céc gidy to phap 1y khac (néu co).

b) Ho so chit lugng: (trong d6 Tiéu chuan k¥ thuat, phuong phap kiém nghiém
thudc: 01 ban chinh + 02 ban sao).

- Déi Vi tpuéc thanh phiam hoa duoc, vic xin, huyét thanh chira khang thé,
sinh pham y té: Thuc hién theo quy dinh tai khoan 1, 2, 3 va khoan 4 Diéu 19
Thong tu s6 22/2009/TT-BYT.
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Truong hop ho so dang ky lan dau da thuc hién theo Bo ho so ky thudt chung
ACTD, lghi dang ky lai chi yéu cau nop Ti€u chuan va phuong phap ki€ém nghi¢m
thanh pham.

- Pbi vé6i sinh pham chan doan: Thuc hién theo quy dinh tai Diéu 24 Thong tu
s0 22/2009/TT-BYT.
- Déi véi thude tir duge ligu (tru thudc dong y): Thuc hién theo quy dinh tai
Diéu 28 Thong tu s6 22/2009/TT-BYT.

- Pbi Vé’*i thudc thudc danh muc thude san xuét trong nudc ndp hod so ding k}:/
tai S6 Y té dia phuong: Thuc hi¢n theo quy dinh tai Phu luc V Thong tu so
22/2009/TT-BYT.

¢) Hop ddng gia cong thude: Thuc hién theo quy dinh tai Piéu 5 Thong tu ndy.

d) B4o céo luu hanh thuéc (Mau sé 5/GC).

Picu 9. Quy dinh vé ho so ding Ky thudc gia cong dé xuat khau (khong luu
hanh & Viét Nam)

1. Ho so dang ky thudc 1an dau gia cong khong luu hanh ¢ Viét Nam:

a) Ho so hanh chinh va thong tin san pham:

- Trang bia (Mau sb 1/GC);

- Muc luc;

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

- Gidy ty quyén (néu c6) (MAu sé 3a/GC hoic Mau s6 3b/GC);

- Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh thudc néu 1a co s¢ kinh doanh
thudc cua Viét Nam (Béan chup c¢6 xac nhan cua co s6);

- Nhién thudc (03 ban chinh);

- Thong tin san pham: (03 ban chinh);

- MAu thudc;

- Tém tat vé san pham (Mau s6 7b/GC);

- Gidy chimg nhan, vin béng,béo ho, hop dong chuyén giao quyén dbi tuong so
hiru cong nghiép cé lién quan (néu co);

- Cac gidy to phap 1y khac (néu co).

b) HO so chét luong: Thuc hqién theo quy dinh tai Piém cthoém 8 Biéu, 7
Thong tu nay (trong d6 Ti€u chuan ky thuat va phuong phéap ki€ém nghiém thudc:
01 ban chinh + 02 ban sao).

¢) Hop dong san xuét gia cong thudc: Thyc hién theo quy dinh tai Piéu 5
Thong tu nay.
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d) Cam két thudc san xuét theo hop dong gia cong khong luu hanh & Viét Nam
(Mau s6 6/GC).

2. Ho so dang ky lai thude gia cong khong luu hanh & Viét Nam:
a) Ho so hanh chinh va thong tin san pham:

- Trang bia (Mau sb 1/GC);

- Muc luc;

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

- Gidy ty quyén (néu c6) (MAu s 3a/GC hoic Mau s6 3b/GC);

- Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh thudc néu 1a co s¢ kinh doanh
thudc cua Viét Nam (Béan chup c¢6 xac nhan cua co s6);

- Nhén thudc (03 ban chinh);

- Thong tin san pham: (03 ban chinh);

- MAu thudc;

- Tém tat vé san pham (Mau s 7¢/GC);

- Gidy chimg nhan, vin béng,béo ho, hop dong chuyén giao quyén dbi tuong so
hiru cong nghiép cé lién quan (néu co).

- Cac gidy to phap 1y khac (néu co).

b) Hd so chit lugng: Thuc hién theo quy dinh tai diém ¢ khoan 8 Diéu 7

(trong d6 Tiéu chudn k¥ thuat va phuong phap kiém nghiém thudc: 01 ban chinh +
02 ban sao).

¢) Hop ddng gia cong thude: Thuc hién theo quy dinh tai Piéu 5 Thong tu nay.

d) Cam két thudc san xuit theo hop dong gia cong khong luu hanh ¢ Viét Nam
(Mau s6 6/GC).

Chuong IV _
TRINH TU, THU TUC PANG KY THUOC, TAM NGUNG
VA RUT SO PANG KY THUOC GIA CONG

Piéu 10. Trinh ty, thi tuc ding ky thudc gia cong

1. Trinh tu, thu tuc ding ky thude gia cong trong nude (trir cac thude duoc quy
dinh tai Phu luc V Thong tu s6 22/2009/TT-BYT) va cac ding ky thay doi.

a) Tiép nhan: Cyc Quan Iy Dugc - B0 Y té co trach nhiém tiép nhan céc hd so
dang ky thube gia cong duogc ndp truc tiép hodc giri qua dudng buu dién dbi voi
cac truong hop sau:
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- Ho6 so dang ky lan dau, dang ky lai di v6i cac ho so ding ky thudc gia cong;

- H6 so dang ky thay doi 16n, thay d6i nho, thay doi khac trong thoi gian s6 dang ky
thudc gia cong con hidu luc dbi vai tat ca cac thude da co sd dang ky.

b) Tham dinh va xét duyét:

- Cuc Quan 1y Duoc t6 chirc thAm dinh va trinh Hoi dong tu van cap sé dang ky
lru hanh thude - BO Y té (sau day goi tat 1a Hoi dong tu van) dbi véi:

+ Thudc gia cong cta thude dit gia cong chwa c6 sb dang ky luu hanh;

+ Thubc gia cong cua thudc dat gia cong da co sd dang ky luu hanh con hiéu
luc nhung ho so dang ky chua thuc hién theo Bo ho so k¥ thuat chung cia ASEAN
(ACTD);

+ Thudc gia cong dang ky lai nhung hd so ding ky thude gia cong 1an dau chua
thie hién theo Bo ho so k¥ thuat chung cia ASEAN (ACTD);

- Cuc Quan 1y Duoc to chic tham dinh dé cap s6 ding ky (khong trinh Hoi
ddng tu van) ddi véi:

+ Thudc gia cong dang ky lai ma ho so ding ky thude gia cong 1an dau da thuc
hién theo B¢ ho so ki thuat chung ASEAN (ACTD);

+ Thudc gia cong 1an dau cua thude dit gia cong di c6 sé diang ky luu hanh con
hiéu lyc ma hd so dang ky da thyc hién theo bd hd so k¥ thuat chung cuia ASEAN
(ACTD);

+ Thudc gia cong dé xuat khau.

2. Trinh ty, thi tuc dang ky thudc dung ngoai gia cong trong nudc quy dinh tai
Phuy lyc V Thong tu s6 22/2009/TT-BYT.

a) SO Y té céc tinh, thanh phd truc thudc Trung wong noi c6 co sd san xuit cd
trach nhiém tiép nhan hd so dang ky lan dau, dang ky lai dugc ndp truc tiép hoac
gt qua duong buu dién.

b) Trong thoi han ba (03) thang ke tir ngdy nhan dugc hd so hop 18, S& Y t€ ¢6
trach nhiém to chtc tham dinh va giri vé Bo Y t€ (Cuc Quan 1y Dugc) cong vin
kém theo danh muc thudc dé nghi cip sb ding ky ddi véi cac thude gia cong do So
Y té tiép nhan ho so dé Bo Y té xem xét, cip sb diang ky luu hanh; truong hop
chua du co so dé dé nghi cap so diang ky, SO Y té phai c¢6 van ban tra 1i co s&
dang ky va néu ro ly do.

3. Tham quyén cap s6 dang ky thudc gia cong:

a) Bo truong BO Y té uy quyén cho Cuc truong Cuc Quan 1y Duoc ky quyét
dinh ban hanh danh muyc thudc dugc cip sb dang ky gia cong ddi véi cac thude quy
dinh tai tiét 1 diém b khoan 1 va khoan 2 Piéu nay.
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b) Cuc trudéng Cuc Quan Iy Duge ky quyét dinh ban hanh danh muc thude dugc
cap sb dang ky san xuat gia cong dbi voi cac thube quy dinh tai tiét 2 diém b khoan 1
Piéu nay.

¢) Cuc Quan ly Duoc c6 trach nhiém tra loi bang vin ban d6i véi cac dé nghi
thay d6i dbi voi cac thudc gia cong con hiéu luc va giai quyét cac cong viée lién
quan dén san xuét, dang ky va luu hanh thudc gia cong.

4. Thoi han cép s6 ding ky hodc tra 1oi dbi véi cac hod so dang ky:

a) Trong thoi han sau (06) thang ké tir ngay nhan da hd so hop 1€, Cuc Quan ly
Duoc cip sb ding ky hodc ¢6 van ban tra 161 néu r6 ly do néu hd so chwa hodc
khong du diéu kién dé cap sé dang ky ddi véi cac thude:

- Thubc gia cong cua thudc dit gia cong chua co sé dang ky luu hanh;

- Thudc gia cong cta thude dit gia cong da o s dang ky luu hanh con hiéu lyc nhung
ho so dang ky chua thuc hién theo BS ho so k¥ thuat chung cia ASEAN (ACTD);

- Thudc gia cong dang ky lai nhung ho so dang ky thude gia cong 1an dau chua
thuc hién theo B ho so k¥ thuat chung cia ASEAN (ACTD);

b) Trong thoi han hai (02) thang ké tir ngdy nhan da ho so hop 18, Cuc Quan ly
Dugc cap s6 dang ky hoac cd van ban tra 161 néu rd ly do néu hd so chua hoac
khong du diéu ki¢n dé cap so dang ky doi véi cac thudc:

- Thubc gia cong dang ky lai ma ho so dang ky thudc gia cong lan dau da thyc
hién theo BO ho so ky thuat chung ASEAN (ACTD);

- Thubc gia cong 1an dau cua thude dit gia cong da co sb dang ky luu hanh
con hiéu lyc ma ho so dang ky da thuc hi¢n theo bd hd so ky thuat chung ctua
ASEAN (ACTD);,

- Thudc gia cong dé xuat khau;

c¢) Trong thoi han hai (02) thang ké tir ngay nhan du ho so hop 1&, Cuc Quan ly
Duoc xem xét tra 101 ddi v6i cac hd so ding ky thay ddi lin, thay d6i nho.

d) Thoi han cap sé dang ky hodc tra 151 ddi v6i ho so dé nghi thay d6i khac
thuc hién theo quy dinh tai diém a khoan 4 Diéu nay.

d) Trong thoi han 20 ngay lam viéc ké tir ngdy nhan duoc cong vin ciia S§' Y té,
Cuc Quan Iy Dugc xem xét, cap sb dang ky luu hanh. Truong hop chua du co so
dé cap sb dang ky, Bo Y té phai c6 vin ban tra 161 SO Y té va néu 13 1y do.

Piéu 11. Tam ngirng, rat sé ding ky thudc gia cong

1. Trong thoi gian sb dang ky thudc gia cong con hiéu luc, néu hai bén cham
dat hop dong, Bén dat gia cong phai bao cao vé Cuc Quan ly Dugc dé rut s6 dang
ky luu hanh tai Viét Nam.

2. Céc truong hop tam ngung, rat sé ding ky thudc gia cong khac thuc hién
theo quy dinh tai Diéu 33, Diéu 34 Thong tu s6 22/2009/TT-BYT.
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Chuong V
PIEU KHOAN THI HANH

Diéu 12. Hi¢u lue thi hanh

Thong tu ndy c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 01 thang 10 nim 2013.

Bii bo Thong tu s6 06/2004/TT-BYT ngay 28 thang 5 nim 2004 cta B trudng
B0 Y té huéng din san xudt gia cong thude va bai bo Piéu 3 Thong tu sb 45/2011/
TT-BYT ngay 21 thang 12 nim 2011 cta B truong BO Y té stra d6i bd sung mot sb
diéu ctia Quyét dinh s6 1570/2000/QD-BYT ngay 22 thang 5 nim 2000 cia Bo
truong BO Y té vé viéc trién khai ap dung nguyén tic “Thuc hanh tét phong kiém
nghiém thudc”; Quyét dinh sd 2701/2001/QD-BYT ngay 29 thang 6 nim 2001 cia
Bo truong BO Y té vé viée trién khai 4p dung nguyén tic “Thuc hanh tot bao quan thude”;
Thong tu s6 06/2004/TT-BYT ngay 28 thang 5 nim 2004 huéng dan san xuat gia
cong thude; Quyét dinh s6 3886/2004/QD-BYT ngay 13 thang 11 nim 2004 ciia Bo
Y té vé viéc trién khai ap dung nguyén tic, tiéu chuan “Thyuc hanh tot san xuat
thudc” theo khuyén céo ctia T6 chirc Y té thé gidi; Thong tu s6 13/2009/TT-BYT ngay
01 thang 9 nam 2009 ctia BO Y té huéng din hoat dong thong tin quang céo thudc;
Thong tu s6 22/2009/TT-BYT ngay 24 thang 11 nam 2009 ciia B6 Y té quy dinh vé
ding ky thudc; Thong tu sb 47/2010/TT-BYT ngay 29 thang 12 nim 2010 hudng
dan hoat dong xuét khau, nhép khéu thubc va bao bi tiép xuc truc tiép voi thude ké
tu ngay Thong tu nay c6 hicu luc.

Piéu 13. Piéu khoan chuyén tiép

Cac hd so ding ky thubc gia cong ndp trude ngay Thong tu ndy cé hiéu luc
thi hanh dugc thim dinh va cap sb ding ky theo quy dinh tai Théng tu sd
06/2004/TT-BYT ngay 28 thang 5 niam 2004 cta Bo truéng B Y té huéng dan
san xudt gia cong thudc.

Diéu 14. Diéu khoan tham chiéu

Trong truong hop cac van ban quy pham phap luat va cac quy dinh duoc vién
dan trong Thong tu ndy cé sy thay d6i, bo sung hodc dugc thay thé thi 4p dung
theo van ban quy pham phap luat méi.

Piéu 15. Trach nhiém thi hanh

1. Cuc Quan ly Dugc ¢6 trach nhiém hudng dan thuc hién cac quy dinh cua
Thong tu nay; cha tri hodc phdi hop véi Thanh tra Bo Y té, cac Vu, Cyc chirc ning
t6 churc kiém tra, thanh tra viéc thuc hién Thong tu nay ddi v6i cac don vi san xuét,
kinh doanh dugc pham trong ca nudc.
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2. S& Y té cac tinh, thanh phé truc thudc Trung wong chiu trach nhiém kiém
tra, thanh tra viéc thuc hién Thong tu nay d61 voi cac don vi san xuat, kinh doanh
dugc pham trong pham vi quan ly.

3. Cac don vi truc thudc Bo Y té, Téng Cong ty Duogc Viét Nam, cac doanh
nghi¢p san xuat kinh doanh dugc pham, cac cong ty nudc ngoai cd gidy phép
hoat dong trong linh vuc dugc ¢6 trach nhi€ém thyc hién Thong tu nay.

Trong qua trinh thuc hi¢n néu ¢6 gi vuong mic, cac don vi bao cdo vé B Y té
(Cuc Quan ly Duogc) dé xem xét giai quyet./.

BOQ TRUONG

Nguyén Thi Kim Tién
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Mau 56 1/GC
TRANG BIA
(Ban hanh kem theo Thong tw so 23/2013/TT-BYT ngay 13 thang 8 nam 2013)

HO SO PANG KY THUOC SAN XUAT GIA CONG

Tén va dia chi Co s¢ dat gia cong:

Tén va dia chi Co sé nhan gia cong:

Tén thudc - N@)ng dd, ham lugng.

Dang bao ché cua thudce:

Loai thudc dang ky: Yéu cau chi ghi cu thé mot trong cac loai sau: Hoa dugc/
vac xin, huyét thanh chtra khang thé/sinh pham y té/thudc tur dugc li¢u.

Loai hinh dang ky: Yéu cau chi ghi cu thé mot trong cac loai sau: Pang ky lan daw/
bang ky thay doéi 16n/Dang ky thay do6i nho/Pang ky lai.

Luu hanh trong nude/Xuit khau (Khéng luu hanh trong nudc).
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Miu s6 2/GC
PON DANG KY
(Ban hanh kém theo Théng tw sé 23/2013/TT-BYT ngay 13 thang 8 ndm 2013)

Mau s6 2a/GC
PANG KY GIA CONG LAN PAU THUOC PA CO SO PANG KY
LUU HANH O VIET NAM
(Gia cong mot/mét s6/toan bd cong doan san xuat)

A. Chi tiét vé Co s& dit gia cong va Co sé nhén gia cong
1. Co s& dat gia cong

1.1. Tén co s& dat gia cong:

1.2. Pia chi: Website (néu c6)
1.3. S6 dién thoai: S fax:
e- mail:

1.4. Tén va dia chi van phong dai di¢n hodc nguoi lién lac ¢ Viét Nam:
Tén:
DT ¢6 dinh: DT di dong:

Dia chi lién lac:

2. Co sé nhan gia cong

2.1. Tén co sé nhan gia cong:

2.2. Pia chi: Website (néu c6)
2.3. Sb dién thoai: S6 fax:
e- mail:

2.4. Céc co sé san xuat gia cong

Tén va dia chi Cong doan san xuat gia cong

B. Chi tiét vé san pham

1. Tén san pham, dang bao ché va ham lwong
1.1. Tén thuong mai:

1.2. Dang bao ché:




38

CONG BAO/S6 567 + 568/Ngay 14-9-2013

1.3. Hoat chét, ham lugng hoat cht.

1.4. S6 dang ky da cap Ngay cap Ngay hét han s6 dang ky
2. M6 ta san phim

2.1. Mo ta dang bao ché:

2.2. Mo ta quy cach dong goi:

2.3. Phan loai.

Thudc ban theo don Thudc hudng than
Thudc khong ké don Thudc gay nghién
Ma ATC:

2.4. buong dung:

2.5. Tiéu chuan chét luong:

2.6. Han dung:

2.7. Piéu kién bao quan:

3. Tén generic va cong thirc (bao gdom lwong hoat chét va ta dwoc) cho mét

don vi chia liéu nhé nhat hoic cho mdt don vi dong gé6i nhé nhit.

TT Thanh phin (INN) Ham luwgng X4c dinh dwoe chat/ta dugc

C. Tai liéu k¥ thuat

1. Phan II: ACTD - Chat luong

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

3. Phan IV: ACTD - Hiéu qua (Lam sang)

Ghi cha: Nhimg tai liéu (Phan II hodc/va III hoic/va IV) phai nop tuy thudc

vao phan loai san pham/nh6m san pham.

D. Céc dé nghi diic biét d6i véi thudc ding ky
1. Thudc c6 dit liéu yéu ciu bao mat. D

Co so dang ky thudc dé nghi Cuc Quan ly Dugc xem xét thuc hién bao mat ddi

v6i cac dir liéu sau day dugc ndp kém theo hd so ding ky thude:

O Dit liéu thir nghiém doc tinh (Tai liéu sd....)

O Dix liéu thir thude trén 1am sang (Tai liéu sb....)
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Co so dang ky thudc xin cam két cac dir liéu néu trén dap ung day du cac didu
kién bdo mat dir li¢u theo quy dinh ctia phap luat va co s0 dang ky thudc s& thuc
hién nghia vu chtrng minh khi dugc co quan c6 thim quyén yéu cau.

2. Thubc dang ky theo quy dinh tai Diéu 15-

Thong tu s6 22/2009/TT-BYT cuia Bo truéng Bo Y té ]

quy dinh viéc huéng dan dang ky thuoc

(dang ky trudce khi hét thoi han bao hd doc quyeén).

3. Thubc ding ky theo quy dinh tai khoan 5 Piéu 32-

Thong tu s6 22/2009/TT-BYT cua B truéng BO Y té D

quy dinh viéc dang ky thudc.

(d€ nghi duoc xem xét cap s6 dang ky nhanh).

P. Cic tai liéu vé sé hiru tri tué ndp cung hd so

E. Cac gidy to phap 1y kém theo ciia co sé Dit gia cong, co' sé' Nhan gia cong

G. Tuyén bo ciia co s& Dit gia cong:

Co sé dit gia cong thudc xin cam két:

1. Ba kiém tra, ky dong dau vao nhitng phan lién quan & tat ca cac gidy to nop
trong ho so dang ky thudc nay va xdc nhan la day la cac giay to hop phap, ndi
dung 1a ding su that. Néu c6 sy gid mao, khong dung su that co s dang ky xin
chiu hoan toan trach nhiém va s€ bi xtr 1y theo quy dinh cua phap luat.

2. Bao dam thudc dugc san xuét thudc theo ding ho so da nop xin ding
ky thudc.

3. Thong béao, xin phép theo quy dinh khi c6 bat cir thay d6i nao ddi voi hd so
dang ky thudc khi thude da dugc cap so6 dang ky luu hanh.

4. Chiju trach nhién hoan toan vé s& hiru tri tué lién quan dén thubc xin
dang ky./.

Ngay... thang... nam.....
Giam doc co s& dat gia cong
(Ky truec tiép, ghi ro ho tén, dong dau)
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Maiu s6 2b/GC

PANG KY GIA CONG LAN PAU CHUA CO SO PANG KY

LUU HANH O VIET NAM

(Ban hanh kém theo Théng tir s6 23/2013/TT-BYT ngay 13 thang 8 nam 2013)
(Gia cong toan bd cac cong doan san xuit)

A. Chi tiét vé Co s& dit gia cong va Co sé nhén gia cong

1. Co sé dat gia cong

1.1. Tén co s& dat gia cong:

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

1.4. Tén va dia chi van phong dai dién hodc nguoi lién lac & Viét Nam:

Tén:
PT ¢b dinh:

DPia chi lién lac:

BT di dong:

2. Co sé nhan gia cong

2.1. Tén co sé nhan gia cong

2.2. Pia chi: Website (néu cd)
2.3. Sb dién thoai: S fax:
e- mail:

B. Chi tiét vé san pham
1. Tén san pham, dang bao ché va ham lwong

1.1. Tén thuong mai:

1.2. Dang bao ché:

1.3. Hoat chat, ham luong hoat chat.

1.4. Sb dang ky di cap Ngay cap Ngay hét han sé dang ky
2. M6 ta san phim

2.1. Mo ta dang bao ché:

2.2. M6 ta quy cach dong goi:

2.3. Phan loai.

Thudc ban theo don Thudc hudng than

Thudc khong ké don Thudc gay nghién

Ma ATC:
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2.4. buong dung:

2.5. Tiéu chuan chét luong:
2.6. Han dung:

2.7. Piéu kién bao quan:

3. Tén generic va cong thirc (bao gom lwong hoat chét va ta dwoc) cho mét
don vi chia lieu nhé nhat hoac cho m¢t don vi dong géi nhé nhat.

TT Thanh phin (INN) Ham lrong | <a¢ dinh duge chat
ta dugc
1
2

C. Tai lieu ky thuat:

1. Phan II: ACTD - Chat luong

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

3. Phan IV: ACTD - Hiéu qua (Lam sang)

Ghi cha: Nhimng tai liéu (Phan II hodc/va III hoic/va IV) phai nop tuy thudc
vao phéan loai sdn pham/nhom san pham.

D. Céc dé nghi diic biét d6i véi thude ding ky

1. Thudc cé dir ligu yéu cau bao mat.

Co so dang ky thudc dé nghi Cuc Quan ly Dugc xem xét thuc hién bao mat ddi
v6i cac dir liéu sau day duge ndp kém theo hd so ding ky thude:

O Dit liéu thir nghiém doc tinh (Tai liéu sd....)

O Dit liéu thir thude trén 14m sang (Tai lidu s6....)

Co so dang ky thudc xin cam két cac dir liéu néu trén dap ung day du cac diéu
kién bao mat dir liéu theo quy dinh cta phap luat va co so dang ky thudc s& thuc
hién nghia vu chtirng minh khi dugc co quan c6 thim quyén yéu cau.

2. Thubc dang ky theo quy dinh tai Diéu 15-

Thong tu s6 22/2009/TT-BYT cua Bo truong Bo Y té
quy dinh viéc dang ky thubc
(dang ky trudce khi hét thoi han bao ho doc quyén).
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3. Thubc ding ky theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 32-
Thong tu s6 22/2009/TT-BYT cua Bo truong Bo Y té
quy dinh viéc dang ky thubc
(dé nghi duoc xem xét cap s6 dang ky nhanh).

P. Cic tai liéu vé sé hiru tri tué ndp cung hd so
E. Cac gidy to' phap Iy kém theo ciia co sé Dt gia cong, co' sé' Nhan gia cong
G. Tuyén bo ciia co s& dit gia cong thudc:

Co s¢ dit gia cong thudc xin cam két:

1. D3 kiém tra, ky dong déu vao nhitng phan lién quan & tat ca cac gidy to nop
trong ho so dang ky thudc nay va x4c nhan la day la cac giay to hop phép, ndi
dung la dung sy that. Néu c6 su gia mao, khong dung sy that co sé dang ky xin
chiu hoan toan trach nhiém va s€ bi xtr phat theo quy dinh cua phép luat.

2. Bam bao thude dugc san xuat thude theo dang hd so da ndp xin dang ky thude.

3. Thong bao, xin phép theo quy dinh khi c6 bét ctr thay d6i nao dbi v6i hd so
dang ky thuoc khi thuoc da dugc cap so6 dang ky luu hanh.

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

Ngay... thang... nam.....
Giam doc co s¢ dat gia cong
(Ky truec tiép, ghi ro ho tén, dong dau)
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Mau 6 2¢/GC
PANG KY LAI THUOC SAN XUAT GIA CONG
(Ban hanh kém theo Théng tw sé 23/2013/TT-BYT ngay 13 thang 8 ndm 2013)

A. Chi tiét vé co s¢ dit gia cong va co sé nhan gia cong
1. Co s& dat gia cong

1.1. Tén co s& ddt gia cong

1.2. Pia chi: Website (néu c6)
1.3. Sb dién thoai: S6 fax:
e-mail:

2. Co sé nhan gia cong

2.1. Tén co s& nhan gia cong

2.2. bia chi: Website (néu c6)
2.3. S6 dién thoai: S fax:
e-mail:

2.4. Cac co sé san xuat gia cong

Tén va dia chi Cong doan san xuat gia cong

B. Chi tiét vé sain phim

1. Tén san pham, dang bao ché va ham lwong

1.1. Tén thuong mai:

1.2. Dang bao ché:

1.3. Hoat chét, ham lugng hoat chat:

1.4. S6 dang ky cii: ngay cap: ngay hét han:
2. M6 ta san phim:

2.1. Mo ta dang bao ché:

2.2. Mo ta quy cach dong goi:

2.3. Phan loai:

Thudc ban theo don Thudc hudng than

Thudc khong ké don Thudc gay nghién

Ma ATC:
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2.4. Puong dung:

2.5. Tiéu chuan chét luong:
2.6. Han dung:

2.7. Piéu kién bao quan:

3. Tén generic va lwong hoat chét va ta duoc:

TT Thanh phin (INN) Ham lwong | COME :’;’ ;l:"()-‘,": chat,
1
2
C. Tai liéu k¥ thuat

Phan II: Chét luong - ACTD

Ghi chii: Nhitg tai liéu phan II phai ndp tuy thudc vao phan loai san pham/
nhom san pham.

D. Tai liéu vé sé hiru tri tué
P. Cac gidy to phap 1y kém theo ciia co sé diit gia cong, co' sé' nhan gia cong

E. Tuyén b ciia co s& dit gia cong:

Co s dit gia cong thuéc xin cam két:

- D3 kiém tra, ky dong ddu vao nhimg phan lién quan & tt ca cac gidy t& ndp
trong ho so dang ky thudc nay va xdc nhan la day la cac giay to hop phap, ndi
dung 1a ding su that. Néu c6 sy gid mao, khong dung su that co s dang ky xin
chiu hoan toan trach nhi€m va s€ bi sir phat theo quy dinh ctia phap luat.

- Pam bao thude duge san xuat thude theo dung hd so da ndp xin ding ky thude.

- Thong béo, xin phép theo quy dinh khi c6 bat cir thay doi nao doi v6i ho so
dang ky thuoc khi thuoc da duoc cap so6 dang ky luu hanh.

- Chiu trach nhién hoan toan vé s¢ hiru tri tué lién quan dén thude xin ding ky./.

Ngay... thang... nam.....
Giam doc co sé dat gia cong
(Ky truc tiép, ghi ro ho tén, dong dau)
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Miu s6 3/GC
GIAY UY QUYEN
(Ban hanh kém theo Théng twr s6 23/2013/TT-BYT ngay 13 thang 8 nam 2013)

‘ Méu s6 3a/GC _
UY QUYEN KY TEN TREN HO SO PANG KY THUOC

Tiéu dé cuia cong ty (tén, dia chi ctia co sé ty quyén)
GIAY UY QUYEN

Chang toi,

(Tén va dia chi chi s hitu san pham/co sd dang ky thude)

Bang van ban nay ty quyén cho dng/ba.....

Truéng dai dién Van ph(‘)ng dai dién cua cong ty ]:ai....., ViQt Nam thay mat
ching t61 ky tén va dong dau van phong dai dién trén ho so san pham:

Tén san pham:

Dang bao ché, ham luong:

dang ky tai BO Y té (Cuc Quan Iy Dugc) Viét Nam.

Thoi han hiéu luc cua thu Gy quyén: ty quyén ndy c6 hiéu luc ti...... dén....

Nguoi dugc uy qu}{én’ ky tén trén h,6 50 & chiu trach nhiém tru’érqc BO Y té
(Cuc Quan ly Dugc) vé tat ca nhitng van dé c6 lién quan dén san pham nay tai
Vi¢t Nam, khong duoc uy quyén tiép./.

Giam dbc hoic dai dién hop phap
ciia co' sé ity quyén
Ky tén (ky truc tiép), dong dau:
Ngay.... thang..... nam......
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M3u sb 3b/GC
UY QUYEN CHO PHEP SU DUNG TEN THUOC
PA PANG KY NHAN HIEU HANG HOA
(Khi chu s& hitu nhin hiéu hang héa khong phai 13 co s ding ky thude).
(Ban hanh kém theo Théng twr s6 23/2013/TT-BYT ngay 13 thang 8 nam 2013)

Tiéu dé cua cong ty (tén, dia chi ctia hing)
GIAY UY QUYEN

Chung 61,

(Tén va dia chi chi s¢ hitu nhan hiéu hang héa di dang ky - co sé iy quyén)

Bang vin ban nay dong ¥ cho:
(Tén va dia chi co s nhan uy quyén)
Noi dung ty quyén:

Thoi han hi¢u lyc ctia iy quyén: uy quyén nay c6 hiéu lyc tr.... dén.....

Chiing t6i cam két rang viéc cho phép cong ty ( ) st dung nhan hi¢u
da dang ky trén khong xdm pham quyén hop phap vé sé hitu tri tué cua bat ct
bén tht 3 nao va cam két chiu hoan toan trach nhiém trong trudng hop cé xay ra
tranh chip./.

Giam doc hoic dai dién hop phap Giam doc hoic dai dién hop phap
cia co sé iy quyén cia co sé nhan uy quyén
Ky tén va dong dau Ky tén va dong dau

Ngay... thang.... nam ... Ngay... thang... nam....
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MAu s6 4/GC
PON PANG KY GIA CONG THUOC PE XUAT KHAU
(KHONG LUU HANH O VIET NAM)
(Ban hanh kém theo Théng twr s6 23/2013/TT-BYT ngay 13 thang 8 nam 2013)

Miu 42/GC n
PANG KY GIA CONG LAN PAU PE XUAT KHAU

A. Chi tiét vé Co s& Dit gia cong va Co sé Nhin gia cong
1. Co sé dat gia cong
1.1. Tén co s¢ dit gia cong

1.2. Dia chi: Website (néu c6)
1.3. S6 dién thoai: S6 fax:
e-mail:

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

2.2. bia chi: Website (néu c6)
2.3. Sb dién thoai: S6 fax:
e-mail:

2.4. Céc co sé san xuat gia cong

Tén va dia chi Cong doan sian xuat gia cong

B. Chi tiét vé san phim

1. Tén san pham, dang bao ché va ham lwong
1.1. Tén thuong mai:

1.2. Dang bao ché:

1.3. Hoat chét, ham lugng hoat chit.

2. M6 ta san phim:

2.1. M6 ta dang bao ché:

2.2. Mo ta quy cach dong goi:

2.3. Phan loai.

Thudc ban theo don Thudc hudng than
Thudc khong ké don Thudc gay nghién
Ma ATC:

2.4. Tiéu chuén chét luong:
2.5. Han dung:
2.6. Diéu kién bao quan:
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3. Tén generic va cong thirc (bao gom lwong hoat chét va ta dwoc) cho mét
don vi chia lieu nhé nhat hoac cho mt dom vi déng géi nhé nhat.

TT| Thanh phin (INN) Ham lwgng | Xac dinh dwoc chat/ta dwgc
1
2

C. Tai li¢u ky thuat

- Quy trinh san xuét

- Tiéu chuén chat lugng thudc gia cong

D. Céc dé nghi diic biét d6i véi thude ding ky

1. Thudc co dit liéu yéu cAu bao mat.

Co so dang ky thude dé nghi Cuc Quan 1y Dugc xem xét thue hién bao mat doi
vai cac dit ligu sau day dugc nop kem theo ho so dang ky thudc:

O Dix liéu thir nghiém doc tinh (Tai liéu sd....)

O Dix liéu thir thude trén 1am sang (Tai lidu s6....)

Co so dang ky thudc xin cam két cac dir liéu néu trén dap ung day du cac diéu

kién bao mat dir li¢u theo quy dinh cta phap luat va co so dang ky thude sé& thuc
hién nghia vu chimg minh khi dugc co quan c6 thim quyén yéu cau.

2. Thube dapg ky theo quy dinh tai Diéu 15- ,
Thong tu s6 22/2009/TT—BYT cua BQ truong BO Y té
quy dinh viéc dang ky thuoc ‘
(dang ky trude khi hét thot han bao hd doc quyén).

P. Cic tai liéu vé sé hiru tri tué ndp cung hd so

E. Céc gidy to phap 1y kém theo ciia co sé Dit gia cong, co sé' Nhin gia cong
G. Tuyén bd ciia co sé dit gia cong:

Co sé dit gia cong thudc xin cam két:

1. ba kiém tra, ky doéng dau vao nhu’ng phan lién quan o tat ca cac gidy to nop
trong hd so ding ky thuoc nay va xac nhan 13 day 1a cac gidy to hop phap, noi
dung 1a dang sy that. Néu c6 su gia mao, khong dung sy that co s dang ky xin
chiu hoan toan trach nhiém va s€ bi xtr phat theo quy dinh cua phap luat.

2. Pam bao thudc duogce san xuat thude theo dung hd so da ndp xin ding ky thude.

3. Thong bao, xin phép theo quy dinh khi co bét ctr thay doi ndo dbi v6i hd so
dang ky thuoc khi thuoc da duoc cap s6 dang ky lwu hanh.

4. Chiu trach nhién hoan toan vé sé hiru trf tué lién quan dén thudc xin ding ky./.

Ngay... thang... nam.....
Giam doc co s& dat gia cong
(Ky truec tiép, ghi ré ho tén, dong dau)
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~ Mau s6 4b/GC o ”
PANG KY LAI THUOC SAN XUAT GIA CONG PE XUAT KHAU

(Ban hanh kém theo Théng twr s6 23/2013/TT-BYT ngay 13 thang 8 nam 2013)

A. Chi tiét vé co s¢ Co sé dit gia cong va Co sé nhan gia cong
1. Co sé dat gia cong
1.1. Tén co s& dit gia cong

1.2. Dia chi: Website (néu c6)
1.3. S6 dién thoai: S fax:
e-mail:

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

2.2. bia chi: Website (néu cd)
2.3. Sb dién thoai: S fax:
e-mail:

2.4. Céc co sé san xuat gia cong

Tén va dia chi Cong doan san xuat gia cong

B. Chi tiét vé san pham

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

1.1. Tén thuong mai:

1.2. Dang bao ché:

1.3. Hoat chat, ham luong hoat chat:

1.4. S6 dang ky cii: Ngay cap: Ngay hét han:
2. M ti san pham:

2.1. M6 ta dang bao ché:

2.2. Mo ta quy cach dong goi:

2.3. Phan loai:

Thudc ban theo don Thudc hudng than
Thudc khong ké don Thudc gay nghién
Ma ATC:

2.4. Tiéu chuan chét luong:
2.5. Han dung:

2.6. biéu kién bao quan:
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3. Tén generic va lwong hoat chét va ta duoc:

TT | Thanh phin (INN) Ham lwgng | Cong bd dwoe chit, ta duoc

C. Tai lieu ky thuat
- Quy trinh san xuat
- Tiéu chun chat lugng thudc gia cong

D. Tai liéu vé s& hiru tri tué
P. Cac gidy to phap Iy kém theo ciia co s& diit gia cong, co' sé' nhin gia cong

E. Tuyén b ciia co s& dit gia cong:

Co s dit gia cong thude xin cam két:

- ba kiém tra, ky d(’)ng dau vao nhitng phan lién quan & té:[ ca cac gidy to nop
trong ho so dang ky thu@c nay va xac nhan la day la cac giay to hop phép, noi
dung la ding su that. Néu c6 sy gid mao, khong dung su that co s dang ky xin
chiu hoan toan trach nhiém va s€ bi xtr phat theo quy dinh cua phép luat.

- Pam bao thude dugce san xuat thude theo dung hd so da ndp xin ding ky thude.

- Thong béo, xin phép theo quy dinh khi c6 bat cir thay doi nao doi v6i ho so
dang ky thudc khi thude da dugc cap so6 dang ky luu hanh.

- Chiu trach nhién hoan toan vé s¢ hiru tri tué lién quan dén thude xin dang ky./.

Ngay... thang... nam.....
Giam doc co s¢ dat gia cong
(Ky truc tiép, ghi ro ho tén, dong dau)
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MAiu s6 5/GC
BAO CAO QUA TRINH LUU HANH THUOC
(Tir khi dwoc cdp so dang ky lan dau dén khi dang ky lai)
(Ban hanh kém theo Théng twr s6 23/2013/TT-BYT ngay 13 thang 8 nam 2013)

1. Tén co s¢ dat gia cong: Tén Co s& nhan gia cong:
bia chi: bia chi:
. Tén thubc da duogc cap sb dang ky:
. Dang bao ché:
. Cong thirc bao ché:
. S6 dang ky: ngay cap lan dau:
. Luu hanh trén thi truong:
Co O Khong [
7. Pham vi chét luong:
Co O Khong [
Néu ¢6 thi ghi ré:
- S 1an vi pham:
- Loai vi pham:

AN D WD

8. Vi pham quy ché, quy dinh lién quan dén dang ky thudc va luu hanh thude:
Co O Khong O
Néu c6 vi pham thi ghi rd:
- S 1an vi pham:
- Loai vi pham:
9. Thay ddi trong thoi gian sé diang ky con hiéu luc so voi hd so da duoce cap sd
dang ky:
Co O Khong O
Néu ¢6 thay doi thi giri kém theo ban sao cong vin cho phép.
10. Thay d6i khi dang ky lai (s6 dang ky hét hiéu luc) so véi hd so duoc cap sb
dang ky:
Co O Khong O
Neu c6 thay doi thi phdi ghi 6 néi dung thay déi so véi hé so da dwoc duyét
cdp sé dang ky.

Cong ty dang ky cam ket ngoai nhu’ng nd1 dung xin thay do6i & muc 10 cua bao
cao qua trinh luu hanh thudc khong ¢ bat cr sy thay d6i ndo so véi hd so da duoc
duyét cap s dang ky.

Ngay... thang... nam.....
Giam doc co s¢ dat gia cong
(Ky truc tiép, ghi rvo ho tén, dong dau)



52 CONG BAO/S6 567 + 568/Ngay 14-9-2013

MAiu s6 6/GC
CAM KET CUA CO SO PAT GIA CONG POI VOI THUOC
SAN XUAT GIA CONG PE XUAT KHAU
(khong luu hanh trong nwéc)
(Ban hanh kém theo Théng twr s6 23/2013/TT-BYT ngay 13 thang 8 nam 2013)

GIAY CAM KET
- Tén va dia chi Bén dat gia cong:

- Tén san pham thudc san xuat gia cong:
- Dang bao che, ham lugng:

dugc san xuat gia cong tai: tén va dia chi Bén nhan san xuat gia cong

Bén dit gia cong xin cam két sdn pham san xuat gia cong néu trén s¢ khong luu
hanh tai nudc Viét Nam va chiu trach nhi¢m truéc By Y té (Cuc Quan 1y Duoc)
vé tat ca van dé lién quan dén san pham nay./.

Ngay... thang... nam.....
Giam doc co s& dat gia cong
(Ky truec tiép, ghi ro ho tén, dong dau)



CONG BAO/S6 567 + 568/Ngay 14-9-2013

Mius6 7/GC
TOM TAT VE SAN PHAM
(Ban hanh kém theo Théng twr s6 23/2013/TT-BYT ngay 13 thang 8 nam 2013)

MAu s6 7a/GC
PANG KY SAN XUAT GIA CONG LAN PAU
(GIA CONG THUOC PA CO SPK LUU HANH)
TOM TAT VE SAN PHAM

Tén thuoc Tén generic:

Dang bao ché: Ham luong, né)ng do:

Tén Co sé dat gia cong:
bia chi:

bién thoai:

Fax:

Tén Co s¢ nhan gia cong:
Dia chi:

bién thoai:

Fax:

Cong doan san xuat gia cong

Diéu kién bao quan Han dung: Thubc ban theo don:
Ngay cap SPK Sb dang ky: Ngay hét han SDK:
Phan loai thudc: DPuong dung: Tiéu chuan:

- Nghién.

- Huéng than.

- ATC

Cong thirc bao ché (cho mét don vi dong géi nhé nhat)
Thanh phan Ham luong
- Hoat chit:

- T4 duoc:

Quy cach dong goi:

*Ghi chi: Tdt cd cdc thong tin trén chi ghi han ché trong mét trang.
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MAu s6 7b/GC
PANG KY SAN XUAT GIA CONG LAN PAU
(GIA CONG THUOC CHUA CO SPK LUU HANH)
(Ban hanh kém theo Théng twr s6 23/2013/TT-BYT ngay 13 thiang 8 nam 2013)

TOM TAT VE SAN PHAM

Tén thuoc Tén generic:

Dang bao ché: Ham luong, néng do:

Tén Co sé dat gia cong:
Dia chi:

bién thoai:

Fax:

Tén Co sé nhan gia cong:
Dia chi:

Dién thoai:

Fax:

Cong doan san xuat gia cong

Diéu kién bao quan | Han dung: Thudc ban theo don:
Phan loai thudc: Puong dung: Tiéu chuan:

- Nghién.

- Huéng than.

- ATC

Cong thirc bao ché (cho mét don vi dong géi nhé nhat)
Thanh phan Ham luong
- Hoat chét:

- T4 duoc:

Quy cach dong goi:

*Ghi chii: Tdt cd cdc thong tin trén chi ghi han ché trong mét trang.



CONG BAO/S6 567 + 568/Ngay 14-9-2013

Miu s6 7¢/GC
PANG KY LAI THUOC GIA CONG
(Ban hanh kém theo Théng twr s6 23/2013/TT-BYT ngay 13 thang 8 nam 2013)

TOM TAT VE SAN PHAM

Tén thuoc Tén generic

Dang bao ché: Ham luong, néng do:

Tén Co sé dat gia cong:
Dbia chi:

bién thoai:

Fax:

Tén Co s& nhan gia cong:
Dia chi:

bién thoai:

Fax:

Cong doan san xuat gia cong

Diéu kién bao quan Han dung: Thudc ban theo don:
Ngay cap SPK Sb dang ky: Ngay hét han SDK:
Phén loai thudc: DPuong dung: Tiéu chuan:
- Nghién.
- Huéng than.
- ATC

Cong thirc bao ché (cho mét don vi dong géi nhé nhat)

Thanh phan Ham luong

- Hoat chét:

- Ta duoc:

Quy cach dong goi:

*Ghi chi: Tdt cd cdc thong tin trén chi ghi han ché trong mét trang




