PHU LUC I
CAC BIEU MAU PANG KY LUU HANH

(Ban hanh kem theo Théng tu so: /2018/TT- BYT ngay  thang nam 2018
cua Bé truéng B Y té)



MAU 01: TRANG BIA

HO SO PANG KY THUOC CO TRUYEN/DUQC LIEU
1. Tén va dia chi co sé& dang ky thudc c6 truyén/dugc liéu
a) Ten co sa:
b) Dia chi co sa:
2. Tén va dia chi co s& san xudt thu6c c6 truyén/dugc liu
a) Ten co so:
b) Dia chi co so:
3. Tén thudc c6 truyén/dugc liéu:

4. Loai hinh dang ky: Ghi cu thé mét trong cac loai sau: Cap/Gia han/Thay doi, bo
sung.



MAU SO 02: PHIEU TIEP NHAN

BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUANLY Péc lap — Ty do — Hanh phiic
Y, DUQC CO TRUYEN

PHIEU TIEP NHAN HO SO PANG KY THUOC/DUQC LIEU
Tén cong ty dang ky:

Cuc Quan ly Y, Dugc ¢ truyén da ti€p nhan (cac) hd so diang ky thuéc ctia Cong ty nhu sau:

STT Tén thuéc/duoc liéu Ma Ho6 so Ghi chu

1

2

H6 so da ndp bao gdm:

Noi dung Ghi chua
I 01 bo ho so goc, bao gom:
1. HO0 so hanh chinh va thong tin san pham
2 Ho so ky thuat
3 Mau nhan thyc té caa thudc cd truyén/dugc liéu lvu hanh tai

nuéc sé tai hoac nwéc tham chiéu doi véi thuoc co truyén/dugc
liéu nhap khau

4 Ho so dé nghi cong nhan thuéc ¢ truyén mién thit lam sang hoac
mién mot s giai doan thit thudc trén lam sang (néu cd)

Ha Noi, ngay thang nam

Nguoi tiép nhan hoé so

Ghi chu: Ho so dugc coi la hop I¢ duwa ra tham dinh sau khi doanh nghiép dd ngp phi va
nhdn bién lai thu phi tai Phong Ké hoach tai chinh- Cuc Qudn ly Y, Duoc cé truyen (Pién
thoqi: )

MAU SO 03: PON PE NGHI CAP GIAY PANG KY
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MAU SO 03A: PON BE NGHI CAP GIAY PANG KY THUOC CO TRUYEN
(KHONG BAO GOM VI THUOC CO TRUYEN)

I. Thong tin vé co s¢ dang ky va co sé san xuat
1. Co sé dang ky (co sé sé hiru gidy dang ky luvu hanh)
1.1. Tén co s& dang ky:

1.2. Bia chi: Website (néu cd)
1.3. SO dién thoai: SO fax:
e-mail:
1.4. Tén va dia chi van phong dai dién hodc nguoi lién lac & Viét Nam (néu co):
Tén:
DT co dinh: DT di dong:

bia chi lién lac:
2. Co sé san xuat!
2.1. Tén co s@ san xuat

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

2.4. Cac co s& san xuat khac:

Tén va dia chi Vai tro?

II. Chi tiét vé san pham
1. Tén san pham, dang bao ché:
1.1. Tén thvong mai:
1.2. Dang bao ché:
1.3. Buwong dung:
1.4. Gidy dang ky s6°: ngay cap: ngay hét han:

2. Mo ta san pham:
2.1. Mo ta dang bao ché:
2.2. M6 ta quy cach dong goi:
2.3. Tiéu chuan chat lwong:
2.4. Han dung:
2.5. Dbiéu kién bao quan:

' Nha sdn xudt cudi cung chju trdch nhiém xudt 16 san phdm. Truong hop co s& sdn xudt la co so
ddng ky thi khéng can phai dién thong tin.

% Ghi ré cong doan bao ché, “hgp dong t6 chitc nghién cttu”, nhugng quyén, ...

® Chi dién trong truong hop dé nghi cdp gidy ddng ky luu hanh theo quy dinh tai diém b Khodn 2 Diéu
55 Ludt duoc.




3. Cong thitc (bao gom ham lwgng dwoc liéu va ta dugc) cho mot don vi chia lieu
nho nhat hoac cho mot don vi déng goi nhé nhat

TT | Thanh phan Ham luwgng | Xac dinh | Nha san | Tiéu
dwoc liéu/ | xuat (tén, | chudn'
ta duogc dia chi)

1

2

III. Cac gidy to kéem theo bao gom:

1. H6 so hanh chinh

2. Ho so k¥ thuat

3. Cac tai liéu vé sd hitu tri tué (néu co)

IV. Dé nghi bao mat dit liéu déi véi thuoc dang ky

Co s¢ dang ky thudc dé nghi Cuc Quan ly Y, Dugc c6 truyén xem xét thyc hién bao

mat doi véi cac dir liéu sau day dugc nop kem theo ho so dang ky thudc:

] Dt liéu thit nghiém doc tinh (Tai liéu s6 .... )

[ Dt liéu thit thudc trén lam sang (Tai liéu s6 ....)

Co s@ dang ky thudc xin cam két cac dir liéu néu trén dap @ng day du cac diéu kién

bao mat dit liéu theo quy dinh ctia phap luat va co s dang ky thudc sé thue hién nghia

vu chitng minh khi dugc co quan c6 thdm quyén yéu cau.

V. Cam két cua co sé dang ky

Co s@ dang ky thuoc xin cam két:

1. Da kiém tra, ky déng dau vao nhitng phan lién quan ¢ tat ca cac gidy to ndp trong
ho so dang ky thudc nay va xac nhan la day la cac gidy to hgp phéap, ndi dung la
ding sy that. Néu c6 sy gia mao, khong ding sw that co sé dang ky xin chiu hoan
toan trach nhiém va sé bi xtt phat theo quy dinh cua phap luat.

2. Béo dam thu6c dwoc san xuat thudce theo diing ho so da nop xin dang ky thudc.

3. Thong béo, xin phép co quan c6 tham quyén theo quy dinh khi c6 bat c thay doi
nao dodi vai ho so dang ky thudc khi thudc da dugc cap sé dang ky lwu hanh.

4. Chiu tradch nhién hoan toan vé s& hitu tri tué lién quan dén thuéc xin dang ky.

Ngay... thang... nam.....
Giam doc co s¢ dang ky
(Ky truc tiép, ghi ré ho tén, dong ddu)

MAU SO 03B: PON BPE NGHI CAP GIAY PANG KY VI THUOC CO TRUYEN

* Néu la tiéu chuan Dugc dién, dé nghi ghi ré theo phién bdn nao
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I. Thong tin veé co sé¢ dang ky va co sé san xuat
1. Co sé dang ky (co sé sé hitu giay dang ky lwu hanh)
1.1. Tén co s& dang ky:

1.2. Dia chi: Website (néu co)
1.3. S0 dién thoai: So fax:
e-mail:
1.4. Tén va dia chi van phong dai dién hodc nguoi lién lac & Viét Nam (néu co):
Tén:
PT c6 dinh: DT di dong:

Dia chi lién lac:
2. Co sé san xuat’
2.1. Tén co sd san xuat

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

2.4. CAc co s& san xuat khac:

Tén va dia chi Vai tro?

IL. Chi tiét vé san pham
1. Tén san pham, phwong phap ché bién:

1.1. Tén thwong mai:

1.2. Phwong phéap ché bién:

1.3. Gidy dang ky s6°: ngay cap: ngay hét han:
2. M6 ta san pham:

2.1. Mo té quy cach dong goi:

2.2. Tiéu chuan chat lwgng:

2.3. Han dung:

2.4. Diéu kién bao quan:

3. Cong thitc (bao gom ham lwgng dwoc liéu va phu liéu) cho mgt don vi chia lieu
nho nhat hoac cho mot don vi déng goi nhoé nhat

' Nha sdn xudt cudi cung chju trdch nhiém xudt 16 san phdm. Truong hop co s& sdn xudt la co so
ddng ky thi khéng can phai dién thong tin.

% Ghi ré cong doan bao ché, “hgp dong t6 chitc nghién cttu”, nhugng quyén, ...

® Chi dién trong truong hop dé nghi cdp gidy ddng ky luu hanh theo quy dinh tai diém b Khodn 2 Diéu
55 Ludt duoc.




TT | Thanh phan Ham luwgng | Xac dinh | Nha san | Tiéu
dwoc liéu/ | xuat (tén, | chudn'
phu liéu dia chi)

III. Cac gidy to kéem theo bao gom:

1. H6 so hanh chinh

2. Ho so k¥ thuat

3. Cac tai liéu vé sd hitu tri tué (néu co)

IV. Cam két cua co sé dang ky

Co s& dang ky thudc xin cam két:

1. Da kiém tra, ky dong dau vao nhitng phan lién quan & tat ca cac gidy to ndp trong
h6 so dang ky vi thudc c6 truyén nay va xac nhan la day la cac gidy to hgp phap,
ndi dung la ding sy that. Néu c6 suw gid mao, khong ding sy that co s dang ky xin
chiu hoan toan trach nhiém va sé bi xtr phat theo quy dinh cua phap luat.

2. Bao dam vi thudc c6 truyén duwge san xudt theo ding ho so da ndp xin dang ky vi
thudc cd truyeén.

3. Thong bao, xin phép co quan c6 tham quyén theo quy dinh khi c6 bat cit thay doi
nao doi véi ho so dang ky vi thudc c6 truyén khi vi thudc c6 truyén da dugce cap s6
dang ky lwu hanh.

4. Chiu trach nhién hoan toan vé s& hitu tri tué lién quan dén vi thu6c co truyén xin
dang ky.

Ngay... thang... nam.....
Giam dac co sé¢ dang ky
(Ky truc tiép, ghi ro6 ho tén, dong dau)

MAU 03C: PON PE NGHI CAP GIAY PANG KY DUQC LIEU

* Néu la tiéu chuan Dugc dién, dé nghi ghi ré theo phién bdn nao



I. Thong tin vé co sé dang ky va co sé san xuat
1. Co sé dang ky (co s@ sé hitu giay dang ky lvu hanh)
1.1. Tén co s¢ dang ky:

1.2. Dia chi: Website (néu cd)
1.3. So dién thoai: So fax:
e-mail:
1.4. Tén va dia chi van phong dai dién hodc nguoi lién lac & Viét Nam (néu co):
Tén:
DT co6 dinh: DT di dong:

bia chi lién lac:
2. Co sé san xuat’
2.1. Tén co s@ san xuat

2.2. bia chi: Website (néu cd)
2.3. SO dién thoai: SO fax:
e-mail:
2.4. Cac co s& san xuat khac:
Tén va dia chi Vai tro?

II. Chi tiét vé san pham
1. Tén san pham:
2. M0 ta san pham:
2.1.M0o ta quy cach dong goi:
2.2. Tiéu chuan chat lwgng:
2.3. Han dung:
2.4. biéu kién bao quan:
2.5. Gidy dang ky s6°: ngay cap: ngay hét han:

III. Cac gidy to kem theo bao gom

1. HO so hanh chinh

2. H6 so k¥ thuat

3. Cac tai liéu vé sd hitu tri tué (néu co)

IV. Cam két cua co sé dang ky
Co s@ dang ky thuoc xin cam két:

' Nha sdn xudt cudi cung chju trdch nhiém xudt 16 san phdm. Truong hop co s& sdn xudt la co so
ddng ky thi khéng can phai dién thong tin.

% Ghi ré cong doan bao ché, “hgp dong t6 chitc nghién cttu”, nhugng quyén, ...

® Chi dién trong truong hop dé nghi cdp gidy ddng ky luu hanh theo quy dinh tai diém ¢ Khodn 2 Diéu
55 Ludt dugc.
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1. Ba kiém tra, ky dong dau vao nhitng phan lién quan & tat ca cac gidy t0 nop trong
ho6 so dang ky dwoc liéu nay va xac nhan la day la cac gidy td hgp phap, ndi dung la
ding su that. Néu co s gia mao, khong ding sy that co sé dang ky xin chiu hoan toan
trach nhiém va sé bi xt phat theo quy dinh ctia phap luat.
2. Bao dam dugc liéu dugc san xudt theo ding ho so da nop xin dang ky dwoc liéu.
3. Thong bao, xin phép co quan c6 tham quyén theo quy dinh khi c6 bat cit thay doi
nao doi vdi ho so dang ky dugc liéu khi dugce liéu da dugc cap soé dang ky luwu hanh.
4. Chiu trach nhién hoan toan vé s@ hitu tri tué lién quan dén dwogc liéu xin ding ky.
Ngay... thang... nam.....
Giam déc co s¢ dang ky
(Ky truc tiép, ghi r6 ho tén, dong ddu)

MAU SO 04: PON PE NGHI GIA HAN GIAY PANG KY THUOC CO TRUYEN
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MAU SO 04A: PON PE NGHI GIA HAN GIAY PANG KY THUOC CO TRUYEN
(KHONG BAO GOM VI THUOC CO TRUYEN)

I. Thong tin vé co sé dang ky va co sé san xuat
1. Co s6 dang ky (co sé sé hiru gidy dang ky lru hanh)
1.1. Tén co so6 dang ky

1.2. Dia chi: Website (néu cd)
1.3. So dién thoai: SO fax:
e-mail:
1.4. Tén va dia chi van phong dai dién hodc nguoi lién lac & Viét Nam (néu co):
Tén:
DT co6 dinh: DT di dong:

bia chi lién lac:
2. Co s6 san xuat’
2.1. Tén co sd san xuat

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

2.4. CAc co s& san xuat khac:

Tén va dia chi Vai tro?

II. Chi tiét vé san pham
1. Tén san pham, dang bao ché:

1.1. Tén thwong mai:

1.2. Dang bao ché:

1.3. buong dung:

1.4. Gidy dang ky so: ngay cap: ngay hét han:
2. M6 ta san pham:

2.1. M6 ta dang bao ché:

2.2. Mo ta quy cach déng goi:

2.3. Tiéu chuan chat Iwgng:

2.4. Han dung:

2.5. biéu kién bao quan:
3. Cong thitc (bao gom ham lwgng duwgc liéu va ta duwgc) cho mot don vi chia liéu
nho nhat hoac cho mgt don vi dong goi nho nhat

' Nha sdn xudt cudi cung chju trdch nhiém xudt 6 san pham. Truong hgp co sé sdn xudt la co s&
ddng ky thi khéng can phdi dién thong tin.
2 Ghi ré coéng doan bao ché, “hgp dong té chitc nghién citu”, nhugng quyén, ...
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TT | Thanh phan Ham lvgng | Xac dinh | Nha san | Tiéu
dwoc liéw/ | xuat (tén, | chudn'
ta dugc dia chi)

1

2

III. Cac gidy to kem theo quy dinh cia Thong tw nay, bao gom:...

IV. Cam két cua co sé dang ky
Co s@ dang ky thuoc xin cam két:

1. Thuoc thuc té 6 Iwu hanh trén thi tredong.

Trong qua trinh lwu hanh, thudc khong vi pham céac quy dinh vé dang ky, lvu hanh

thu6c va cac quy dinh khéac cta phap luat.

3. Da kiém tra va xac nhan cac noi dung trén la dang sy that. Tai liéu n6p kem theo
ding véi cac tai liéu da nop tai Cuc Quan ly Y, Dugc co truyén. Néu co sy gia
mao, khong ding sy that co s& dang ky xin chiu hoan toan trach nhiém va sé bi xt

phat theo quy dinh cta phap luat.

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

Ngay... thang... nam

Giam doc co sé¢ dang ky

(Ky truc tiép, ghi r6 ho tén, dong ddu)

MAU SO 04B:

* Néu la tiéu chuan Dugc dién, dé nghi ghi ré theo phién bdn nao
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PON PE NGHI GIA HAN GIAY PANG KY VI THUOC CO TRUYEN

I. Thong tin vé co s¢ dang ky va co sé san xuat
1. Co sé dang ky (co sé sé hiru gidy dang ky luvu hanh)
1.1. Tén co s& dang ky:

1.2. Bia chi: Website (néu cd)
1.3. SO dién thoai: SO fax:
e-mail:
1.4. Tén va dia chi van phong dai dién hodc nguoi lién lac & Viét Nam (néu co):
Tén:
DT co dinh: DT di dong:

bia chi lién lac:
2. Co sé san xuat!
2.1. Tén co s@ san xuat

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

2.4. Cac co s& san xuat khac:

Tén va dia chi Vai tro?

II. Chi tiét vé san pham
1. Tén san pham, phwong phap ché bién:

1.1. Tén cua vi thudc c6 truyeén:

1.2. Phuwong phap ché bién:

1.3. Gidy dang ky so: ngay cap: ngay hét han:
2. M6 ta san pham:

2.1. M6 ta phuwong phap ché bién:

2.2. M0 ta quy cach déng goi:

2.3. Tiéu chuan chat lwgng:

2.4. Han dung:

2.5. Dbiéu kién bao quan:
3. Cong thitc (bao gom ham lwgng dwoc liéu va phu liéu) cho mot don vi chia lieu
nho nhat hoac cho mgt don vi dong géi nho nhat

' Nha sdn xudt cudi cung chju trdch nhiém xudt 6 san pham. Truong hgp co sé sdn xudt la co s&
ddng ky thi khéng can phdi dién thong tin.
2 Ghi ré coéng doan bao ché, “hgp dong té chitc nghién citu”, nhugng quyén, ...
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TT | Thanh phan Ham luwgng | Xac dinh | Nha san | Tiéu
dwoc liéu/ | xuat (tén, | chuan®
phu liéu dia chi)

1

2

III. Cac gidy to kem theo quy dinh cia Thong tu nay, bao gom:...

IV. Cam két cua co sé dang ky
Co s& dang ky vi thu6c c6 truyén xin cam két:

1. Vi thuoc c6 truyén thue té c6 Iwu hanh trén thi treong.

2. Trong qua trinh lwu hanh, vi thudc c6 truyén khong vi pham cac quy dinh vé dang

ky, ltu hanh thudc va cac quy dinh khéc caa phap luat.

3. Da kiém tra va xac nhan cac noi dung trén la ding sy that. Tai liéu ndp kem theo
diung véi cac tai liéu da nop tai Cuc Quan ly Y, Dugc co truyén. Néu cé sy gia
mao, khong ding su that co sé dang ky xin chiu hoan toan trach nhiém va sé bi xt

phat theo quy dinh cua phap luat.

4. Chiu trach nhién hoan toan vé s@ hitu tri tué lién quan dén vi thudc co6 truyén xin

dang ky.

Ngay... thang... nam

Giam doc co sé¢ dang ky

(Ky truc tiép, ghi r6 ho tén, dong ddu)

* Néu la tiéu chudn Dugc dién, dé nghi ghi ro theo phién bdan nao
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MAU SO 04C:
PON DE NGHI GIA HAN GIAY PANG KY DUQC LIEU
I. Thong tin vé co sé dang ky va co sé san xuat

1. Co s6 dang ky (co sé sé hiru gidy dang ky lru hanh)
1.1. Tén co s¢ dang ky:

1.2. Dia chi: Website (néu cd)
1.3. So dién thoai: SO fax:
e-mail:
1.4. Tén va dia chi van phong dai dién hodc nguoi lién lac & Viét Nam (néu co):
Tén:
DT co6 dinh: DT di dong:

bia chi lién lac:
2. Co s6 san xuat’
2.1. Tén co sd san xuat

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

2.4. CAc co s& san xuat khac:

Tén va dia chi Vai tro?

II. Chi tiét vé san pham
1. Tén san pham:
2. Giay dang ky so: ngay cap: ngay hét han:
3. Mo ta san pham:
3.1. M0 ta quy cach dong goi:
3.2. Tiéu chuan chat lvgng:
3.3. Han dung:
3.4. Diéu kién bao quan:
4. Bao cao so 16 dugc liéu da nhap khau hoac san xuat

II1. Cac giay to kém theo quy dinh ciia Thong tw nay, bao gom:...

IV. Cam két cua co sé dang ky
Co s@ dang ky vi thudc ¢6 truyén xin cam két:

' Nha sdn xudt cudi cung chju trdch nhiém xudt 6 san pham. Truong hgp co sé sdn xudt la co s&
ddng ky thi khéng can phdi dién thong tin.
2 Ghi ré coéng doan bao ché, “hgp dong té chitc nghién citu”, nhugng quyén, ...
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1. Dugc liéu thye té c6 lvu hanh trén thi treong.
2. Trong qua trinh lwu hanh, dwgc liéu khong vi pham cdc quy dinh vé dang ky, luu
hanh thu6c va cac quy dinh khac caa phap luat.
3. Pa kiém tra va xac nhan cac noi dung trén la ding sy that. Tai liéu ndp kém theo
ding vdi cac tai liéu da ndp tai Cuc Quan ly Y, Dugc c6 truyén. Néu cé sy gia mao,
khong dung sv that co s@ dang ky xin chiu hoan toan trach nhiém va sé bi xtt phat theo
quy dinh cua phap luat.
4. Chiu trach nhién hoan toan vé sé hitu tri tué lién quan dén duoc liéu xin dang ky.
Ngay... thang... nam.....
Giam doc co sé¢ dang ky
(Ky truc tiép, ghi ro ho tén, dong ddu)
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MAU SO 05: PON PE NGHI THAY POI, BO SUNG POI VOI HO SO PANG
KY THUOC CO TRUYEN

MAU SO 05A:

DON DE NGHI THAY POI, BO SUNG POI VOT HO SO PANG KY THUOC
CO TRUYEN (KHONG BAO GOM VI THUOC CO TRUYEN)

I. Thong tin vé co sé¢ dang ky va co sé san xuat
1. Co sé dang ky (co sé sé hitu giay dang ky lwu hanh)
1.1. Tén co s& dang ky

1.2. Dia chi: Website (néu co)
1.3. SO dién thoai: So fax:
e-mail:
1.4. Tén va dia chi van phong dai dién hodc nguoi lién lac & Viét Nam (néu co):
Tén:
DT c6 dinh: DT di dong:

Dia chi lién lac:
2. Co sé san xuat!
2.1. Tén co s@ san xuat

2.2. bia chi: Website (néu co)
2.3. SO dién thoai: So fax:
e-mail:

2.4. Cac co s& san xuat khac:

Tén va dia chi Vai tro?

II. Chi tiét vé san pham
1. Tén san pham, dang bao ché:
1.1. Tén thwong mai:
1.2. Dang bao ché:
1.3. Duong dung:
1.4. SO gidy dang ky: ngay cap: ngay hét han:
2. Mo ta san pham:
2.1. MO0 ta dang bao ché:
2.2. MO ta quy cach dong goi:
2.3. Tiéu chuan chat lvong:
2.4. Han dung:

' Nha sdn xudt cudi cung chju trdch nhiém xudt 6 san pham. Truong hgp co sé sdn xudt la co s&
ddng ky thi khéng can phdi dién thong tin.
2 Ghi ré coéng doan bao ché, “hgp dong té chitc nghién citu”, nhugng quyén, ...
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2.5. Diéu kién bao quan:
3. Cong thitc (bao gom ham lwgng duwgc liéu va ta duwgc) cho mot don vi chia liéu
nhé nhat hoac cho mot don vi déng goi nhé nhat

TT | Thanh phan Ham lwgng | Xac dinh | Nha san | Tiéu
dwoc liéw/ | xuat (tén, | chudn'
ta dugc dia chi)

IIL. N¢i dung, ly do thay doi

1. N0i dung thay doi:

2. Ly do thay doi:

IV. Tai liéu k¥ thuat kem theo?:
1.

2.

V. Cam két cua co sé dang ky

Co s¢ dang ky xin cam két da kiém tra, ky déng dau vao nhitng phan lién quan
0 tat ca cac gidy to ndp trong ho so nay va xac nhan la day la cac gidy to hgp phap, néi
dung la dung su that. Néu co6 su gid mao, khong ding su that co s& dang ky xin chiu
hoan toan trach nhiém va sé bi xtt phat theo quy dinh cua phap luat

Ngay... thang... nam.....
Giam dac co sé dang ky thudc
(Ky truc tiép, ghi r6 ho tén, dong ddu)

MAU SO 05B:

! Néu la tiéu chuan Dugc dién, dé nghi ghi ré theo phién ban nao

? Tai liéu ky thudt tuong tng vdi tirng ni dung thay doi theo quy dinh tai Phu luc Thong tuw nay.
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PON PE NGHI THAY POIL BO SUNG POI HO SO PANG KY
VI THUOC CO TRUYEN

I. Thong tin vé co s¢ dang ky va co sé san xuat
1. Co sé dang ky (co sé sé hiru gidy dang ky luvu hanh)
1.1. Tén co s& dang ky:

1.2. Bia chi: Website (néu cd)
1.3. SO dién thoai: SO fax:
e-mail:
1.4. Tén va dia chi van phong dai dién hodc nguoi lién lac & Viét Nam (néu co):
Tén:
DT co dinh: DT di dong:

bia chi lién lac:
2. Co sé san xuat!
2.1. Tén co s@ san xuat

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

2.4. Cac co s& san xuat khac:

Tén va dia chi Vai tro?

II. Chi tiét vé san pham
1. Tén san pham, phwong phap ché bién:
1.1. Tén cua vi thudc c6 truyeén:
1.2. Phuwong phap ché bién:
1.3. Gidy dang ky so: ngay cap: ngay hét han:
2. M6 ta san pham:
2.1. Mo ta phuwong phap ché bién:
2.2. M0 ta quy cach déng goi:
2.3. Tiéu chuan chat lwgng:
2.4. Han dung:
2.5. Dbiéu kién bao quan:

3. Cong thitc (bao gom ham lwgng dwgc liéu va phu liéu) cho mot don vi chia lieu
nhé nhat hoac cho mot don vi déng goi nhé nhat

' Nha sdn xudt cudi cung chju trdch nhiém xudt 6 san pham. Truong hgp co sé sdn xudt la co s&
ddng ky thi khéng can phdi dién thong tin.
2 Ghi ré coéng doan bao ché, “hgp dong té chitc nghién citu”, nhugng quyén, ...
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TT | Thanh phan Ham luwgng | Xac dinh | Nha san | Tiéu
dwoc liéu/ | xuat (tén, | chudn'
phu liéu dia chi)

III. N¢i dung, ly do thay daéi

1. NOi dung thay doi:

2. Ly do thay déi:

IV. Tai liéu ky thudt kém theo’:
1.

2.

V. Cam két cua co sé dang ky

Co s¢ dang ky xin cam két da kiém tra, ky déng dau vao nhitng phan lién quan
¢ tat ca cac gidy td ndp trong ho so nay va xac nhan la day 1a cac gidy to hgp phap, ndi
dung la dung sy that. Néu co6 sy gia mao, khong ding su that co sé dang ky xin chiu
hoan toan trach nhiém va sé bi xt phat theo quy dinh cta phap luat

Ngay... thang... nam.....
Giam doc co sé¢ dang ky thuac
(Ky truc tiép, ghi ro6 ho tén, dong dau)

MAU SO 05C:

PON PE NGHI THAY POI, BO SUNG POI HO SO PANG KY
DUQC LIEU

! Néu la tiéu chuan Dugc dién, dé nghi ghi ré theo phién ban nao

? Tai liéu ky thudt tuong tng vdi tirng ni dung thay doi theo quy dinh tai Phu luc Thong tuw nay.
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I. Thong tin vé co sé dang ky va co sé san xuat
1. Co sé dang ky (co s@ sé hitu giay dang ky lvu hanh)
1.1. Tén co s¢ dang ky:

1.2. Dia chi: Website (néu cd)
1.3. So dién thoai: So fax:
e-mail:
1.4. Tén va dia chi van phong dai dién hodc nguoi lién lac & Viét Nam (néu co):
Tén:
DT co6 dinh: DT di dong:

bia chi lién lac:
2. Co s6 san xuat!
2.1. Tén co sd san xuat

2.2. Dia chi: Website (néu cd)
2.3. SO dién thoai: SO fax:
e-mail:

2.4. CAc co s& san xuat khac:

Tén va dia chi Vai tro?

II. Chi tiét vé san pham
1. Tén san pham:
2. Giay dang ky so: ngay cap: ngay hét han:
3. Mo ta san pham:
3.1. Mo ta quy cach dong goi:
3.2. Tiéu chuan chat lvgng:
3.3. Han dung:
3.4. Diéu kién bao quan:

III. N¢i dung, ly do thay doi

1. N0i dung thay doi:

2. Ly do thay déi:

IV. Tai liéu k¥ thuat kem theo®:
1.

2.

V. Cam két cua co sé dang ky

' Nha sdan xudt cudi cung chiu trdch nhiém xudt 16 san phdm. Trudng hop co sé sdn xudt ld co s&
ddng ky thi khong can phdi dién théng tin.

% Ghi ré cong doan bao ché, “hgp dong t6 chitc nghién cttu”, nhugng quyén, ...

®3 Tai liéu ky thudt tuong ttng vdi titng ndi dung thay doi theo quy dinh tai Phu luc Théng tw nay.
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Co s¢ dang ky xin cam két da kiém tra, ky déng dau vao nhitng phan lién quan
0 tat ca cac gidy to ndp trong ho so nay va xac nhan la day la cac gidy to hgp phap, ndi
dung la dung sy that. Néu co6 sy gia mao, khong ding sy that co s& dang ky xin chiu
hoan toan trach nhiém va sé bi xt* phat theo quy dinh cta phap luat
Ngay... thang... nam.....
Giam doc co sé¢ dang ky thuac
(Ky truc tiép, ghi ro6 ho tén, dong ddu)

MAU SO 06: TOM TAT VE SAN PHAM DPE NGHI CAP GIAY PANG KY LUU
HANH

MAU SO 06A:

Tom tat san pham dé nghi cap gidy dang ky lvu hanh daéi véi thudc co truyén
(khong bao gom vi thuoc co truyeén)
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TOM TAT VE SAN PHAM

Tén thuoc:

Dang bao cheé:

Tén cong ty dang ky:
Dia chi :
bién thoai :

Fax :

Tén co s@ san xuat (tén co s¢ nhugng
quyeén va nhan nhugng quyeén doéi vdi
thuéc san xudt nhugng quyén):

bia chi :
bién thoai :

Fax :

Tén van phong dai dién tai Viét Nam
(doi voi thuéc nwdc ngoai) hoac tru s@
cong ty dang ky thudc trong nwéc (néu
khdc dia chi cong ty ddng ky)

Tén co sé dong goi (néu co):
bia chi :

bién thoai :

Dia chi : Fax :

bién thoai :

Fax

Piéu kién bao quan: Han dung:

Puong dung:

Tiéu chuan!

Cong thitc bao ché (cho mét don vi liéu hodc don vi déng goi nhé nhat)

Thanh phan:
Tén dugc liéu, Khéi lwgng Nha san xudt Tiéu chuin®
bo phan ding (tén, dia chi chi tiét)
T4 duoc Ham lugng Nha san xudt Tiéu chuidn®
(tén, dia chi chi tiét)

Qui cach dong goi :
MAU SO 06B:

Tom tat san pham deé nghi cap giday dang ky lvu hanh dai véi vi thudc co truyen

TOM TAT VE SAN PHAM

Tén vi thudc co truyén:

Phwong phap ché bién:

! Néu la tieu chuan Dugc dién dé nghi ghi rd phién ban
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Tén cong ty dang ky:
bia chi :
bién thoai :

Fax :

Tén co sé san xuat (tén co s¢ nhwgng
quyén va nhan nhuwgng quyén déi vdi
thudc san xudt nhurgng quyen):

bia chi :
bién thoai :

Fax :

Tén van phong dai dién tai Viét Nam
(doi vai thuéc nwdc ngoai) hoac tru s@
cong ty dang ky thudc trong nuwdc (néu
khdc dia chi cong ty ddng ky)

Tén co sé dong goi (néu co):
bia chi :

bién thoai :

Pia chi : Fax:

bién thoai :

Fax

DPiéu kién bao quan: Han dung:

Tiéu chuan?’:

Cong thitc ché bién (cho mét don vi liéu hodc don vi déng goéi nhé nhat)

Thanh phan:
Tén dugc liéu, Khéi lwgng Nha san xuat Tiéu chuan®
bd phan dung (tén, dia chi chi tiét)
Phu liéu Ham lugng Nha san xuat Tiéu chuin®
(tén, dia chi chi tiét)

Qui cach dong goi :

? Néu la tiéu chuan Dugc dién dé nghi ghi rd phién ban




24

MAU SO 06C:

Toém tat san pham de nghi cap giay dang ky liu hanh déi véi dugc liéu

TOM TAT VE SAN PHAM

Tén dugc lieu:

Bo phan dung:

Tén khoa hoc:

Tén cong ty dang ky:
Dia chi :
Dbién thoai :

Fax :

Tén co sé san xuat (tén co sé¢ nhwgng
quyén va nhan nhugng quyeén doéi vdi
thudc san xudt nhugng quyen):

Pia chi :
bién thoai :

Fax :

Tén van phong dai dién tai Viét Nam
(doi voi thudc nwéc ngoai) hoac tru s@
cong ty dang ky thudc trong nuwéc (néu
khac dia chi cong ty ddng ky)

Tén co sé dong goi (néu co):
bia chi :

bién thoai :

Dia chi : Fax :

bién thoai :

Fax

Diéu kién bao quan: Han dung:

Tiéu chuan':

Qui cach dong goi :

MAU SO 07: TOM TAT VE SAN PHAM DPE NGHI GIA HAN GIAY PANG KY

LUU HANH

! Néu la tieu chuan Dugc dién dé nghi ghi rd phién ban
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MAU SO 07A: Tém tit san pham dé nghi gia han gidy ding ky lvu hanh déi véi
thudc c6 truyén (khong bao gom vi thudc co truyén)

TOM TAT VE SAN PHAM

Tén thuoc:

Dang bao ché:

Tén cong ty dang ky:
Dia chi :
bién thoai :

Fax :

Tén co sé san xuat (tén co sé nhwgng
quyeén va nhan nhugng quyeén doéi vdi
thudc san xudt nhugng quyen):

bia chi :
bién thoai :

Fax :

Tén van phong dai dién tai Viét Nam
(doi voi thudc nwéc ngoai) hoac tru s@
cong ty dang ky thudc trong nuwéc (néu
khac dia chi cong ty ddng ky)

Tén co sé dong goi (néu co):
bia chi :

bién thoai :

Dia chi : Fax :

bién thoai :

Fax

DPiéu kién bao quan: Han dung:

Puong dung:

Tiéu chuan!

Giay dang ky luvu hanh:
Ngay cap gidy dang ky hvu hanh:
Gia han lan 1:

Gia han lan 2:

Ngay hét han giay dang ky:
Ngay hét han gia han lan 1:
Ngay hét han gia han lan 2:

Cong thirc bao ché (cho mét don vi lieu hodc don vi déng goi nhé nhat)

Thanh phan:
Tén duoc liéu, Khéi lwong Nha san xuit Tiéu chuan'
bo phan dung (tén, dia chi chi tiét)
T4 dugc Ham luong | Nha san xudt Tiéu chuan®

! Néu la tieu chuan Dugc dién dé nghi ghi rd phién ban
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(tén, dia chi chi tiét)

Qui cach dong goi :

MAU SO 07B: Tém tit san pham dé nghi gia han gidy ding ky lvu hanh déi vai
vi thudc co truyén

TOM TAT VE SAN PHAM
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Tén vi thudc co truyén:

Phuwong phap ché bién:

Tén cong ty dang ky:
Dia chi :

bién thoai :

Fax :

Tén co sé san xuat (tén co s¢ nhwgng
quyén va nhan nhugng quyén déi vdi
thudc san xudt nhugng quyen):

bia chi :

bién thoai :

Fax :

Tén van phong dai dién tai Viéet Nam
(doi voi thudc nwéc ngoai) hoac tru s@
cong ty dang ky thudc trong nwdc (néu
khac dia chi cong ty ddng ky)

Tén co sé¢ dong goi (néu co):
bia chi :
bién thoai :

Fax :
bia chi :
bién thoai :
Fax
DPiéu kién bao quan: Han dung:

Tiéu chuan':

Giay dang ky lru hanh:
Ngay cap giay dang ky Iwu hanh:
Gia han lan 1:

Gia han lan 2:

Ngay hét han gidy dang ky:
Ngay hét han gia han lan 1:
Ngay hét han gia han lan 2:

Cong thitc ché bién (cho mét don vi liéu hodc don vi déng goi nhé nhat)

Thanh phan:
Tén dugc liéu, Khaéi lvong Nha san xudt Tiéu chuan®
bd phan dung (tén, dia chi chi tiét)
Phu liéu Ham lugng Nha san xudt Tiéu chudn'
(tén, dia chi chi tiét)

Qui cach dong goi :

MAU SO 07C: Tém tit san pham dé nghi gia han gidy ding ky lvu hanh déi véi

dugc liéu

TOM TAT VE SAN PHAM

! Néu la tieu chuan Dugc dién dé nghi ghi rd phién ban
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Tén dugc lieu:

Tén cong ty dang ky: Tén co s@ san xuat (tén co s¢ nhugng
Dia chi : quyén va nhan nhwong quyén doi vdi
Pién thoai : thubc san xudt nhirong quyén):

Fax : Dia chi :

bién thoai :
Fax :

Tén van phong dai dién tai Viét Nam | Tén co s& dong géi (néu co):
(doi véi thudc nwdc ngoai) hodc tru sé | Pija chi :

cong ty dang ky thuéc trong nuwéc (néu | pisn thoai :

khdc dia chi cong ty ddng ky)

Fax :
Dia chi :
bién thoai :
Fax
Dieéu kién bao quan: Han dung:
Tiéu chuan’:
Giay dang ky luu hanh:
Ngay cap giay dang ky lwu hanh: Ngay hét han gidy dang ky:
Gia han lan 1: Ngay hét han gia han lan 1:
Gia han lan 2: Ngay hét han gia han lan 2:

Qui cach dong goi :

MAU SO 08: BAO CAO AN TOAN, HIEU QUA CUA THUOC CO TRUYEN
/DUQC LIEU POC

Mau 08A: Bao cao an toan, hiéu qua cua thudc cé truyén/dugc liéu doc caa co s@
dang ky

? Néu la tiéu chuan Dugc dién dé nghi ghi rd phién ban
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BAO CAO AN TOAN, HIEU QUA CUA THUOC CO TRUYEN
/DUQC LIEU POC

Tén co sé dang ky CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SO.......... Poc lap - Ty do - Hanh phuc
....., ngay  thdng nam

Kinh gi: B0 Y t€ (Cuc Quan ly Y, Dugc ¢6 truyén)

Thye hién quy dinh vé viéc bao cdo an toan, hiéu qua cda thudéc c6 truyén/dwoc
liéu doc trong qua trinh Iwu hanh va khi dang ky gia han do6i véi nhitng thudc c6 truyén
c6 yéu cau bao céo an toan, hiéu qua hodc dugc liéu doc, co sé.... bao cdo tinh hinh s
dung thudc c6 truyén/dugc liéu doc nhuw sau:

. Tén co so dang ky (dia chi):
. Tén co s@ san xuat (dia chi):
. Tén thudc/duoc liéu:

. Dang bao ché":

. Cong thitc, thanh phan':

. Chi dinh®:

. Puong dung':

8. Giay dang ky so: Ngay cap GDK: Ngay hét han GDK:

9. Bang tong két cac bao cao phan tng c6 hai cta thudc/dugce liéu doc da gui vée
cac Trung tdm ADR va thong tin thudc quoc gia lién quan dén tdc dung khong mong
muon cua thuéc sau khi dwra thudc ra Iwu hanh trén thi treong Viét Nam (kem theo bdn
sao cdc bdo cdo theo mdu ctia Trung tam Quoéc gia vé Thong tin thuéc va Theo doi
phdn ttng cé hgi cta thudc)

10. Bang tong két tinh hinh st dung thudc/dugc liéu doc tai cac co s@ kham chita
bénh trén pham vi ca nwdc (kém theo bdo cdo cé xdc nhdn cua tirng co sé kham bénh,
chita bénh theo mau 08B) gom:

- Thong tin vé co s& kham bénh, chita bénh c6 st dung thuéc/duwgce liéu doc (ghi
cu thé tén, dia chi cua tirng co s6):

NOUT R, WN =

- Tong s6 lwgng thudc/dugce liéu doc da st dung:
- Tong s6 bénh nhan da st dung thudc/dwoc liéu doc:

- Thoi gian st dung:

11. Bang tong két cac cap nhat thong tin vé an toan, hiéu qua cia thudc/dugc liéu
da thuce hién trong qua trinh Iwu hanh (cac cap nhat da dugc Cuc Quan ly Y, Dugc ¢o
truyén phé duyét; cac cap nhat c6 tinh thong bao; cac cap nhat theo cong van huwéng
dan ctia Cuc Quan ly Y, Dwgc co truyén (néu co).

12. Bang tom tat két qua cac nghién ciru 1am sang tién hanh tai Viét Nam (néu co).

! Néu la dugc liéu doc thi khong phai bao cdo n6i dung nay.



30

Ca sé dang ky cam két: nhitng n6i dung bao cdo la ding sy that, néu khong ding
CO s& xin hoan toan chiu trach nhiém./.
Ngay..... thang..... nam.....
Giam dac co sé dang ky hodc
Trudng dai dién tai Viét Nam
(Ky truc tiép, ghi ro ho tén, dong ddu)

Mau 08B: Bao cao tinh hinh sit dung thudc ¢6 truyén/dugc liéu doc

BAO CAO TINH HINH SU DUNG THUOC CO TRUYEN/DUQC LIEU POC
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Tén co sé kham bénh, CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

chita bénh Poc lap - Ty do - Hanh phiic

....., Ngay  thdng ndm
Kinh gi: B0 Y t€ (Cuc Quan ly Y, Dugc ¢6 truyén)

Thyc hién quy dinh vé viéc bdo cao an toan, hiéu qua cua thuoc/duwgce liéu doc
khi dang ky lai doi véi nhitng thu6c c6 yéu cau bao céo an toan, hiéu qua hodc dugc
liéu doc, co sé.... bao cédo tinh hinh st dung thuéc/duwgce liéu ddc nhu sau:

1. Tén thudc/tén duoc liéu:

2. Giay dang ky so:

3. Dang bao ché":

4. Dugc liéu, nong do/ham lwgng':

5. S0 lwgng thudc/dugce liéu da st dung:

6. SO bénh nhan da st dung thuoc/dugc liéu:

7. Thoi gian st dung:

8. Danh gia an toan, hiéu qua cta thudc/dugce liéu da st dung(cé sé liéu kem
theo).

9. Phan tng c6 hai caa thudc/dugce liéu (ADR): cac biéu hién ADR, s0 truong
hop, két qua xt Iy ADR(c6 s6 liéu kém theo).

10. Kién nghi, dé xuat (ghi ro cé tiép tuc st dung thudc/dugce liéu tai co sé diéu
tri hay khong?).

(Co s& diéu tri) cam két va chju trach nhiém vé cac ndi dung bao cao néu trén./.

Noi nhdn: Giam doc/Phé giam déc

- Nhu trén; co sé@ kham bénh, chita bénh

- Cong ty dang ky; (Ky truc tiép, ghi r6 ho tén, dong ddu)
- Luuc....

MAU SO 09: THU UY QUYEN
Mau 09A - Uy quyén duge ditng tén co s& ding ky;

Mau 09B - Uy quyén ky tén vao hé so ding ky thudc/dugc liéu;

! Néu la dugc liéu doc thi khong phéi bdo cdo n6i dung nay.
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Mau 09C - Uy quyén st dung tén thudc/dugc liéu da dang ky nhan hiéu hang

hoa.
Mau 09A
UY QUYEN DUNG TEN CO SO PANG KY
Tiéu dé cta cong ty (tén, dia chi ctia co s& uy quyén)
THU UY QUYEN
Chting tdi,

(Tén va dia chi chu s& hitu san pham)

Bang van ban nay chi dinh

(Tén va dia chi co s¢ dang ky)

Thay mat chiing t6i ding tén co s dang ky san pham sau:
Tén san pham:
Dang bao ché/phwong phap ché bién, ham lwgng:

S6 Gidy dang ky da cap (doi véi thudc/dugce liéu dang ky gia han, dang
ky thay doi, b6 sung):

tai BO Y té€ (Cuc Quan ly Y, Dugc 6 truyén)

Cong ty ( ) -co s& dwgc iy quyeén - sé la cht sé& hitu s6 dang ky lwu hanh va chiu
trach nhiém tredc Bo Y té (Cuc Quan ly Y, Dugc cd truyén) vé tit ca nhitng van dé cé
lién quan dén san pham nay tai Viét nam.

Giam doc hoac dai dién hgp phap Giam doc hoac dai dién hop
phap cuia co sé iy quyén cuia co s6 nhan uy quyén
Ky tén (ky tryc tiép) , dong dau: Ky tén (ky truc tiép), dong dau:
Ngay thdng ndm Ngay thdng ndm

Mau 09B

UY QUYEN KY TEN TREN HO SO PANG KY THUOC/DUQC LIEU

Tiéu dé cda cong ty (tén, dia chi ctia co s& iy quyeén)
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THU UY QUYEN

Chiing t6i,

(Tén va dia chi chu s& hitu san pham/co s& dang ky thudc )

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

Trudng dai dién Van phong dai dién cia cong ty tai ....., Viet Nam thay mat chung t6i
ky tén va déng dau van phong dai dién trén ho so san pham:

Tén san pham:
Dang bao ché/phwong phap ché bién, ham lwgng:

S6 Giay dang ky da cap (doi vdi thudc/dugce liéu dang ky gia han, dang ky thay
doi, bo sung):

dang ky tai Bo Y t€ (Cuc Quan ly Y, Dugc c6 truyén)
Thai han hiéu lyc caa thwe ay quyén:

Ngudoi dugc iy quyén ky tén trén ho so sé chiu trach nhiém tredc B6 Y té (Cuc Quan
Iy Y, Dugc c6 truyén) vé tat ca nhitng van dé cé lién quan dén san pham nay tai Viét
Nam.

Giam doc hoac dai dién hgp phap Truwéng Van phong dai dién dugc uy

cua co sé@ uy quyen quyen

Ky tén (ky truc tiép), dong dau: Ky tén (ky tryc tiép), d6ng dau:

Ngay thdng ndm Ngay thdang ndm

Mau 09C
UY QUYEN CHO PHEP SU DUNG TEN THUOC/DUQC LIEU
PA PANG KY NHAN HIEU HANG HOA
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(Khi cha s& hitu nhan hiéu hang hoa khong phai la co s¢ dang ky thudc/dugc
liéu)

Tiéu dé cta cong ty (tén, dia chi ctia hang)

THU UY QUYEN
Chung toi,

(Tén va dia chi cha s@ hitu nhan hiéu hang héa da dang ky - co s& iy quyeén)

Bang van ban nay dong y cho:

(Tén va dia chi co s& nhan uy quyeén)

No6i dung ty quyén:

Thai han hiéu lyc cta Gy quyén: iy quyén nay co hiéu Iyc tir ....dén .....

Chung t6i cam két rang viéc cho phép cong ty ( ) stt dung nhan hiéu da dang ky
trén khong xam pham quyén hgp phép vé s& hitu tri tué cta bat cit bén thit 3 nao va
cam két chiu hoan toan trach nhiém trong trwedng hgp c6 xay ra tranh chap.

Giam doc hoac dai dién hgp phap Giam doc hoac dai dién hgp phap
cuia co s6 uy quyeén cia co s6 nhan ay quyén
Ky tén va dong dau Ky tén va dong dau:
Ngay thang ndm Ngay thang  ndm

MAU SO 10: BAO CAO QUA TRINH LUU HANH
THUOC CO TRUYEN/DUQC LIEU

BAO CAO QUA TRINH LUU HANH THUOC CO TRUYEN/ DUQC LIEU
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(Ttr khi dugc cap Gidy dang ky dén khi Gia han Gidy dang ky)
1. Tén co s& dang ky (dia chi):
2. Tén co s@ san xuat (dia chi):
3. Tén thudc/dwgc liu da dugc cap Giay dang ky:
4. Dang bao ché/Phuong phéap ché bién:
5. Cong thitc bao ché:

6. Giay dang ky: ngay cap:
7. Luu hanh trén thi truong:

C6 [] Khong [

8. Vi pham chat lvgng:

Cé ] Khong [

Néu cé thi ghi r6 néi dung vi pham:
- S6 lan vi pham: - Loai vi pham:
9. Vi pham quy ché, quy dinh lién quan dén dang ky thuéc/ dugc liéu va lwu hanh
thuoc/duogc liéu:
Cé [l Khong [
Néu c6 vi pham thi ghi r6 ni dung vi pham:
- S6 lan vi pham: - Noi dung vi pham:
10. Thay doéi trong thoi gian Gidy dang ky con hiéu luc so véi ho so da dugc cap Giay
dang ky:
Cé [] Khéng []
Néu cé thay doi thi gtri kém theo ban sao c6ng vdin cho phép.
11. Thay doi khi gia han Giay dang ky (Gidy dang ky hét hiéu luc) so vdi ho so dugc
cap Giay dang ky:
Co [] Khong [
Néu c6 thay doi thi phdi ghi ro ndi dung thay doi so véi ho so da duoc duyét cdp Gidy
ddng ky.
Cong ty dang ky cam két: ngoai nhitng ndi dung xin thay déi & muc 8 cta bao cao lvu
hanh thudc c6 truyén/dugc liéu khong c6 bat ct sy thay déi nao so véi ho so da dugc
duyét cap Giay dang ky.
Ngay... thang... nam.....
Giam doc co sé dang ky
) (Ky truc tiép, ghi ré ho tén, dong ddu)
MAU SO 11: PON BE NGHI THU HOI GIAY PANG KY
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I. Thong tin veé co sé¢ dang ky va co sé san xuat
1. Co sé dang ky (co sé sé hitu giay dang ky lwu hanh)
1.1. Tén co s& dang ky:

1.2. Dia chi: Website (néu co)
1.3. S0 dién thoai: So fax:
e-mail:
1.4. Tén va dia chi van phong dai dién hodc nguoi lién lac & Viét Nam (néu co):
Tén:
PT c6 dinh: DT di dong:

Dia chi lién lac:
2. Co sé san xuat!
2.1. Tén co s@ san xuat

2.2. bia chi: Website (néu co)
2.3. SO dién thoai: So fax:
e-mail:

2.4. Cac co s& san xuat khac:

Tén va dia chi Vai tro?

II. Chi tiét vé san pham
1. Tén san pham:
2. Gidy dang ky so: ngay cap: ngay hét han:
3. Mo ta san pham:
3.1. Mo ta quy cach dong goi:
3.2.Tiéu chuan chat lwgng:
3.3.Han dung:
3.4.biéu kién bao quan:
4. Bao cao so 1o thuoc co truyén/duoc lieu da nhap khau hoac san xuat

III. Ly do thu héi:

IV. Cam két cua co sé¢ dang ky
Co s¢ dang ky xin cam két:

1. Thudc c6 truyén/dugce liéu thire té c6 Iwu hanh trén thi trong.

2. Sau khi bi thu ho6i gidy dang ky lwu hanh thudc c6 truyén/dwgc liéu, cong ty sé tién
hanh thu héi cac san pham khi Ivu hanh trén thi treong.

3. Pa kiém tra va xac nhan cac noi dung trén la ding sy that. Tai liéu nop kém theo
ding vdi cac tai liéu da nop tai Cuc Quan ly Y, Dugc c6 truyén. Néu cé sw gia mao,

' Nha sdn xudt cudi cung chju trdch nhiém xudt 6 san pham. Truong hgp co sé sdn xudt la co s&
ddng ky thi khéng can phdi dién thong tin.
2 Ghi ré coéng doan bao ché, “hgp dong té chitc nghién citu”, nhugng quyén, ...
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khong duing su that co s& dang ky xin chiu hoan toan trach nhiém va sé bi xtt phat theo
quy dinh cua phap luat.
4. Chiu trach nhién hoan toan vé sd hitu tri tué lién quan dén thudc c6 truyén/dugce liéu
xin dang ky.
Ngay... thang... nam.....
Giam dac co sé dang ky
(Ky truc tiép, ghi ré ho tén, dong ddu)
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