PHU LUC I1.2.

CAC TRUONG HQP THAY POI, BO SUNG HO SO PANG KY LUU HANH
PHAI CO VAN BAN CHAP NHAN CUA CO QUAN TIEP NHAN HO SO

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

thang nam 2018

Stt | Noi dung thay doi Diéu kién Yéu cau vé ho so can phai ngp
/bo sung

1 Doi tén va /hodc dia chi | Co sd dang ky | Gidy xac nhan ctia co quan co
co s& dang ky khong thay doi tham quyén cho phép do6i tén

va/hodc dia chi ctia co s¢ dang ky.

2 Thay do6i co s& dang ky | Cac  phan  khac | Cac gidy phép vé phap nhan cta
(t* co s& nay sang co | khong thay doi €O s@ dang ky mdi.

s@ khac)

3 Do6i tén va/hodc cach | - Pia diém san xuat | - Gidy ching nhan du diéu kién
ghi dia chi cia co s& | khong thay doi kinh doanh duwgc pham vi san xudt
san xuat/co s dong gbéi | - Céac phan khac | thudc co truyén

khong thay doi - Cac xac nhan cua co quan co
- Hoac co s& san | tham quyén cho phép thay dai.
xuat d6 da thudc

quyén s@ hitu cuia

phap nhan Kkhac

(theo dung qui dinh

cua phap luat).

4 P6i dia diém san | -Nha san xuat khong | 1. Gidy phép (CPP hodc gidy
xuat/co s& dong goéi thay doi chitng nhan GMP).

- Dia diém san xuat | 2. Gidy chitng nhan da diéu kién

mai trong cung mat | san xuat

quoc gia v6i dia | 3. H6 so ky thuat: Quy trinh san

diém ca. xuat; tiéu chuan chat lwgng va
phuong phap kiém nghiém

5 Thay do6i hodc bo sung | - Khong lam thay | H6 so ky thuat: Quy trinh san
thanh phan td dwgc |doi va anh hwéng | xuat; tiéu chuan chat lwgng va
(bao gom thay ddi ty 1€ | dén tiéu chudn, chat | phwong phap kiém nghiém
ta dugc). lwong cta thubc

thanh pham.

6 Thay d6i co s& xuat HO6 so ky thuat: phan thay doi
xuwong 16 twong ing

7 Thay doi tén thuoc - Gidy phép Iwu hanh thu6c (CPP)

mang tén maGi ¢ nwdc co co sd san
xuat thudc (déi vdi thuéc nhdp




cach dong goi

khau).

8 Thay d6i m6 ta dac tinh HO6 so k¥ thudt: phan thay déi lién
cta thanh pham quan

9 Thay doi chat chuan dé HOo so ky thudt: phan thay déi lién
kifm nghiém thanh quan
pham

10 | Thay do6i hé thong déng | - Chat lwgng tét hon | H6 so k¥ thuat: Phan thay déi lién
kin cuaa bao bi truc tiép, | - 6n dinh hon quan
gian tiép

11 | Thay d6i do 6n dinh/han dung cua thudc c6 truyén/dwgc liéu

11.1 | Tang han dung HO6 so k¥ thuat: Phan thay doi lién

quan va theo huéng dan vé nghién
ctru do on dinh

11.2 | Gidm han dung 1. H6 so ky thuat: Phan thay doi

lién quan va theo hwéng dan veé
nghién cttu do 6n dinh

2. Bao cao sb6 lugng thudc co
truyén/dugc liéu dang lwu hanh
trén thi truong

3. Cam két thu héi cac thuéc co
truyén/dwoc liéu c6 han dung dai
hon han dung méi.

12 | Thay doi diéu kién bao HOo so ky thuat: Phan thay doi lién
quan cta thudc co quan va theo huéng dan vé nghién
truyén/dugc liéu cttu do on dinh

13 | Thay do6i diéu kién bao Ho6 so ky thuat: Phan thay doi lién
quan cua nguyen liéu quan va theo huédng dan vé nghién|

cttu do on dinh

14 | Thay d6i qui trinh san | Theo hwéng cai tién | HO so ky thuat: Cac tai liéu lién
xudt cua thudc/dwgc | hon qui trinh ci quan.
liéu: So do, cac budc,

16, mé, tham dinh qui
trinh...

15 |Thay d6i tiéu chuan | Theo huwéng chat ché | H6 so k§ thuat: Cac tai liéu lién
va’hodc phuong phap | hon quan.
kiém nghiém cuda thanh
phdm (bao goém cad
thdm dinh  phuong
phdp phan tich).

16 | Thay do6i/bé sung quy 1. Nhan cti da duyét + nhan maéi

2. Ho6 so ky thuat: Gom (1) Tiéu
chuan bao bi (néu c6 thay doi bao
bi, chdt lvgng bao bi) (2) Ho6 so
theo doi do on dinh ctia quy cach
dong g6i mai (néu c6 thay doi bao




bi so cap).

17

Thay d6i hinh thic/
thiét ké bao bi, nhan

Theo hwéng t6t hon
va noi dung nhan
khong thay doéi

1. Nhan cii da duyét + nhan mai
2. HO so ky thuat: C4c tai liéu lién

quan..




