PHU LUC IL1.

CAC TRUONG HQP THAY POI, BO SUNG HO SO PANG KY LUU HANH
THUC HIEN NGAY SAU NGAY CO QUAN TIEP NHAN

(Ban hanh kem theo Théng tu so:

CAP PHIEU TIEP NHAN HO SO

/2018/TT-BYT ngady
B¢ trudng Bo Y té)

thang ndm 2018 cua

Yéu cau ho so

Stt Noi dung thay doi/bo sung

Pieu kién

1 B0 sung hoac bo b6t noi dung
trén mau nhdn bao gom to
huwéng dan st dung

Cac noi dung khong
lién quan dén khia
canh chuyén mon cua
thudc cd truyén, dugc
liu (logo, thém cbng
ty phan phoi...)

1. Cong van bao cao thay doi, bo
sung;
2. Nhan cii da duyét + nhan mai
(néu r6 nhitng phan thay doi trén
nhan);

2 | Thay doi mo ta dac tinh cua
nguyén liéu

1. Cong van bao céo thay doi, bo
sung;

2. Phan thay do6i lién quan dén
thay d6i mo ta dac tinh cta nguyén
liéu

3 | Thay do6i chat chuan dé kiém
nghiém nguyeén liéu

Ap dung d6i véi
treong hgp thay doi,
bd sung gidy dang ky
lru hanh thuéc co
truyén (khong bao
gom vi thudc co6
truyén, dugc liéu);

1. Cong van bao cao thay doi, bo
sung;

2. Phan thay d6i lién quan dén
thay doi tiéu chuan chat lugng va
phuong phéap kiém nghiém.

4 Thay do6i d6 6n dinh/han dung
ctia nguyén liéu

Khoéng lam anh huwéng
dén chat luwgng cua
thudc co truyén
(khéng bao gom vi
thudc co truyén, dugc
ligu);

1. Cong van bao céao thay doi, bo
sung;
2. Phan thay db6i lién quan va theo
hwéng dan vé nghién citu do o6n
dinh.

5 | Thay doi diéu kién bdo quan
cua nguyen liéu

Ap dung d6i véi
treong hgp thay doi,
b6 sung gidy dang ky
lru hanh thuéc co
truyén (khéng bao
gom vi thudc co6
truyén, dugc liéu);

1. Céng van bao cao thay doi, bd
sung;
2. Phan thay doi lién quan va theo
hwéng dan vé nghién citu d6 6n
dinh.




Thay d6i quy trinh san xuat
ctia nguyén liéu: So do, cac
buwéc, 16, mé, tham dinh qui
trinh...(khong bao gom vi
thudc co truyén, duoc liéu).

- Theo huéng cai tién
hon qui trinh ct.

- Khong lam thay doi
chat lwong va do on
dinh cua nguyén liéu.

1. Céng van bao cao thay do6i, bd
sung;

2. Phan thay déi lién quan dén quy
trinh san xuat.

Thay d6i nha cung cap bao bi
(thay thé, thém vao hodc logi
bé)

- Khong lam thay doi
chat lwgng va dé on
dinh cua thu6c

1. Cong van bao cao thay doi, bo
sung.

Thay d6i tiéu chuan va/ hoac
phuvong phap kiém nghiém
clia nguyén liéu

(chi dp dung déi vdi thay doi,
b6 sung gidy ddng ky luu
hanh thuéc c6 truyén (khong
bao gom vi thudc cé truyeén,
duoc liéu);

- Khong lam thay doi
va anh huéng dén tiéu
chuan, chat lvgng cia
thu6c thanh pham.

- Hodc lam tiéu chuan
chat lwgng caa thanh
pham chat ché hon
hodc t6t hon.

1. Cong van bao céo thay doi, bo
sung.

2. Phan thay déi lién quan dén tiéu
chuan chat lwvgng va phwong phap
kiém nghiém.

Thay thé dung cu do luwong
thudc (vi du tr mubng sang
coc)

1. Cong van bao cao thay doi, bo
sung.

10

Cac thay doi khac theo de
nghi cua co s& dang ky thudc
c6 truyén, dugc liéu thudc
truong hop quy dinh tai Phu
luc I1.2

- Khéng lam thay doi
va anh hudng dén chat
lwgng, hiéu qua cua
thudc.

Cac giay to, tai liéu twong tng véi
thay doi




