
BQYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHiA VIET NAM. . .
DQc I~p - Tl}'do - H~nh phuc

S6: 120211TT-BYT Ha N(Ji, ngay thang ndm 2021

THONGTU

Sua dBi, bB sung mQt s8 van ban quy pham phap lu~t

do BQ trurrng BQY t~ ban hanh

Can cu Ludt duac ngay 06 thang 4 ndm 2016;

Can cu Phap lenh Dan s6 ngay 09 thong 01 ndm 2003;

Can cUPhap l¢nh sua d6i didu 10 Phap l¢nhDan s6ngay 27 thang 12 ndm 2008;

Can cu Nghi dinh s6 104/2003/ND-CP ngay 16 thang 9 ndm 2003 cua Chinh phil

Quy dinh chi tiit va huang ddn thi hanh mot s6diJu cua Phap lenh Dan s6;

Can cu Nghi dinh s6 98/2021IND-CP ngay 08 thong 11 ndm 2021 cua Chinh phil

vJ quem If; trang thiit hi y ti;

Can cu Nghi dinh s65412017IND-CP ngay 08 thdng 5 ndm 2017 cua Chinh phil quy
dinh chi liit mot s6diJu va bien phap thi hanh Ludt duac;

Can cu Nghi dinn s6 75/2017IND-CP ngay 20 thang 6ndm 2017 cua Chinh phil quy
dinh chuc nang, nhi¢m \l¥, quyJn hgn va cO'cdUt6 chuc cila B(J Y ti;

Thea dJ nghi cila V¥ truimg V¥ Phap chi, V¥ truimg V¥ Trang thiit hi va Cong
trinh y ti, C¥c truimg C¥c Quan lj; DU(1c,T6ng c¥c truimg T6ng c¥c Dan s6 - Ki hogch
hoa gia dinh.

B(J truimg B(J Y ti ban hanh Thong tu sua d6i, b6 sung m(Jts6 van ban quy phgm
phap lugt do B(Jtruimg B(J Y ti ban hanh.

Di~u 1. Sifa dBi, bB sung mQt s8 van ban quy ph~m phap lu~t do BQ trU'Ong

BQY t~ ban hanh v~ trang thi~t bi y t~, dU'Q'c,dan s8

1. Sua d6i, h6 sung khoan 1 Ph\l l\lc III Danh rn\lC cac trang thiSt hi y tS thuQc

lo~i B, C, D dUQ'ernua ban nhu hang hoa thong thuemg va khong phai cong h6 du diSu

ki~n rnua han han hanh kern thea Thong tu s6 46/2017 ITT -BYT ngay 15 thang 12 narn

2017 eua BQ tru6ng BQY tS quy dinh chi tiSt thi hanh rnQt s6 diSu cua Nghi dinh s6

36/20 16/ND-CP ngay 15 thang 5 narn 2016 eua Chinh phu vS quan Iy trang thiSt hi y
tS nhu sau:

"1. Trang thiSt hi y tS ch§.n doan in vitro t\1'xet nghi~rn thuQc lo~i B va trang

thiSt hi y tS ch§.ndoan in vitro t\1'xet nghi~rn HIV.".
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2. Sua d6i cau d~n tai khoan 1 DiSu 6 Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04

thang 5 nam 2018 cua BQ tnrong BQY tS quy dinh vS chat IUQ11gthuoc, nguyen lieu

lam thuoc nhir sau:

"1. D6i voi thuoc, nguyen li~u lam thuoc dS nghi cfrPgifrydang Icy hru hanh: Tai thoi

diSm nQph6 so dang Icy, tieu chufuIchfrthrong thuoc, nguyen li~u lam thuoc phai dap irng

diroc diSn thuoc mQttrong hai tnrong hQ'Psau day:"

3. Sua d6i, b6 sung mot s6 diSu cua Thong nr s6 32/2018/TT-BYT ngay 12

thang 11 nam 2018 cua BQ tnrong BQ Y tS quI' dinh viec dang Icy hru hanh thuoc,

nguyen lieu lam thuoc nhir sau:

a) Sua d6i, b6 sung cac diem e, g khoan 4 DiSu 23 nhir sau:

"e) D6i voi h6 so cfrP gifry dang Icy hru hanh thuoc hoa dtroc moi, sinh pham

nhap khau, tnr sinh pham probiotics (men tieu hoa):

Phai co CPP duoc cfrPbai co quan quan ly co th~m quySn cua nuac san xufrt co

xac nh~n thu6c duQ'c cfrPphep va lUll hanh thgc tS t~i nuac do. Trucyng hQ'PCPP nay

khong duQ'ccfrPb6i EMA thi phai co them gifry tcyphap ly duQ'ccfrPbai co quan quan

ly co th~m quySn cua nuac thu hai xac nh~n thu6c duQ'ccfrPphep va lUll hanh thgc tS

t~i nuac do vai cac nQi dung t6i thiSu vS: ten thu6c, ho~t chfrt, n6ng dQ ho~c ham

lUQ'ngho~t chfrt, d~ng bao chS, ten va dia chi co sa san xufrt. Co quan quan ly co th~m

quySn cua nuac san xufrt cfrp CPP ho~c co quan co th~m quySn cua nuac thu hai cfrp

gifry tcyphap ly xac nh~n thu6c duQ'c cfrP phep va lUll hanh thgc tS t~i nuac do phai

thuQc mQt trong cac co quan quan ly quy dinh t~i khoan 9 ho~c khoan 10 DiSu 2

Thong tu nay;

g) D6i vai h6 so cfrPgifry dang ky lUllhanh v~c xin nh~p kh~u:

Phai co CPP duQ'ccfrPbai co quan quan ly co th~m quySn cua nuac san xufrt co

xac nh~n v~c xin duQ'ccfrp phep va lUllhanh thgc tS t~i nuac do. Truang hgp CPP nay

khong duQ'ccfrPbai EMA thi phai co them gifry tcyphap ly duQ'ccfrPbai co quan quan

ly co th~m quySn cua nuac thu hai xac nh~n v~c xin duQ'c cfrPphep va lUll hanh thgc

tS t~i nuac do vai cac nQi dung t6i thiSu vS: ten v~c xin, ho~t chfrt, n6ng dQho~c ham

IUQ11gho~t chfrt, d~ng bao chS, ten va dia chi co sa san xufrt. Co quan quan ly co th~m

quySn cua nuac san xufrt cfrPCPP ho~c co quan co th~m quySn cua nuac thu hai cfrp

gi~y tcyphap ly xac nh~n v~c xin duQ'c c~p phep va lUll hanh thgc tS t~i nuac do phai

thuQc mQt trong cac co quan qmin ly quy dinh t~i khoan 9 DiSu 2 Thong tu nay."
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b) Sua d6i, b6 sung khoan 5 DiSu 23 nhu sau:

"5. Don dang ky va h6 so, tai lieu khac trong phan h6 so hanh chinh co lien

quan phai duoc ky va dong dfiu, khong sir dung chtr ky dfiu. CO So' dang ky, san xuat co

thS sir dung chir ky s6 dS ky cac tai lieu lien quan cua co So' dang ky, san xuat, Viec

dang ky va su dung chtr ky s6 duoc thirc hien thea quy dinh tai Nghi dinh s6

13012018/ND-CP ngay 27 thang 9 nam 2018 cua Chinh phu quy dinh chi tiSt thi hanh

luat giao dich di~n nr vS chir ky s6 va dich vu chirng thirc chfr ky s6. Cac tai lieu tren

phai diroc ky boi mot trong chirc danh sau:

a) Chu tich Hoi d6ng thanh vien, hoi d6ng quan tri; t6ng giam d6c; giam d6c

diSu hanh; giam d6c co So' dang ky, san xufit;

b) Nguai duQ'cphan cong thea quy dinh t~i diSu l~ cong ty, van ban phan cong

cong vi~c ho~c tai li~u khac chung minh vS thAmquySn ky cua nguai ky;

c) Nguai duQ'c nhfrng nguai quy dinh t~i diSm a ho~c diSm b khoan nay uy

quySn tf\l'CtiSp kY."

c) B6 sung khoan 2a sau khoan 2 DiSu 25 nhu sau:

"2a. D6i vo; thu6c dap Ung nhu c~u cfip bach cho phong ch6ng djch b~nh n(>p

h6 so cfip gifiy dang kY luu hanh thu6c truoc ngay 31 thang 12 nam 2022:

chfip nh~n dfr li~u nghien cUu d(>6n dinh s~n co t~i thai diSm n(>ph6 so dang

kY dS xem xet h~n dung cua thu6c tren co So' y kiSn cua H(>id6ng tu vfin cfip gifiy

dang kY luu hanh thu6c, nguyen li~u lam thu6c trong truang hQ'Pkhoang thai gian cua
dfr li~u nghien cUu d(>6n dinh cua thu6c chua dap Ung du quy djnh vS thai gian nghien

CUut6i thiSu thea huang dfin cua ASEAN.

Sau khi duQ'c cfip gifiy dang kY luu hanh, co So' phai tiSp Wc n(>ph6 so nghien

cUu d(>6n dinh thanh phAm cho dSn khi khoang thai gian nghien cUu d(>6n dinh t6i

thiSu th\Ic tS dap Ung thea huang dfin cua ASEAN vS C\lC Quan ly DuQ'c thea hinh

thuc thay d6i, b6 sung quy dinh t~i Ph\ll\lc IIThong tu s6 32/2018/TT-BYT dS duQ'c

xem xet va c~p nh~t h~n dung thea quy djnh.

Truang hQ'Pthu6c khong d~t kSt qua nghien cUu d(>6n dinh thea dS cuong trong

h6 so dang ky, co So' phai bao cao ngay vS C\lCQuan ly DuQ'cdS trinh HQi d6ng tu vfin

cfipgifiydang kY luu hanh thu6c, nguyen li~u lam thu6c xem xet vSh~ dung cua thu6c.

Tren co sa y kiSn tu vfin cua H(>id6ng tu vfin cfip gifiy dang kY luu hanh thu6c,
nguyen li~u lam thu6c, C\lCQuan ly DuQ'cxem xet, quySt dinh vS h~n dung cua thu6c
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bao g6rn ca cac 10 thuoc da san xu~t din cir tren dfr li~u nghien ciru dQ fm dinh thirc

t " "e.

d) Sua d6i, b6 sung khoan 4 Di~u 47 nhu sau:

"4. Viec c~p nhat phan Ioai biet duoc g6c d6i voi thuoc da diroc c~p gi~y dang

ky luu hanh duoc thuc hien nhu sau:

a) Thu6c da diroc BQY tS cong b6 la biet diroc g6c, dtroc san xu~t toan bQ tai

mroc co co quan quan ly thuoc danh sach quy dinh tai khoan 9 hoac khoan 10 DiSu 2

ThongnrnayduQ'CtiSp tucphanloailabi~ dUQ'Cg6cnSuthuocrnQttrongcac tnronghop sauday:

- Thu6c co gi~y dang ky luu hanh con hieu luc hoac diroc gia han hoac diroc

thay d6i, b6 sung khong thuoc quy dinh tai diem b khoan 2 Di~u 55 Lu~t DuQ'c;

- Thu6c duQ'c c~p gi~y dang kY luu hanh rnm thea hinh thuc dang kY l~i quy

dinh t~i Thong tu s6 44/2014/TT-BYT rna co cung cong thuc bao chS, quy trinh san

xu~t, tieu chuAn ch~t lUQ'ngnguyen li~u, tieu chuAn ch~t lugng thu6c thanh phArn so

vai bi~t duQ'c g6c da duQ'c cong b6 ho?c co thay d6i lien quan dSn nQi dung tren da

duQ'cCa quan qmln ly Vi~t Narn ho?c nuac sa t~i phe duy~t. Ca sa dang kY nQp h6 sa

c~p nh~t phan lo~i bi~t duQ'c g6c thea quy dinh t~i Ph\l l\lc II ban hanh kern thea

Thong tu nay;

- Thu6c thay d6i ca sa san xu~t va duQ'Cc~p gi~y dang kY luu hanh rnai rna dap

Ung quy dinh t~i khoan 3 Di~u 9 Thong tu nay. Ca sa dang ky nQp h6 sa c~p nh~tph§.n

lo~ibi~tduQ'cg6c thea quy diM ~i Ph\ll\lc II ban hanh kern thea Thong tu nay.

b) Thu6c san xu~t t~i nuac ngoai da duQ'c BQ Y tS cong b6 la bi~t duQ'c g6c,

khong duQ'csan xu~t toan bQ t~i nuac co ca quan quan ly thuQc danh sach quy dinh t~i

khoan 9 ho?c khoan I0 Di~u 2 Thong tu nay nhung duQ'cc~p phep luu hanh t~i nuac co

co quan quan 1)' thuQc danh sach quy dinh t~i khoan 9 ho?c khoan 10 Di~u 2 Thong tu

nay duQ'ctiSp t\}cph§.nlo~i la bi~t duQ'cg6c nSu thuQcrnQttrong cac wOng hgp sau day:

- Thu6c co gi~y dang ky luu hanh con hi~u l\lc ho?c dUQ'cgia h~n ho?c duQ'c

thay d6i, b6 sung khong thuQc quy dinh t~i diSrn b khoan 2 Di~u 55 Lu~t DuQ'c;

- Thu6c duQ'c c~p gi~y dang kY luu hanh rnai thea hinh thuc dang kY l~i quy
dinh t~i Thong tu s6 44/2014/TT-BYT rna co cung cong thuc bao chS, quy trinh san

xu~t, tieu chuAn ch~t lugng nguyen li~u, tieu chuAn ch~t lugng thu6c thanh phfrrn so

vai bi~t duQ'c g6c da duQ'c cong b6 ho?c co thay d6i lien quan dSn nQi dung tren da

duQ'cCo quan quan 1)'Vi~t Narn ho?c nuac sa t~i phe duy~t;
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5

- Thu6c thay d6i co sa san xuat va diroc c~p gi~y dang Icy luu hanh moi rna dap

irng quy dinh tai khoan 3 DiSu 9 Thong tu nay;

CO' sa dang Icy nop h6 sa c~p nh~t phan loai biet duoc g6c d6i voi 03 tnrong

hop tren theo quy dinh tai Phu luc II ban hanh kern theo Thong tu nay.

c) Thu6c da duoc BQY tS cong b6 la bi~t diroc g6c, san xu~t toan bQ cac cong

doan tai Viet Narn hoac san xu~t mot, mot s6 cong doan tai Viet Narn va cac cong

doan san xuat con lai duoc thirc hien toan bQ tai mroc co co quan quan ly thuoc danh

sach quy dinh tai khoan 9 hoac khoan 10 DiSu 2 Thong tu nay duoc tiSp tuc phan loai

la biet duoc g6c nSu thuoc rnQttrong cac trucmg hqp sau day:

- Thu6c co gi~y dang ky luu hanh con hi~u l\lc ho~c duQ'c gia h:;tnho~c duQ'c

thay d6i, b6 sung khong thuQc quy dinh t:;tidiSrn b khoan 2 DiSu 55 Lu~t DuQ'c;

- Thu6c duQ'c c~p gi~y dang Icy luu hanh rnai theo hinh thuc dang Icy l:;tiquy

dinh t:;tiThong tu s6 44/2014/TT-BYT rna co cung cong thuc bao chS, quy trinh san

xu~t, tieu chuAn ch~t luqng nguyen li~u, tieu chuAn ch~t luqng thu6c thanh phArn so

vai bi~t duQ'c g6c da duQ'c cong b6 ho~c co thay d6i lien quan dSn nQi dung tren da

duQ'cCO'quan quan ly Vi~t Narn ho~c nuac sa t:;tiphe duy~t. CO'sa dang Icy nQPh6 sa

c~p nh~t phan lo:;ti bi~t duQ'c g6c theo quy dinh t:;ti Ph\l l\lc II ban hanh kern theo

Thong tu nay;

- Thu6c thay d6i cO'sa san xu~t va duQ'Cc~p gi~y dang Icy luu hanh rnai rna dap

(mg quy dinh t:;tikhoan 3 DiSu 9 Thong tu nay. CO'sa dang Icy nQp h6 sa c~p nh~t phan

lo:;tibi~t duQ'cg6c theo quy dinh t:;tiPh\ll\lc II ban hanh kern theo Thong tu nay.

d) Thu6c da duQ'cBQY tS cong b6 la bi~t duQ'cg6c, san xu~t rnQt, rnQt s6 cong

do:;tnt:;tiVi~t Narn va cac cong do:;tnsan xu~t con l:;tikhong duQ'cth\lc hi~n toan bQ t:;ti

nuac co cO'quan quan Iy thuQc danh sach quy dinh t:;tikhoan 9 ho~c khoan 10 DiSu 2

Thong tu nay nhung duQ'c c~p phep luu hanh t:;tinuac co cO'quan quan ly thuQc danh

sach quy dinh t:;tikhoan 9 ho~c khoan 10 DiSu 2 Thong tu nay duQ'ctiSp tl,lcphan lo:;tila

bi~t duQ'cg6c nSu thuQcrnQttrong cac truang hqp sau day:

- Thu6c co gi~y dang Icy luu hanh con hi~u l\lc ho~c duQ'cgia h:;tnho~c duQ'cthay

d6i, b6 sung khong thuQctruang hqp quy dinh t:;tidiSrnb khoan 2 DiSu 55 Lu~t DuQ'c;

- Thu6c duQ'c c~p gi~y dang Icy luu hanh rnai theo hinh thuc dang Icy l:;tiquy

dinh t:;tiThong tu s6 44/2014/TT-BYT rna co cling cong thuc bao chS, quy trinh san

xu~t, tieu chuAn ch~t luqng nguyen li~u, tieu chuAn ch~t luqng thu6c thanh phArn so
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voi biet diroc g6c da diroc cong b6 hoac co thay d6i lien quan dSn nQi dung tren da

dtroc Co quan quan ly Vi~t Narn hoac mroc sa tai phe duyet;

- Thuoc thay d6i co sa san xufit va diroc cfip gifiy dang kY hru hanh moi rna dap
irng quy dinh tai khoan 3 £)i~u 9 Thong tir nay;

Co sa dang ky nop h6 sa c~p nhat phan loai biet duoc g6c d6i voi 03 tnrong

hop tren thea quy dinh tai Phu luc II ban hanh kern thea Thong nr nay.

d) Thu6c da diroc BQY tS cong b6 la biet diroc g6c, san xuat toan bQ tai mroc

co co quan quan ly thuoc danh sach quy dinh tai khoan 9 hoac khoan 10 £)i~u 2 Thong

tir nay, duoc chuyen giao cong nghe san xuat tai Vi~t Narn thi thuoc chuySn giao cong

ngh~ san xufit rnQt, rnQt s6 ho~c toan bQ cac cong do~n san xufit t~i Vi~t Narn va cfip

gifiy dang ky lUll hanh rn6i duQ'c tiSp t\lCphan lo~i la bi~t duQ'c g6c nSu dap (rng quy

dinh t~i khoan 2 £)i~u 9 Thong tu nay. Ca sa dang ky thu6c chuy~n giao cong ngh~
san xufit t~i Vi~t Narn nQp h6 sa c~p nh~t phan lo~i bi~t duQ'c g6c thea quy dinh t~i

Ph\ll\lc II ban hanh kern thea Thong tu nay;

e) Thu6c da duQ'cBQY tS cong b6 la bi~t duQ'c g6c, khong duQ'c san xufit toan

bQ t~i nuac co ca quan quan ly thuQCdanh sach quy dinh t~i khoan 9 ho~c khoan 10

£)i~u 2 Thong tu nay nhung duQ'ccfip phep lUllhanh t~i nuac co ca quan quan ly thuQc

danh sach quy dinh t~i khoan 9 ho~c khoan 10 £)i~u 2 Thong tu nay, duQ'cchuySn giao

cong ngh~ san xufit t~i Vi~t Narn thi thu6c chuySn giao cong ngh~ san xufit rnQt, rnQt

s6 ho~c toan bQ cac cong do~n san xufit t~i Vi~t Narn va cfip gifiy dang kY lUll hanh
rnai duQ'ctiSp t\lCphan lo~i la bi~t duQ'cg6c nSu dap (rng quy dinh t~i khoan 2 £)i~u 9

Thong tu nay. Ca sa dang ky thu6c chuySn giao cong ngh~ san xufit t~i Vi~t Narn nQP

h6 sa c~p nh~t phan lo~i bi~t duQ'cg6c thea quy dinh t~i Ph\l l\lc II ban hanh kern thea

Thong tu nay;

g) Thu6c chua duQ'c BQY tS cong b6 bi~t duQ'c g6c, nSu dap (rng quy dinh t~i

khoan 1 £)i~u 9 Thong tu nay thi duQ'cphan lo~i la bi~t duQ'c g6c. Ca sa dang kY nQP

h6 sa c~p nh~t phan lo~i bi~t duQ'cg6c thea quy dinh t~i Ph\ll\lc II ban hanh kern thea

Thong tu nay."

d) B6 sung diSrn p khoan 1 £)i~u 50 nhu sau:

"p) Cl,lCQuan ly DuQ'c cong b6 len trang thong tin di~n til cua Cl,lCQuan Iy

DuQ'cdanh rn\lc cac thu6c duQ'cphan Io~i la bi~t duQ'cg6c."

e) Bai b6 do~n "2. Gi~y dang kY nhan hi~u hang hoa d6i vai ten thu6c rn6i.
TruOng hqp d6i ten thu6c v6i ly do vi ph~rn sa hilu tn tu~ d6i vai nhan hi~u hang hoa
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dff diroc bao hQcua mot ca nhan, t6 clnrc khac, co sa dang ky phai cung d.p van ban

cua co quan co tham quyen v@sa hifu tri tue xac nhan viec vi pham nhu ly do dffneu."

tai quy dinh v@H6 sa c&nnop (D) Ph&nNQi dung thay d6i 1 (MiV - PAl) Muc 6. Thay

d6i nho (MiV -PA) c&nphe duyet tnroc khi thuc hien cua Phu luc II. Cac thay d6i Ion,

thay d6i nho ap dung d6i voi thuoc, nguyen li~u lam thuoc dffduoc c&ps6 dang ky luu hanh;

g) Sua d6i, b6 sung Muc MiV-PA 38 tai Muc 6. Thay d6i nho (MiV-PA) c&nphe

duyet tnroc khi thirc hien cua Phu luc II. Cac thay d6i Ion, thay d6i nho ap dung d6i voi

thuoc, nguyen lieu lam thuoc dff diroc c&p s6 dang ky luu hanh cua Thong tu s6

32/20 18ITT-BYT thea quy dinh t~i Ph\ll\lc 01 ban hanh kern thea Thong tu nay;

h) B6 sung vao Thong tu s6 32/2018/TT-BYT bi~u mfiu 14A1TT, 14B/TT,

14C/TT thea quy dinh t~i Ph\ll\lc 02 ban hanh kern thea Thong tu nay;

i) Sua d6i, b6 sung Don dang ky gia h~n (Mfiu 6B/TT) va Bao cao qua trinh luu

hanh thu6c, nguyen li~u lam thu6c (Mfiu 11ITT) t~i Ph\l l\lc 03 ban hanh kern thea

Thong tu nay.

4. Sua d6i, b6 sung khoan 2 Di@u7 Thong tu s6 01/2021/TT-BYT ngay 25

thang 01 nam 2021 cua BQ truang BQY tS huang dfin mQt s6 nQi dung d~ dia phuang

ban hanh chinh sach khen thuang, h6 trg d6i vai t~p th~, ca nhan thvc hi~n t6t cong

tac dan s6 nhu sau:

"2. Can cu nQi dung huang dfin t~i Thong tu, Sa Y ts chu tri, ph6i hgp vai cac

Sa, ban, nganh, dan vi lien quan tham muu Uy ban nhan dan tinh trinh HQi d6ng nhan
dan tinh ban hanh nQi dung khuySn khich, khen thuang, muc h6 trg b~ng tiSn ho~c

hi~n v~t d6i vai t~p th~, ca nhan thvc hi~n t6t chinh sach dan s6 cua dia phuong".

:Di~u2. Hi~u ll]'c thi hanh

1. Thong tu nay co hi~u Ivc thi hanh tu ngay 25 thang 01 nam 2022.

2. Bffi b6 di~m c khoan 5 DiSu 1 Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31 thang

12 nam 2020 cua BQ truang BQY tS sua d6i, b6 sung va bffi b6 mQt s6 van ban quy

ph~m phap lu~t do BQtruang BQY tS ban hanh, lien tich ban hanh.

:Di~u3. :Di~ukh03n chuy~n ti~p

Cac h6 sa dff nQPcho ca quan tiSp nh~n h6 sa truac ngay Thong tu nay co hi~u

Ivc nhung dang trong qua trinh giai quySt dugc ap d\lng thea quy dinh co lien quan t~i

Thong tu nay ho~c cac quy dinh truac ngay Thong tu nay co hi~u Ivc thea huang

thu~n ti~n cho doanh nghi~p, t6 chuc, ca nhan.
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8

Noi nh~n:

Di~u 4. Trach nhiem thi hanh

Vu tnrong Vu Phap che, Chanh Van phong B<),Chanh Thanh tra B<),Vu tnrong,

C\lC tnrong, Tfmg C\lC tnrong cac V\l, C\lC, T6ng C\lC thuoc B<)Y ts va cac co quan, t6

chirc, ca nhan co lien quan chiu trach nhiem thi hanh Thong tu nay.!~

KT. BQ TRUONG ~

THUTRUONG- Uy ban Xa hQi cua Quoc hoi;
- Van phong Chinh phu (Cong bao; Cong thong tin dien nr CP);

- BQ, co quan ngang bQ, co quan thuoc Chinh phu;

- KiSm toan nha mroc;

- BQTu phap (Cue KiSm tra VBQPPL);

- BQ tnrong (dS b/c);

- Cac Thir tnrong BQY t~;

- VBND tinh, thanh ph6 tl1JCthuoc TW;

- Sa Y t~ tinh, thanh ph6 tnrc thuoc TW;

- Dan vi tl1JCthuoc BQ;

- Cac Vu, Cue, T6ng cue, Van phong BQ,Thanh tra BQ;

- Cong thong tin dien nr BQY t~;

- Liru: VT, PC.

DB XU3n Tuyen
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Phu Iuc 01

NQi dung thay (tAl 38 (MiV-PA38)
(Ban hanh kern thea Thong tus6 120211TT-BYTngay thang ndm 2021

cua B(j truong B(j Y ti)

NQidung tbay d8i
Cip nbit phan loal bi~t duec gac

38 (MiV-PA38)

Di~u kien cc1ndap Thuoc dS nghi phan loai biet duoc g6c thuoc mot trong cac tnrong

irng (C) hop quy dinh tai khoan 4 DiSu 47 Thong tir nay,

1. Thu6c da duoc B<)Y t@cong b6 la biet diroc g6c, diroc san xu~t

toan b<)tai mroc co co quan quan ly thuoc danh sach quy dinh tai

khoan 9 hoac khoan 10 DiSu 2 Thong tu nay, duoc c~p gi~y dang

ky luu hanh moi theo hinh thirc dang ky lai quy dinh tai Thong tu

s6 44/2014/TT-BYT theo quy dinh tai diem a khoan 4 DiSu 47

Thong tir nay:

- Cam ket theo M~u 14A1TT vS thuoc dS nghi va thuoc biet diroc

g6c da duQ'ccong b6.

2. Thu6c da duQ'cB<)Y t@cong b6 la bi~t duQ'cg6c, duQ'csan xu~t

toan b<)t~i nuac co co quan qmin ly thu<)cdanh sach quy dinh t~i

khoan 9 ho~c khoan 10 DiSu 2 Thong tu nay, thay d6i co sa san

xu~t va duQ'c c~p gi~y dang kY luu hanh mai theo quy dinh t~i

diem a khoan 4 DiSu 47 Thong tu nay:

- Cam k@ttheo M~u 14C/TT vS thu6c dS nghi va thu6c bi~t duQ'c
g6c da duQ'ccong b6.

H6 so cc1nn<)p(D)
3. Thu6c san xu~t t~i nuac ngoai da duQ'cB<)Y t@cong b6 la bi~t

duQ'cg6c, khong duQ'csan xu~t toan b<)t~i nuac co co quan quan

ly thu<)cdanh sach quy dinh t~i khoan 9 ho~c khoan 10 Dieu 2

Thong tu nay, co gi~y dang kY luu hanh con hi~u l\!,cho~c duQ'c
, ?? ,

gia h~n giay dang ky luu hanh ho~c duQ'cthay doi, bo sung .giay

dang ky luu hanh khong thu<)ctruOng hgp quy dinh t~i diem b

khoan 2 DiSu 55 Lu~t DuQ'c theo quy dinh t~i diem b khoan 4

DiSu 47 Thong tu nay:

- Cpp duQ'cc~p phep luu hanh bai m<)ttrong cac co quan quan ly

quy dinh t~i khoan 9 ho~c khoan 10 DiSu 2 Thong tu nay.

4. Thu6c san xu~t t~i nuac ngoai da duQ'cB<)Y t@cong b6 la bi~t

duQ'cg6c, khong duQ'csan xu~t toan b<)t~i nuac co co quan quan

ly thu<)c danh sach quy dinh t~i khoan 9 ho~c khoan 10 Dieu 2

Thong tu nay, duQ'cc~p gi~y dang kY,luu hanh mai theo hinh thuc

dang ky l~i quy dinh t~i Thong tu so 44/2014/TT-BYT theo quy

dinh t~i diem b khoan 4 DiSu 47 Thong tu nay:
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2

- CPP duoc cap phep hru hanh boi mot cac trong co quan quan ly

quy dinh tai khoan 9 hoac khoan 10 Di@u2 Thong tir nay.

- Cam kSt thea M~u 14A1TT v@thuoc d@nghi va thuoc biet diroc
g6c da duoc cong b6

5. Thu6c san xu~t tai mroc ngoai da duoc BQY tS cong b6la biet

duoc g6c, khong duoc san xu~t toan bQ tai mroc co co quan quan

ly thuoc danh sach quy dinh tai khoan 9 hoac khoan 10 Di@u2

Thong tir nay, thay d6i co sa san xuat va diroc c~p gi~y dang ky

hru hanh moi thea quy dinh tai diSm b khoan 4 Di@u47 Thong nr

nay:

- CPP duoc c~p phep hru hanh boi mot trong cac co quan quan ly

quy dinh tai khoan 9 hoac khoan 10 Di@u2 Thong nr nay.

- Cam kSt thea M~u 14C/TT v@thu6c d@nghi va thu6c bi~t dugc
g6c da dugc cong b6

6. Thu6c da dugc BQY tS cong b6la bi~t dugc g6c, dugc san xu~t

toan bQ cac cong doc;tntc;tiVi~t Nam ho~c san xu~t mQt, mQt s6

cong doc;tntc;tiVi~t Nam va cac cong doc;tnsan xu~t con lc;tidugc

th\fc hi~n toan bQtc;tinuac co co quan quan ly thuQc danh sach quy

dinh tc;tikhoan 9 ho~c khoan 10 Di@u2 Thong tu nay, dugc c~p

gi~y dang kY lUllhanh mai thea hinh thuc dang kY lc;tiquy dinh tc;ti
Thong tu s6 44/20 14/TT-BYT thea quy dinh tc;tidiSm c khoan 4

Di@u47 Thong tu nay:

- Cam kSt thea M~u 14A1TT v@thu6c d@nghi va thu6c bi~t dugc

g6c da dugc cong b6.

7. Thu6c da dugc BQY tS cong b6 la bi~t dugc g6c, dugc san xu~t

toan bQ cac cong doc;tntc;tiVi~t Nam ho~c san xu~t mQt, mQt s6

cong doc;tntc;tiVi~t Nam va cac cong doc;tnsan xu~t con lc;tidugc

th\fc hi~n toan bQtc;tinuac co co quan quan ly thuQc danh sach quy
dinh tc;tikhoan 9 ho~c khoan 10 Di@u2 Thong tu nay, thay d6i co

sa san xu~t va dugc c~p gi~y dang ky lUllhanh mai thea quy dinh

tc;tidiSm c khoan 4 Di@u47 Thong tu nay:

- Cam kSt thea M~u 14C/TT v@thu6c d@nghi va thu6c bi~t dugc

g6c da dugc cong b6.

8. Thu6c da dugc BQY tS cong b6 la bi~t dugc g6c, dugc san xu~t

mQt, mQt s6 cong doc;tntc;tiVi~t Nam va cac cong doc;tnsan xu~t

con Ic;tikhong dugc th\fc hi~n toan bQtc;tinuac co co quan quan Iy
thuQc danh sach quy dinh tc;tikhoan 9 ho~c khoan 10Di@u2 Thong

tu nay, co gi~y dang ky lUllhanh con hi~u l\fc ho~c dugc gia hc;tn

gi~y dang ky lUll hanh ho~c dugc thay d6i, b6 sung gi~y dang kY
lUll hanh khong thuQc truemg hgp quy dinh tc;tidiSm b khoan 2
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Dieu 55 Luat Diroc thea quy dinh tai diem d khoan 4 Dieu 47

Thong tu nay:

- CPP diroc cftp phep luu hanh boi mot trong cac co quan quan ly

quy dinh tai khoan 9 hoac khoan 10 DiSu 2 Thong tu nay.

9. Thu6c da duoc BQY tS cong b6 la biet diroc g6c, diroc san xuftt

mot, mot s6 cong doan tai Vi~t Nam va cac cong doan san xuftt

con lai khong duoc thuc hien toan bQtai mroc co co quan quan ly

thuoc danh sach quy dinh tai khoan 9 hoac khoan 10 DiSu 2 Thong

tu nay, diroc cftp gifty dang ky luu hanh moi thea hinh thirc dang

ky lai quy dinh tai Thong tu s6 44/2014/TT-BYT thea quy dinh

tai diem d khoan 4 DiSu 47 Thong tu nay:

- CPP diroc cftp phep luu hanh boi mot trong cac co quan quan ly

quy dinh tai khoan 9 hoac khoan 10 DiSu 2 Thong tu nay.

- Cam kSt thea Mftu 14A1TT vS thu6c dS nghi va thu6c bi~t duQ'c

g6c da duQ'ccong b6.

10. Thu6c da duQ'c BQY tS cong b6 la bi~t duQ'c g6c, duQ'c san

xuftt mQt, mQt s6 cong do~n t~i Vi~t Nam va cac cong do~n san

xuftt con l~i khong duQ'c thlJc hi~n toan bQ t~i nuac co cO'quan

quan ly thuQc danh sach quy dinh t~i khoan 9 hoi[tckhoan 10 DiSu

2 Thong tu nay, thay d6i cO'So' san xuftt va duQ'Ccftp gifty dang kY
luu hanh mai thea quy dinh t~i diSm d khoan 4 DiSu 47 Thong tu

nay:

- CPP duQ'ccftp phep luu hanh bai mQt trong cac cO'quan quan ly

quy dinh t~i khoan 9 hoi[tckhoan 10 DiSu 2 Thong tu nay.

- Cam kSt thea Mftu 14C/TT vS thu6c dS nghi va thu6c bi~t duQ'c

g6c da duQ'ccong b6.

11. Thu6c da duQ'c BQ Y tS cong b6 la bi~t duQ'c g6c, duQ'c san

xuftt toan bQt~i nuac co cO'quan quan ly thuQc danh sach quy dinh

t~i khoan 9 hoi[tckhoan 10 DiSu 2 Thong tu nay, chuySn giao cong

ngh~ san xuftt t~i Vi~t Nam va duQ'Ccftp gifty dang kY luu hanh
mai thea quy dinh t~i diSm d khoan 4 DiSu 47 Thong tu nay:

- Cam kSt thea Mftu 14BITT vS thu6c chuySn giao cong ngh~ san

xuftt t~i Vi~t Nam va thu6c truac chuySn giao cong ngh~ da duQ'c

cong b6 bi~t duQ'cg6c.

- Tai li~u chUng minh thea Ph\ll\lc II Thong tu nay tuang Ung vai
cac nQi dung thay d6i vS cong thuc bao chS, quy trinh san xuftt,

tieu chu~n chftt luqng nguyen li~u, tieu chu~n chftt luqng thu6c

thanh ph~m dS chung minh thu6c san xuftt t~i Vi~t Nam tuang

duang vS chftt luqng so vai bi~t duQ'cg6c truac khi chuySn giao

(nSu co thay d6i mQt trong cac nQi dung nay).
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12. Thuoc dfl duoc B9 Y te cong bo la biet duoc goc, khong duoc

san xuat toan b9 tai mroc co co quan quan ly thuoc danh sach quy

dinh tai khoan 9 hoac khoan 10 DiSu 2 Thong tu nay, chuyen giao

cong nghe san xuat tai Vi~t Nam va diroc cfip gifiy dang ky hru

hanh moi thea quy dinh tai diem e khoan 4 DiSu 47 Thong nr nay

thuc hien nhu sau:

- CPP thuoc tnroc chuyen giao cong nghe diroc cfipphep hru hanh

boi mot trong co quan quan ly quy dinh tai khoan 9 hoac khoan 10

DiSu 2 Thong tir nay.

- Cam kSt thea Mftu 14BITT vS thuoc chuyen giao cong nghe san

xuat tai Viet Nam va thu6c tnroc chuyen giao cong nghe dfl duoc

cong b6 biet diroc g6c.

- Tai Ii~u chUng minh thea PhVlvc II Thong tu nay tuang ung v6i

cac n9i dung thay d6i vS cong thuc bao chS, quy trinh san xufit,

tieu chuc1nchfit IUQ'ngnguyen Ii~u, tieu chuc1nchfit IUQ'llgthu6c

thanh phc1mdS chung minh thu6c san xufit t~i Vi~t Nam tuang

duang vS chfit IUQ'llgso v6i bi~t duQ'cg6c tru6c khi chuySn giao

(nSu co thay d6i m9t trong cac n9i dung nay).

13. Thu6c chua duQ'cB9 Y tS cong b6, dS nghi phan Io~i Ia bi~t

duQ'cg6c thea quy dinh t~i diSm g khoan 4 DiSu 47 Thong tu nay:

- CPP duQ'ccfip phep lUllhanh boi m9t trong cac cO'quan quan Iy

quy dinh t~i khoan 9 ho~c khoan 10 DiSu 2 Thong tu nay d6i v6i

thu6c khong duQ'c san xufit toan b9 t~i nu6c co cO'quan quan Iy

quy dinh t~i khoan 9 ho~c khoan 10DiSu 2 Thong tu nay (tm thu6c

san xufit t~i Vi~t Nam).

- Tai li~u tiSn lam sang va tai Ii~u lam sang (kern thea to' huang

dftn su dVng dflduQ'cphe duy~t), tm truang hQ'Pthu6c dflduQ'ccfip

gifiy dang ky lUll hanh thea b9 h6 sa ACTD ho~c ICH-CTD bao

g6m h6 sa lam sang cua thu6c.
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PhI} luc 02

(Ban hanh kern thea Thong tus6 120211TT-BYTngay thong ndm 2021

cua B(J truang B(J Y ti)

M~u 14AJTT

CAM KET THONG TIN

THUOC DU<}CcAp GIAy DANG KY LUU HANH MOI THEO HINH

THUC DANG KY L~I QUY DJNH T~I THONG TU SO 44/2014/TT-BYT

vA THUOC DA mroc CONG BO BIltT mroc GOC TAl VIET NAM. ....

Chung tBi .

(Ten, dia chi ca sO'dang kj)

Bang van ban nay, chung toi cam ket:

Thuoc diroc cfip gifiy dang ky hru hanh moi then hinh thirc dang ky lai

quy dinh tai Thong tir s6 44/2014/TT-BYT d~ nghi cong b6 biet duoc g6c: Ten

thuoc: ; S6 dang ky: do (ten co sa scm xudt, marc scm xUdt) san

xuat va thu6c da duoc cong b6 biet duoc g6c: Ten thuoc: ..... ; S6 dang ky: .... do

..... (ten co sa scm xudt, nuac scm xUdt) san xuat co cung cong tlnrc bao che, quy

trinh san xuat, tieu chuan ch~t hrong nguyen lieu, tieu chuan chat hrong thuoc

thanh pham hoac co thay d6i lien quan dSn noi dung tren da duoc Co quan quan

ly Vi~t Nam hoac mroc sa tai phe duyet,

Chung toi cam kSt va chiu tnich nhi~m tru6c phap lu?t v~ tinh chinh

xac cua cac thong tin da ke khai.!.

, h' V..............., ngay tang nam .

f)~i di~n hQ'p phap Clla CO' sO'dang ky

(Ky, ghi ro hr ten, chuc danh, dong d6u)
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2

M~u 14 BITT

CAM KET THONG TIN

THUOC CHUYEN GIAO CONG NGHE sAN XUAT TAl VIET NAM BE. ..
NGHI CONG BO BIET DUOC GOC vA THUOC BA BUOC CONG BO. .. .

BIET DUOC GOC TAl VIET NAM.. ..
Chung toi .

(Ten, ilia chi co sO'illing kj)

B~ng van ban nay, chung toi cam kSt:

Thu6c chuyen giao cong nghe san xuat tai Vi~t Nam dS nghi cong b6 biet

duoc g6c: Ten thuoc: ; S6 dang ky: do (ten co sa scm xudt, marc

scm xudt) san xuat va thuoc tnroc chuyen giao cong nghe dfi diroc cong b6 biet

diroc g6c: Ten thuoc: ; S6 dang ky: do (ten co sa scm xudt, nucc

scm xUdt) san xuat co cling cong thirc bao che, quy trinh san xuat, tieu chuan chat

hrong nguyen lieu, tieu chuan ch&throng thuoc thanh pham.

NSu co b&tky thay d6i nao lien quan dSn cac tieu chi tren, chung toi se

cung c&pdfr lieu clnrng minh thuoc san xuat tai Viet Nam nrong duong vS chat

luong so voi biet diroc g6c tnroc khi chuyen giao.

Chung toi cam kSt va chiu trach nhi~m tru6c phap lu~t vS tinh chinh xac

cua cac thong tin dfi ke khai.l.

, h ' ~............... , ngay tang nam .

D~i di~n hQ1>phap ella eO'SO' ding ky

(Ky, ghi ro h(Jten, chuc danh, dong d6u)
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M~u 14 C/TT

CAM KET THONG TIN

THUOC THAY DOl CO sa SAN XUAT vA DUQC cAp GIAY DANG
KY LUU HANH M01 DE NGHI CONG BO BIET DUOC GOC vA. ..
THUOC DA DUOC CONG BO BIET DUOC GOC TAl VIET NAM. ....

Chung tBi .

(Ten, dia chi ca SO' dang ky)

Bang van ban nay, chung toi cam ket:

Thu6c thay d6i co sa san xu~t va diroc c~p gi~y dang ky hru hanh moi dS nghi
cong b6 biet diroc g6c: Ten thuoc: ; S6 dang ky: do (ten co sa scm

xudt, nuoc scm xudt) san xuat va thu6c da diroc cong b6 biet duoc g6c: Ten thuoc:

..... ; S6 dang ky: do (ten co sa scm xudt, nuac scm xudt) san xuat co

cung cong thirc bao che, quy trinh san xuat, tieu chuan ch~t luong nguyen lieu,

tieu chuan chat hrong thuoc thanh pham.

Chung toi cam k@tva chiu trach nhiem tnroc phap luat vS tinh chinh xac cua

cac thong tin da ke khai.!.

, h ' ~............... , ngay........ tang ...... nam..........

f)~i di~n hop phap cua coosO'dang ky

(Ky. ghi rii h() ten, chuc danh, dong ddu)
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Phy luc 03

(Ban hanh kern thea Th6ng tu s6 120211TT-BYT ngay thang ndm 2021

cua B(J truong B(J Y ti)

MAU6BITT

DONDANGKY THU6c, NGUYENLltU LAM THU6c

(Dang ky gia han)

A. Chi ti~t v~ thuBc dii dU'Q'ccip giiy dang ky IU'uhanh:

1.CoosO-dang ky

1.1. Ten co sa dang ky:
1.2. Dia chi: Website (neu co):

1.3. Dien thoai lien he tai Viet Nam:
2. Co' sO-san ~uit (i) '"

2.1. Ten co sa san xuat:
2.2. Dia chi: Website (niu co):
Cac co sa san xu~t khac (neu co) (2):

(1) Co sa scm xudt cU6i cung chiu trdch nhiem xudt xuong 16thu6c

(2) Co sa tham gia trong qua trinh scm xudt va neu ro vai tro cua timg co sa scm xudt

n~u "scm xudt ban thanh phdm ", "dong goi so cdp ", "dong goi thu cdp ", "lam
~ "com , ...

3. Ten thuBc/nguyen li~u lam thuBc:

4. Hoat chit, nAng d()/harn IU'Q'Dg:

5. Quy each dong goi:

6. Dang bao ch~:

7. Tieu chuAn chit IU'Q'Dg:

8.H~n dung:

9. SB dang ky: Ngay cip:

B. Thong tin thay d8i, b8 sung ~hi d~ng ky gia ,h~n: ,

1. Liet ke cac nQi dung thay doi, bo sung ve ho so hanh chinh trong ho so gia h~n

(nSu co).

2. Thu6c d5 duQ'ccong b6 bi~t duQ'cg6c (nSu co, ghi C\1 thS).

3. Thu6c d5 duQ'ccong b6 tuong duong sinh hQc (nSu co, ghi C\l thS).

C. Tai li~u kern theo quy dinh

D. Tuyen bB clla Co'sO-dang ky
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Co sa dang ky cam ket:

I. Thirc hien viec c~p nhat, b6 sung to' hirong d~n sir dung thuoc thea thuoc biet

diroc g6c, sinh pham tham chieu d6i voi tnrong hQ'Pquy dinh tai khoan 3 DiSu

38 Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/1/2018 cua B9 Y tS quy dinh ghi nhan

thuoc, nguyen lieu lam thuoc va to' huong d~n sir dung thuoc (ap dung d6i voi
thuoc generic, sinh pham nrong tu),

2. Thirc hien viec c~p nhat tieu chuan chftt hrong thuoc, nguyen lieu lam thuoc

thea quy dinh tai DiSu 6 Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cua B9

Y tS quy dinh vS chat hrong thuoc, nguyen lieu lam thuoc.

3. Da kiem tra, ky dong dftu thea quy dinh va xac nhan la day la cac gifty to' hQ'P

phap, noi dung la dung su th~t. NSu co S\I gia mao, khong dung su that co sa
dang ky xin chiu hoan toan trach nhi~m va se bi xu ph:;ltthea quy dinh cua phap

lu~t.

4. Dam bao thu6c/nguyen li~u lam thu6c duQ'c san xuftt thu6c thea dung h6 so

dang ky da n9P.
5. Thu6c nh~p khAukhi dang ky luu hanh t:;liVi~t Nam co cung tieu chuAn thanh

phAm; tieu chuAn duQ'c chftt, duQ'c li~u; ten, dia chi co sa san xuftt duQ'cchftt,

duQ'cli~u vai thu6c luu hanh t:;linuac sa t:;lithS hi~n tren CPP.

6. Dang ky thay d6i, b6 sung thea quy dinh sau khi thu6c/nguyen li~u lam thu6c

da duQ'cgia h:;lngi~y dang ky luu himh.
7. Chiu tnich nhi~m hoan toan vS sa hfru tri tu~ lien quan dSn thu6c/nguyen li~u

lam thu6c dang kY.

N ' h' ~gay ... tang ... nam.....

D~i di~n b(}'p pbap cua cO'sO' dang ky
(Ky, ghi ro h9 ten,chuc danh, dong dJu)
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MAU Il1TT

BAocAo

QuATRINH LUU HANH THUnC, NGUYEN LI~U LAM THUnC

(Kd tir ngay cdp/gia han gidy dang IcY luu hanh gdn nhdt din thai didrn nop h6 sa
gia han )

1. Ten co sa dang ky:
2. Ten co sa san xuat:

Dja chi:

Dja chi:

3. Ten thuoc/nguyen lieu lam thuoc:

4. Hoat chat, nong d(>/hamhrong:

5. Dang bao che:

6. S6 dang ky hien tai:

7. Luu hanh tren thi tnrong:

C6 0 Khong 0'

8. Vi pham trong qua trinh luu hanh

C6 0 Khong 0

NSu c6 vi pham thi ghi ro: s61§.n vi pham, loai vi pham.

9. Thay d6i, b6 sung trong thai gian gi~y dang ky luu hanh con hieu lire:

C6 0 Khong 0

Ngay c~p l§.nd§.u:

STT Thay doi, Chi tiet cac
A·

C6 cong van phe duyet Chua c6 cong van phen91
b6 sung d5 dung thay d6i (ghi ro sa Cong van va duyet (ghi ro sa tiip
n(>p ngay duac phe duyet va nhdn va ngay tiep nhdn)

kern ban sao cong van

cho phep thay d6i, b6

sung)

CO'sa dang ky cam ket: Nhirng n(>idung bao cao la dung S\f th~t, nSu khong dung cO'

sa xin hoan toan chiu trach nhi~m .I.

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

D~i di~n hQ'p phap eua eO'SO' dang ky

(Ky, ghi ro h9 ten, chuc danh, dong ddu)
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