Mau s6 03B: Pon dé nghi gia han gidy ding ky lwu hanh vi thudc c6 truyén/dwoc
li€u

PON PE NGHI GIA HAN GIAY PANG KY VI THUOC CO TRUYEN/DUQC
LIEU

I. Théng tin vé co s¢ ding Ky va co' sé san xuit
1. Co sé ding ky (co s sé hiru gidy ding ky lwu hanh)
1.1. Tén co s¢ dang ky:
1.2. Pia chi: Website (néu cd)
1.3. 86 dién thoai:
E-mail:
1.4. Tén va dia chi van phong dai dién hoac ngudi lién lac & Viét Nam (néu co):
Tén:
S dién thoai c6 dinh: Sb dién thoai di dong:
bia chi lién lac:
1.5. Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc ddi voi co sé trong nudie:
S6 GCN: Ngay cap: Noi cép:
2. Co 6 san xuat'
2.1. Tén co s san xuit
2.2. Pia chi: Website (néu c6)

2.3. S6 dién thoai:

E-mail:

2.4. Cac co so san xuat khac:

Tén va dia chi Vai tro?

2.5. Gidy chung nhan dat Thuc hanh tdt san xuit thudc, nguyén liéu 1am thubc (GMP)
doi véi co s san xuat trong nudc:



- S6 GCN: Ngay cip: Noi cip: Hiéu lyc:
IL. Chi tiét vé san phim

1. Tén san pham, phwong phap ché bién:

1.1. Tén cua vi thube cd truyén/duoc lidu (da duoc cip):

1.2. Tén cua vi thude cd truyén/duoc liéu (dé nghi thay doi néu co):

1.3. Phuong phap ché bién:

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

2.1. Quy cach dong goi:

2.2. Tiéu chuén chit luong:

2.3. Han dung:

2.4. Biéu kién bao quan:

3. Cong thirc (bao gdm dwoc liéu va phu liéu) cho mot don vi déng goéi nhé nhat:

Nha san xuat

A g ""| Tiéu chuén’
(tén, dia chi)

TT Thanh phin Khoi lwgng

[. Thanh phdn duoc liéu

(tén duoc lieu, téen khoa hoc)

1

II. Thanh phan phu liéu

1

2

4. Tinh hinh dang ky luu hanh tai Viét Nam:

STT | Lan cAp GPKLH Ngay cip S6 Quyét dinh Ghi chd

1 |Lan dau

2 |Gia han lan 1

3 |Giahanlan 2




5. Thay ddi, bd sung trong thoi gian gidy ding ky lru hanh con hi¢u lye:

STT | Thay ddi, | Chi tiét | C6 cong viin phé duyét (ghi |Chwa cé cong vin phé
bo sung da| cacndi (ro So Cong vin va ngay dugc| duyét (ghi ré So tiep

nop dung thay| phé duyét va kém ban sao nhdn va ngay tiép
doi cong van cho phép thay doi, nhdn)
bo sung)

I11. Bao cao trong qua trinh luu hanh

1. Bao céo tinh hinh chat luong vi thude co truyén/dugc liu trong thoi gian luu hanh:

S0 Quyét| So 10 vi thudc co | So lwong vi thude | Mirc | Hinh thirc thu hoi
STT | dinh thu | truyén/dugc li€u | c0 truyén/dwgc | dd vi | (tu nguyén/bat
hoi bi thu hoi liéu da thu hoi | pham buoc)

2. S6 lwong vi thude co truyén di san xuat, cung tng trén thi trudng (theo niam):

S6 lwgng san S6 lwong cung

£ , Nam Ghi chu
xuat wng

STT SO 16

IV. Pé nghi bio mit dir liéu

Co s¢ dang ky dé nghi ... xem xét thuc hién bado mat ddi voi cac dit lidu sau day duoc
ndp kém theo ho so:

STT Tén tai liéu yéu chu bao mét (néu cé)

Co so dang ky xin cam két cac dir liéu néu trén dap tng diy du cac diéu kién bao mat
dir li€u theo quy dinh cua phap luat va co s& dang ky sé& thuc hién nghia vu chiing
minh khi dugc co quan c6 tham quyén yéu cau.

V. Cam két ciia co s& ding ky

Co so dang ky vi thude ¢d truyén/dugc liéu xin cam két:

1. Vi thudc ¢ truyén/du:cjc liéu thyuc té ¢6 luu hanh trén thi truong.

2. ba kiém tra va xac nhan cac ndi dung trén 1a ding sy that. Tai li¢u ndp kem theo
ding vai céc tai liéu da nop tai...



3. Néu co sy gia mao, khong dung sy that co sé ding ky xin chiu hoan toan trach
nhi¢m va s€ bi xtr phat theo quy dinh cta phép luat.

4. Chju trach nhiém hoan toan vé s hitu tri tué lién quan dén vi thude co truyén/duoc
liéu xin gia han gidy dang ky luu hanh.

Ngay... thang... nam...
Dai dién hop phap ciaa co sé¢ dang ky
(Ky truc tié'p, ghi ro ho tén, chirc danh,
dong dau)

' Nha san xudt cuoi cung chiu trdch nhiém xudt 16 san pham. Truong hop co so san
xuat la co so dang ky thi khong can phdai dién thong tin.

2Ghi ré vai tro trong qud trinh san xudt.

3 Néu la tiéu chuan Duoc dién, dé nghi ghi o theo phién ban nao



