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LANH PAO PON VI o
(Ky tén va dong dau cua dai dién don vi dé xuat)

............ , thang .... nam .......
A. THONG TIN LIEN HE
1. Théong tin don vi dé xuat
= TEN AON VI A8 XUAL ... oo
-Piachic.........ooo Email:......oooe



- Nguoi lién hé:

Didong: ...ooviiiii Email: ...

2. Thong tin don vi san xuit thudc hoiic don vi ding Ky thudc hoiic don vi phan phdi

- Tén don vi san xuat/dang ky/phan phdi ........ccooeevueeiiiieiiiiieeei .
-Piachic........oooo Email:........oooooii
-Diénthoat:......coceeei Fax:..ooo,

Hotén: . ..o, Chirc VU ..o,
Didong: ..coooviiiii Email:........coooooii
B. NQI DUNG

I. PE XUAT CUA PON VI

- Noi dung dé xuét: Bb sung thudc vao nhom nao, ty 16 thanh toan, diéu kién thanh toan;
- Giai trinh ly do don vi dé xuit bd sung thudc vao Danh muc.

II. TOM TAT THONG TIN THUOC

1. Thong tin chung

a) Tén thuong mai;

b) Thanh phan thudc va ham luong timg thanh phan;

c) Sb dang ky/ gidy phép nhap khau:

- S6 dang ky hoidc sb gidy phép nhap khau con hiéu luc (cap gia han néu co);

- Thoi han hiéu luc cua sb dang ky;



- Nam duoc cip sé diang ky 1an dau tai Viét Nam;
d) Puong dung, dang bao ché;

d) Cong ty san xuét, nudc san xuit;

e) Phan loai thudc:

o Thude duge lidu o Thudc ¢b truyén
0 Thude c6 két hop duoc cht véi cac duoc liéu
2. Thong tin vé diéu tri

a) Chi dinh:

- Chi dinh ¢6 trong T6 hudng dan st dung thudc kém theo hd so ding ky thude da duoc
Bo Y té cap phép;

- Chi dinh c6 trong Huéng dan chan doan va diéu tri bénh theo y hoc cb truyén, két hop y
hoc c6 truyén voi y hoc hién dai cua Bo Y té.

b) Liéu dung, cach dung;

- Liéu dung/ngay;

- Liéu dung/dot diéu tri;

- Cach dung/Thoi gian st dung thudc;

c¢) Than trong;

d) Chdng chi dinh;

d) Tac dung khong mong mudn.

3. Théng tin vé nhu ciu diéu tri (néu cé)

- Ty 18 méc bénh trong cong dong

- Uéc tinh s6 luong nguoi bénh st dung thude

4. Théng tin vé hiéu qua diéu tri



a) Thong tin v€ hi¢u qua diéu tri cuia thudc co trong mot trong cac tai li¢u sau day:

- Hudng dan chan doan va diéu tri bénh theo y hoc ) truyén, két hop y hoc cd truyén %!
y hoc hién dai cia Bo Y t¢;

- Bao céo danh gia tinh an toan, hi€u qua cua nhi€ém vu khoa hoc va cong ngh¢ da duogc
nghi¢m thu bd1i hoi dong cap nha nudce, cap b, cap tinh hodc tuong duong theo quy dinh
cua phap luat vé khoa hoc cong ngh¢;

- Céc nghién ctru danh gid vé tinh an toan, hiéu qua cta thuc duoc cong bd trén cac tap
chi thuoc danh muc Web of Science/Scopus hoac danh muc tap chi trong nudc c6 tinh

diém hang ndm theo phé duy¢t cua hdi dong gido su nha nude.

b) Béi véi thude cd truyén cé thanh phan cong thirc xuat xu tir mot trong cac trudng hop
sau day thi khong phai cung cap céc tai liéu quy dinh tai khoan a myc nay:

- Bai thudc duoc mién thir 1am sang do Bg truong BO Y té ban hanh;
- Bai thudc cua Hai Thuong Lan Ong, Tué Tinh do Nha xuét ban y hoc phat hanh;

- Bai thude ¢ trong chuyén luan Duoc dién Viét Nam hodc duoc dién cta cac nude trén
thé gidi phién ban mai nhat;

- Bai thudc gia truyén di dugc cap gidy chirng nhan bai thudc gia truyén theo quy dinh
cua phap luat.

5. Thong tin vé dd an toan

a) Thong tin vé d§ an toan cua thude co6 trong madt trong cac tai li¢u sau day:

- Hudng dan chan doan va diéu tri bénh theo y hoc ¢b truyén, két hop y hoc ¢6 truyén voi
y hoc hi¢n dai cua B Y t¢;

- B4o cdo danh gia tinh an toan, hiéu qua cta nhi€ém vu khoa hoc va cong nghé da duoc
nghiém thu bdi hoi dong cap nha nude, cap bg, cap tinh hodc twong duong theo quy dinh
cua phap luat vé khoa hoc cong nghé;

- Cac nghién ctru danh gia vé tinh an toan, hiéu qua ctia thude dugc cong bé trén cac tap
chi thudc danh muc Web of Science/Scopus hodc danh muc tap chi trong nudc co6 tinh
diém hang ndm theo phé duyét cua hdi dong gido su nha nudec.

b) DBdi v6i thude ¢b truyén co thanh phan cong thire xuat xi tir mot trong cac truong hop
sau day thi khong phai cung cap cac tai liéu quy dinh tai khodn a muc nay:



- Bai thudc dugc mién thir 1am sang do Bg truong BO Y té ban hanh;
- Bai thu6c ctiia Hai Thuong Lan Ong, Tué Tinh do Nha xuat ban y hoc phat hanh;

- Bai thuoc ¢ trong chuyén ludn Duogc dién Viét Nam hodc dugc dién ctia cac nude trén
the gidi phién ban moi nhat;

- Bai thudc gia truyén da duoc cip gidy ching nhan bai thudc gia truyén theo quy dinh
cua phap luat.

6. Thong tin vé chi phi

a) Chi phi thudc:

- Chi phi cho mot don vi dong g6i nhé nhat;
- Chi phi cho mét ngay diéu tri;

- Chi phi cho mdt dot diéu tri;

- Chi phi cho toan bo cac dot diéu tri.

b) So sanh chi phi diéu tri véi thudc cing nhém hodc thude cung chi dinh diéu tri da co
trong Danh muc thudc thudc pham vi thanh toan ctia quy bao hi€ém y t€ hién hanh.

7. Thong tin vé danh gia kinh té dwoc

Két qua bao cdo phan tich chi phi hodc bao cdo danh gia tac dong ngan séach tai Vit
Nam.

8. Tai liéu sdn pham

a) Ban sao Gidy phép luu hanh san phdm hodc Gidy phép nhip khau cua thudc thuong
mai co trén thi truong;

b) B‘eln sao Thong tin ké don dugc Cuc Quan 1y Dugc hodac Cuc Quan 1y Y, Duogc cd
truyén phé duyét;

¢) Cac hudng dan chan doan va diéu tri ciia Viét Nam hodc trén Thé gidi c6 khuyén nghi
st dung thudc;

d) Cac tai li‘éu chung minh hiéu qua diéu tri, tinh’ an toan C}ia thude (theo quy dinhrtai
khoan 3 Biéu 3 Thong tu s6 27/2025/TT-BYT do61 vai thude dugc liu, thuoc co két hop



duoc chit véi cac dl,l‘(jC liu; t,heovquy d‘inh tai khoan 3 Diéu 4 Thong tu )
27/2025/TT-BYT doi1 véi thude co truyén);

d) Bao cao phan tich chi phi hoac bao c4do danh gia tac dong ngan sach tai Viét Nam;

e) Béo gia cta nha san xuét hodc nha phan phdi/théng tin ké khai gia thudc/thong tin gia
thudc trang thau/cac két qua thau/gia mua vao cia thude.



