Mau s6 02A: Pon dé nghi cap gidy ding ky luu hanh thudc ¢ truyén

PON PE NGHI CAP GIAY PANG KY LUU HANH THUOC CO TRUYEN
I. Thong tin vé co s¢ ding ky va co sé sin xuat
1. Co s6 ding ky (co s& s6 hiru gidy ding Ky lwu hanh)
1.1. Tén co s¢ dang ky:
1.2. Pia chi: Website (néu cd)
1.3. S dién thoai:

E-mail:

1.4. Tén va dia chi van phong dai dién hodc nguoi lién lac & Viét Nam (néu co):
Tén:
S6 dién thoai c6 dinh: S6 dién thoai di dong:
bia chi lién lac:
1.5. Gidy chtg nhan du diéu kién kinh doanh dugc dbi voi co so trong nudc:
S6 GCN: Ngay cap: Noi cap:
2. Co sé san xuat'
2.1. Tén co s& san xuat:
2.2. Dia chi: Website (néu cd)

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 t6t san xuat thudc, nguyén liéu 1am thuéc (GMP)
doi véi co s¢ san xuat trong nudc:

- S6 GCN: Ngay cp: Noi cip: Hiéu lyc:



II. Chi tiét vé san pham

1. Tén san phim, dang bao ché:
1.1. Tén:

1.2. Dang bao ché:

2. M6 ta san pham:

2.1. M6 ta dang bao ché:

2.2. Buong dung:

2.3. M6 ta quy cach dong goi:
2.4. Tiéu chuan chit luong:
2.5. Han dung:

2.6. Piéu kién bao quan:

2.7. Phan loai (tich “X” vao noi dung phu hop):

STT Noi dung

1 [Thudc ké don

2 [Thubc khong ké don

3 [Thudc mién thir 1am sang theo quy dinh®:

(ghi 16 truong hop dugc miép thir lam sang tuong ing véi cac truong hop
tai Diéu 10 hoac khoan 3 Diéu 15)

4 [Thudc khong duge mién thir 1am sang theo quy dinh

5 |Ho so thudc truong hop uu tién xem xét rat ngin thoi gian cap gidy dang
kv luu hanh thuoc ¢o6 truyén (ghi o truong hop dugc uu tién)

2.8. Thong tin d6i véi thude co truyén duwoc sir dung dé tham khao ngudn goc
xuit x& quy dinh tai khoan 2 Piéu 10 Thong tw nay (co so ndp kém theo Ban sao
T& huéng dan st dung cia thude ¢ truyén dang luu hanh, trir trudong hop di c6 co so
dr li€u trén Trang thong tin dién tr hoac dich vu cong cuia BO Y té (Cuc Quan ly Y,
Duoc cb truyén hoic Cuc Quan 1y Duoc))

2.8.1. Tén co s¢ dang ky:
2.8.2. Tén co s& san Xuat:

2.8.3. Tén thudc:



2.8.4. Thanh phan, ham luong:
2.8.5. Dang bao ché:

2.8.6. S6 dang ky:

2.8.7. Ngay cap:

2.8.8. Ngay gia han (néu co):

3. Cong thirc (bao gom dwoc lidu va ta dwoc) cho mét don vi chia lieu nhé nhat
hoic cho mot don vi dong goi nhé nhat

Nha san xuat

P ""| Tiéu chuan*
(tén, dia chi)

TT Thanh phan Ham hrong

L Thanh phan duwoc liéu’

(ten duoc lieu, téen khoa hoc)

1

2

[I. Thanh phan té dwoc

1

2

II1. Céc tai liéu kém theo bao gom:

1. Ho so hanh chinh

2. Ho so k¥ thuét

3. Cac tai liéu vé so hitu tri tué (néu co)
IV. Pé nghi biao mat dir liéu

Co s¢ dang ky dé nghi Cuc Quan 1y Y, Duogc cd truyén xem xét thuc hién bao mat ddi
voi cac dir liéu sau day duoc ndp kém theo ho so:

STT Tén tai liéu yéu ciu bdo mat (néu c6)

Co so dang ky xin cam két cac dir liéu néu trén dap tmg dy du cac diéu kién bao mat
dir liéu theo quy dinh cua phép 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& diing ky
Co so dang ky thude xin cam két:

1. Ba kiém tra, ky dong du vao nhiing phéan lién quan & tat ca tai liéu ndp trong hd so
dang ky thudc ndy va xac nhan 1a dy 1a tai liéu hop phap, ndi dung 1a dung sy that.
Néu co su gid mao, khong dung su that co s¢ dang ky xin chiu hoan toan trach nhiém
va s€ bi xur phat theo quy dinh cta phap luat.

2. Bao dam thudc duogc san xuét thude theo dung hd so di ndp xin ding ky thude.

3. Thong bao, xin phep co quan co thém’ quyén theo quy dinh khi c6 bét ctr thay d6i
nao doi vdi ho so dang ky thuoc khi thude da duoc cap sé6 dang ky luu hanh.

4. Chiju trach nhiém hoan toan vé s¢ hitu tri tué lién quan dén thudc xin dang ky.

Ngay... thang... nam...
Dai dién hop phap cia co sé dang ky
(Ky truec tiép, ghi ré ho tén, chirc danh, déng
ddu)

' 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 phai dién thong tin.

2 Ghi ré vai tro trong qud trinh san xudt.

3 Tai liéu chirng minh phdi ndp trong ho so ding ky trong tirng truong hop:

- Truong hop quy dinh tai khodn 1 Diéu 10 bao gom: Trang bia, muc luc, ndm ban
hanh, trang chwra day du thong tin vé bai thuoc (thanh phan, ham luong, tac dung, chi

dinh, liéu dung, cach dung).

- Truong hop quy dinh tai diém a khodn 3 Piéu 15 bao gom: Trang bia, muc lyc, nam
ban hanh, trang chira ddy di thong tin vé bai thuoc trong Durgc dién.

- Truong hop quy dinh tqi diém b khodn 3 Diéu 15 bao gom: Ban sao Gidy chirng
nhan bai thuoc gia truyén.

- Truong hop quy dinh tai diém ¢ khoan 3 Piéu 15 bao gom: Két qua danh gid tinh an
toan, hiéu qua trong nghién cvru tién lam sang.

* Neu la tiéu chuan Duoc dién, dé nghi ghi ré theo phién bdn ndo.



? Truong hop dwoc bao ché tir cao hon hop dwoc liéu thi viét cong thirc cua cao hén
hop duoc lieu twong dwong voi ham luong duoc liéu va ghi ro tiéu chuan cua tung
duoc liéu trong cao hon hop duoc liéu.

Ghi chii: Ho so duwgc coi la hgp I¢ dwa ra thim dinh sau khi co sé di ngp phi va
nhdn bién lai thu phi tai Cuc Quan ly Y, Dwgc co truyén.



