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Phu luc 03

(Ban hanh kém theo Théng tur sé /2021/TT-BYT ngay  thang nam 2021
cua Bo truong Bo Y té)

MAU 6B/TT

PON PANG KY THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC
(Pang ky gia han)

A. Chi tiét vé thudc da dwoc cip gidy ding ky lwu hanh:
1. Co sé dang ky
1.1. Tén co s& dang ky:
1.2. Dia chi: Website (néu cd):
1.3. Bién thoai lién hé tai Viét Nam:
2. Co sé san xuat
2.1. Tén co s& san xuat:

2.2. bia chi: Website (néu cé):
Cac co s¢ san xuat khac (néu c6) @r
Tén va dia chi Vai tro (2)

(1) Co so san xuat cudi cung chiu trach nhiém xuat xuwong 16 thuoc
(2) Co so tham gia trong qua trinh san xudt va néu ro vai tro cua tung co so' san xudt
nhw “san xudt ban thanh phdm”, “dong goi so cdp”, “dong goi thw cap”, “lam

com”, ...

3. Tén thudc/nguyén liéu 1am thudc:

4. Hoat chat, nong dé/ham lwong:

5. Quy cach dong goi:

6. Dang bao ché:

7. Tiéu chuén chat lwong:

8. Han dung:

9. S6 ding ky: Ngay cap: Ngay hét han:

B. Thong tin thay doi, bo sung khi dang ky gia han: ‘
1. Liét ké cac nd1 dung thay doi, boé sung vé€ hd so hanh chinh trong ho so gia han
(néu co).
2. Thudc da duogc cong bd biét duge géc (néu co, ghi cu thé).
3. Thubc da dugc cong bd twong duong sinh hoc (néu co, ghi cu thé).

C. Tai li€u kém theo quy dinh

D. Tuyén bo ciia co s¢ diang ky



Co s& dang ky cam két:

l.

Thyce hién viéc cap nhat, bd sung tO hudng dan str dung thudc theo thudc biét
dugc gdc, sinh pham tham chiéu ddi véi truong hop quy dinh tai khoan 3 Piéu
38 Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/1/2018 ctua Bo Y té quy dinh ghi nhin
thudc, nguyén liéu 1am thudc va to hudng dan st dung thude (4p dung ddi véi
thudc generic, sinh pham twong tw).

Thuc hién viéc cdp nhat ti€u chuan chat lugng thudc, nguyén li¢u lam thudc
theo quy dinh tai Diéu 6 Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 ciia Bo
Y té quy dinh vé chit luong thudc, nguyén liéu lam thude.

. i kiém tra, ky dong diu theo quy dinh va xac nhén 1a day 1a cac gidy to hop

phap, ndi dung 1a dung sy that. Néu co su gid mao, khong ding su that co s&
dang ky xin chiu hoan toan trach nhi€ém va s& bi xir phat theo quy dinh cua phap
luat.

Pam bao thudc/nguyén liéu 1am thude duge san xuét thudc theo diing ho so
dang ky da nop.

Thudc nhap khau khi ding ky luu hanh tai Viét Nam ¢ cung tiéu chuan thanh
phém; tiéu chuan dugc chit, dugc liéu; tén, dia chi co so san xuét dugc chat,
duoc lidu véi thude luu hanh tai nuée sé tai thé hién trén CPP.

Ping ky thay doi, bé sung theo quy dinh sau khi thuéc/nguyén liéu lam thudc
d3 duoc gia han gidy ding ky lru hanh.

Chiu trach nhiém hoan toan vé s hitu tri tué lién quan dén thudc/nguyén liéu
lam thudc dang ky.

Ngay... thang... nam.....
Dai di€n hop phap cia co s dang ky
(Ky, ghi vo ho tén,chirc danh, dong dau)



NSk -

MAU 11/TT

BAO CAO
QUA TRINH LUU HANH THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC
(Ké tir ngay cap/gia han gidy dang ky luu hanh gan nhat dén thoi diém ndp hé so

gia han )
Tén co s¢ dang ky: Dia chi:
Tén co s& san xuat: Pia chi:
Tén thubc/nguyén liéu 1am thudc:
Hoat chit, néng do/ham lugng:
Dang bao ché:
S6 dang ky hién tai: Ngay cap lan dau:
Luu hanh trén thi truong:
Co [] Khong [ ]
Vi pham trong qué trinh luvu hanh
Co [] Khong [ ]

Néu c6 vi pham thi ghi rd: s6 1an vi pham, loai vi pham.

Co [] Khong [

Thay d6i, b6 sung trong thoi gian gidy dang ky Iuu hanh con hiéu luc:

STT | Thay doi, | Chi tiét cac ndi|Co cong van phé duyét | Chua co cong vin phé

bd sung di | dung thay ddi (ghi ré6 S0 Céng vin va | duyét (ghi ré6 So tiép
nop ngay dwoc phé duyét va | nhdn va ngay tiép nhin)
kem badan sao cong van
cho phép thay doi, bo
sung)

Co so ding ky cam két: Nhitng noi dung bao cdo 1a ding sy that, néu khong ding co

s& xin hoan toan chiu trach nhiém ./.

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

Dai dién hop phap cia co sé diang ky

(Ky, ghi ré ho tén, chitc danh, déng ddu)
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