PL.ND.11.04
MẪU 7/TT:

        TÓM TẮT VỀ SẢN PHẨM 



MẪU 7A - Đăng ký lần đầu (thuốc trong nước)




TÓM TẮT VỀ SẢN PHẨM 

	Tên thuốc
	Tên generic:

	Dạng bào chế:
	Hàm lượng, nồng độ:


Tên công ty đăng ký:

Địa chỉ :

Điện thoại :

Fax :

Tên cơ sở sản xuất :

Địa chỉ :

Điện thoại :

Fax :

	Điều kiện bảo quản
	Hạn dùng:
	Thuốc bán theo đơn:

	Phân loại thuốc:

· Nghiện.

· Hướng thần.

· ATC
	Đường dùng:
	Tiêu chuẩn: 


Công thức bào chế (cho một đơn vị đóng gói nhỏ nhất)

 Thành phần






Hàm lượng.

 - Hoạt chất :

- Tá dược :

Qui cách đóng gói:

*Ghi chú : Tất cả các thông tin trên chỉ ghi hạn chế trong một trang.

MẪU 7B - Đăng ký lần đầu (thuốc nước ngoài)




              TÓM TẮT VỀ SẢN PHẨM 

	Tên thuốc
	Tên generic:

	Dạng bào chế:
	Hàm lượng, nồng độ:


	Tên công ty đăng ký:

Địa chỉ :

Điện thoại :

Fax :


	Tên cơ sở sản xuất :

Địa chỉ :

Điện thoại :

Fax :



	Tên văn phòng đại diện tại Việt Nam(nếu có)

Địa chỉ :

Điện thoại :

Fax :


	Tªn c¬ së ®ãng gãi (nÕu cã) :

§Þa chØ :

§iÖn tho¹i :

Fax :




	Điều kiện bảo quản
	Hạn dùng:
	Thuốc bán theo đơn:

	Phân loại thuốc:

· Nghiện.

· Hướng thần.

· ATC
	Đường dùng:
	Tiêu chuẩn: 


Công thức bào chế (cho một đơn vị đóng gói nhỏ nhất)

 Thành phần






Hàm lượng

 - Hoạt chất






-

 - Tá dược.

Qui cách đóng gói:

*Ghi chú : Tất cả các thông tin trên chỉ ghi hạn chế trong một trang.

MẪU 7C - Đăng ký lại (thuốc trong nước)

         


 TÓM TẮT VỀ SẢN PHẨM 

	Tên thuốc
	Tên generic:

	Dạng bào chế:
	Hàm lượng, nồng độ:


Tên công ty đăng ký:

Địa chỉ :

Điện thoại :

Fax :

Tên cơ sở sản xuất :

Địa chỉ :

Điện thoại :

Fax :

	Điều kiện bảo quản
	Hạn dùng:
	Thuốc bán theo đơn:

	Ngày cấp SĐK
	Số đăng ký:
	Ngày hết hạn SĐK:

	Phân loại thuốc:

· Nghiện.

· Hướng thần.

· ATC
	Đường dùng:
	Tiêu chuẩn: 


Công thức bào chế (cho một đơn vị đóng gói nhỏ nhất)

 Thành phần






Hàm lượng.

 - Hoạt chất :

- Tá dược :

Qui cách đóng gói:

*Ghi chú : Tất cả các thông tin trên chỉ ghi hạn chế trong một trang
               PHỤ LỤC V

DANH MỤC THUỐC SẢN XUẤT TRONG NƯỚC NỘP 

HỒ SƠ ĐĂNG KÝ TẠI SỞ Y TẾ ĐỊA PHƯƠNG

(Ban hành kèm theo Thông tư số 22/2009/TT-BYT ngày 24/11/2009)

	STT
	                                          Loại thuốc

	1


	Thuốc bôi ngoài da thông thường: cồn Ethanol, dung dịch ASA, cồn iod, cồn BSI, dung dịch/mỡ DEP, nước Oxy già, thuốc đỏ, dung dịch xanh methylen

	2
	Thuốc bột ra lẻ thông thường: Glucose, Thuốc tím

	3
	Thuốc vệ sinh ngoài da (thuốc rửa phụ khoa), vệ sinh răng miệng (nước súc miệng)


Hồ sơ đăng ký thuốc gồm:

1. Đơn đăng ký 

2. Tóm tắt đặc tính của thuốc 

3. Nhãn dự kiến lưu hành

4. Tờ thông tin cho bệnh nhân
5. Tiêu chuẩn chất lượng và phương pháp kiểm nghiệm

6. Phiếu kiểm nghiệm

7. Qui trình sản xuất

8. Hồ sơ nghiên cứu độ ổn định

PL.ND.11.05
MẪU 4/TT: 
HỒ SƠ TỔNG THỂ CỦA CƠ SỞ SẢN XUẤT

1. Tên công ty sản xuất:

2. Văn phòng:


Địa chỉ:

Điện thoại:




Website:


Fax:





E-mail:

3. Nhà máy:


Địa chỉ 

Điện thoại:


Fax:





E-mail:

4. Lĩnh vực được phép sản xuất tại nước sở tại:

5. Các dạng bào chế được phép sản xuất và được cấp GMP:

6. Các nhóm sản phẩm sản xuất:

7. Sản phẩm của nhà máy đã từng xuất khẩu đến nước nào:

8. Danh mục sản phẩm được cấp phép sản xuất ở nước sở tại:

9. Năm thành lập:

10. Số Giấy chứng nhận đủ điều kiện sản xuất: 


Ngày hết hạn:

11. Tên cơ quan có thẩm quyền nước sở tại cấp phép:

Địa chỉ:

Số điện thoại: 



Số fax:

12. Tổng số nhân viên của nhà máy:

13.  Tổng số nhân viên có chuyên môn về dược:

14. Giám đốc công ty:

Họ tên:

Trình độ chuyên môn:

Điện thoại:


Fax:





E-mail:

Chữ ký

15. Người phụ trách đảm bảo chất lượng/kiểm tra chất lượng:


Họ tên:

Trình độ chuyên môn:

Điện thoại:


Fax:





E-mail:


Chữ ký:

Tôi xin đảm bảo những nội dung trên là đúng sự thật, nếu không đúng tôi xin hoàn toàn chịu trách nhiệm.








              Ngày ... tháng ... năm .

                                                                         Giám đốc nhà sản xuất


(Ký trực tiếp, ghi rõ họ tên, đóng dấu)

16. Thủ tục Nhập khẩu thuốc theo đường phi mậu dịch. 

- Trình tự thực hiện: 
Bước 1: Người đề nghị nhập khẩu thuốc theo đường phi mậu dịch gửi hồ sơ về bộ phận tiếp nhận và trả kết quả Sở Y tế;

Bước 2: Sở Y tế tiếp nhận và gửi phiếu tiếp nhận hồ sơ cho người đề nghị;

Bước 3: Sở Y tế xử lý hồ sơ:

- Đối với hồ sơ hợp lệ, trong thời hạn 03 ngày làm việc kể từ ngày nhận được hồ sơ, Sở Y tế tổ chức thẩm định và cấp giấy nhập khẩu thuốc theo đường phi mậu dịch.

- Trường hợp không đủ điều kiện, Sở Y tế sẽ có văn bản trả lời và nêu rõ lý do. 

Bước 4: Trả kết quả cho người đề nghị.

- Cách thức thực hiện: Nộp trực tiếp tại Sở Y tế (bộ phận tiếp nhận và trả kết quả)

- Thành phần, số lượng hồ sơ: 

a) Thành phần của hồ sơ, bao gồm:

1. Đơn đề nghị nhập khẩu thuốc theo đường phi mậu dịch; 

2. Bản sao giấy thông báo của Hải quan. 

b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ

- Thời hạn giải quyết: 03 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ

- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Tổ chức, cá nhân 

- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế 

- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Văn bản chấp thuận         

- Lệ phí: Không. 

- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Đơn đề nghị nhập khẩu thuốc theo đường phi mậu dịch
- Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: Không

- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 

1. Thông tư số 01/2007/TT-BYT ngày 17/01/2007 về việc hướng dẫn việc quản lý thuốc chữa bệnh cho người theo đường xuất khẩu, nhập khẩu phi mậu dịch.

PL.ND.12.01. ĐƠN
CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM  

Độc lập –Tự do -Hạnh phúc


ĐƠN XIN NHẬP KHẨU THUỐC THEO ĐƯỜNG PHI MẬU DỊCH

Kính gửi: Sở Y tế tỉnh Thừa Thiên Huế 

Tôi tên là:………………………………………………………………
Sinh ngày:………………………………………………………………
Quê quán: ...............................................................................................

Hộ khẩu thường trú :..............................................................................

Số CMND: ..........................................do công an.................................cấp ngày:............................

Xin kính trình Sở Y tế một việc như sau: Tôi có người thân ở nước ngoài gửi về cho tôi một lô thuốc, theo giấy báo của Hải Quan:..................................Danh mục thuốc gồm có ........loại, với tổng giá trị ...........................................(Viết bằng chữ:........................................................

Do đã vượt quá quy định tại Thông tư 01/2007/TT-BYT

Vậy tôi viết đơn này, kính đề nghị Sở Y tế cho phép tôi được nhân lô thuốc trên

Tôi xin cam đoan số thuốc trên chỉ sử dụng cho bản thân và gia đình, không dược sử dụng vào bất kỳ một mục đích nào khác

	TT
	Thành phần Hồ sơ gồm:
	Bản chính
	Bản sao

	1. 
	Đơn đề nghị nhập khẩu thuốc theo đường phi mậu dịch 
	x
	

	
	Bản sao giấy thông báo của Hải quan
	
	x


Trân trọng cám ơn.

                                                      ............, ngày....tháng ....năm .........
                                                                       Người viết đơn 
PHỤ LỤC I. 

MẪU ĐƠN THUỐC

(Ban hành kèm theo Thông tư số        /2007/TT-BYT ngày     tháng     năm 2007)

1. Đơn thuốc gây nghiện



2. Đơn thuốc thuốc hướng tâm thần, thuốc chứa tiền chất dùng làm thuốc:


17. Thủ tục cấp Giấy chứng nhận bài thuốc gia truyền

- Trình tự thực hiện:

1. Đối với người dân, doanh nghiệp:

Bước 1:  Hoàn thiện hồ sơ theo đúng hướng dẫn .

Bước 2:  Nộp hồ sơ tại bộ phận Tiếp nhận và trả kết quả Văn phòng Sở Y tế

2. Đối với cơ quan thực hiện thủ tục hành chính:

 Bước 1: Bộ phận Tiếp nhận và trả kết quả Văn phòng Sở Y tế tiếp nhận hồ sơ, kiểm tra tính hợp lệ  và đầy đủ của các giấy tờ có trong hồ sơ, yêu cầu bổ sung, hoàn thiện nếu hồ sơ chưa đầy đủ,  sau đó chuyển cho Phòng Nghiệp vụ Y - Sở Y tế, thẩm định hồ sơ về tính xác thực và các yêu cầu về chuyên môn.  

Bước 2: Thành lập Hội đồng thẩm định bài thuốc gia truyền

Bước 3: Hội đồng tư vấn Hành nghề YDCT tư nhân của Sở Y tế họp xét duyệt và trình Giám đốc Sở Y tế ký quyết định cấp giấy chúng nhận bài thuốc gia truyền.

- Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ và nhận kết quả trực tiếp tại Bộ phận Tiếp nhận và trả kết quả.

- Thành phần, số lượng hồ sơ:

a. Thành phần hồ sơ bao gồm:

 
1. Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận bài thuốc gia truyền: 

- Ghi rõ quá trình hoạt động chuyên môn về y học cổ truyền của dòng tộc, gia đình và bản thân, có xác nhận của Chi hội Đông y xã, phường, thị trấn nơi cư trú gởi Sở Y tế tỉnh, thành phố trực thuộc  Trung ư​ơng; 

- Có xác nhận của Chi hội Đông y, Trạm y tế và UBND xã, phường, thị trấn nơi người có bài thuốc cư trú.  

 
2. Sơ yếu lý lịch (có xác nhận của UBND xã, ph​ường, thị trấn nơi c​ư  trú ).

 
3. Bản giải trình về bài thuốc gia truyền:

 
(Trong đó phải ghi rõ: Xuất xứ của bài thuốc qua các đời trong dòng tộc, gia đình, nơi đã sử dụng bài thuốc để điều trị; Công thức của bài thuốc (ghi rõ tên từng vị, liều lượng); Cách gia giảm (nếu có); Cách bào chế; Dạng thuốc; Cách dùng, đường dùng; Liều dùng; Chỉ định và chống chỉ định). 

4. Tư  liệu chứng minh hiệu quả điều trị của bài thuốc.

Sổ theo dõi ng​ười bệnh (có ghi đầy đủ họ tên, tuổi, giới tính, địa chỉ, nghề nghiệp, chẩn đoán, kết quả điều trị và thời gian điều trị). 

 
5. Hai ảnh cỡ  4 x 6 cm,  chụp kiểu chứng minh thư nhân dân.

b. Số lượng hồ sơ: 02 (bộ)

- Thời hạn giải quyết: Trong thời hạn 30 ngày, kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ

- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân

- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính:  Văn phòng Sở Y tế

- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính:  Giấy chứng nhận  
- Lệ phí : 2.500.000đ
- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Không

- Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính : 

Theo quy định tại Điều 4, 5, Quy chế ban hành kèm theo Quyết định số 39/2007/QĐ-BYT, ngày 12 tháng 11 năm 2007 của Bộ trưởng Bộ Y tế.
- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 

1. Luật Dược số 34/2005-QH11 ngày 14/6/2005;

2. Nghị định 79/2006/NĐ-CP ngày 9/8/2006 của Chính Phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của luật Dược”;

3. Quyết định số 39/2007/QĐ-BYT, ngày 12/11/2007 của Bộ Y tế về việc ban hành Quy chế xét duyệt cấp "Giấy chứng nhận bài thuốc gia truyền";

4. Thông tư số 02/2007/TT-BYT, ngày 24/01/2007 của Bộ trưởng Bộ Y tế hướng dẫn chi tiết thi hành một số điều về điều kiện kinh doanh thuốc theo quy định của luật Dược;

5. Thông tư số 03/2013/TT-BTC, ngày 08/01/2013 của Bộ trưởng Bộ Y tài chính quy định phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện; thẩm định tiêu chuẩn, hành nghề y, dược; lệ phí cấp phép xuất, nhập khẩu trang thiết bị y tế, dược phẩm; cấp chứng chỉ hành nghề y; cấp giấy phép hoạt động đối với cơ sở khám, chữa bệnh; 
6. Công văn số 1347/BYT-YDHCT ngày 18/3/2011 của Bộ Y tế về việc  ”thực hiện NQ số 62/NQ-CP đơn giản hóa thủ tục hành chính phạm vi quản lý NN của BYT”.



Tên đơn vị:                                                 MS:20D/BV-01


Địa chỉ:						Số:


Điện thoại:


ĐƠN THUỐC "N"


Họ và tên người bệnh:			tuổi:        nam/nữ:


Địa chỉ:


Chẩn đoán:


Chỉ định dùng thuốc:


1. 


...


Cộng khoản:     				       Ngày    tháng   năm 200


							  Bác sỹ khám bệnh


						   (Ký, ghi rõ học vị, họ tên)








	





Không dùng quá liều chỉ định





Tên đơn vị:                                                 MS:17D/BV-01


Địa chỉ:						Số:


Điện thoại:


ĐƠN THUỐC 





Họ và tên người bệnh:			tuổi:        nam/nữ:


Địa chỉ:


Chẩn đoán:


Chỉ định dùng thuốc:


1. 


2.


....


Cộng khoản:     


						    Ngày    tháng   năm 200


							Bác sỹ khám bệnh


						(Ký, ghi rõ học vị, họ tên)





 Ngày 





	








