Phu luc 1

(Ban hanh kém theo Théong tws6  /2023[TT-BY Tngay thang  nam 2023 cua
B¢ truong Bo Y té)

1. Mau 01/TT: Trang bia ho so dang ky thudc gia cong, thudc chuyén giao cong nghé.

2. Mau 02/TT: Pon dang ky thudc gia cong, thudc chuyén giao cong nghé.

3. Méu, 03/T,T: Lo trin}{ gia cong/chuyén giao cong nghé cac cong doan cua quy trinh
san xuat thudc thanh pham tai Vi¢t Nam.

4. Mau 04/TT: Béo cdo tién do thyc hién 19 trinh gia cong/chuyén giao cong nghé cac

cong doan ctia quy trinh san xuat thudc thanh pham tai Viét Nam.

5. Mau 05/TT: Muc luc



Mau 01/TT
TRANG BIA
HO SO PANG KY THUOC GIA CONG,
THUOC CHUYEN GIAO CONG NGHE

1. Tén va dia chi co s¢ dang ky thude:
~ 2. Tén va dia chi co s¢ dét gia cong thudc/co sé chuyén giao cOng nghé san xuat
thudc:
-3 Tén va dia chi co s¢ nhan gia cong thudc/co s& nhan chuyén giao cong nghé san
xuat thudc (co s¢ san xuat):
4. Tén thubc, néng do/ham lugng, dang bao ché:
5. Loai thudc dang ky:
(Yéu cau ghi cu thé: Thudc hoa dugc/vac xin/sinh pham/thuée duge lidu).
6. Loai hinh dang ky:
(Yéu cau ghi cu thé: Ding ky lan diu/Ding ky gia han/Ding ky thay doi
16n/Bang ky thay d61 nho can phé duyét/Dang ky thay d61 nhé chi yéu cau thong bao).
7. Hinh thirc gia cong, chuyén giao cong nghé:
Yéu cau ghi cu thé:
- Gia ¢6ng, chuyén giao toan bo cong doan san xuat/Gia cong, chuyén giao mot,
mot s6 cong doan san xudt tai thoi diém dang ky va co 10 trinh gia cong, chuyen giao

toan bd cong doan san xuat/Gia cong, chuyen giao mot, mot s6 cong doan san xuit/Gia
cong c6 chuyén giao cong nghé san xuat thudc.

- Thubc dit gia cong/th}loc truée chuyén giao cong nghé da co gidy dang ky lru
hanh con hiéu lyc/chua cé giay dang ky luu hanh hodc da co giay dang ky luu hanh hét
hiéu luc.



Méau 02A/TT:

PON PANG KY THUOC GIA CONG/THUOC CHUYEN GIAO CONG NGHE

A. Chi tiét vé co s0' dang Ky thudc; co sé dit gia cong thudc hoic co sé chuyén giao
cong nghé san xuat thudc; co sé nhan gla cong thudc hoac co' s6 nhan chuyen giao
cong nghé san xuit thudc (co s6 san xuat), co s¢ san xuit thudc dat gia cong hoac
o’ s¢ san xuat thudc truée chuyén giao cong nghé

1. Co sé diing ky thube

1.1. Tén co s& dang ky thudc:

1.2. Pia chi: Website (néu c6):

1.3. Dién thoai: S6 fax: Email:

1.4. Tén van phong dai dién tai Viét Nam (d6i véi co s dang ky thudc nude ngoai):
bia chi:

bién thoai:

2. Cé s& dit gia cong thude hodc co sé chuyén giao cong nghé san xuit thude
2.1. Tén co s& dit gia cong thude/co sé chuyén giao cong nghé san xuét thude

2.2. Pja chi: Website (néu cé):

2.3. Pién thoai: S fax: Email:
2.4. Tén van phong dai dién tai Viét Nam (néu co):

bia chi:

bién thoai:

3. Co s nhan gia cong thudc hoiic co sé nhin chuyén giao cong nghé san xuat
thuoc (co sé san xuat)

3.1. Tén co s& san xuat:

3.2. Dia chi: Website (néu c6):
3.3. Dién thoai: S6 fax: Email:
Céc co s san xuat khac (néu co) (*):
Tén va dia chi Vai tro (*)

(*) Co 56 tham gia trong qua trinh san xudt va néu ré vai tro cua neng co' so' san xudt
nhuw “san xuat ban thanh pham”, “dong goi so cap”, “dong goi thir cap”, “lam com” ...
4. Co s& san xuat thuoc dit gia cong hoiic co sé san xuat thudce truée chuyén giao
cong nghé

4.1. Tén co so san xuat thudc dat gia cong/co s& san xuat thude trude chuyén giao cong
nghé

4.2. Pia chi: Website (néu c6):

4.3. Dién thoai: S fax: Email:

B. Chi tiét vé san pham

1. Tén thubc:



. Hoat chat, néng do/ham lugng hoat chat:
. Dang bao ché:

. M6 ta dang bao ché:

. buong dung;

. Tiéu chuan chat luong (***):

. Han dung:

. Diéu kién bao quan:

O© 00 N O O WO DN

. M0 ta quy cach dong goi:
10. Phan loai (tich vao ndi dung phu hop):

Thudc ké don Thudc khong ké don

Thudc hudng than Thudc thanh ’phém dang phdi hop co
chira hoat chat huéng than

Thudc gy nghién Thudc thanh ’phém dang phdi hop c6
chira hoat chat gay nghién

Tién chat diung lam thudc Thudc thanh pham dang phéi hop co
chira tién chat dung lam thuoc

Thubc duge lidu Thubc doc

Ma ATC Thudc phong xa

11. Tén generic va cong thirc (bao gém luwong hoat chat va ta dugc) cho mot don
vi chia liéu nho nhat hodc cho mdt don vi dong géi nhod nhat

Thanh phan:
Hoat chit Nong do/ Co sé san xuat Tiéu chuin
*) ham lwong (tén, dia chi chi tiét) (***)
(**)
Ta dwoc Nong do/ Co sé san xuat Tiéu chuin
ham lwong (tén, dia chi chi tiét) (***)

(*) Ghi chinh xdc dang ding ciia dwoc chdt (mudi ester/cdc dang dan chdt khéc).

(**) Néu liéu ding tinh theo goc ¢6 tdc dung duoc Iy cua duoc chat (goc base...), can bo
sung thém théng tin vé ham lwong dwoc chdt dwoc quy doi ra géc cé tic dung duge Iy
nay.

Néu dwgc chat dwoc sir c{ung dudi dang ban thanh phcfm da tr_o”,n thém ta duoc, phc?i ghi
ddy du ca cdc thanh phan ta duwgc co trong cong thirc bao ché cac ban thanh pham co
chura duoc chat nay.

(***) Néu la tiéu chudn dugc dién, dé nghi ghi ro tén dugc dién va phién ban dwoc dién
hodac nam phat hanh duoc dién hoac ghi duoc dién hién hanh.

C. Tai li¢u k¥ thuat

1. Phan I: Hanh chinh

2. Phan II: Chét luong



3. Phan III: Tién 1am sang

4. PhanIV: Lam sang

Ghi cha: Nhimg tai liéu (Phan I, 11, I, IV ) phai ndp tuy thudc vao phan loai san
phdm/nhom san pham.

D. Cac thay doi giira thuoc gia cong va thudc dit gia cong hoic thudc chuyén giao
cong nghé va thudc trude chuyen giao cong nghé

STT | Ténnoi Té6m tét ndi dung thubc Toé6m tit noi dung Tai li¢u ky
dung thay | dit gia cong hodc thuée | thudc gia cong hodc | thudt ndp kém
d6i truée chuyén giao cong | thude chuyén giao theo
nghé cong nghé

P. Cic dé nghi dic biét ddi voi thudce ding ky

1. Thubc ¢6 dit liéu yéu ciu bao mat []

Co so dang ky thude dé nghi Cuc Qqén 1y Duoc xem xét thuc hién bao mat ddi véi cac
dir 1iéu sau day duoc ndp kem theo ho so dang ky thuoc:

O  Di liéu thir nghiém doc tinh (Tailiéus6 ....)

O Dit liéu thir thudc trén 1am sang (Tai liéu 86 ....)

Co so ding ky thude xin cam két cac dir liéu néu trén dap tng déy du cac diéu kién bao

mat dir licu theo quy dinh cua phap lut va co s¢ dang ky thudc s& thyc hién nghia vu
chtrng minh khi dugc co quan c6 tham quyén yéu cau.

2. Ho so dé nghi theo quy trinh tham dinh nhanh:
3. Thudc dé nghi cong bé TDSH:

4. C6 hd so 1am sang:

5. Thubc dé nghi phan loai biét duoc géc:

6. Thudc d& nghi cong bd sinh pham tham chiéu:

O O 0O 0o d

7. Dé nghi khac (néu c6, dé nghi ghi 1d):
E. Cac ndi dung phén loai thuf')g gia cong so voi thudc dit gia cong hoic thudc
chuyén giao cong nghé so véi thuoc truwdc chuyén giao cong nghé (tich vao ngi dung
phu hop)

1. Loai dang ky

1.1. Thudc gia cong

1.2. Thudc chuyén giao cong nghé O
1.3. Thudc gia cong co chuyén giao cong nghé san xuat thude O
2. Cong doan gia cong hodc chuyén giao cong nghé

2.1. Toan b cong doan san XUt ]

2.2. Mdt, mot sd cong doan san Xuét ]



Ghi rd cong doan gia cong hodc chuyén giao cong nghé:
3. Thubc dit gia cong hodc thude trude chuyén giao cong nghé

3.1. Chua c6 gidy PKLH []
3.2. Pi c6 gidy PKLH hét hiéu luc ]
3.3.Paco gifiy PKLH con hiéu luc tai thoi diém nop hd so ]

4. N6i dung thude gia cong so véi thude dit gia cong hodc thude chuyén giao cong nghé
s0 v&1 thuoc trude chuyén giao cong nghé
Cé thay doi Khong thay doi

4.1. Cong thirc bao ché ] ]
4.2. Quy trinh san xuat ] ]
4.3. Tiéu chuan chat luong nguyén liéu O N
4.4. Tiéu chuan chat luong thudc thanh pham O O
4.5. Tén thuong mai ctia thudc ] ]

4.6. Tai liéu chiang minh khi c6 thay d6i lién quan dén cac tiéu chi 4.1; 4.2; 4.3; 4.4 d6i
vOol thudc thudéc di€ém a khoan 1 Di€u 6 hodac diém a khoan 1 Diéu

G. Tuyén bé ciia co sé ding ky thude
Co s& dang ky thue cam két:

1. Thyc hién viéc cdp nhét, bo sung to° huong dan st dung thudc theo thudc biét
duge gdc, sinh pham tham chiéu d6i voi trudng hop quy dinh tai khoan 3 Piéu 38
Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/1/2018 cta Bo Y té quy dinh ghi nhan thude,
nguyén liéu lam thudc va to hudng dan st dung thudc (ap dung ddi voi thude
generic, sinh pham tuong tu).

2. Pi kiém tra, ky déng déu theo quy dinh va xac nhan 1a day 1a cac gidy to hop phap,
ndi dung 1a ding su that. Néu co su gia mao, khong dung su that co s dang ky
thudc xin chiu hoan toan trach nhiém va s& bi xtr phat theo quy dinh ctia phap luat.

3. Pam bao thudc duogc san xuét thude theo dung hd so ding ky thude da nop.

4. Pang ky thay doi, bo sung theo quy dinh sau khi thudc khi da dugc cap gidy dang

ky dang ky luu hanh.

5. Chiju trach nhién hoan toan vé sé hitu tri tué lién quan dén thude xin ding ky.
Ngay... thang... nam..... Ngay... thang... nam..... Ngay... thang... nam.....
Dai dién hgp phap cia Dai dién hop phap cia  Dai dién hgp phap cia co

co’ sé nhan gia cong co sé dat gia cong s¢ dang ky thuoc

thuoc/co s¢ nhan chuyén thuoc/co sé chuyén giao (Ky truc tiép, ghi ré ho
giao cong nghé san xuat cong nghé san xuat tén,chirc danh, déng ddu)
thuoc thuoc

(Ky truec tiép, ghi ré ho  (Ky tric tiép, ghi ré ho tén,
tén, chirc danh, dong dau) chure danh, dong dau)



Méiu 02B /TT

PON PANG KY THUOC GIA CONG/THUOC CHUYEN GIAO CONG NGHE
(Pang ky gia han)

A. Chi tiét vé thudc gia cong hoic thudc chuyén giao cong nghé da dwoc cip gidy
dang ky luvu hanh

1. Co sé ding ky thude

1.1. Tén co s& dang ky thudc:

1.2. Pia chi: Website (néu c6):

1.3. bién thoai: S fax: Email:

1.4. Tén van phong dai dién tai Viét Nam (d6i véi co s dang ky thudc nude ngoai):
bia chi:

bién thoai:

2. Cé s& dit gia cong thudce hodc co sé chuyén giao cong nghé sian xuat thudc
2.1. Tén co s& dit gia cong thudc/co sé chuyén giao cong nghé san xuét thude

2.2. Pja chi: Website (néu cé):
2.3. Dién thoai: S6 fax: Email:
2.4. Tén van phong dai dién tai Viét Nam (néu co):

bia chi:

bién thoai:

3. Co sé nhan gia cong thuoc hoac co sé nhian chuyén giao cong nghé san xuat
thuoc (co sé san xuat)

3.1. Tén co s& san xuat:

3.2. Pia chi: Website (néu cé):
3.3. Pién thoai: S fax: Email:
Céc co sO san xuat khac (néu co) (¥):

Tén va dia chi Vai tro (*)

(*) Co so tham gia trong qua trinh san xudt va néu ré vai tro cua tung co so san xudt
nhw “san xuat ban thanh phim”, “dong goi so cap”, “dong goi thir cap”, “lam
com”,...

4. Co sé san xuit thudc dit gia cong hodc co sé san xuit thudc truwée chuyén giao
cong nghé

4.1. Tén co s& san xuét thude dit gia cong/co sd san xuét thude trude chuyén giao cong
nghé

4.2. Pia chi: Website (néu c6):

4.3. bién thoai: S6 fax: Email:

5. Tén thudc/nguyén liéu lam thube:

6. Hoat chat chinh, nong d§/ham lwong:



7. Quy céach déng goi:
8. Dang bao ché:

9. Tiéu chuin chit lwong:

10. Han dung:

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

12. Cong doan gia cdng hoiic chuyén giao cong nghé thudc di cip gidy PKLH (néu

co)

B. Thong tin thay déi, b6 sung khi dang ky gia han:
1. Thay d6i, b6 sung khi dang ky gia han
2. Thudc d3 duoc cong bd biét duge géc, sinh phém tham chiéu (néu co, ghicu thé).
3. Thudc da duoc cong bd twong dwong sinh hoc (néu co, ghi cu thé).

C. Tai li¢u kém theo quy dinh

D. Tuyén b ciia co s¢ ding ky thudc
Co s¢ dang ky thubc cam két:

1.

Thuc hién viéc cap nhat, bo sung to huéng dan st dung thudc theo thudc biét
dugc gbc, sinh pham tham chiéu ddi véi trudng hop quy dinh tai khoan 3 Piéu
38 Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/1/2018 cua Bo Y té quy dinh ghi nhan
thudc, nguyén liéu 1am thude va to huéng dan s dung thude (4p dung dbi voi
thudc generic, sinh phim tuong tr).

Thyc hién vi€c cap nhat tiéu chuan chat luong thudc, nguyén liéu 1am thude theo
quy dinh tai Piéu 6 Théng tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cua Bo
truong BO Y té quy dinh vé chat lugng thude, nguyén liéu 1am thude.

Pi kiém tra, ky dong dau theo quy dinh va xac nhéan 1a day 1a cac gidy to hop
phap, nodi dung 1a dung su that. Néu c6 su gia mao, khong dung sy that co s
dang ky thudc xin chiu hoan toan trach nhiém va s& bi xir phat theo quy dinh cua
phép luat.

Pam bao thudc dugc san xuét thude theo dung hd so ding ky di nodp.

Ping ky thay doi, bo sung theo quy dinh sau khi thudc da dugc gia han gidy
dang ky Iuu hanh.

Chiu trach nhién hoan toan vé s hitu tri tué lién quan dén thuc/nguyén ligu lam
thudc dang ky.

Toan bo thong tin ké khai trong don ding ky gia han nay 1a dung sy that. Néu
sai, co s¢ dang ky thudc hoan toan chiu trach nhiém truée phap luat.

Ngay... thang... nam..... Ngay... thang... nam..... Ngay... thang... nam.....
Dai dién hgp phap cia Dai dién hop phap caa  Dai dién hop phap caa co
o' s6' nhan gia cong co s¢ dat gia cong thuoc s¢ dang ky thuoc
thuoc (Ky truec tiép, ghi ré ho

(Ky truec tiép, ghi ré ho  (Ky truec tiép, ghi ré ho tén,  1én,chirc danh, dong ddu)
tén, chirc danh, dong dau) chirc danh, déng déu )



Mau 02C/TT

PON PANG KY THAY DPOI, BO SUNG (1)
(Thay d@6i 16n/Thay d6i nhé cin phé duyét/Chi yéu cau thong bao)

A. Théng tin vé san pham @
1. Tén thudc:

2. Hoat chét, néng do/ham lugng hoat chét:
3. Dang bao ché:
4. S6 dang ky: Ngay cap: Ngay hét han:
5. Tén co s& san xuat: Nudc san xuat:
B. Phan loai thay ddi, bo sung
Loai TPBS Mai tham chiéu Loai TPBS Ghi chu
Thay d6i l6n | O Cong bd biét dugc goc | O

Cong bd sinh pham | O
tham chiéu

Thay d6inhé | O Cong bd twong duong | O
(c6 phé duyét) sinh hoc

Thay d6i nhé | O Cap nhat thoéng tin| o
(thdng béo) thudc

C. Chi tiét vé co s¢ ding ky thudc; co sé dit gia cong thude hodc co sé chuyén giao
cong nghé san xuit thuéc, co' s¢ nhan gia cong thudc hoic co sé nhian chuyén giao
cong nghé san xuit thudc (co sé san xuét); co' s& san xuit thudce dat gia cong hoac
o s& san xuat thudc truée chuyén giao cong nghé

1. Co s¢ dang ky thudc

1.1. Tén co so dang ky thudc:

1.2. Pia chi: Website (néu cé):

1.3. Dién thoai: S6 fax: Email:

1.4. Tén van phong dai dién tai Viét Nam (d6i véi co s ding ky thude nude ngoai):
bia chi:

bién thoai:

2. Cé s& dit gia cong thude hodc co s chuyén giao cong nghé sian xuit thudc
2.1. Tén co s dit gia cong thudc/co sé chuyén giao cong nghé san xuét thude

2.2. Pia chi: Website (néu c¢6):
2.3. Pién thoai: S6 fax: Email:
2.4. Tén van phong dai dién tai Viét Nam (néu c6):

bia chi:

Dbién thoai:

3. Co sé nhan gia cong thuoc hodc co s nhan chuyén giao cong nghé sin xuat
thuoc (co sé san xuat)

3.1. Tén co s san xuat:
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3.2. bia chi: Website (néu cé):
3.3. Dién thoai: 86 fax:  Email:
Céc co sd san xuit khac (néu co) (*):
Tén va dia chi Vai tro (*)

(*) Co so tham gia trong qud trinh san xudt va néu ro vai tro cua tung co so san xudt
nhu “san xudt ban thanh pham”, “déng g6i so cdp”, “dong goéi thir cdp”, “lam
com”, ...

4. Co sé san xuit thudc dit gia cong hodc co sé san xuit thudc truwée chuyén giao
cong nghé

4.1. Tén co s& san xuét thudc dat gia cong/co so san xuét thude trude chuyén giao cong
nghé

4.2. Pia chi: Website (néu cé):

4.3. bién thoai: S6 fax: Email:

D. NOI DUNG THAY POI (kém theo 1y do thay doi)

1. Néu 10 thay géi, ]:)6 sung thudc muc nao kém theo ma thay doi (néu c6) dua trén phan
loai cac thay doi, b6 sung:

2. No1 dung da dugc duyét™:

3. Noi dung dé nghi thay doi, bo sung:

* Co thé dé dudi dang bang so sanh kém theo don dé nghi va c6 xac nhan cia co sO
dang ky.

4. Thudc dit gia cong/thude trude chuyén giao cong nghé co thay ddi, bd sung twong
ung

4.1. ba dugc phé duyét L]
Tai lieu ching minh kém theo: ............oeueiiii et
4.2. Chua dugc phé duyét L]

P. TAI LIEU KY THUAT NOP KEM THEO QUY PINH
- Céc tai liéu chiing minh, da dugc phé duy¢t c6 lién quan.
E. TUYEN BO CUA CO SO PANG KY THUOC
Co s6 dang ky thubc xin cam két di kiém tra, ky dong dau vao nhu:ng phan lién
quan & tat ca cac giay to nop trong ho so nay va xac nhan 1a day la cac giay to hop phap,

n6i dung 1a ding su that. Néu co sy gia mao, khong dung sy that co s¢ ding ky thude
xin chiu hoan toan trach nhi€m va s€ bi xir phat theo quy dinh ctia phap luét.

Ngay... thang... nam..... Ngay... thang... nam..... Ngay... thang... nam.....
Dai dién hop phap cia co  Dai dién hop phap cia  Dai dién hgp phap cuia co
s¢ nhin gia cong thuoc/co  co s¢ dit gia cong thuoc s6 dang ky thuoc (2)
s6' nhan chuyen giao CONG Ky tryc 1idp, ghi 1o ho tén, (Ky truc tiép, ghi ré ho

nghé séin xuit thudc chire danh, déng ddu) tén,chirc danh, déng dau)

(Ky truec tiép, ghi ré ho ten,
chure danh, dong dau)
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(1) Truong hop nhiéu thuéc c6 ciing néi dung thay doi, bo sung: Théng tin san pham
duoc liét ké trong danh muc itng véi tieng thudc (bao gom cdc théng tin quy dinh tai
muc A 1, 2, 3, 4 cua don).

(2) Truong hop thay doi co s¢ dang ky thude, phdi ¢é xdc nhén cia co sé dang ky cii va
co so dang ky thuéc méi trong don ding ky thay doi, bo sung. Truong hop Co s& sdn
xudt dwoc quyén thay déi co sé ding ky thubc theo céng van théng bdo ciia Cuc Quan Iy
Duege thi yéu cdu xdc nhdn ciia co s6 sdn xudt va co sé ding ky thuéc moi.
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Mau 03/TT

LO TRINH GIA CONG/CHUYEN GIAO CONG NGHE
CAC CONG POAN CUA QUY TRINH SAN XUAT THUOC THANH PHAM
TAI VIET NAM

A. Chi tiét vé co s0' dang Ky thudc; co sé dit gia cong thudc hoic co sé chuyen giao
cong nghé san xuat thuoc, co' s6 nhan gla cong thudc hoac co s6 nhan chuyen giao
cong nghé san xuit thudc (co s6 san xuat), co s¢ san xuit thudce dat gia cong hoac
o’ s¢ san xuit thudc truée chuyén giao cong nghé

1. Co sé ding ky thude

1.1. Tén co s& dang ky thudc:

1.2. Dia chi:

1.3. bién thoai:

1.4. Tén vian phong dai dién tai Viét Nam (ddi v6i co s¢ dang ky thude nudc ngoai):

bia chi:

bién thoai:

2. Co s& dit gia cong thudc hodc co sé chuyén giao cong nghé san xuit thude:

2.1. Tén co s dat gia cong hodc co s& chuyén giao cong nghé san xuat thude:

2.2. bia chi:

2.3. bién thoai:

3. Co 56 nhan gia cong thudc hodc co' 6 nhin chuyén giao cong nghé sin xuat
thuoc (co sé san xuat)

3.1. Tén co so san xuit thudc:

3.2. DPia chi:

3.3. Dién thoai:

4. Co sé san xuit thudc dit gia cong hodc co sé san xuit thudc truée chuyén giao
cong nghé

4.1. Tén co s& san xuét thube dat gia cong/co sd san xuét thude trude chuyén giao cong
nghé

4.2. Pia chi: Website (néu cé):

4.3. Dién thoai: S6 fax: Email:

B. Chi tiét vé san pham

1. Tén thudc:

2. Hoat chat, néng dé/ham luong:

3. Dang bao ché:

4. Puong dung:

5. Tiéu chuén chit luong:

6. Cong doan ding ky gia cong/chuyén giao cong nghé:

7. Lo trinh cam két thuc hién gia cong/chuyén giao cong nghé cac cong doan con lai:
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STT

Noi dung gia cong/chuyén giao
cong nghé

Cong doan san xuat

Nim thtr nhat

1 Cong viéc 1

2 Cong viéc 2

3 Cong viéc 3

Nam thr hai

4 | Cong viéc 4

5} Cong viéc 5

6 Cong vige 6

Nam thtr ba

7 Cong vi¢e 7

8 Cong vi¢e 8

9 | Congviéc 9

Céc co sd cam két va chiu trach nhi¢m vé tinh chinh x4c vé cac ndi dung./.

Ngay... thang... nam.....
Dai dién hop phap cia co
s& dit gia cong thude
hoic co sé chuyén giao
cong nghé san xuat thudc
(Ky truee tiép, ghi ré ho tén,
chirc danh, déng ddu)

Ngay... thang... nam.....
Pai dién hop phap ciaa
co’ s¢ nhan gia cong
thudc hoic co sé nhan
chuyén giao cong nghé
san xuat thudc (co sé
san xut)

(Ky truc tiép, ghi ré ho
tén, chirc danh, déng dau)

Ngay... thang... nam.....
Dai dién hop phap cua co
s¢ dang ky thuoc
(Ky truc tiép, ghi ré ho tén,
chitc danh, dong dau)
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Miu 04/TT

BAO CAO TIEN PQ THUC HIEN
LO TRINH GIA CONG/CHUYEN GIAO CONG NGHE

CAC CONG POAN CUA QUY TRINH SAN XUAT THUOC THANH PHAM TAI
VIET NAM

Kinh giti: B§ Y té (Cuc Quan Iy Dugc)

A. Chi tiét vé co s& dang ky thudc; co sé dit gia Cong thudc hoic co sé chuyen giao
cong nghé san xuat thuoc, co s6 nhan gla cong thudc hodc co sé nhan chuyen giao
cong nghé sa’n xua’t thuédc (co s0; sin xuit); co sé san xuat thudc dat gia cong hoac
co’ sé san xuat thuoc truéc chuyeén giao cong nghé

1. Co sé ding ky thudc

1.1. Tén co s¢ dang ky thude:

1.2. Pia chi:

1.3. bién thoai:

1.4. Tén vian phong dai dién tai Viét Nam (ddi v6i co s¢ dang ky thude nudc ngoai):

bia chi:

bién thoai:

2. Co s& dit gia cong thude hodc co sé chuyén giao cong nghé san xuit thude:

2.1. Tén co so dit gia cong thude hodc co so chuyén giao cong nghé san xuat thudc:

2.2. bia chi:

2.3. bién thoai:

3. Co 56 nhan gia cong thudc hodc co' s6' nhin chuyén giao cong nghé sin xuat
thuoc (co sé san xuat)

3.1. Tén co s san xuit:

3.2. bia chi:

3.3. bién thoai:

4. Co s& san xuat thuoc dit gia cong hoiic co sé san xuat thudce truée chuyén giao
cong nghé

4.1. Tén co s& san xuét thube dat gia cong/co sd san xuét thude trude chuyén giao cong
nghé

4.2. Pia chi: Website (néu cé):

4.3. Dién thoai: S fax: Email:

B. Chi tiét vé sain pham

1. Tén thuf}c: ‘

2. Hoat chat, néng do/ham luong:

3. Dang bao ché:

4. Buong dung:

5. Tiéu chuén chat lugng: , ’

6. SO dang ky: Ngay cap: Ngay hét han:



15

C. Céc co sé bao cao tién do thwe hién 19 trinh gia cong/chuyén giao cong nghé cac
cong doan cia quy trinh san xuat thuoc thanh pham tai Viét Nam doi voéi thuoc da
dugc cap giay din

ky luu hanh, cu thé nhu sau:

STT

Noi dung
gia
cong/chuyén
giao cong
nghé

Lo trinh di cip

theo quyét dinh Két qué thyc hién
cap giay dang ky
Iuu hanh
Thoi | 000 | qpe; | Thot | DA
. gian . gian hoan N .
gian | e | glan b & | ghann | N0an | Lydo
bat dau thiic bat dau thic *) thanh

Cong doan
san xuat 1

1 Cong viéc 1

2. Cong viéc 2

3 Cong vi¢e 3
Cong doan
san xuat 2

4 Cong vi¢e 4

5 Cong viéc 5

6 Cong viéc 6
Cong doan
san xuat 3

7 Cong viéc 7

8 Cong viéc 8

9 Cong viéc 9

(*) Noi dung da hoan thanh yéu cau kém tai liéu chirng minh.

D. Cac kién nghi, dé xuat (néu co):
Céc co so cam két va chiu trach nhiém vé tinh chinh x&c vé cac ndi dung néu trong bao
cdo va cac tai liéu cung cap kém theo.

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

Dai dién hop phap cua
co s& dit gia cong thudc

hoic co sé chuyén giao
cong nghé san xuit thudc

(Ky truc tiép, ghi ré ho
tén, chirc danh, dong dau)

Ngay... thang... nam

Dai dién hgp phap cua
co' s¢ nhin gia cong
thudc hoic co sé nhan
chuyén giao cong nghé
san xuat thudc (co so

san xuz‘it)

(Ky truec tiép, ghi ré ho

tén, chirc danh, déng dau)

Ngay... thang... nam

Pai dién hop phap cia co

s¢ dang ky thuoc

(Ky truc tiép, ghi ré ho tén,
chure danh, dong dau)




Mau 05/TT

I Tai liéu hanh chinh

I1. Tai liéu chat hrong
III. Tai liéu tién 1am sang
IV. Tai liéu lam sang

V. Tai liéu khac
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