
TÊN TỔ CHỨC
———————

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập – Tự do – Hạnh phúc
————————————

Số: .............................................. ……., ngày   tháng     năm
V/v: Đăng ký hoạt động nghiên cứu đánh giá 
sinh khả dụng/tương đương sinh học của thuốc

Mẫu số 1

ĐƠN ĐĂNG KÝ HOẠT ĐỘNG NGHIÊN CỨU ĐÁNH GIÁ SINH 
KHẢ DỤNG/TƯƠNG ĐƯƠNG SINH HỌC CỦA THUỐC

Kính gửi: Cục Khoa học công nghệ và Đào tạo, Bộ Y tế

Tên tổ chức đăng ký: 

Người đại diện theo pháp luật:

Chức vụ:

Địa chỉ cơ quan: 

Điện thoại:

Fax:

Email:

Làm đơn đăng ký hoạt động nghiên cứu đánh giá sinh khả dụng/tương đương sinh 
học của thuốc với các hoạt động cụ thể sau:

1.
2.
3. 
4.
5.
6.
7.

Các giấy tờ khác kèm theo đơn đăng ký này theo quy định của Bộ Y tế bao gồm:



1.
2.
3. 

Chúng tôi cam kết thực hiện các hoạt động đăng ký của mình với Bộ Y tế tuân thủ 
đầy đủ các quy định của pháp luật Việt Nam, hướng dẫn và quy định hiện hành liên quan 
tới nghiên cứu đánh giá sinh khả dụng/tương đương sinh học của thuốc, chịu sự thanh tra, 
kiểm tra của cơ quan quản lý có thẩm quyền của Việt Nam.

Đại diện theo pháp luật của tổ chức đăng ký
(Ký, ghi rõ họ tên, chức vụ và đóng dấu)



TÊN TỔ CHỨC
———————

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập – Tự do – Hạnh phúc
————————————

Số: .............................................. ……., ngày   tháng     năm
V/v: Kê khai nhân sự tổ chức nghiên cứu đánh 
sinh khả dụng/tương đương sinh học của thuốc

Mẫu số 2

BẢN KÊ KHAI NHÂN SỰ TỔ CHỨC NGHIÊN CỨU ĐÁNH GIÁ 
SINH KHẢ DỤNG/TƯƠNG ĐƯƠNG SINH HỌC CỦA THUỐC

Kính gửi: Cục Khoa học công nghệ và Đào tạo, Bộ Y tế

Tên tổ chức đăng ký: 

Các nhân sự đăng ký hoạt động nghiên cứu đánh giá sinh khả dụng/tương đương sinh học 
của thuốc gồm (có sơ yếu lý lịch, bằng cấp chuyên môn, chứng chỉ đào tạo kèm theo)

STT Họ và tên Vai trò, chức năng, nhiệm vụ trong tổ chức 
1
2
3
4
5

Đại diện theo pháp luật của tổ chức đăng ký
(Ký, ghi rõ họ tên, chức vụ và đóng dấu)



TÊN TỔ CHỨC
———————

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập – Tự do – Hạnh phúc
————————————

Số: .............................................. ……., ngày   tháng     năm
V/v: Kê khai cơ sở vật chất tổ chức nghiên cứu 
đánh sinh khả dụng/tương đương sinh học của 
thuốc

Mẫu số 3

BẢN KÊ KHAI CƠ SỞ VẬT CHẤT TỔ CHỨC NGHIÊN CỨU 
ĐÁNH GIÁ SINH KHẢ DỤNG/TƯƠNG ĐƯƠNG 

SINH HỌC CỦA THUỐC

Kính gửi: Cục Khoa học công nghệ và Đào tạo, Bộ Y tế

Tên tổ chức đăng ký: 

Phòng /khu vực thực hiện giai đoạn nghiên cứu lâm sàng:
a) Phòng đăng ký và khám sàng lọc người tình nguyện;
b) Phòng nghỉ ngơi, giải trí cho người tình nguyện và khu vực phụ trợ;
c) Phòng dành cho việc phân liều, chỉ định dùng thuốc, thu nhập mẫu;
d) Phòng xử lý mẫu, bảo quản mẫu;
e) Khu vực bảo quản, đóng gói lại thuốc, phân phối thuốc, tài liệu;
f) Phòng chuẩn bị thức ăn tiêu chuẩn hóa;
g) Phòng ăn cho người tình nguyện;
h) Khu vực lưu trữ, bảo quản hồ sơ tài liệu.

Đại diện theo pháp luật của tổ chức đăng ký
(Ký, ghi rõ họ tên, chức vụ và đóng dấu)



TÊN TỔ CHỨC
———————

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập – Tự do – Hạnh phúc
————————————

Số: .............................................. ……., ngày   tháng     năm
V/v: Kê khai nhân sự tổ chức nghiên cứu đánh 
sinh khả dụng/tương đương sinh học của thuốc

Mẫu số 4

BẢN KÊ KHAI TRANG THIẾT BỊ TỔ CHỨC NGHIÊN CỨU 
ĐÁNH GIÁ SINH KHẢ DỤNG/TƯƠNG ĐƯƠNG 

SINH HỌC CỦA THUỐC

Kính gửi: Cục Khoa học công nghệ và Đào tạo, Bộ Y tế

Tên tổ chức đăng ký: 

Các danh mục trang thiết bị đăng ký hoạt động nghiên cứu đánh giá sinh khả dụng/tương 
đương sinh học của thuốc gồm

STT Danh mục Ghi chú
1
2
3
4
5

Đại diện theo pháp luật của tổ chức đăng ký
(Ký, ghi rõ họ tên, chức vụ và đóng dấu)



TÊN TỔ CHỨC
———————

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập – Tự do – Hạnh phúc
————————————

Số: .............................................. ……., ngày   tháng     năm
V/v: Thay đổi, bổ sung nhân sự hoặc thông tin
của tổ chức nghiên cứu đánh giá tương đương 
sinh học/sinh khả dụng của thuốc

Mẫu số 5

THÔNG BÁO THAY ĐỔI, BỔ SUNG 

Kính gửi: Cục Khoa học công nghệ và Đào tạo, Bộ Y tế

Tên tổ chức: 
Người đại diện theo pháp luật:
Chức vụ:
Địa chỉ cơ quan: 
Điện thoại:
Fax:
Email:
Thông báo về việc thay đổi, bổ sung nhân sự/thông tin hoạt động nghiên cứu đánh giá 
sinh khả dụng/tương đương sinh học của thuốc

Nội dung thay đổi, bổ sung
1.1 Thông tin cũ
1.2 Thông tin mới

Đại diện theo pháp luật của tổ chức đăng ký
(Ký, ghi rõ họ tên, chức vụ và đóng dấu)



BỘ Y TẾ
CỤC KHOA HỌC CÔNG NGHỆ 

VÀ ĐÀO TẠO

Số:      / K2ĐT-TNLS
V/v thông báo tiếp nhận hồ sơ

đăng ký

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

      
Hà Nội, ngày       tháng     năm

Mẫu số 6

THÔNG BÁO 

V/v Phiếu tiếp nhận hồ sơ đăng ký hoạt động nghiên cứu đánh giá sinh khả 
dụng/tương đương sinh học của thuốc

Cục Khoa học công nghệ và Đào tạo, Bộ Y tế xin thông báo tới tổ chức về việc 

chúng tôi đã tiếp nhận được đơn đăng ký hoạt động số ………….ngày….......và các tài 

liệu kèm theo. 

Đối chiếu với các quy định hiện hành về đăng ký hoạt động nghiên cứu đánh giá 

sinh khả dụng/tương đương sinh học của thuốc, chúng tôi xin thông báo tới tổ chức:

Hồ sơ đăng ký đầy đủ theo đúng quy định hiện hành.

Hồ sơ đăng ký chưa đầy đủ, cần bổ sung các tài liệu sau:

1.
2.
3.

Nơi nhận:
- Như trên;
- Cục trưởng (để b/c);
- Lưu: VT, TNLS (02).

ĐẠI DIỆN LÃNH ĐẠO CỤC



BỘ Y TẾ
CỤC KHOA HỌC CÔNG NGHỆ 

VÀ ĐÀO TẠO
Số:      / K2ĐT-TNLS

V/v chấp thuận hoạt động của tổ 
chức nghiên cứu đánh giá sinh khả 

dụng/tươn đương sinh học của thuốc

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

Hà Nội, ngày          tháng       năm 

Kính gửi:   

Cục Khoa học công nghệ và Đào tạo đã nhận được hồ sơ đăng ký hoạt động 
nghiên cứu đánh giá sinh khả dụng/tương đương sinh học của thuốc.

Sau khi xem xét hồ sơ, Cục Khoa học công nghệ và Đào tạo chấp thuận về 
mặt chủ trương cho phép tổ chức thực hiện các hoạt động nghiên cứu đánh giá sinh 
khả dụng/tương đương sinh học của thuốc.

Đề nghị tổ chức thực hiện các hoạt động nghiên cứu đánh giá sinh khả 
dụng/tương đương sinh học của thuốc theo đúng đơn đăng ký của tổ chức với Bộ Y 
tế, tuân thủ đầy đủ các qui định của pháp luật Việt Nam, hướng dẫn và quy định 
hiện hành liên quan tới nghiên cứu sinh khả dụng/tương đương sinh học của thuốc, 
chịu sự thanh tra, kiểm tra của cơ quan quản lý có thẩm quyền của Việt Nam.

Xin thông báo để tổ chức được biết và thực hiện./.

Nơi nhận:
- Như trên;
- Cục trưởng (để b/c);
- Lưu: VT, TNLS (02).

ĐẠI DIỆN LÃNH ĐẠO CỤC

Mẫu số 7



BỘ Y TẾ
CỤC KHOA HỌC CÔNG NGHỆ 

VÀ ĐÀO TẠO
Số:      / K2ĐT-TNLS

V/v không chấp thuận hoạt động của 
tổ chức nghiên cứu đánh giá sinh 
khả dụng/tương đương sinh học

của thuốc

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

Hà Nội, ngày          tháng       năm

Kính gửi:   

Cục Khoa học công nghệ và Đào tạo đã nhận được hồ sơ đăng ký hoạt động 
nghiên cứu đánh giá sinh khả dụng/tương đương sinh học của thuốc.

Sau khi xem xét hồ sơ, Cục Khoa học công nghệ và Đào tạo không chấp
thuận việc tổ chức thực hiện các hoạt động nghiên cứu đánh giá tương đương sinh 
học/sinh khả dụng của thuốc với những lý do sau đây: 

1.

2. 

....

Xin thông báo để tổ chức được biết và thực hiện./.

Nơi nhận:
- Như trên;
- Cục trưởng (để b/c);
- Lưu: VT, TNLS (02).

ĐẠI DIỆN LÃNH ĐẠO CỤC

Mẫu số 8



BỘ Y TẾ
CỤC KHOA HỌC CÔNG NGHỆ 

VÀ ĐÀO TẠO

Số:          /BB-K2ĐT

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

Hà Nội, ngày      tháng      năm 201

BIÊN BẢN
V/v kiểm tra hoạt động nghiên cứu sinh khả dụng/tương đương sinh học của 

thuốc tại đơn vị (  )

1. Thông tin chung về công ty:

Tên công ty:

Hoạt động hỗ trợ

Giám đốc:

2. Thông tin hoạt động đoàn kiểm tra:

2.1 Thời gian kiểm tra: 

2.2. Địa điểm kiểm tra:

2.3 Thành phần đoàn kiểm tra:

2.3 Đại diện công ty: 

3. Hoạt động đoàn kiểm tra:

3.1.

3.2.

4. Kết quả kiểm tra: 

4.1. 

4.2. 

5. KẾT LUẬN:

Mẫu số 9



Trưởng đoàn kết luận:

Ý kiến của đại diện Công ty:

Đợt kiểm tra kết thúc lúc …h… ngày …/…/20....

THƯ KÝ TRƯỞNG ĐOÀN KIỂM TRA

Nơi nhận:
- Cục trưởng (để b/c);
- Đơn vị nghiên cứu (để thực hiện);
- Lưu: VT, TNLS.

ĐẠI DIỆN LÃNH ĐẠO CỤC


