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QQUY TRINH M sé: QT.DK.21.02

GIAI QUYET TRUC
TUYEN PON PE NGHI Ngay ban hanh:22/01/202C
DUY TRIHIEU LUC GIAY | | 3 o0 pann: 02
__ PANG KY LUU HANH
T THUOC, NGUYEN LIEU Tbng sb trang: 8

CUC QUANLY DUQC LAM THUOC

1. Nguoi/bé phdn cé lién quan phdi nghién ciru va thuc hién dung cdc noi
dung cua quy dinh nay.

2. Noi dung trong quy dinh nay cé hiéu luc thi hanh nhw su chi dao cua Cuc
truong.

3. Mbi don vi chi duoc phdn phéi 01 ban. Khi cée don Vi ¢6 nhu cdu phan

phoi thém tai lidu phai dé nghz véi Ban QMS. File mém duwoc cung cdp
trén mang ndi bo dé chia sé thong tin.

NOT NHAN (ghi r8 noi nhdn réi ddanh dau X 6 bén canh)

Lanh dao Cuc Phong Ping ky thude
Ban QMS Phong Quan Iy chit lwgng thudce
Vin phong Phong Quin ly gia thude
Phong Phap ché - Thanh tra Phong Quan Iy my pham
Phong Quan ly kinh doanh dwoc Trung tim Pio tao va Hb tro
doanh nghiép dwge & my pham
Van phong NRA Tap chi Dwgc va My pham
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Cuc QLD _ i _ ____QT.DK.21.02
BANG THEO DOI TINH TRANG SUA DOI

STT | Ngay sira Vi tri Noi dung sira doi Ghi
doi stra doi chu
Stra tén Quy trinh tir © ‘Quy trinh giai quyét don
. dé nghi duy tri hiéu luc glay dang ky luu hanh
1 T?n Quy | thude, nguyén liéu lam thudc” thanh “Quy trinh
trinh giai quyet truc tuyén don dé nghi duy tri hiéu
luc gidy dang ky luu hanh thube, nguyén liéu
lam thude”.
Ngay dp dung: 22/01/202C 2/8 Léin ban hanh: 02
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Cuc OLD OT.DK.21.02
1. MUC PICH

‘Quy trinh nay nhim quy dinh théng nhét trinh tu tiép nhan, xr ly, ra soat, giai
quyét truc tuyén don dé nghl duy tri hiu luc gidy dang ky luu hanh thuée theo quy
dinh tai Khoan 2, Dleu 47 ctia Thong tu s6 32/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 cua
B¢ truong B Y té quy dinh viéc dang ky thude.

2. PHAM VI AP DUNG

Quy trinh nay &p dung cho duy tri hi€u lyc gidy dang ky luu hanh cac thudc
nguyén liéu lam thudc.

3. TAI LIEU THAM CHIEU

- Luat Duoc s 105/2016/QH13 ngay 06/04/2016.

- Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP ngay 08/05/2017 cta Chinh phi quy dinh chi
tiét mot sb didu va bién phap thi hanh Luét Dugec.

- Khoan 2, Piéu 47 va D1eu 23 cua Thong tu sé 32/2018/TT-BYT ngay
12/11/2018 ctia B§ trudng Bo Y té quy dinh viéc ddang ky luu hanh thude, nguyén
liéu lam thude.

- Khoan 10, Piéu 4 cua Théng tu s6 35/2018/TT-BYT ngay 22/11/2018 cua Bo
truong Bo Y té quy dinh vé thue ‘hanh tot san xuét thudc, nguyén liéu lam thude.

4. PINH NGHIA VA CHU VIET TAT
4.1. Thuat ngir:

Duy tri hiéu lgc glay ddng ky luu hanh san pham: 1a viéc tlep tuc cho co s¢
sén xuét, kinh doanh thudc duoc sir dung glay phép luu hanh san pham theo hiéu
luc ghi trong cong van ddng ¥ duy tri khi gidy ding ky luu hanh san phdm d3 hét
hiéu luc.

4.2. Chir viét tat:
- VPC: Van ph(‘)ng Cuc Quan ly Dugc.
- CV: Chuyén vién phu trach.

4.2. Chir viét tat

- SPK: S6 gidy dang ky luu hanh thubc.
5. TRACH NHIEM THU'C HIEN

- Lanh dao chit lugng, Ban QMS ¢6 trach nhiém kiém tra va bdo dam nhiing
quy dinh trong Quy trinh nay dugc thuc hién va tuén thu.

- Lanh dao P. PKT ¢6 trach nhi¢m thudng xuyén kiém tra, dén dbc, t6 chic
thuc hién theo ding quy dinh tai quy trinh nay.

- Lanh dao Cuc, Lanh dao P.DKT va chuyén vién co lién quan cua P.DKT,
VPC c6 trach nhiém thyuc hién va tuan thu nhiing quy dinh trong Quy trinh nay.

- Lanh dao céc phong c6 lién quan trong Cuc QLD cé trach nhiém phdi hop,
kiém tra va bao dam nhiing quy dinh trong quy trinh ndy dugc thuc hién va tuan
thu.

6. Quy dinh chung:
6.1. Trach nhiém caa Lanh dao Phong Dang ky thude

Lanh dao Phong Pang ky thudc chiu trach nhiém truge Cuc truong vé viée
kiém tra, ra soét cac thdng tin ra soat déi véi thude dé nghi duy tri hiéu lyc gidy
ding ky luu hanh san phdm do Chuyén vién phu trach dé xuét.

6.2. Chuyén vién phu trach

Cac chuyén vién chiu trach nhiém truéc Lanh dao Phong Pang ky thubc vé
tinh chinh xac cua cac thong tin ra soat ddi véi thude thude dé nghi duy tri hiéu luc
gidy dang ky luu hanh san pham.
Ngay dp dung: 22/01/202C 3/8 : Lin ban hanh: 02
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Cuc OLD

OT.DK.21.02

7. N§i dung quy trinh
7.1. So do quy trinh

Ca nhan/ Don So @b qua trinh thue hién Mo té’ljbiéu Thoi gian
vi chiu trach mau thuc hién
nhiém
BO PHAN 72.1. 01 ngay
A g ’ ; BM.DK.21.02/01
MOT CUA Tiép nhén ho so
VPC
LANH BAO 7332 01 ngay
PHONG BET Phén céng CV xir Iy ho so
CY . PHLI R 07 ngay
TRACH e BM.DK.21.02/02
Xem xét don, dé xudty |« BM.PK.21.02/03
kién 1én Lanh dao Phong
Khong dbng 7.2.4 03 ngay
4
LANH BDAO ,
PHONG PKT et
Péng y
/K C\hll'a, kh@l‘lg v e
& dong y
LANH DAO Phé duyét gy
CLC
Pong ¥
01 ngay
VAN THU
VPC Ban hanh cong vin

7.2. Mo ta qua trinh
7.2.1. Tiép nhén hd so: B6 phén | cira ra soat cac thanh phan hd so theo quy dinh
dé tiép nhan hodc tir chdi tiép nhén hd so.
7.2.2. Phén cong chuyén vién xit Iy ho so: Lanh dao Phong Ping ky thubc nhén
hé so tiép nhan tir B6 phan 1 cira VPC va phan cdéng cho cac chuyén vién xir ly.

7.2.3. Xem xét don va dé xuit y kién lén Lanh dao Phong:

- Chuyén vién phu trach dugc Lanh dao Phong phan cong xem xét don va cac
tai liéu kém theo cta doanh nghiép dé dbi chiéu véi cac thong tin lién quan dén sb
dang ky, c¢& s& ding ky, co s& san xudt da duge Cuc Quan Iy Duoc ban hanh théng
qua bién ban xem xét (BM.DK.21.02/02)

- Can ctr theo bién ban xem xét cac tidu chi néu trén, chuyén vién thy ly dé

Ngay dp dung: 22/01/202C 4/8
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Cuc QLD QT.DK.21.02
xudt v kién trinh Lanh dao Phong véi ndi dung “Pong y”, “Khong déng v hoic
“Chua ddng v (bd sung)” va trinh hd so 1én Lanh dao Phong dé xem xét.
7.2.4. Lanh dao phong xem xét hd so, y kién dé xuit ciia chuyén vién va dé
xuét ¥ kién Ién Lanh dao Cuc

Cin ¢t vao hd so, bién ban xem xét cla chuyén vién, Lanh dao Phong duyét y
kién cho hd so véi ndi dung “Pdng ¥, “Khéng ddng y” hodc “Chua dong v (bd
sung)” va trinh Lanh dao Cyc xem xét phé duyét. Truong hop phat hién ndi dung
chua chinh x4c hodc cin chuyén vién lam rd, Lanh dao Phong chuyén lai h6 so cho
chuyén vién thu ly dé thuc hién lai bude 7.2.3.
7.2.5. Phé duyét

Can cir vao hd so, bién ban xem xét clia chuyen vién, Lanh dao Phong, Lﬁnh
dao Cuc xem xét duyét y kién cho hd so voi ndi dung “Pong y”, “Khéng déng y”
hodc “Chua déng y (bd sung)”. Truong hop phat hién ndi dung chua chinh xac
hodc can chuyén vién lam rd, Lanh dao Cuc chuyén lai hd so cho Lanh dao Phong
dé thue hién lai buéce 7.2.4.
8. BIEU MAU, PHU LUC

1. BM.PK.21.02/01 : Pon dé& nghi duy tri hiéu luc gidy ding ky luu hanh
thudc (méu 6G/TT — Théng tu 32/TT-BYT ngay 12/11/2018 clia B4 Y té quy dinh
viéc dang ky thubc).

2. BM.PK.21.02/02 : M&u bién ban xem xét hd so d& nghi duy tri hiéu luc
gidy dang ky luu hanh thube.

3. BM.DK.21.02/03 : M&u c6ng van tra 161 ddng v duy tri hiéu lyc gidy dang
ky luu hanh thube.

4. PL.PK.21.02/01 : Huéng dan xir ly hé so duy tri hiéu luc gidy ding ky luu
hanh thudc truc tuyén.

Ngay dp dung: 22/01/202C 5/8 ¢ Lin ban hanh: 02
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Cuc QLD QOT.DK.21.02
BM.DK.21.02/01

BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tu do - Hanh phic
So: /QLD-DK Ha N6i, ngay  thang — ndm 20...
V/v duy tri hiéu luc gidy dang
ky luu hanh
Kinh gui:

Cuc Quan ly Dugce nhédn duge don dé nghi dé ngay ... va cac tai liéu lién quan ctia Cong
ty vé& viée duy tri hiéu lyc g1ziy ding ky luu hanh d8i véi cac thube do Cong ty.... ding ky;

Can ctr Thong tu s6 32/2018/TT-BYT ngay 12 thang 11 ndm 2018 cua Bo trudng Bo Y
té quy dinh viéc dang ky luu hanh thudc, nguyén lidu lam thude;

Cuc Quan Iy Duoc co y kién nhu sau:

1. Pdng y dé cong ty duoc tlep tuc duy tri hiéu luc gidy ding ky luu hanh 12 thang ké tur
ngay ky cong vén nay/ké tir ngay hét hiéu luc gidy dang ky luu hanh (ngay....) d6i véi thude..
so dang ky...

2 Thuéc duoc phép san xuét trong thoi han duy tri hidu luc gidy ding ky luu hanh phai
duoc san xuat, luu hanh theo dung hd so dang ky theo ding hd so da duge B Y té (Cuc Quan ly
Duogc) phé duyét va duge phép luu hanh dén hét han dung cta thube. Co sé ding ky, co so san
Xuét phai dam bao duy tri céc diéu kién hoat dong cta co so dang ky, co so san xuét theo quy
dinh.

3. Trong thoi han higu luc duy tri cta gidy ding ky luu hanh cfi, ma co sé dang ky duoe
gia han gidy dang ky luu hanh méi thi hiéu luc gidy dang ky luu hanh cii dugc tiép tuc co hiéu
luc dong thoi véi gidy dang ky luu hanh méi trong 06 thang ké tir ngay gidy ding ky luu hanh
moi ¢o hi¢u luc.

(4 Céng ty chi duge san xudt va luu hanh thude phdi kiém sodt dic biét sau khi duoc
cdp Gidy chitng nhdn @i diéu kién kinh doanh dwoc c¢6 pham vi kinh doanh thudc phdi kiém sodit
déc biét phit hop theo quy dinh tai Khodn 5 Diéu 143 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay
08/5/2017 ciia Chinh phi quy dinh chi tiét mét sé diéu va bién phdp thi hanh Ludt Duoc.)

Cuc Quan 1y Duoc théng bdo dé cong ty biét va thuc hién theo ding cac quy dinh hién
hanh vé san xuét va luu hanh thude.

Noi nhin: CUC TRUONG
- Nhu tién,
- Luu: VT, BKT.
Ngay dap dung: 22/01/202C 6/8 Lan ban hanh: 02
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Cuc OLD

QT.DK.21.02

BM.DK.21.02/02

PHIEU RA SOAT HO SO PE NGHI DUY TRI HIEU LU'C
GIAY PANG KY LUU HANH

I. Thong tin chung:

Co s& diang ky dé nghi:

S6 CV dén:

Ngay:

Tén thude: S6 ding ky:

Hiéu lue s diing ky:

Hoat chit:

1. Két qua ra soat

STT

Noi dung ra soit

Pat Chua dat Ghi chua

1. Noi dung ra sodt ciin ctr quy dinh tai Diéu 47 Thong tu s 32/2018/TT-BYT

Pon dé nghi duy tri

Hiéu luc sé dang ky dé nghi duy tri

W

155/2018/ND-CP

Khéng thude trudng hop tam ngimg cip, gia han gidy dang ky luu hanh
theo quy dinh cia Ludt Duoc, Nghi dinh 54/2017/NB-CP va Nghi dinh

Khéng c6 khuyén cdo lién quan dén an toan, hiéu qua cua thude cia T6
chirc Y t& theé gidi, co quan quan ly duge Viét Nam

1L Noi d

ung ra sot cin cir quy dinh tai Diéu 4 Thong tu s6 35/2018/TT-BYT

Tinh trang phép 1y ctia co sé dang ky thudc

Pham vi san xuat cia co so san xuat thudc

I11. Tinh trang ho so ding ky lai

Hb so PKL chua duoc cdp GPK luu hanh méi

Hb so DKL khéng c6 két qua thdm dinh khéng dat

IV. N§i dung khac (néu ¢6)

Y kién dé xuit:

Chuyén vién:

Y kién két ludin:

Truwéng phong:

* Ghi chii: Truong hop hoat chdt kiém sodt déc biét thude trong mede, dé nghi ghi “KSPB” vao phdn ghi chit muc

6 va b sung néi dung (4) theo mau cong vin

Ngay dp dung: 22/01/202C
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Cuc QLD OT.DK.21.02
BM.DK.21.02/03

MAU 6G/TT

PON PE NGHI DUY TRI HIEU LUC GIAY PANG KY LUU HANH

A. Chi tiét vé co s& ding ky

1. Tén co s¢ dang ky:

2. Bia éhi:

3. Dién thoai:

4. Tén van phong dai dién tai Viét Nam (dbi v6i co sd ding ky nude ngoai):
DPia chi:
Dién thoai:

B. Chi tiét san pham (hodc danh muc kém theo don dé nghi va cé xdc nhdn ciia

co so ddng ky)

1. Tén thubc/nguyén liéu lam thude:

2. Sb dang ky: Ngay cap: Ngay hét han:
3. Tén co s& san xuat: Nuéc san xuat:

C. Co s& d& nghi duy tri hiéu luc sé dang ky thubc tai Muc B néu trén theo quy
dinh tai Thong tu s6 ... ngdy ... cua B Y t€ Quy dinh viéc dang ky thude, nguyén
liéu l[am thudc.

D. Co s6 ding ky cam két:

1. Pam bao duy tri cac diéu kién hoat déng cia co s¢ ding ky, co s& san xuét theo
quy dinh.

2. Pam bao thube/nguyén lidu 1am thue duoc san xuét, luu hanh theo ding hd so
dang ky da duoc phé duyét.

3. Pa kiém tra, ky dong dau theo quy dinh va chiu trach nhiém vé tinh chinh xdc,
hop phap vé cac ndi dung néu trong don d& nghi va céc tai liéu cung cap kém.
Néu ¢cé su gia mao, khéng ding su thét co sé dang ky sé& chiu hoan toan trach
nhiém va bi xur ly theo quy dinh cta phap luat.

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

bai dién hop phap caa co s dang ky '
(Ky truec tiép, ghi rd ho tén,chirc danh, dong dau)

Ngay dp dung: 22/01/202C 8/8 Lan ban hanh: 02
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