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Cuc Quan ly Duoc

. Mi s6: QT.DK.29.01
QUY TRINH
CONG BO, PIEU CHINH |
THONG TIN GIAY DANG | lnbenhank: 01
KY LUU HANH THUOC | 1éng s6 trang: 08
LA TREN TRANG THONG
cuc QUANLY pugc | TINBIEN TU CUA CUC

QUAN LY DUQC

Ngay ban hanh: 03/62{262/

1. Nguci/bo phdn co lién quan phai nghién citu va thue hién ding cdc noi dung
cua quy dinh nay.

2. Néi dung trong quy dinh nay ¢ hiéu lyc thi hanh nhw sw chi dao cua Cuc
truong.

3. Mbi don vi chi duoc phdn phoi 01 ban. Khi cac don vi co nhu cauphan phoi

thém tai lzcuphaz dé nghi véi Ban QMS. File mém dwoc cung cdp trén mang
noi bo de chza se thong tin.

NOI NH AN ¢ g/ﬂ 1o noi nhcm roi dcmh dciu X 6 bén canh)

‘Lanh dao Cuc I’hong D‘mg ky thude
_” ‘Ban QMS o Phong Quin ly chit lwgng thude

Vin phong Cuc Phong Quan ly gia thude

Phong Phap ché - Hoi nhip Phong Quan Iy m§ pham

Phu(;mg Quan ly kinh doanh dwge “Trung tam Do tao va Ho tro

d(mnh nghlep duoc, my pham
" [X] | Van phong NRA -
|

Ngay dp dung: 03[02]2026 Ldin ban hanh: 01 y
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Cuc Quan ly Duoc QOT.DK.29.01

BANG THEO DOI TINH TRANG SUA POI

STT | Ngay sira ddi | Vi tri sira doi Néi dung sira dbi Ghi chu
|
)
Ngdy dp dung: 03 [02 (2026 Lan ban hanh: 01
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Cuc Qudan ly Duoc OT.DK.29.01

1. TEN QUY TRINH: ,
Quy trinh cong bo, dicu chinh thong tin gidy dang ky luu hanh thudc trén trang
thong tin dién tu cia Cuc Quan ly Dugc.

2. MA SO: QT.DK.29.01
3. BANG THEO DOI TINH TRANG SUA POI: Xcm trang 2

4. MUC PICH:

Quy trinh nay nham thong nhat cac bude thye hién cong bé, diéu chinh thong tin
thude, nguyén lidu lam thude duoc cép, gia han, thay ddi, bd sung, thu hoi gidy dang
ky luu hanh (GDKLH) trén Trang théng tin dién t cia Cuc Quan ly Duoc.

5. PHAM VI AP DUNG:

- Quy trinh nay ap dung, » dbi voi céc can bo, cong chire cua Cuc Quanly Dugc dugc
phén cong giai quyét hd so dé nghi cép, gia han, thay ddi, bd sung gidy dang ky luu
hanh thudc, nguyén liéu lam thude.

- Ap dung cho viée cong b, diéu chinh thong tin thude, nguyén li¢u lam thude duoc
cap, gia han, thay doi, bd sung, thu hoi gidy dang ky luu hanh (GDKLH) trén Trang
thong tin dién tu cua Cuc Quan Iy Dugc.

6. TAI LIEU THAM CHIEU

- L.uat Duoe s6 105/201 16/QH 13 ngay 06/4/2016 cua Quéc hoi;

- Luat Duogc s6 44/2025/QH15 ngay 20/6/2025 cia Qubc hoi (Luat stra doi, bo
sung mot s6 diéu cua Luét Duge sb 105/2016/QH13);

- Thong tusé 12/2025/TT-BY T ngay 16/05/2025 ctia B6 truong Bo Y té quy dinh
viée dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thude.

7. TRACH NHIEM THU'C HIEN

- Lanh dao phong PKT ¢6 trach nhiém giam sat dé bao dam nhiing quy dinh trong
Quy trinh nay duoc thuc hién va tuén thu.

- Lanh dao Phong PKT ¢6 trach nhiém thuong xuyén kiém tra, don déc, t6 chuc
thuc hién theo ding quy dinh trong Quy trinh nay.

- Lanh dao Cuc, Lanh dao phong DKT va chuyén vién lién quan cia Phong DKT
¢6 trach nhiém thuc hién va tuan thu nhiing quy dinh trong Quy trinh nay.

- Lanh dao céac phong ¢6 lién quan trong Cuc QLD co trach nhiém phédi hop, kiém
tra va bao dam nhiing quy dinh trong quy trinh nay duoc thuc hién va tuan thu mot

cach dong bo va thong, nhat.

8. PINH NGHIA VA CHU VIET TAT

8.1. Pinh nghia: Trong quy trinh nay, cac tir nglr duéi day duogc hiéu nhu sau:

- Chuyén vién phu trach: la chuyén vién dugc giao nhiém vu thu ly HS déang ky
thude theo Bang phén cong chi tiét nhiém vu cua lanh dao, chuyén vién, can bd
phong Pang ky thube hogc theo phén cong cua Truo’ng phong Ping ky thudc.

- Chuyén vién dau méi: 1a chuyén vién duoge giao thuc hién chirc nang, nhiém vu
cu thé trong bang phan céng nhiém vu P.DKT lién quan dén cac budc trong quy
trinh.

- Chuyén vién dau moi cong nghé thong tin (CV IT): Chuyén vién dugc phan cong
téng hop, chuan hoa va dé xuat cong bd dir licu da duoe LDP phu trach phé duyét.

- Lanh dao Phong phu trach cong nghé thong tin (LDP IT): Lanh dao Phong Dang

Ngay dp dung: 03[02] 2026 Lin ban hanh: 01
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Cuc Quan ly Duyc OT.DK.29.01

ky thude duge phan cong phé duyét dit lidu cong bé/diéu chinh trén Trang thong tin
Dich vu cong truc tuyén.
8.2. Chir viet tat:

QLD Quan ly Duoc

DKT Diéng ky_‘[huoc
_E-\}ITT Chuyén vicn phu trach - N
CVDM Chuyén vién dau mbéi - .
PTP 7 W | Pho Trudng 3hbng 7 7
CVIT | Chuyén vién phu trach cong n,g,hc thong tin

LDPIT | Lanhdao Phong phu trach céng nghé thong tin

9. QUY PINH CHUNG

- Cong bé théng tin 1a viée ding tai dur licu vé thubc, nguyén liéu lam thude da
duoc cdp, gia han, thay déi, bo sung gidy dang ky luu hanh trén Trang thong tin dién
tur caa Cuce Quan ly Duoc.

- Cdp nhat, diéu chinh théng tin 1a viée cap nhat lai dir liéu thong tin thude,
nguyén lidu lam thude da duoc cong bd théng tin trén Trang thong tin dién tir cla
Cuc Quan ly Duoc dbi véi cac trudong hop:

+ Thong tin thay d01 b6 sung GDKLH da duge Cuc Quan ly Dugce phé duyét
dudi hinh thire van ban g gidy trude thoi diém trién khai Hé thong Dich vu cong truc
tuyén va c hua dugc cép nhét day du trén Trang thong tin dién tu cua Cuc Quan ly
Duoc, bao gom cac trudng thong tin sau: ten Lhuoc hoat chdt ham luong, dang bao
ché, quy cach dong goi, tiéu chuan, tuoi tho, dot cap, quyct dinh cép, ngay cap, ngay
hét hiéu luc, thong tin co s6 dang ky, thong tin co s& san xut.

+ Cap nhat tinh trang thu hoi GBKLH dbi vai cac thude da co quyét dinh clia
Cuc Quan 1y Duoc vé viée thu hdi GDKLII,

+ Cép nhat théng tin thube thude thude khong ké don;

+ Diéu chinh théng tin theo quyét dinh cép, gia han, cong vin phé duyét
thay doi, bd sung GPKLIH.

Ngay ap dung: 03(02 2626 Lin ban hanh: 01
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Cuc Quan ly Dugc QT.DK.29.01
10. NOI DUNG QUY TRINH

' Buéc | Métibudcthye | Trach  Thoigian N6i dung thue hién va bidu miu Ghi chi

| thye hién nhiém | thyc hién

| hién |

Cuc Quan ly Duge

' I. Cong b thong tin thude, nguyén liéu lam thude duec cap, gia han gidy ding ky lwu hanh trén Trang thdong tin dién tir cia

1 Ra sodt, t(ing hop | CVPT wva | 03 ngay lam |- CVDM thuc hién tong hop day du thong tin thude, | BM.DK.29.01/01
thong tin can coéng | CVDM viée ké tir khi | nguyén liéu lam thude duoc cip, gia han GBKLH cua
bo ban hanh | cac CVPT theo Phleu” ra soat tai biéu mau
Quyét  dinh | BM.DK.29.01/01 va chuyén CVPT kiém tra, xéc nhan
~cap. gia han | thong tin. CVDM tong hop trinh LDP. '
' GDBKLH cua
\ Cuc Quan ly
| Duoc.
2 | Xemxét,phéduyét | TP hoge | 01 ngay LDP xem xét va phé duyét ndi dung cong bé thong tin
noi dung dé xuat | PTP  phy | | GPKLH trén Phiéu ra soat cia CVDM: |
1 ~Ano hd tha : ! E 5 . ' ‘
| F LIOHF b thong tin | trach | - Truong hop dong y, LDP ky duy¢t PhiCu ra soat va ’ |
| o ' ' chuyén cho CV IT dé thuc hién cong bd théng tin |
(CVDM dbng thoi giri ban scan Phiéu ra soat dd phé
duyét cho CV IT bing email cong vu).
- Truong hop chua dong y. LDP ghi rd ¥ kién va
chuyén lai CVDM dé thuc hién lai tir budc 1.
3 Déang tai dot lLigu | CVIT | 01 ngay ' CV IT thuc hién dang tai dir liéu da dugc Lanh dao

cong bd thong tin
thuéc trén Trang
thong tin dién to
cua Cuc QLD

Phong phé duy¢t 1én Trang thong tin dién t& cua Cuc
Quan ly Dugec.

Ngay dp dung: 03(02] 2024

Lén ban hanh: 01
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Cuc Quan ly Dugc QOT.DK.29.01
Bude | Mo ta budce thue " Trach Thoi gian N6i dung thye hién va biéu miu | Ghi chu
thwe hién " nhiém thye hién
hién |
II. Pi¢u chinh thong tin thudc, nguyén li¢u lam thudc trén Trang thong tin dién tir cita Cue Quén 1y Duwge

1 Ra sodt, tono hop CVPT 03 ngay lam | - CVPT thuc hién ra soat, tong hop thong tin can didu I BM.PK.29.01/02

thong tin can diéu . viéc ké tir khi | chinh théng tin theo biéu miu BM.PK.29.01/02 va |
chinh théng tin | thong tin | chuyén Phiéu ra so4t cho LDP kiém tra, x4c nhan. |
thube thudc, nguyén |
| licu lam thube

c¢6 su thay d6i

- hodc nhén

dugc van ban

dé nghi cla

doanh nghiép.

2 Xem xét, phe duyel TP  hoidc | 01 ngay LDP xem xét va phf”’: duyét ndi dung diéu chinh thong

ndi dung dé xuit PTP phu tin GDKIH trén Phiéu ra soat ciia CVPT:
diéu chinh thong trach + Truomg hop dong § y, LDP ky duyét Phiéu ra soat va |

tin thudc

chuyén cho CV IT dé thuc hién cong bd théng tin
(CVPT dong thoi gul ban scan Phiéu ra soat da phé
duyét cho CV IT bang email cong vu).

+ Truong hop chua dong ¥, LDP ghi 1o y kién va

chuyén lai CVPT dé thuc hién lai tir bude 1.

- Truong hop dong y, LDP ky duyét Phiéu ra soat va |

chuyén cho CV IT dé thuc hién cong bd thong tin

(CVPT dong thoi giri ban scan Phiéu ra soat da phé :

duyét cho CV IT bing email cong vu).

Ngay dp dung: 03]02] 2024
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Cuc Quan ly Duygc OT.DK.29.01

Bude | Mo ta bude thue Trach Thoi gian | Noi dung thuc hién va biéu mau Ghi chu
thue hién nhiém thure hién ‘
hién |

1

{

- Truong hop chua df)ngqy, LDP ghird y kién chua dong
| -y vachuyén lai CVPT dé thyc hién lai tr bude 1.

3 Dang tféi dir ligu | CVIT 01 ngay CV IT thuc hién dang tai dir liéu da duoc Lanh dao
cong bd théng tin | Phong phé duyét 1én Trang thong tin dién tr cia Cuc
thuoc trén Trang ; Quan ly Dugc.
thong tin dién to =
cua Cuc QLD
I1. Luu triv ho so |
1 Luu trlt, quan 1y ho | CVPT va - CVPT va CV IT thuc hién viéc luu trlr, quan ly hd so |
so, dir licu. CVIT ' va dir liéu c¢ong bd, diéu chinh thong tin GDKLH trén
' trang thong tin dién tur ctia Cuc Quan ly Duogc tai Phong
' DKT. |
Ngay dp dung: 03[62202¢ Lan ban hanh: 01
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Cuc Quan ly Duoc

11. QUAN LY HO SO LUU: ‘ ‘
CVPT va CV IT thuc hi¢n viée [uu trir, quan ly ho so tai khu vuc luu trir ho so
Phong Dang ky thudc trong thoi gian 02 nam.

12. PHU LUC, BIEU MAU LIEN QUAN

1. BM.DK.29.01/01: Phiéu ra soat cong bd thong tin gidy dang ky luu hanh thude
trén Trang thong tin dién tu cua Cuc Quan ly Duoc;

2. BM.DK.29.01/02: Phiéu ra soat didu chinh thong tin gidy dang ky luu hanh
thude trén Trang thong tin dién tir ctia Cuc Quan 1y Duoc;

Ngay dp dung: 03(02.]262£ 2/ “( Lan ban hanh: 01 p



Cuc Quan ly Duoc OT.DK.29.01

BM.DK.29.01/01
Phiéu ra soat cong bo thong tin giay dang ky luu hanh thuoc
trén Trang thong tin dién tir cia Cue Quan ly Dwoe

n Ham Hoat | Bao | Quy Tieu | Tudi S6 Nim Ngay bot QB | Cdng | Nude | Diachi | Cong ; Nuée ~ Diachi | SDK | Phin | Chuyén
oc | lugng, | chit ché | cich | chudn | tho ding cap hét han 1 cap | cap |ty bK Cty ty Sién | SX | congty cil loai vién
néng | déng | ' ke SDK | i ' Ping Ping | xuit | - sin ke phuy
do goi }  ky ky ‘ [ xult don trich
*) \ | | =) (ky xdc
i i ‘ | nhin)
‘ i ‘ i
i | | H
! | |
| | | | :
‘L | | | E 1
E i . 1 | |
| | | I
| |
| | ! | |
| | ‘
Chuyén vién dau moi Lanh dao Phong Dang ky thuoc
Ghi chi:

(*): Déi voi thude cé tir 02 hoat chdt tré 1én, ghi chung théng tin hoat chat. ham heong/néng do trong cot “Hoat chdt " va dé trong cot “Ham heong,
nong do”. o
(**¥)Cot “Phdn loai ké don": dé nghi chuyén vién phan loai thuoc khéng ké don, néu thuoc khéng ké la s6 17, thuoc ké don thi dé trong.

Ngay dap dung: % Lin ban hanh: 01



Cuc Quan ly Dugc QOT.DK.29.01

BM.DK.29.01/02
Phié¢u ra soat dieu chinh théng tin giay ding ky lwu hanh thuoc
trén Trang thong tin dién ti cia Cuc Quan ly Duoc

' STT | Tén thude | So ding ky ; Thong tin hién tai Théng tin dé xuat thay | Ciin cir dé xuat ‘
| doi, bo sung (tai liéu kem theo néu co)
| |

| |

Chuyén vién phu trach Lanh dao Phong Ping ky thude

(*): Déi véi truong hop thuée thu héi GDKLH, CVPT ghi ré “Thudc thu héi GDKLH theo Quyét dinh sé ... ngay ...

Ngay ap dung: § Lan ban hanh: 01



