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Cuc Quan ly Duoc

QT.PK.32.01

CUC QUAN LY DUQC

QUY TRINH

THU HOI GIAY DANG | Ngay ban hanh: 0Ho{l224
KY LUU HANH THUOC, | | 4, an hah: 01
NGUYEN LIEU LAM
THUOC Téng sb trang: 20

M3 sé: QT.PK.32.01

1. Nguoi/bo phdn co lién quan phdi nghién ciru va thuc hién dung cdc ndi

dung cua quy dinh nay.

2. N¢i dung trong quy dinh nay co hié¢u luc thi hanh nhu sy chi dao ciia Cuc

truong.

3. Méi don vi chi dugc phdn phoi 01 ban. Khi cdc don vi c6 nhu cdu | phdn
phoi thém tai liéu phdi dé nghi véi Ban OMS. File mém dugc cung cdp trén

mang noi bo dé chia sé thong tin.

NOT NHAN (ghi ré noi nhén réi ddnh ddu X 6 bén canh)

Lanh dao Cuc Phong Ping ky thubce

Ban QMS Phong Quén ly chit lwgng thudc
Viin phong Cuc [] | Phéng Quin Iy gia thude

[] Phong Phap ché - Hi nhap [] Phong Quian Iy my phim

: 2 5 Trung tim Pio tao va Hb tro doanh

Phong Quan ly kinh doanh dwoc ] nghigp dwge, my phdm

Vin phong NRA
Ngay dp dung: OF(04] 2026 Lén ban hanh: 01
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Cuc Quan ly Dugc

OT.PK.32.01

BANG THEO DOI TINH TRANG SUA POI

STT Ngay sira doi | Vi tri stra Nl;:l du?.g Ghi chi
doi sira doi
1
2
Ngay dp dung: CF(04[2026 Lan ban hinh: 01
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Cuc Qudan ly Dugc OT.DK.32.01

1. MUC PICH:

Quy trinh ndy nhim quy dinh théng nhét, cong khai céch thtc thu hdi gidy
ding ky Iuu hanh thubc, nguyén liéu 1am thude.
2. PHAM VI AP DUNG:

- Quy trinh nay 4p dung dbi véi céc can bd, cong chuc cua Cuc Quan ly
Dugc tham gia qua trinh thu héi PKLH thudc, nguyén liéu lam thudc tai Viét
Nam ctia co s¢ san xuét hodc co s& dang ky thubc theo quy dinh tai didm a, b, c,
d, d, e khoan 1 Piéu 58 Luit Duoc.

3. TAI LIEU THAM CHIEU

- Ludt Dugc 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016; Luét sira d6i, bd sung mot sé
diéu ctia Luét Dugc ngay 21/11/2024.

- Nghl dinh 163/2025/ND-CP ngay 01/7/2025 ctia Chinh phu quy dinh chi
tiét mot s6 diéu va bién phap @ t chirc, huéng din thi hanh Luét Duoc.

- Thong tu s6 12/2025/TT-BYT ngay 16/5/2025 ctia Bo truéng B6 Y té quy
dinh viéc dang ky luu hanh thubc, nguyén liéu lam thudc.

- Th(“)ng tu s6 30/2025/TT-BYT ngay 01/07/2025 ctia Bo truong Bo Y té
Huorng dan ap dung tiéu chudn chét lugng, kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam
thube va thu hdi, xtr ly thuéc vi pham;

4. TRACH NHIEM THUC HIEN

- Lanh dao chit lugng, Ban QMS cé trach nhiém kiém tra va béo dam
nhu‘ng quy dinh trong quy trinh ndy dugc thuc hién va tuan thi theo yéu ciu cia
Hé thdng quéan 1y chét luong,

- Lanh dao Cuc, Lanh dao Phong Ding ky thudc c6 trach nhiém kiém tra,
gidm sat va tuan thi cac quy dinh tai quy trinh nay.

- Céc cén by, chuyén vién tham gia qua trinh thu héi gidy GPKLH thudc,
nguyén liéu 1am thudc co trach nhiém nghién ctu, td chite tridn khai thuc hién
theo diing quy dinh tai quy trinh nay.

5. GIAI THICH TU NGU VA CHU VIET TAT
5.1. Chir viét tit

- Cuc QLD Cuc Quan 1y Duoc

- CVPT Chuyén vién phu trach

- GPKLH Gidy dang ky luu hanh thuéc, nguyén lidu lam thube
-LBbC Lanh dao Cuc

Ngay dp dung: OF(04( 2026 Lén ban hanh: 01
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Cuc Quan ly Dugc QT.DK.32.01
- LDbP Lanh dao Phong

-TP Trudng phong

- PTP Pho trudng phong

-PKT Ding ky thudc

5.2. Thuat ngir

- Chuyén vién phu trach (CVPT): 1a chuyén vién dugc giao nhiém vu thu ly
HS dang ky thubc theo Bang phan cong chi tiét nhiém vu cta lanh dao, chuyén
vién, can bd phong Ding ky thube hoic theo phén cong ctia Trudng phong Dang

ky thude.

6. QUY PINH CHUNG
1. Cén ¢t quy dinh tai Piéu 58 Luit Duoc va Didu 48, Diéu 49 Théong tu

12/2025/TT-BYT, céc trudng hop thu hoi GPKLH ép dung quy trinh nay duoc

phén loai theo Phu luc 1- Bang phan loai céc truong hop phai thu hdi GPKLH.

2. Viéc theo dbi cac thudc vi pham chét luong thudc Truong hop 1, 2 tai
Bang phan loai Phu luc 1 do Phong quan 1y chit luong thudc trién khai thuc
hién. Phong Quan ly Chét lugng thudc giri cong vin va tai liéu cho Phong DKT

khi c6 thuée bi thu hdi do vi pham thudc Trudng hop 1, 2.

Ngay dp dung: OF[04(2.024
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Cuc Quan ly Duoc QT.DK.32.01
7. NOI DUNG QUY TRINH
Bwéc | Mota | Trach | Thoi | Ndi dung thye hién va biéu miu Ghi
thwe | buwde thue | nhiém gian chu
hién hién thue
hién
Buéc | Tiép nhén | Van thu | 01ngdy | - Vian thu Cyc, Van thu Phong thuc hién tiép nhén vén ban dén theo Quy trinh tiép nhan, xir
1 thong tin | Cuc Iy van ban dén.
;)/1211;,1 nthu - Trudng hop nhén thong tin qua hop thu dién tir hay cic phuong tién dién tir khac, Phong
£ DKT chuyén vin ban dén Vin phong Cuc dé nghi Vin thu Cuc dua vin ban 1én H¢ thong
quan ly va diéu hanh vén ban dién tr ciia Cuc QLD (hé thong Voffice):
+ CVPT thuc hién thgo téHC in ndi dung thu dién tr hodc cac phuong tién dién tir khéc, du
thdo cong vén theo biéu mau BM.DPK.32.01/01 gtri Van phong Cuc va trinh Lanh dao Phong.
Thoi gian toi da thuc hién: trong ngay.
+ LDP thyc hién xem xét du thdo cong van:
Trudng hop ddng y ¥y v6i dy thédo cong van: LDP ky phé duyét cong van gui Vén phong Cuc.
Trudong hop chua dong ¥ véi du thao cong van: LDP ghi rd ¥ kién chua ddng y va chuyén lai
CNPT,
Thoi gian 16i da thuwc hign: trong ngay.
Bugc | Phan cong | TP - Sau khi nhan dugc van ban tir Van thu Cuc, Trudng phong PKT xem xét hd so, phan cong
2 bKT | PTP phu trach chi dao giai quyét,

2 = 01 ngay P
Budéc | Phan cong | PTP -Sau khi nhin duoc vin ban tir Truéng phong, PTP phu trach phian cong CVPT dé giai
3 PKT £

quyct.
Budc |Ra  soat | CVPT | 10ngay | Truong hop 1, 2, 3, 4:
4 thong  tin | LDP 1. X4c dinh treong hop thudc, nguyén lidu 1am thude phai thu hdi GPKLH:
;? ” A B - CVPT phan loai trwong hop thubc, nguyén liéu 1am thubc phai thu hdi GPKLH theo cic
' truong hop quy dinh tai Didu 58 Luat Dugc va Didu 48 Thong tw 12/2025/TT-BYT, bao gdm

Ngay dp dung: O[04 (2026
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Cuc Qudn Ij Dugc OT.DK.32.01

Buéc | Méta | Trach | Thoi | Noi dung thwe hién va biéu miu Ghi
thwe | bwée thwe | nhiém gian chu
hién hién thue
hién
truong Truong hop 1/ Trudng hop 2/ Truong hop 3/ Trudng hop 4 dugc néu tai Phu luc 1 quy trinh
hgp thu nay.
hoi

2. Ra so4t va hoan thién hd so theo quy dinh tai Diéu 48 Thong tu 12/2025/TT-BYT:
- CVPT kiém tra tinh phép 1y va thong tin ctia hd so:
+ Trudng hop cn bd sung thém théng tin hodc nhén thay tinh x4c thuc cia thong tin chua

dam bao: CVPT chiu trach nhiém lién hé véi don vi da giri hd so dé thu thap thém thong tin
(bing dién thoai, hdp thu dién tu, cong van...).

+ Truong hop sau khi bd sung, néu vin khdng dép ting yeu ciu (hd so khong du co s¢ dé xic
dinh), CVPT bdo cdo va xin y kién Lanh dao phong xit ly tiép theo.

- CVPT ra soét va tap hop hd so thu hdi theo quy dinh tai Diéu 48 Thong tu 12/2025/TT-
BYT va céc tai liéu lién quan.
- CVPT lap Phiéu ra soat thu hdi GDKLH theo Biéu mau BM.DK.32.01/02 va ky x4c nhan.

02 ngay | Trudng hop 3, 6:

1. Xéc dinh truong hop thude, nguyén liéu 1am thude phai thu héi GDKLH:

- CVPT phén loai trudng hop thude, nguyén liéu lam thudc phai thu hdéi GPKLH theo cac
trudng hgp quy dinh tai Diéu 58 Luat Dugc va Diéu 48 Thong tu 12/2025/TT-BYT, bao gbm
Trudng hop 5/ Trudng hop 6 dugce néu tai Phu luc 1 quy trinh nay.

2. Ra so4t va hoan thién hd so theo quy dinh tai Diéu 48 Thong tur 12/2025/TT-BYT:

_ CVPT kiém tra tinh phép 1y va thong tin ctia hd so:

+ Trudng hop cin bd sung thém thong tin hodc nhén thdy tinh x4c thuc ctia thong tin chua

dam bao: CVPT chiu trach nhiém lién hé véi don vi da gui hd so dé thu thap thém thong tin
(bang dién thoai, hop thu dién tir, cong vén...).

Ngay dp dung: OFH({] 2026 Lin ban hanh: 01
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Cuc Quan ly Duoc OT.DK.32.01
Buée | Mota | Trach | Thoi | Noi dung thuce hién va biéu miu Ghi
thue | buwéce thue | nhiém gian chu
hién hién thwe

hién
+ Trudmg hop sau khi bd sung, néu van khong dép (mg yéu ’céu (hd so khong di co s& dé xéc
dinh), CVPT bdo céo va xin y kién Lanh dao phong xur ly ti€p theo.
- CVPT ra soat va tap hop hd so thu hdi theo quy dinh tai Diéu 48 Thong tw 12/2025/TT-
BYT va céc tai liéu lién quan.
- CVPT lap Phiéu ra soat thu hdi GDKLH theo Biéu miu BM.DK.32.01/02 va ky xac nhén.
Buge | Dy thao | CVPT | 01ngdy | . CVPT dy théo Phiéu trinh Lanh dao Cuc kém theo:
3 - ?ﬁ‘get dggi | + Phiéu ra soét thu hdi GPKLH theo biu m-fu} BM.DPK.32.01/02, ’
GDKLH + Du thao quyét dinh thu hdi GDKLH theo biéu miu BM.DK.32.01/03 ddi véi trudng hop 1,
2, 3, 4, 6 hoic quyét dinh thu héi GDKLH theo biéu miu BM.DK.32.01/04 d6i véi trudng
hop 5.
- Trinh PTP phu trach xem xét.
Buéc | Xem xét|PTP - PTP phu trach xem xét Phiéu ra soét, du thio Phiéu trinh va dy thao Quyét dinh thu hoi
6 triflh dy | DKT GDKLH trén co s& dé xut ctia chuyén vién va céc tai liéu lién quan.
gﬁ?et 01 ngay | + Néu dbng y: PTP phu tréch ky Phiéu ra soat d& CVPT trinh Truéng phong xem xét.
dinh  thu + Néu chua dong y: PTP tra lai CVPT va ghi 13 Iy do.
hoi
GPKLH
Buge |Xem xet| TP - Truéng phong xem xét Phiéu trinh va dw thao Quyét dinh thu hoi GPKLH :
7 ig;li‘ die | DKL 01 ngy | * Néu dong ¥: Truong phong phe duyé Phiéu trinh kém du thao Quyét dinh thu hdi GPKLH
Quyét trinhr PCT phl_{ trach.
dinh  thu + Néu chua dong y: Trudng phong tra lai CVPT va ghi rd ly do.

Ngay dp dung: OF(04(162€
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Cuc Quan ly Duoc QOT.DK.32.01

Buéc | Mbta Trach | Thoi | Noi dung thye hién va biéu miu Ghi
thwe | buwée thue | nhiém gian cha
hién hién thue
i hién
| hoi
GDKLH
Bugc | Xem xét | Phé 01 ngdy | . PCT phu trach xem xét dy thao Quyét dinh thu hdi gidy DKLH va ndi dung tai Phicu trinh
i e L cia Phong DKT:
Quyét truong £ s e sos » ok o . . 5 B 3
dinh  thu | phu + Néu dbng y v6i ndi dung cuia phicu trinh ctia phong DKT va du thao Quyét dinh thu hoi
hai trédch GDKLH: PCT phu tréach ky Quyét dinh thu hdi GDKLH.
GbKLH + Néu chua ddng y: Chuyén lai phong DKT va ghi 1y do.
Budc | Gui quyét | Van thu | 01 ngdy |- Van thu Cuc thue hién giti vén ban di theo Quy trinh tao 1ap ho so, trinh ky va phét hanh
9 dinh thu | Cuc vian ban di ciia Cuc Quan ly Duoc.
hoi
GBKLH
Buéc | X Iy bd |CVPT |01ngdy | CVPT béo cio PTP phu trach cap nhat thong tin thudc, nguyén ligu lam thudc da bi thu hoi
10 R GDKLH trén trang thong tin dién tir ciia Cuc Quan ly Dugc.
- CVPT c6 cong van guri Phong Quan ly Chét lugng thudc thong bao thong tin thudc, nguyen
liéu 1am thudc phai thu hdi GPKLH thudc Truong hop 1, 2, 3, 4, 6 dé Phong Quan 1y Chét
luong thudc thye hién thu hdi thube.
- CVPT thuc hién tlep cac bude theo Quy trinh xu phat hanh chinh trong linh vuc y té clia
Cuc Quan ly Duogc dbi véi cac vi pham quy dinh v& dang ky thudc, nguyén liéu lam thudc va
ngung nhén hd so cép, gia han gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén lidu lam thude ddi véi
co & san xuét, co s& diang ky (néu co).
Buéc | Luu trit ho | CVPT | 02ngdy | . CVPT nhép thong tin vio Danh muc thube, nguyén ligu lam thudc phai thu hdi GPKLH
11 S0 (Biéu mAu BM.DK.32.01/05) v thuc hién luu trit hd so vao dit ligu chung cia Phong PKT.
Ngay dp dung: OF[04] 2024 Lan ban hanh: 01
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Cuc Quin ly Duoc QT.DK.32.01

8. PHU LUC VA BIEU MAU
- Phu luc 1 - Bang phén loai céc trudng hop phai thu hdi GPKLH.

- BM.PK.32.01/01 — M4u cong vin gt Van phong Cuc dé nghi tiép nhan
vin ban 1én hé théng Voffice
- BM.PK.32.01/02.- Phiéu ra soat thu héi GPKLH.

_ BM.PK.32.01/03— Quyét dinh thu hdi GPKLH thuéc, nguyén ligu lam
thude (Dbi véi truong hop 1, 2, 3, 4, 6).

- BM.PK.32.01/04— Quyét dinh thu hdi GPKLH thudc, nguyén li¢u lam
thubc (Déi véi truong hop 5).

- BM.DK.32.01/05- Danh muc tong hop thube, nguyén liéu 1am thudc phai

thu hdi GBKLH.

Ngay dp dung: 0F{0412026 Lin ban hanh: 01
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Cuc Qudn ly Duoc

OT.PK.32.01

Phu luc 1

Bdng phin logi cdc truong hgp phii thu hoi GPKLH

Phan Quy dinh tai Khoan 1 Piéu 58 Luit | H so theo quy dinh tai Diéu 48 Théng tw 12/2025/TT- | Thoi gian thue
loai Dugec BYT hién theo quy
dinh tai Piéu 49
Thong tw
12/2025/TT-BYT
Truong | a) Thudc bi thu hdi do vi pham & | Khoan 1 Diéu 48: 30 ngay
hop1l | mircdf 1 a) Quyét dinh xtr phat vi pham hanh chinh cta co quan quan
Iy c¢6 thim quyén;
b) Vin ban thu hdi thube cua co quan quén ly c6 thAm quyén.
Trudng | b) Trong thdi han 60 thang c6 02 16 | Khoan 1 Didu 48: 30 ngay
hep2 | thude bi thu hoi bat buge do vi pham | 2) Quyét dinh xr phat vi pham hanh chinh cia co quan quan
¢ muc d6 2 hodc 03 16 thudc tré 1én ly c6 thdm quyeén;
vi pham chat luong b) Vin ban thu héi thudc ctia co quan quan 1y ¢6 thdm quyén.
Truong | d) Gidy dang ky lwvu hanh thudc, | Khoan 2 Diéu 48: 30 ngay
hop 3 nguyép liéu lam thudc duge cap dua | K4t luén bang vin ban cia co quan quan ly c6 thdm quyén vé
trén ho so gia mao; viéc hd so cta thube da duogc cép gidy ding ky luu hanh 12 hd
SO gia mao.
Truong | d) Thude, nguyén liéu lam thudc | Khoan 2 Diéu 48: 30 ngay
hop 4 | duoc san xuat khong dung dia chi | Két lusn bing vin ban cia co quan quan 1y ¢6 thAm quyén vé
theo h6 so dang ky viée thude, nguyén lidu 1am thubc dugc san xuét khéng ding
Ngay dp dung:
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Cuc Qudan ly Duoc OT.DK.32.01
dia chi theo hd so ding ky.

Truwong | c) Thudc nhap khiu bi co quan cé | Khoan 3 Piéu 48: 10 ngay
hep5 | thdm quyén cia nudc ngoai thu hoi | Thong bao clia co quan ¢ thAm quyén cdp Gidy chimg nhan

Gi?—)’ chl'mg’ nhén sén phé.n} duoc | san phim dugc phidm (CPP) vé viéc thu hdi Gidy ching nhén

phdm ma gidy do 1 can ¢t d€ BO Y | san phédm dugc phAm (CPP) ma gidy d6 13 cin cir dé Cuc

té cap gidy déng ky Tuu hanh thudce, | Quan 1y Dugc cp gidy dang ky luu hanh thubc, nguyén liéu

nguyén liéu lam thuoc tai Viét Nam | 13m thude tai Viét Nam.
Trwong | e) Duoc chét, duoc lidu hodc thude | Khoan 4 Didu 48: 10 ngay
hop 6 | co chira duge chét, duge liéu duge Théng bdo cia WHO, co quan quan ly cé tham quyén cua

T6 chiic Y t& Thé g101, co quan quan
ly c6 thdm quyén cta Viét Nam hoiic
nudc xuat xir cia thude khuyén céo
khong an toan, hiéu qua cho ngudi sir
dung

Viét Nam ho#ic nuéc xuit xir cua thudc, nguyén li€u lam
thubc khuyén céo khong an toan, hi¢u qua cho nguoi sir dung.

é \ Ngay dp dung:

ﬂ Lan ban hanh: 01




Cuc Quadn ly Dwgc QT.DK.32.01

) BM.DK.32.01/01 )
Mau cdng viin giri Vin phong Cuc dé nghi tiép nhin vin ban 1én hé thong
Voffice.
CUC QUAN LY DUGC CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
PHONG PANG KY THUOC Doc 1ap — Tw do- Hanh phiic
S6:  /PK Ha N¢i, ngay  thdng ndm

V/v tiép nhan vin ban lén hé théng V Office

Kinh gui: Van phong Cuc.
Phong Ping ky thudc nhan dugc vén ban ....qua hom thu dién tir (hodc tén
phuong thirc dién tir khac). (Vin ban dinh kém cdng vén nay).
Céan ct theo quy ché lam viéc ciia Cyc Quan ly Dugc, Phong Ding ky

thudc kinh chuyén Quy Vién phong céc vin ban néu trén dé Quy Vin phong dua
1én Hé théng Voffice.

Tran trong cadm on sy hop tac cia Quy Vin phong,./.

Noi nhgn: LANH PAO PHONG
" PANG KY THUOC
- Luu: BKT

Ngay dp dung: Lan ban hanh: 01 L
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Cuc Qudn ly Dwoc QT.DK.32.01

BM.PK.32.01/02
MAu Phiéu ra soat hd so thu hdi GPKLH
PHIEU RA SOAT HO SO THU HOI
GIAY PANG KY LUU HANH THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC
I. Thong tin chung:

Tén thube: S6 ding ky: Hi¢u lwe s6 ding | Hoat chét, ham lwong, dang
ky: bao ché:

Co so ding ky: (Ghi tén, dia chi)

Co sé san xuat: (Ghi tén, dia chi)

I1. Ra soat thong tin

1. Noi dung thong | (Ghi tom tdt tién trinh tiép nhdn va xir )
tin tiép nhan

2. Xac dinh trwong | Trwong hop... (Ghi rd phdn logi truomg hop 1, 2, 3, 4, 5, 6)
hop thu hdi GPKLH

3. Tailiéu kém theo | Tai liéu bit budc: (Ghi 18 cdc tai liéu theo quy dinh tai Diéu 48
Thong tw 12/2025/TT-BYT)

Tai li¢u lién quan:

IIL. Y Kkién ciia chuyén vién: Ngay / /
(Ghi ro: Chuyén vién:
- Viée xdce dinh truong hop thu héi GDKLH dap ung quy

dinh tai Piéu 58 Ludt Duor,

- Hb so thu héi dap ung Vé tinh phdp Iy va tinh ddy di theo
quy dinh tai Diéu 48 Théng tw 12/2025/TT- “BYT)

Ngay dp dung: Lin ban hinh: 01 fl
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Cuc Quan ly Duoc

QOT.DK.32.01

IV. Y kién ciia Lanh dao Phong:

Ngay / /
Lanh dao Phong:

Ngay dp dung:

Léan ban hanh: 01 L
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Cuc Quan ly Dwoc QOT.DK.32.01

BM.DK.32.01/03

Maiu quyét dinh thu héi GDKLH thudc, nguyén li¢u 1am thube (Ap dung voi
truwong hop 1, 2, 3, 4, 6)

BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc 1dp — Tw do — Hanh phic
Sé: /QP-QLD Ha Ngi, ngay  thing  ndm
QUYET PINH
Vé viéce thu hdi Gidy diing ky luvu hanh thuébe, nguyén liéu 1am thude
tai Viét Nam

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC
Cdn cir Ludt Duwogc ngay 06 thdng 4 ném 2016; Ludt sira doi, bé sung mot
56 diéu ciia Ludt Duoc ngay 21 thang 11 nam 2024,

Cén civ Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29 thang 6 nam 2025 cua
Chinh phii quy dinh chi tiét mét sé diéu va bién phdp @ t6 chire, hudng dan thi
hanh Ludt Duoc;

Cén cir Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27 thang 02 nam 2025 cua
C]ainh phu quy dinh chitc ndng, nhiém vu, quyén han va co céu t6 chite clia BoY
té;

Can cu Quyet dinh s6 2386/0P-BYT ngay 22 thang 07 nam 2025 cua B¢
trudng B¢ Y té quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu té chire ciia
Cuc Quan ly duoc thudc Bo Y té;

Can cu Thong tw s6 12/2025/TT-BYT ngay 16 thang 5 nam 2025 cua Bo
trucng Bé Y té quy dinh viéc ddng ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thudc;

Theo d@é nghi ciia Trudng phong Phong Déng ky thuéc - Cuc Qudn Iy
Duoc.

QUYET PINH:

Picéu 1. Thu hoi gidy ding ky Iuu hanh thudc/ nguyén lidu lidu lam thudc
tai Viét Nam ddi véi thube ..../ nguyén lidu lam thuéc...., GPKLH sé: .... do
Cong ty.... (dia chi: ...) dang ky, Céng ty.... (dia chi....) san xuét '

* Ly do: Thuc hién theo quy dinh tai diém...khoan 1 Piéu 58 Luét Dugec.

Piéu 2. Thube/ nguyén liéu lam thudc néu tai Diéu 1 khéng duoc san xuét

? /nhép khu 3 k& tir ngdy Quyét dinh nay cé hiéu lue.

Piéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc k& tir ngay ky ban hanh.

Ngay dp dung: Lan ban hanh: 01 ﬂ
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Piéu 4. Gidm déc So Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung uong, cac
co s& kinh doanh dugc va Gidm dbc co s diang ky, san xudt co thudc néu tai
Diéu 1 chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhin: CUC TRUONG
- - Nhu Diéu 4;

- Bo trudng (dé b/c);

- Thir treéng phy trach (dé ble);

- Cuc trudng (dé b/c);

- Céc Pho Cyc trudng (de phdi hop);

- Cuc Quan Y - B Quobc phong; Cuc Y té - B Coéng an;
Cuc Y té Giao thong vén tai - B Xay dung;

- B6 Tai chmh Cuc Hai quan, Bo hiém Xa héi VN;

-B&éY te Vu PC, Cuc QLYDCT, Cuc QLKCB, Vin phong
HDTV cip GPKLH thuéc, NLLT;

- Cdc Vién: KN thubc TW, KN thudc TP. HCM;

- Tong Cong ty Dugc Vigt Nam —Cong ty CP;

- Coéng ty co phan Hiép hgi Doanh nghiép Dugc VN;

- Cac Bénh vién & V]BII c6 giudng bénh truc thudc Bo Y té;
- Trung tdm mua sim tép trung thudc Qude gia;

- Cuc QLD: P. QLKDD, QLCLT, PCHN, QLGT, Vin
phong; Trang thong tin dién tir ctia Cuc QLD:;

- Luu: VT, BK ()..

" Truong hop ¢6 tir 2 thubc tro 1én, thong tin thudc thu hdi GPKLH thé hién theo danh
muc ban hanh kém Quyet dinh.

> Péi vai thude san xuat [trong nudc.

* Pbi voi thube nhép khiu

Ghi chii: Cdc can cit phdp Iy, ni dung tai Biéu méu Quyet dinh nay cé thé dugc diéu
chinh cho phit hop véi edc vin ban quy pham phdp ludt va tinh huéng thuec tién.

Ngay dp dung: Lan ban hanh: 01 ﬂ%}
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BM.DPK.32.01/04
Miu quyét dinh thu hdi GPKLH thuéc, nguyén li¢u Iam thude (Ap dung véi
trudmg hop 5)
BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Dic Idp — Tu do — Hanh phiic
Sé: /QP-QLD Ha Néi, ngay — thdng  ndm
QUYET PINH
Vé viée thu héi Gidy ding ky luu hanh thude, nguyén li¢u lam thude

tai Viét Nam

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC
Can cir Ludt Duoc ngay 06 thang 4 ndm 2016; Ludt sira doi, b6 sung mot
s6 diéu cuia Ludt Duoc ngay 21 thang 11 ndm 2024,

Can cir Nghj dinh so 7 63/2025/ND CP ngay 29 thang 6 nam 2025 cua
Chinh phii quy dinh chi tiét mét sé diéu va bién phdp dé té chikc, hudng dan thi
hanh Ludt Duoc;

Can cir Nghi dinh s6 42/2025/NP-CP ngay 27 thang 02 nam 2025 cua
Chmh phii quy dinh chikc néng, nhiém vu, quyén han va co cdu té chitc ciia B6 Y
te

Can cir Quyet dinh s6 2386/0D-BYT ngay 22 thang 07 nam 2025 cua Bo
trucng BS Y té quy dinh chire ndng, nhiém vy, quyén han va co cdu t6 chic cia
Cuc Quan Iy duoc thudc Bo Yté;

Can cir Thong tu s6 12/2025/TT-BYT ngay 16 thang 5 ndm 2025 cia Bo
trudng B Y té quy dinh viéc dang ky luu hanh thuée, nguyén lidu lam thude,

Theo dé nghi cia Truong phong Phong Ding ky thuée - Cuc Quan ly
Duoc.

QUYET PINH:

Piéu 1. Thu hdi gidy ding ky luu hanh thudc/ nguyén heu lam thubc tai

Vzet Nam d6i véi thube .../ nguyén liéu 1am thudc...., GPKLH sé: .... do Cong
.. (dia chi: ...) dang ky, Céng ty.... (dja chi.. ..) san xuét !

* Ly do: Thyc hi¢n theo quy dinh tai diém...khoan 1 Didu 58 Luat Dugrc.

Piéu 2. Thubc/ Nguyén liéu lam thudc duoc sén xuét trudc ngay Quyét
dinh nay cé hiéu luc dugc phép luu hanh dén hét han dung cta thudc. Co sé
dang ky thudc, co s& san xuat thude 6 trach nhiém theo dai va chiu trach nhiém
vé chét luong, an toan, hiéu qua cua thubc trong qua trinh luu hanh, 2

Thude nude ngoai/ nguyén liéu lam thudc di nhdp khdu vao Viét Nam
ho#ic thudc nudc ngoai nhap khiu trong trudng hop duge giao hang tai cang di

Ngay dp dung: Lén ban hanh: 01 éﬁ
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ctia nudc xuét khau trude ngay Quyét dinh nay c6 hiéu luc dugc phép luu hanh
dén hét han dung cua thube. Co sé dang ky thuoc co s& san xuét thudc phai c¢6
trach nhiém theo d&i va chiju trich nhiém vé chat luong, an toan, hidu qua cla
thudc trong qua trinh luu hanh. *

Piéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tur ngay ky ban hanh.

Piéu 4. Gidm déc S& Y té cac tinh, thanh phé truc thugc Trung wong, céac
co s& kinh doanh duogc va Gidm déc co s ding ky, san xuét c6 thubc néu tai
Diéu 1 chju trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhin: CUC TRUONG
- Nhu Piéu 4;

- Bo trudng (dé blc);
- Thit trudng phuy trach (d& b/c);
- Cuc trudng (dé b/c);
- Céc Pho Cuc trudng (dé phdi hop);
- Cuc Quan 'Y - B§ Quée phong; Cuc Y té - Bo Cong an; Cuc
Y té Giao théng vén tai - Bo Xay dung;
-B§ Tai chmh Cuc Hai quan, Bao hiém Xa hoi VN;
-B6Y te Vu PC, Cuc QLYDCT Cuc QLKCB, Vin phong
HDTV cdp GPKLH thudc, NLLT;
- C4c Vién: KN thuée TW, KN thudc TP. HCM;
- Téng Céng ty Dugc Viét Nam —~Céng ty CP;
- Cong ty co phan Hié¢p hoi Doanh nghiép Dugc VN;
- Cac Bénh vién & Vién c6 giudng bénh tryc thude Bo Y té;
- Trung tim mua sim tép trung thudc Quédc gia;
- Cuc QLD: P. QLKDD, QLCLT, PCHN, QLGT, Vin
phong; Trang thong tin dién tir cia Cuc QLD;;
- Luu: VT, BK ().

' Truong hop c6 tir 2 thube trd 1én, thong tin thude thu hdi GDKLH thé hién theo danh
muc ban hanh kém Quyét dinh.
: Ap dung v6i thube san xuét trong nudc.

Ap dung véi thudc nhap khéu.

Ghi chii: Cdc cin cie phdp Iy, néi dung tai Biéu mdu Quyét dinh nay cé thé dugc diéu
chinh cho phui hop véi cdc van ban quy pham phdp ludt va tinh huong thuc tién.

Ngay dp dung: Lan ban hanh: 01 ?i
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BM.PK.32.01/05
MAU DANH MUC THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC
PHAI THU HOI GPKLH
STT| Tén S6 [Cosé| Dia |Cosé| Quyét | Ly | Chuyén
thubc | GPKLH | sian | chi | ding |dinhthu | do | vién
xuat | CSSX | ky hoi | thu | phu
GDPKLH | hdi | trach
Ngay dp dung: Lin ban hanh: 01
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