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Cuc Qudn ly Duoc

QT.DK.33.01

CUC QUAN LY
DUQC

QUY TRINH i
A A i so:
CONz(; BO,DANH MUC QT.bK.33.01/01
THUOC PAP UNG QUY
DINH TAI PIEM C KHOAN | Ngay ban hanh: 22/4/2046
1 PIEU 4 THONG TU

40/2025/TT-BYT

[Ldn ban hanh: 01

Tbng sb trang: 10

Cuc truong.

1. Nguoi/bé phdn 6 lién quan phdi nghién ciu va thuc hién dung cdc noi
dung ciua quy dinh nay.

2. Noi dung trong quy dinh nay cé hi¢u luc thi hanh nhw sw chi dao cua

3. Mbi don vi chi dwoc phan phéi 01 ban. Khi cdc don vi ¢0 nhu cdu phdn
phéi thém tai liéu phai dé nghz véi Ban QMS. File mém dwoc cung cap
trén mang noi bo dé chia sé thong tin.

NOT NHAN (ghi r6 noi nhén réi ddnh ddu X 6 bén canh)

Lanh dao Cuc Phong Ping ky thude

Ban QMS Phong Quan Iy chét lugng thude

Vin phong Cuc Phong Quén ly gia thude

Phong Phap ché - Hi nhép Phong Quan Iy m§ pham

Phong Quan ly kinh doanh dugc Trung tim Pao tao va HO tro
doanh nghiép dwgc, my pham

Vin phong NRA
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Cuc Quan ly Dugc

OT.PK.33.01

BANG THEO DOI TINH TRANG SUA POI

STT Ngay sira doi | Vi tr; sira N(.:l duzn_g Clii et
doi stra doi
1
2
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Cuc Qudn Iy Duogc QOT.DK.33.01

1. Muc dich

Quy trinh nay nhim quy dinh théng nhéit thuc hién cong b6 Danh muc thudc
d4p ting quy dinh tai diém c khoan 1 Diéu 4 Thong tu 40/2025/TT-BYT.
2. Pham vi ap dung

2.1. Quy trinh nay 4p dung ddi véi Lanh dao va chuyén vién, cong chirc cia
Cuc Quan ly Dugce tham gla qué trinh cong b6 Danh muc thubc dap tng quy
dinh tai diém c khoan 1 Diéu 4 Thong tu 40/2025/TT-BYT.

2.2. Quy trinh nay 4p dung dbi v6i viee thuc hién cong bb cac thube:

(1) Truong hop 1: Cong b méi 12 trudong hop thuéc chua duge cong bd, dé
nghi cong bd méi.

(2) Truong hop 2: Cong bb cap nhat 1a truong hop thude da duogc cong bd
va ¢6 diéu chinh, cdp nhét thay dbi, b6 sung thong tin thubc.

(3) Tru(mg hop 3: Cong bd lai 1a truong hop thubc da duoc cong bd tai
Danh muc thuéc ddp g tiéu chi quy dinh tai diém c khoan 1 Piéu 4 Thong tu
07/2024/TT-BYT va @& nghi cng bd lai theo Thong tu s6 40/2025/TT-BYT.

(4) Truong hop 4: Loai bo cong bd 1a tru’omg hop loai bd thude ra khoi
Danh muc thubc dép tng quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Piéu 4 Thong tu
40/2025/TT-BYT.

3. Tai liéu tham chiéu
_ - Lut Dugc 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016; Luat sira ddi, bd sung mot sb
diéu cta Ludt Dugc ngay 21/11/2024.
- Thong tu s6 40/2025/TT-BYT ngay 25/10/2025 cia Bo truong B6 Y té
quy dinh vé dAu thiu thubc tai co so y té cong 14p.
- Thong tu s6 12/2025/TT-BYT ngay 16/5/2025 clia B truong BO Y té quy
dinh viéc dang ky luu hanh thudc, nguyén li¢u 1am thude.

- Théng tu sé 28/2025/TT-BYT ngay 01/07/2025 cia BO trudng BO Y té
quy dinh thyc hanh t6t san xudt thube, nguyén liéu lam thudc.

4. Trach nhiém thue hién

4.1. Lanh dao chat luong, ban QMS c6 trach nhi¢gm kiém tra, gidm sat viéc
tuan thit cac quy dinh tai quy trinh nay.

42 Lanh dao Cuc, Lanh dao Phong PKT va can bg, cong ching cé lién
quan co trach nhiém thyc hign va tuén thu nhiing quy dinh trong quy trinh nay.

4.3. Lanh dao Phong PKT c6 trach nhiém giam sat dé bao dam nhiing quy
dinh trong Quy trinh nay duoc thuc hién va tuan thu theo yéu cdu cta Hé thong
quéan ly chét luong.

Ngay dp dung: 22 [4|2026 Lén ban hanh: 01
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Cuc Qudin [y Dugc QOT.DK.33.01

1 4.4. Lanh dao Phong PKT c6 trach nhiém thudng xuyén kiém tra, dén ddc,
to chire thue hién theo dung quy dinh tai quy trinh nay.
4.§ . Lanh dao c4c phong c6 lién quan trong Cuc QLD c¢6 trach nhiém phdi
hop, kiém tra va béq dam nhﬁng’ quy d%nh trong quy trinh nay dugc thuc hién va .
tudn thi mot cach dong bd va thong nhat.
5. Chir viét tit, thudt ngi
5.1. Chir viét tit

-QLD Quan ly Dugc

- CVPT Chuyén vién phu trach

-CVPM Chuyén vién diu méi

- GbKLH Gidy dang ky luu hanh thube, nguyén lidu lam thude

-LbC Lanh dao Cuc

-LbP Lénh dao Phong

- PTP Phé trudng phong

-PKT Ding ky thudc

- GMP Thye hanh tét san xuét thude, nguyén liéu 1am thude

-EU Lién minh Chau Au

- SRA Co quan ql{én ly duoc chit ché quy dinh tai khoan 9 Piéu 2
Thong tu s6 12/2025/TT-BYT

-PRS Phiéu ra soat

5.2. Thuat ngir

- Thuéc nhém 1C: Thubc dép tmg quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Pidu 4
Thong tu 40/2025/TT-BYT

- Chuyén vién phu trach (CVPT): 1a chuyén vién dugc giao nhiém vu thu ly
HS dang ky thubc theo Bang phén cong chi tiét nhiém vu cua 1&nh dao, chuyén
vién, can bd phong Ping ky thude hodc theo phan cong cua Trudng phong Ping
ky thude.

- Chuyén vién dau méi (CVPM): 1a chuyén vién duge giao thuc hién chic
nang, nhiém vy cy thé trong bang phan cong nhiém vu Phong DKT lién quan
dén cac budc trong quy trinh.

Ngay dp dung: 22 142026 Lan ban hanh: 01
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Cuc Qudan ly Duoc QOT.DK.33.01

6. Quy dinh chung

- Hb so, tai liéu phai nop dé cong bd Danh muc thube dap ting quy dinh tai
diém c khoan 1 Piéu 4 theo quy dmh tai Théng tu sd 07/2024/TT-BYT va
Théng tu s& 40/2025/TT-BYT la gidng nhau. Do d6, cac thudc san xuét tai V1et
Nam dap tng nhom 1 dd dugc cong b6 theo quy dinh tai Thong tu 56
07/2024/TT-BYT nhung khong c6 thay dbi trong qué trinh cong b thi ho so da
ndp theo Thong tu sb 07/2024/TT-BYT dap ung quy dinh vé mat ho so theo
Thong tu s& 40/2025/TT-BYT.

Ngay dp dung: 22 14] 2026 Lan ban hanh: 01
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Cuc Qudn Iy Durgc OT.PK.33.01

7. NOI DUNG QUY TRINH

Buwée | Mota | Trach | Thoi | Noi dung thwe hién va biéu miu Ghi
thye | bwéce thuwe | nhiém gian chu
hién hién thue
hién
1 Tiép nhan | Van thu | 01 ngay | Vin thu Cuc, Vén thu Phong thyc hién tiép nhan hé so dé nghi cia doanh nghiép theo Quy
hd so Cuc trinh tiép nhén, xir Iy vin ban dén cia Cuc QLD.
Van thu
Phong

2 | Phén céng | LDP 01 ngdy | Lanh dao phong phan cong CVPT giai quyét.

3 | Rasoat CVPT | 05ngiy |- CVPT rasodt hd so dé nghi cong bd thuc nhém 1C theo cc ndi dung tai biéu mau phiéu ra
Phong soat BM.DK.33.01/01 va xem xét viéc ddp tng quy dinh theo Thong tu 40/2025/TT-BYT:

+ Pap tmg v& mit tiéu chi quy dinh tai diém c¢ khoan 1 Piéu 4 Thong tu 40/2025/TT-
BYL;

Tiéu chi 1: San xuét toan bo trén diy chuyén san xut thude dat nguyén tic, tiéu chuin
EU-GMP hoic day chuyén san xudt thudc dat nguyén tic, tiéu chuén tuong duong EU-GMP
va dugc co quan quan 1y duge Viét Nam cong bd dap tng nguyén téc, tiéu chudn EU-GMP
hodc nguyén tic, tiéu chuin twong duong EU-GMP.

Tiéu chi 2: Pugc co quan quéan ly dugce ciia nude thude danh séch SRA hozc EMA cap
phép luu hanh

Tiéu chi 3: Thudc lru hanh tai Viét Nam va thude dugc co quan quan 1y duge ctia nudce
thudc danh sach SRA hodc EMA cap phép luu hanh phai ¢ clng cong thic bao ché, quy
trinh san xudt, tiéu chudn chét luong, phuong phap kiém nghiém; dugc chat, t4 dugc phai ¢6
clng tiéu chuén chat lucmg, o sO san xudt, dia diém san xuét

+ Péap ting vé mit hd so quy dinh tai khoan 4 Piéu 38 Thong tw 40/2025/TT-BYT.

- Sau khi ra soat, CVPT ghi y kién d& xuét, trinh LDP xem xét.

-+ LDP xem | PTP 01 ngdy | - PTP phu trach xem xét, néu dong v, ghirdy kién va ky phiéu ra soat tra lai cho CVPT.
x¢t phu - Néu chua dong y: LDP ghi rd ¥ kién vao phiéu ra soét va tra lai CVPT. CVPT kiém tra

Ngay dp dung: 22 4| 2026 | | Lin ban hanh: 01
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Cuc Qudn ly Dwgc

OT.DK.33.01

Buée Mo ta Trach Thoi | Noi dung thwe hién va biéu mau Ghi
thwe | bwée thwe | nhi€ém gian chi
hién hién thue
hién
trach thong tin va bdo céo lai PTP phu trich trong ngay.

5 Chuyén CVPT |01 ngay |- Sau khinhén dugc phiéu ra soat da dugc PTP phu trich phé duyét, CVPT chuyén Phiéu ra
phidu ra | CVBM so4t cho CVDM, PTP phu trach qua thu dién tir cong vu (dudi dang file scan va file mém).
soat cho - CVDM va PTP phu trach chiu trach nhiém tao thu muc riéng cta ting dot trén thu dién tur
CVbM cong vu dé hru Phiéu ra soat nhim dam bao viéc theo doi, gidm sat danh muc cho CVPT

chuyén theo timg dot.

6 Du thao | CVDM |01 ngay |- CVDM tong hop danh muc tr cdc CVPT, du thdo cdc ndi dung sau :

Quyét (1) Phiéu trinh PCT phu tréch ;

dinh cong (2) Du thao Quyet dinh céng bo theo Biéu mau BM. DK 33.01/02.

b Luu y: dé thuén tién cho viéc ra soat, cac biéu miu kem theo quyét dinh cin bd sung cot
tén CVPT.
- CVDM chuyén du thao Quyét dinh cho cac CVPT va PTP phu trach, TP qua thu dién tir
cOng vu.

7 CVPT ra|CVPT |01 ngay | CVPT rasodt thong tin tai du thao Quyét dinh do CVDM gtii vé:
soat thong -S4 luong thude ctia CVPT trong du thao Quyét dinh dam bao du so voi Phiéu ra soat do
tin trong CVPT gtri CVDM.
du thao -Thong tin thudc cia CVPT trong du thao Quyét dinh dam bao Chll’lh x4c so voi thdng tin
Quyét thudc trong Phiéu ra soat do CVPT gui va thong tin thudc da duoc cip GPKLH.
dinh Sau khi ra soat, CVPT xé4c nhan lai véi CVDM, LDP phu trach qua thu dién t& cong vu dé

x4c nhén tinh ddy dd, chinh xé4c théng tin céc thubc do CVPT thu Iy trong du thao Quyét
dinh.

Trudng hop thong tin chua chinh x4c, cin didu chinh lai, CVPT phai ghi ro trong thu dién
tir d& CVDM tdng hop lai.

8 CVbBM CVDM | 01 ngay | CVDM trinh PTP phu trdch dy thao Phiéu trinh, Quyét dinh kém theo tai liéu ciia cac CVPT

Ngay dp dung: 22/4/26%
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Cuc Quan ly Duoc QOT.DK.33.01
Buéc | Méta | Trach | Théi | Noi dung thwe hién va biéu mau Ghi
thuc | bwoce thwe | nhiém gian chu
hién hién thue

hién
trinh  du (Phiéu ra soét, xac nhan thong tin Quyét dinh va céc tai liéu lién quan).
thao ndi Luu y: CVDM loai bo ¢t Tén CVPT trong biéu mau kém theo Quyét dinh.
dung trinh
LDC

9 |PTP xem | PTP 01 ngay | PTP phu trach xem xét du thao Phiéu trinh va du thao Quyét dinh cong bd trén co s¢ dé xuit
xét du | phu cua chuyén vién va cac tai liéu lién quan.
thao trach -Trudng hop dong ¥: PTP phé duyét dé trinh Truong phong.

Quyét -Trudng hop chua dong y: PTP ghi r5 y kién véo phiéu trinh d8 CVDM kiém tra, bdo cdo lai.
dinh cong
b

10 |TP xem |TP 01 ngay Truéng phong xem xét xem xét du thao Phiéu trinh va du thao Quyét dinh cong bd trén co so

xét  trinh dé xuit cua chuyen vién va cac tai liéu lién quan.

Lanh dao -Trudng hop dong y: TP phé duyét dé trinh PCT phu trach.

Cuc -Truong hop chua ddng y: TP tra lai va ghi 18 ¥ kién vao phiéu trinh d&¢ CVDM, PTP phu
trach kiém tra, bdo cdo lai.

11 LDPC xem | PCT 02 ngay | PCT phu trach xem xét Phiéu trinh, du thao Quyét dinh.
xét phu -Trudng hop dong y: PCT ky Quyét dinh cong bd.

trach -Trudng hop chua ddng y: PCT ghi 18 ¥ kién vao phiéu trinh d& phong DKT kiém tra, bdo
cao lai.

12 | Phat hanh | Van thu | 01 ngdy | Sau khi LDC ky Quyét dinh, Vin thu Cuc cip s6, dong d4u ban hanh Quyét dinh. VPC ding
Quyét Cuc tai Quyét dinh 1én Trang TTDT ctia Cuc QLD theo Quy trinh Ping tai, cép nhit thong tin
dinh cong trén trang thong tin dién tir cuia Cuc QLD.
bd, dang
tdi  trén

Neay dp dung: 22[4]202¢

Lan ban hanh: 01
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Cuc Quidn ly Dugc QT.PK.33.01
Budc Mo ta Trach Thoi | Noi dung thwe hién va biéu mau Ghi
thue | bwdce thwe | nhiém gian chu
hi¢n hién thue

hién
Trang
TTDT
13 | Téng hop, | CVPT |02 ngay |- CVPT luu hd so, tai lidu tai buée 3, CVDM luu hd so, tai liéu tai budc 6 tai File theo doi
Iwu ho so chung cta Phong DKT va nhap thong tin vao Danh muc thudc dap tng quy dinh tai diém c

khoan 1 Pidu 4 Thong tu 40/2025/TT-BYT (Biéu mau BM.DK.33.01/03).

Ngay dp dung: 22/4/202¢
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Cuc Qudn ly Duoc QT.DK.33.01

7. HO SO
- H6 so dé nghi cong bd thude dap tmg quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Diéu 4
Thong tu 40/2025/TT-BYT.
- Hb so dé nghi diéu chﬂinh, cap nhéat th‘ay dbi, bo sung théng Danh muc
thudc dap ing quy dinh tai diém c khoan 1 Biéu 4 Thong tu 40/2025/TT-BYT.
- Hb) so dé nghi cong b lai theo Thong tu 40/2025/TT-BYT dbi voi céc
thudc tai Danh muc thuoc ddp ving tiéu chi quy dinh tai diém c khodan 1 Diéu 4
Théng tw 07/2024/TT-BYT.
- Phiéu ra soét theo Quy trinh va céc tai liéu chimg minh.

- Phiéu trinh va Quyét dinh cong b Danh myc thube dap ung quy dinh tai

diém c khoan 1 Piéu 4 Théng tu 40/2025/TT-BYT.

8. PHU LUC VA BIEU MAU

- BM.DK.BB.OI/QI.— Mau Phiéu ra soat Danh muc thudc dép tng quy dinh
tai diém c khoan 1 Piéu 4 Théng tu 40/2025/TT-BYT.

- BM.PK.33.01/02— M&u Quyét dinh cong bé Danh muc thuc dap (g
quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Diéu 4 Thong tu 40/2025/TT-BYT.

_ - BM.PK.33.01/03- Danh myc thudc dp tmg quy dinh tai diém ¢ khoan 1

Diéu 4 Thong tu 40/2025/TT-BYT.

Ngay dp dung: 22 /4)2024 Lén ban hanh: 01

10/10
M

L.



Cuc Quidn ly Duwoc

OT.DK.33.01

BM.PK.33.01/01
M2Zu Phiéu ra soat thude dap tmg quy dinh tai diém c khoan 1 Diéu 4 Théng tw 40/2025/TT-BYT
PHIEU RA SOAT THUOC PAP UNG QUY DINH TAI PIEM C KHOAN 1 DPIEU 4 THONG TU 40/2025/TT-BYT

I. Théng tin thudc
STT Tén thudc Ham lwong hoat Dang bao ché S6 GPKLH Co s& san xuét Dia chi co sé san
chit xuét
I1. Ra soat thong tin:
Noi dung ra soat Truwong hop 1 Trwong hop 2 Trwong hop 3 Trwong hop 4
(Céng bd méi) (Cong bd cip nhat) (Cong bb lai) (Loai bé cong bd)
Tiéu chi 1. San xuit toan bo trén | O Pap dng O] Pap ing I Pap wng [ Pap ang
day chuyen san xudt thubc dat | OO Chwa dap dng, 1y do: [0 Chwa dap wrng, ly do: O Chua dap tng, 1y do: | [ Chwa dap tng, ly do:
nguyén tic, tiéu chuan EU-GMP Luuy: Luuy: Luuy: Luuy:

hodc day chuyén san xuét thubc dat
nguyén tac tiéu chuén tuong duong
EU-GMP va duge co quan quan ly
dugc Viét Nam cong bd dép tng
nguyén tic, tiéu chuin EU- GMP
hodc nguyén tic, tiéu chuén tuong
duong EU-GMP.

- CVPT ra sodt thong tin ddy chuyen
san xudt thuée da dwoc cong bo EU-
GMP hodc twong dwong EU-GMP
da dwoc cong bé trén Website Cuc

- Ra sodt thudc dé nghi cé
thuéc pham vi chirng nhdn cua
ddy chuyén EU-GMP hodc
twong duong.

- Ra sodt thubc cé san xudt
toan bé trén ddy chuyén san
xudt dat EU-GMP hodc tuong
duong.

- Ra sodt théng tin tén, dia chi
CSSX.

- Ghi 16 thong tin vé EU-GMP

- Néu hé so ¢6 noi dung thay
dsi lién quan dén thong tin
dady chuyén san xudt EU-GMP
hodc twong dirong va ghi ro
ngi dung thay doi tai PRS.
- Néu ho so khong thay doz
thong tin ddy chuyén san xudt
EU-GMP hodic tuwong duong
thi ghi “Khong thay doi”.
-CVPT dinh kém PRS ban
cong b6 EU-GMP ciia CSSX

- Ra sodt thudc dé nghi c6
thudc pham vi chitng nhdn
cia day chuyén EU-GMP
hodc tirong dwrong.

- Ra sodt thuéc ¢6 san
xudt toan bg trén ddy
chuyén san xudt dat EU-
GMP hodc tuong dwong.

- Ra sodt théng tin tén, dia
chi CSSX.

- Ghi ré théng tin vé EU-

Quan Iy Duoc. hodic twong dwong: trén website. GMP hodc twong duong:
- Truong hop chira xdc dinh duwgc | +GCN 56... +GCN $6...

thuéc san xuat toan bé trén ddy | + Co quan cdp: + Co quan cdp:

chuyén san xudt thuée dat nguyén | + Ngay cdp.‘ + Ngay cd'p:

-Ra sodt thong tin khong
ddp tmg tiéu chi 1 doi véi
cdc trieong hop nhue:

+ Ddy chuyén san xudt
khong duy tri EU-GMP
hodic GMP hét hiéu lyc.

+ Thuéc khéng thuéc pham
vi chimg nhdn dugc cong

bo.

Ngay dp dung:
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Cuc Qudan ly Dwoc QOT.DK.33.01

Noi dung ra soat Truwdéng hop 1 Trwong hop 2 Trwong hop 3 Trwong hop 4
(Cong bb méi) (Cong bd cip nhit) (Cong bb lai) (Loai bé cong bd)
tdc, tiéu chudn EU-GMP hodic ddy | + Ngay hét han: + Ngay hét han:
chuyén san xudt thuée dat nguyén | -CVPT dinh kém PRS bin cong -CVPT dinh kém PRS ban
tdc, tiéu chudn twong dwong EU- | bé EU-GMP ciia CSSX trén cong bé EU-GMP ciia
GMP theo danh sdch GMP dda dwoc | website. CSSX trén website.

céng bo, Phong DKT phoi  hop
Phong QLCL thuéc dé lam ro.

Ti€u chi 2. Dugc co quan quan ly | I Pap irng U Pap dng U Pap éng O Pap tng
dugc cua nude thude danh sach SRA | [ Chwa dap tng, Iy do: 0 Chwa dap wng, 1y do: [0 Chwa dap ng, Iy do: | O Chwa dap tng, Iy do:
hodc EMA cap phép luu hanh Luuy : Luuy : Lueu y: Luu y:

CVPT ra sodat Gidy to phdp 1y theo | -Ra sodt ngi dung va tinh phdp | - Néu ho so c6 ngi dung thay | -Ra sodt van ban cam kér - Ra sodt thong tin khong
quy dinh diém a khoan 4 Diéu 38 | Iy cua Gidy to phdp Iy nop tai | doi lien quan dén théng tin | thuéc da dwoc cong bé | ddp img tiéu chi 2 ddi véi

Thong tw 40/2025/TT-BYT ho so. thube cdp phép lwu hanh tai | dép tmg tiéu chi tai diém ¢ | céc trieong hop nhuc:
- Ghi 16 thong tin: SRA hodc EMA. Ghi rd ngi | khoan 1 Diéu 4 Théng tw | + Gidy (0 phdp Iy do co
+ Tén san pham: dung thay déi tai PRS. 07/2024/TT-BYT va khong | quan quan Iy SRA chirng
+ Gidy (0 phap Iy (Logi gidy |- Néu hé so khong thay d6i | c6 ngi dung thay déi v6i | nhdn cdp phép luu hanh sin
16, 56.,..) thong tin thuéc cdp phép leu | hé so dd nép va véi néi phdm bi thu hoi.
+ Co quan cdp: hémh tai SRA hodc EMA thi | dung dé duge cong bé.
+ Ngay cdp: ghi “Khong thay doi”. -CVPT dinh kém cong bo
+ Ngay hét han (néu cd): ciia thuéc tai Danh muc

thuée ddp ing tiéu chi quy
dinh tai diém c khoan I
Dieu 4 Thong tu
07/2024/TT-BYT.

Ngay dp dung: 72 )4/2024 | ' Lan ban hanh: 01
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Cuc Quidn ly Duoc OT.PK.33.01
Noi dung ra soat Trwong hop 1 Trwong hop 2 Trwong hop 3 Trwong hop 4
(Cong bd méi) (Cong bb cip nhit) (Cong bb lai) (Loai bé cong bd)
Tiéu chi 3. Thudc luu hanh tai Viét | O Paping 0O Chwadap | O Pap ing I Pap ing O Pap tng
Nam va thudc dugc co quan quan 1y | émg, 1y do : [0 Chwa dap wng, ly do: O Chua d4ap ung, 1y do: | [1 Chwa dap g, ly do:
dugc clia nude thude danh sach SRA | Luu y: Luuy : Luu y: Luu y:

hoac EMA cip phép luu hanh phai
c6 cung cong thirc bao ché, quy trinh
san xudt, tiéu chudn chét luong,
phu’orng phap kiém nghiém; dugc
chit, ta duoc phai ¢o cing ticu
chuén chét lugng, co s& san xuat, dia
diém san xuat.

CVPT ra sodt Bang ké khai theo quy
dinh diém b khoan 4 Diéu 38 Thong
tw 40/2025/TT-BYT:

-Ra sodt cdc thong tin tai bang
ké khai. Poi véi cdc thong tin
6 thé hién tai Quyét dinh cdp
phép leu hanh tai Viét Nam va
Gidy to phdap I thé hién cdp
phép luu hanh tai SRA, EMA,
CVPT thuc hién doi chiéu lgi.
-CVPT dinh kém Quyét dinh
cdp GDKLH thuéc tai Viét
Nam.

- Néu hé so c6 néi dung thay
déi b6 sung lién quan cong
thire bio ché, quy trinh san
xudt, tiéu chudn chdt hrong,
phuong  phdp kiém nghiém;
dwoc chat, té dwoc phai c6
cung tiéu chuan chit luomg,
co SO san xudt, dia diém san
xudt tai Bang ké khai hodc ¢
néi dung thay doi bé sung lién
quan dén théng tin thuée dd
cong bé. Ghi ré néi dung thay
doi tai PRS.

- Néu hé so khéng thay doi
théng tin thuoc tgi Bdng ké
khai thi ghi “Khéng thay
doi”.

-Ra sodt veén ban cam két
thuée @i duoc céng bo
dép vmg tiéu chi tai diém c
khodn 1 Diéu 4 Thong tu
07/2024/TT-BYT va khong
¢é néi dung thay déi véi
hé so dd nép va voi ngi
dung da dwoc cong bé.
-CVPT dinh kém cong bo
ciia thuéc tai Danh muc
thudc ddp vmg tiéu chi quy
dinh tai diém ¢ khoan 1
Piéu 4 Théng tu
07/2024/TT-BYT.

- Ra sodt théng tin khong
ddp img tiéu chi 3 doi voi
cdc truong hop nhue:
+Thube luu himh tai Viét
Nam va thuée dioe co quan
gquan Iy dwoc cua nudc
thuéc danh sdch SRA hodc
EMA cép phép luu hanh
khéng duy vl sw (wong
dong: khong ciing cong thike
bao ché hodc khong cing
quy (trinh sdn xudt hodc
khong cing tiéu chudn chat
lwong, phuong phdp kiém
nghiém hodc dwoc chdt, td
dwoc khéng cimg tiéu chuan
chat luong, co so san xudt,
dia diém san xudt.

+ Thudc bi thu héi GPKLH
tai Viét Nam.

Y kién khéc (néu co):

Truong hop doanh nghiép co
ngp ho so TDBS MiV-PA41
twong tmg doi voi thudc dé
nghi, CVPT ghi ré va dinh kem
Bién ban tham dinh dat ciia ho
so MIV-PA41 lam bang chimg
ra sodt.

Truwong hop doanh nghiép co
nép ho so TDBS MiV-PA41
twong trng doi voi thuée dé
nghi, CVPT ghi ré va dinh
kém Bién ban thdm dinh dat
cia hé so MIV-PA41 lam
bang chimg ra sodt.

/

Ngay dp dung: 22/4]20Z£

“€“

Lin ban hanh: 01

W




Cuc Quan ly Duoc

OT.DK.33.01

Noi dung ra soat

Trwong hop 1
(Cong bbé méi)

Trwong hop 2
(Cong bo cip nhét)

Truwong hop 3
(Cdng bo lai)

Trwong hop 4
(Loai bd cong bo)

Peé xuat

- Néu dap img dong thoi 3 tiéu
chi, dé nghi ghi ré:

Thuée ddp tmg cdc tiéu chi
theo quy dinh tai Diém ¢ khodan
1 Piéu 4 Théng tu 40/2025/TT-
BYT, dé nghi cong bo

-Néu chwa ddp img, dé nghi
ghird Iy do va dé xuat.

-Néu thuoc van dap tmg dong
thoi 3 tiéu chi va cé thay doi
théng tin so voi thong tin da
cong bo, dé nghi ghi ro:
Thuée ddp tmg cdc tiéu chi
theo quy dinh tai Piém c
khoan 1 Diéu 4 Théng tu
40/2025/TT-BYT, dé nghi
cong bo cdp nhdt.

- Néu thuéc van ddp ving dong
thoi 3 tiéu chi va khéng co
thay doi théng tin so véi
théng tin dd cong bo, de nghi
ghird:

Thuée ddp tmg cdc tiéu chi
theo quy dinh tai Piém c
khoan 1 Diéu 4 Thong tu
40/2025/TT-BYT, khéng thay
doi théng tin, khéng can cdp
nhdt cong bé.

Néu chua ddp img, dé nghi
ghi 16 Iy do va dé xudt.

-Néu ddp img dong thoi 3
tiéu chi, dé nghi ghi ¥o:
Thuéc ddp img cdc tiéu
chi theo quy dinh tai Diém
¢ khoan 1 Piéu 4 Thong tu
40/2025/TT-BYT, dé nghi
céng bo.

-Néu chua dap 1img, de
nghi ghi vé Iy do va dé
xudt.

-Néu thuée khong ddp img 1
trong 3 tiéu chi, dé nghi ghi
ro

Thuéc khong ddp vmg tiéu
chi theo quy dinh tai Diém ¢
khodn 1 Piéu 4 Thong tw
40/2025/TT-BYT, d¢ nghi
loai b6 cong bé.

Ngay /
Chuyén vién

/

Ngay / /
Lianh dao Phong

Ghi chii: CVPT Idp PRS cho timg thudc va xod bét cde cot truong hop khdng can thiét.

Ngay dp dung: 22 /412024

M

Lan ban hanh: 01

M-




Cuc Quin ly Duoc QOT.DK.33.01

BM.DPK.33.01/02

MAiu Quyét dinh cong b6 Danh muc thude dap ing quy dinh tai diém c khoan 1
Piéu 4 Thong tw 40/2025/TT-BYT

BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc ldp — Tu do — Hanh phic
Sb: /QP-QLD Ha Néi, ngay thang  nam
QUYET PINH

Ve viéc cong b6 Danh muc thube dap ung quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Piéu 4
Thong tu 40/2025/TT-BYT - Dot ...

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Cén cit...;

Can cir..

Can cir de nghz cua doanh nghiép...;

Theo dé nghi ciia Truéng phong Dang ky thuéc.

QUYET DINH:

Piéu 1. Cong bb Danh muc thube dap g quy dinh tai diém c khoan 1 Piéu
4 Théng tu 40/2025/TT-BYT - Dot .... tai Phu luc kém theo Quyét dinh nay.

Piéu 2. Co sé ding ky, co s& san xuét co thube duge cong bb phai duy tri
didu kién d4p ung céc tiéu chi quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Piéu 4 Thong tu
40/2025/TT-BYT va phal thong bao ngay bang vin ban cho Cuc Quan ly Duogc
trong truong horp thube khong con dap ting cac tiéu chi néu trén hodc hodc co cac
ndi dung thay dbi bo sung so vai thong tin tai hd so dé nghi cong bd d& nop.

Pidu 3. Quyét dinh nay ¢ h1eu luc ké tir ngdy ky ban hanh.

Pidu 4. Giam dbc S¢ Y té cac tinh, thanh phé truc thude Trung uong va
Giam d6c co s& san xudt va co s& dang ky co thubc tai Piéu 1 chiu trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhin: KT. CUC TRU 'ONG
- Nhu Diéu 3; PHO CUC TRUONG
- Bo trudng (dé b/e);

- Thir trudng (dé b/c);

- Cuyc trudng (dé blc);

-CucQuan Y - Bo Québc phong;

-Cuc Y t& - Bo Cong an;

-Cuyc Y t& GTVT - Bd Xay dung;

- Bao hlem X4 hoi Viét Nam B6 Tai Chinh;
-Bo& Y té: Vu Phap ché, Cuc QLKCB;

- Trung tAm mua sam tap trung thude quoc gia;

Ngay dp dung: 22141202k | Lan ban hanh: 01

”&/ 'y



Cuc Quan ly Duoc QT.DK.33.01

- Téng Cong ty Duoc Viét Nam - CTCP;

- Céc Bg}nh vién & Vién c¢é giuong bénh truc thude
B Y té;

- Cuc QLD: P.QLCLT, P.QLGT, Website;

()

- Luu: VT, DK (02b).

Ghi chii: Cdc cdn cit phdp Iy, néi dung tai Biéu mdau Quyét dinh nay cé thé diéu
chinh cho phit hop véi cdc vin ban quy pham phdp ludt va tinh hudng thuc tién.

Ngay dp dung: 22 [41202¢ Lan ban hanh: 01

W



Cuc Quin Iy Duoc

OT.PK.33.01

Phu luc

DANH MUC THUOC DAP UNG QUY DPINH TAI PIEM C KHOAN 1 DIEU 4 THONG TU
40/2025/TT-BYT -POT ...

(Kem theo Quyét dinh s6.../0P-QLD ngay .../.../... ciia Cuc Quan Iy Dugc)

STT

Tén thude

Ham lugng hoat
chat

Dang bao ché

S6 GPKLH

Co s& san xuat

Pia chi co s& san
xuat

Ghi chii:

r

Hiéu Iyc Gidy chitng nhdn EU-GMP hodc twong dwong duoc tra ciiu tai Danh sdch cdc CSSX trong mudc dat tieu chudn
nguyén tac GMP, GMP bao bi dugc pham cdp nhdt trén Trang thong tin dién tw Cuc Quan Iy Duoc.

o

Ngay dp dung: 22 [412026

Lan ban hanh: 01

h




Cuc Qudn ly Dugc

OT.PK.33.01

BM.DK.33.03/03

MZu Danh muc tdng hop thube dap tmg quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Piéu 4 Thong tw 40/2025/TT-BYT

DANH MUC TONG HOP THUOC PAP UNG QUY DINH TAI PIEM C KHOAN 1 PIEU 4 THONG TU
40/2025/TT-BYT

STT

Tén thude

Ham lugng hoat
chat

Dang bao
che

S6 GPKLH

Co so san
xuat

Dia chi co s sdn
xuat

Lich st cong bo

Ngay dp dung: 22/4(2024

Lin ban hanh: 01






