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

2. Noi dung trong quy dinh nay c6 hiéu lyc thi hanh nhu sw chi dao cua
Cuc truong.

3. Mgf don vi chi dwoc phdn phéi 01 ban. Khi cdc don vi ¢6 nhu cau phadn
phoi thém tai liéu phai dé nghi voi Ban ISO. File mém dwoc cung cap
trén mang ndi bo dé chia sé thong tin.

NOI NHAN (ghi 3 noi nhdn roi danh dau X 6 bén canh)

0 | Lanh dao Cuc 0 | Phong Ding ky thude

0 | Ban QMS 0 | Phong Quan Iy chat lugng thude
7 | Van phong Cuc o | Phong Quan ly gia thude

q | Phong Phap ché & Hi nhip 0 | Phong Quan ly my phim

7 | Phong Quin Iy kinh doanh duwge | | Trung tidm dao tao va hd tro
doanh nghiép dugec & my pham

g | Van phong NRA O

BANG THEO DOI TINH TRANG SUA POI

STT | Ngaysta | Vitri Noi dung sira doi Ghi chi
doi sﬁ;a
doi
1 - | Ban hanh lan dau
2 | 27/02/2024 | Muc 3 | Cap nhét Tai lidu tham chiéu
3 [20/10/2025 Stra d6i bidu mAu quy trinh, Cép nht
Tai liéu tham chicu
Stra tén quy trinh
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Cuc Qudn ly Duoc QT.CL.09.03

1. Tén quy trinh: Xir ly khiéu nai vé danh giad GMP/GLP.

2. Mi s6: QT.CL.09.03

3. Bang theo ddi tinh trang sira di: Xem trang 1

4. Muc dich

M5 ta cac budce tién hanh chuan dé cac lan xir Iy déu duoc tién hanh thqo mot
triph tu nhat dinh trong viéc pf}'&n loai, xu ly, téng hop f:éc truong hop khiéu nai,
kjén nghi trong l}oat dong chu’éin bi, danh gia va cap Giay ghﬁng nhan thl,l'C hanh
tot san xuat thudc (GMP)/Giay ching nhan Thuc hanh to6t phong kiém nghiém
thuoc (GLP) cua Cuc Quan ly Duoc.

5. Pham vi ap dung

Quy trinh nay &p dung cho cong tac tiép nhan va xir Iy cac khiéu nai trong hoat
d@ng danh gia GMP/GLP cua Cuc Quan ly Dugc (Phong Quan ly chat lugng
thudc) va cac don vi khac ¢é lién quan thuc hién.

6. Tai liéu tham chiéu

= Tiéu chuén Vié‘t Nam TCVN 9001:2015 quy dinh vé Hé thdng quan ly
chat luong va cac yéu cau;

- Luat Duoc sb 105/2016/QHI13 ngay 06 thang 4 nam 2016,

- Luat s6 44/2024/QH15 ngay 21 théng 11 ndm 2024 sira doi, bo sung mot
s0 diéu cua Luat Duoc;

- Nghi dinh 56 163/2025/ND-CP ngay 29 thang 6 nam 2025 cua Chinh phu
Quy dinh chi tiét mot so dieu va bién phap de to chie, hudng dan thi hanh Luat
Duogc;

- Luat Khiéu nai s6 02/2011/QH13 ngay 11 thang 11 nim 2011;

- Nghi dinh s’c"') 124/2,020‘/ND-CP ngay 19 thang 10 ndam 2020 cua Chinh
pht Quy dinh chi tiét mét s6 diéu cua Luat Khiéu nai;

7. Thuit ngir va chir viét tit
7.1. Thuat ngir:

- Khiéu nai: 1a vie;’ic cong dan, co quan, td chire hgéc can bg, cong chxgrc,
theo‘ thu tuc do Luat Kh’iéu nai quy dinh dé nghi co quan, t6 chirc, ca nhan c6 tham
quyén xem xét lai quy€t dinh hanh chinh, hanh vi hanh chinh cua co quan hanh
chinh nhé} nude, cua nguoi c6 tham quyén trong co quan hé}nh chinh nha nudc
hodc quyét dinh ky luét can bg, cong chure k‘hi ¢6 can cu cho rang quyét dinh hodc
hanh vi d6 la trai phap luat, xdm pham quyén, loi ich hop phéap cia minh.

- Ngu‘(‘)’i‘ l(hiéq nai: la cong dan, co quan, td chirc hodc can bd, cong chire
thuc hién quyén khiéu nai.

- Gii qpyét khiéu nai: la viéc thu 1y, x4c minh, két luén va ra quyét dinh
giai quyét khiéu nai.
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Cuc Qudn ly Duwoc QT.CL.09.03
7.2. Chir viét tit:

- GMP: Thuc hanh tét san xudt thude; nguyén lidu lam thude.

= GLP: Thuc hanh tét phong kiém nghiém thude.

- QLCL:  Quan ly chét lugng;

- QLD: Quan ly Duoc;

- QT.CL: Quy trinh thao tac chuén cta Phong Quéan ly chét lugng thudc,

Cuc Quan ly Duoc
8. N§i dung thure hién

Thoi gian
thuwe hién

Buoéc
thue
hién

Mo ta buéce thye

hie Nbi dung thwe hién va biéu mau
ién

Trach nhiém

Cung cap va

chuyén don, thu

v6i  ndi dung
khiéu nai vé danh
gia GMP/GLP

Cac don vi/ to
chirc/ cé nhén
c6 lién quan
Vin phong
Cue

- Trong qua trinh chuén bi, kiém tra va
cap Glay ching nhén thuc hanh tét san
xuat thuoc/G1ay ching nhan thuc hanh
t6t phong kiém nghiém thude ctia Cuc
Quan ly Dugc, néu nghi ngd hodc phat
hién nhiing vi pham xay ra, cac td chire/
don vi/ ca nhan c6 thé gui don thu khiéu
nai, phan, phan éanh, kién nghi dén Cuc
Quan ly Dugc.

- Pon thu khiéu nai c6 thé dén tir nhiéu
ngudn khéc nhau: giri qua buu dién hodc
truc tiép dén Vin phong Cuc Quan ly
Dugc; Van phong Bo Y té hodc tir cac
co quan khac chuyén dén.

Tiép nhan thong
tin

Vin thu Phong
QIL:CL

3 ngay

- Cac don thu vé khiéu nai trong dnh
gia GMP/GLP dugc dugc tiép nhan tai
bd phén Van thu theo Quy trinh quén ly
cdng van di — dén.

- Van thu Cuc bdo cdo Lanh dao Cuc
xem xét, chuyén don thu khiéu nai, vé
Phong Quan ly chét luong thude dé lam
d4u méi tong hop, xur 1y.

- Trudong hop cac thong tin tiép nhéan
duoc qua email hay cac phuong tién dién
tir khac, Lanh dao Cuc xem xét, chi dao
va c6 hudng phan cong xur ly phu hop.

Phén cong xur ly

Lanh dao
Phong QLCL

1 ngay

- Sau khi tiép nhan don thu khiéu nai ,

Lanh dao Phong Quan ly chét luorng
thude phan cong chuyén vién chiu trach
nhiém déu moi xem xét, phéan tich ndi
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Cuc Qudn ly Duoc

QT.CL.09.03

dung khiéu nai lién quan dén danh gia
GMP/GLP. Viéc phan cong dua trén
nguyén tic ngudi xem xét don thu khiéu
nai khéng ndm trong thanh phan Doan
danh gid GMP/GLP c¢6 lién quan tryc
tiép dén dot kiém tra c¢6 ndi dung khiéu
nai.

Kié[n trandi dung | Chuyén vién
khiéu nai Phong QLCL

15 ngay

- Chuyén vién dugc giao nhiém vu xem
x¢ét don thu khiéu nai, ¢ trach nhiém:

+ Xem xét ndi dung khiéu nai c6 lién
quan dén: (1) Van dé chuyén mén ki
thuat hodc (2) Cac van dé khéc nay sinh
trong qua trinh danh gia;

+ Pon thu }(hiéu nai ¢6 hay khong co
kém theo bang chimg cu thé dé ching
minh ndi dung khi€u nai;

+ Don thu khiéu nai, ¢6 hay khong c6 cu
thé danh tinh, dia chi cua don vi/ to chire/
ca nhan khiéu nai;

+ Ra soat toan bd hd so lién quan dén
qué trinh tiép nhan, xt ly, danh gid va
béo cdo két qua dot ddnh gia GMP/GLP
¢6 lién quan dén ndi dung khiéu nai.

+ Yéu cdu Poan danh giad GMP/GLP c6
giai trinh vé noi dung bi khiéu nai.

+ Déi chibu cac ndi dung khiéu nai, cac
thong tin xem xét, ra soat vdi cac quy
dinh hién hanh lién quan dén danh gia
GMP/GLP.

+ Céc quy dinh khac cia phap ludt co
lién quan dén trinh tu, thu tuc khiéu nai,
nhu Ludt Khiéu nai; Nghi dinh s
124/2020/ND-CP ngay 19/10/2020 cua
Chinh phu Quy dinh chi tiét mét s6 diéu
ctia Luat Khiéu nai.

Phong Quan 1y chét luong thude ¢6 trach
nhiém td chic cudc hop, do Lanh dao
Phong chu tri va ra két luan vé tinh chinh
xéc ctia ndi dung khiéu nai va thong nhét
huéng xit 1y cu thé.

Trong truong hgp chua co du bing
ching dé ket luan ve tinh ding sai cua
ndi dung khi€u nai, Phong Quén ly chat
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Cuc Qudn ly Dugc

QT.CL.09.03

lugng thube c6 thé dé xuat Lanh dao Cuc
cho phép thuc hién kiém tra xdc minh
truc tiép tai dia diém phét sinh khiéu nai.

Xu ly ndi dung | Phong Quan ly
khiéu nai chat luong
thudc

5 ngay

a) Truong hop ndi dung khiéu nai vé
danh gia GMP/GLP la sai:

- Chuyén vién chiu trach nhiém dau mm
¢6 du thao cong van tra 161 don vi/ t6
chitc/ ca nhan c6 don thu khiéu nai va
bao cdo Lanh dao Phong Quan ly chat
luong thudc.

- Lanh dao Phong Quan ly chét lugng
thubec xem xét ndi dung du thao cong
vin giai quyét khiéu nai dé ky nhay,
trinh Lanh dao Cuc. Trong trudng hop
du thao cong vin tra 10i chua phit hop;
Lanh dao Phong chuyén tra chuyén vién
dé thuc hién lai.u

b) Truong hop ndi dung khiéu nai, vé
dénh gia GMP/GLP la dung:

- Sau ¢6 hudng XU ly, chuyén vién chiu
trach nhiém dau moi c6 du thao Phiéu
trinh Lanh dao Cuc vé ndi dung khiéu
nai, két qua xem xét ndi dung khiéu nai
va huéng xir Iy kém theo, béo cdo Lanh
dao Phong Quan ly chat lugng thudc.
Noi dung xu ly bao gom (1) Hanh dong
sira 18i; (2) Xt ly vi pham va (3) Bién
phap phong ngua.

_ Lanh dao Phong Quan 1y chét lugng
thudc xem xét ndi dung du théo Phiéu
trinh Lanh dao Cuc. Trong truong hop
du thao Phiéu trinh chua phu hgp; Lanh
dao Phong chuyén tra chuyén vién dé
thuc hién lai.

Xem xét, phé | Lanh dao Cuc
duyét

6 ngay

Lanh dao Cuc Quan ly Dugce xem xét ndi
dung du thao huéng xir ly khleu nai cua
Phong Quén ly chit luong thube, cu thé:

- Trudng hop ndi dung khiéu nai la sai:
Lanh dao Cuc ky ban hanh cong vén giai
quyét va tra 1o khiéu nai.

- Trudong hop ndi dung khiéu nai la
dung: Lanh dao Cuc xem x¢t Phiéu trinh
béo cao nodi dung va hudng xir Iy ndi
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Cuc Qudan ly Dwgc

QT.CL.09.03

dung khiéu nai; co ¥ kién chi dao dé |
Phong Quan ly chét lugng thudc va céc
don vi li€n quan trién khai thuc hién va
tra 101 don vi khiéu nai. Thoi gian va noi
dung xir 1y dbi voi khiéu nai, ¢6 co so
phu thudc vao ting truong hop cu thé.
Trong trudng hop giai quyét cac ndi
dung khiéu nai phutc tap thi tong thoi
gian giai quyét ctia Cuc Quan ly Dugc
¢6 thé dai hon nhung khong qua 45 ngay
ké tir ngay thu ly giai quyét.

9. Ho so ciia quy trinh:

Toan bd hd so cta Quy trinh duge bao quan va luu gilt theo quy dinh chung

ctia Cuc Quan ly Dugc bao gbm:

- DPon thu khiéu nai va cac hd so, tai liéu cung cap kém theo;
_ Céc tai lidu, trinh tu, thu tuc thuc hién cudc danh gia GMP/GLP co lién quan

dén noi dung khicu nai.

- Bién ban hop Phong Quan ly cht lugng thube dé két luan vé ndi dung khiéu

nai va céc tai liéu thu thép dugc.
- Céc Phiéu trinh, cong van xu ly khié

u nai va y kien chi dao cua Lanh dao Cuc.
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