BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
BPic ldp - Tw do - Hanh phic

S6: 49 /QP-BYT Ha Néi, ngay 09 thang 01 ndm 2023

QUYET PINH
V& viée ¢ong bo thii tuc hanh chinh thay thé va bi bai bo trong linh vye Duge
phim thude pham vi chirc niing quén Iy ciia B§ Y té tai Thong tw s6 12/2022/TT-
BYT ngay 21/11/2022 ciia B truéng B) Y té sita dbi, bd sung mit so dicu tai
Théng tw sb 35/2018/TT-BYT ngay 22 thing 11 nim 2018 ciia B truomg B§ Y té
quy dinh v& Thuwe hanh tét sin xuit thude, nguyén liéu lam thude

BO TRUONG BQ Y TE
Can cti Nghi dinh 56 95/2022/ND-CP ngay 15 thang 11 nam 2022 ciia Chinh phui
quy dinh chiec nang, nhiém vu, quyé;n han va co cdu t6 chire ctia Bo Yté;

Can cir Nghi dinh 56 63/2010/ND-CP ngay 08 thang 6 nam 2010 cua Chinh ph
vé kiém sodt thi tuc hanh chinh; Nghi dinh s6 48/2013/ND-CP ngay 14 thang 5 ndam
2013 ciia Chinh phu vé sira déi, bé sung mét s6 diéu ciia cdc Nehi dinh lién quan dén
kiém sodt thu tuc hanh chinh va Nghi dinh sé 92/2017/ND-CP ngay 07 thang 8 nim
2017 cua Chinh phi sica d6i, bé sung mot sé diéu cua cdc Nghi dinh lién quan dén
kiém sodt thii tue hanh chinh:

Cdn cie Thong te s6 02/2017/TT-VPCP ngay 31 thang 10 nam 2017 cua Bg
trieong, Chit nhiém Van phong Chinh phit huéng ddn vé nghiép vu kiém sodt thu tuc
hanh chinh,

Cén ctr Théng tu s6 35/2018/TT-BYT ngay 22 thang 11 ném 2018 ciia B truong
B6 Y té guy dinh vé Thice hanh tot san xudt thuoe, nguyvén liéu lam thudc;

Can cti Thong tw s6 12/2022/TT-BYT ngay 21 thang 11 nam 2022 ctia Bé truong
BG Y té quy dinh viée siea doi, bé sung mot s6 diéu tai Thong tw sé 35/2018/TT-BYT
ngay 22 thang 11 nam 2018 cia B6 truomg Bo Y té quy dinh vé Thue hanh tot san xudt
thude, nguyén liéu lam thuoc;

Theo dé nghi ciia Cuc trucng Cuc Quan Iy Due.
QUYET DINH:

Piéu 1. Céng bé kém theo Quyét dinh nay 02 thu tuc hanh chinh thay thé va 01
thu tuc hanh chinh bi bai bo trong linh vue duoc pham thude pham vi chirc ndng quan
Iy cia B6 Y té tai Théng tu s6 12/2022/TT-BYT ngay 21 thang 11 ndm 2022 cua Bg
truémg Bo Y té quy dinh stra déi, bé sung mot s6 didu tai Théng tu sb 35/2018/TT-
BYT ngay 22 thang 11 nim 2018 cia B truéng Bo Y té quy dinh vé Thue hanh tot
san xuat thude, nguyen liéu lam thuoc. ;

guyén lig e
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Diéu 2. Quyét dinh niay c6 hiéu lyuc thi hanh ké tir ngdy ky ban hanh.

Piéu 3. Cac Ong, Ba: Chanh Vin phong Bé; Vu truong Vu Phap ché: Cuc truéng
Cuc Quan ly Dugc; Cuc truong Cuc Quan ly Y, Duoc cb truyén; Thu trudng cac Vu,
Cuc, Thanh tra Bo, Tong cuc; Giam doc S& Y té cic tinh, thanh phé truc thuge Trung
wong va Thu trudng céc don vi ¢6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.
Noi nhin et
- Nhir Diéu 3;
- Bé trudmg (dé blcdo);
- Ciéc d/c Thir trudmg;
- Cye Kiém soat thi tye hanh chinh - VPCP:
- Cyc KHCN&DT (dé thye hién);
- Cong Thong tin dién tr - Bo Y t&;
- Phong KSTTHC, VPB;
- Website cua Cyc QLD;
- Luu: VT, QLD (2b).

D6 Xuéin Tuyén
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THU TUC HANH CHINH THAY THE VA BI BAI BO LINH VUC DUQC PHAM

THUOC PHAM VI CHUC NANG QUAN LY CUABQ Y TE

(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 49 /QD-BYT ngay09thdng01ndm 2023
cua B¢ truong B Y 1é)

PHAN L. DANH MUC THU TUC HANH CHINH
1. Danh myc thii tuc hanh chinh (TTHC) thay thé thudc pham vi chire ning quan ly cua

Bo Y té
Tén VBQPPL quy Co
o S6 ho so | Tén TTHC dwgc thay Tén TTHC dinh nji dung sira | Linh | quan
TTHC thé thay thé doi, b6 sung, thay | vue | thwe
thé (2) hi¢n |
A. Thii tuc hanh chinh ¢ép Trung wong |
Panh gia dap (mg thuc
hanh tét san xudt thube,
nguyén lidu lam thude
khi ¢6 thay doi thude ) L
1.008439 | truémg hop quy dinh tai | Panh gid dap ung
.4 ¥ 23 thuc hédnh tot san
diém b khoan 2 Diéu 11 xufit thube, nguyén
Thong tw 352018/TT- | jigy 1am thube khi c6
BYT ngay 22/11/2018 | thay déi thude truong |
cua B) truomg BO Y €. | hop quy dinh tai céc
Panh gia dap tmg thyc Sk %-?oac o Thong  w b
nnh 1t sin ul thubc, EEE:“ ﬁ‘mgl‘;‘;pniﬁ, 12/2022/TT-BYT | Cue
I nguyén ligu lam thuc | o5 can xudt san xudt | NEAY  21/11/2022 Gk 8
khi co thay doi thude thube, nguyén liéu C}'la !3{':1 11'11;0'11;% BoY uan 1y
truong hop quy dinh tai | 130 thube vo triing & sua ‘Em’ b:‘r sung Dugre:
2&0 diém ¢ hodc d khoan | .4 thay dbi thudc 'I;?l?f SO fllrﬂll ol = | Cue
2 Piéu 11 hodic trudmg | 4;4 A b ong s0 | Dugc | -
LE0BAAD | g e sl i sl el | o 1 Thons 1y | 352018/TT-BYT | phim | Quans
xudt thudc, nguyén li¢u | 352022/ TT-BYT ngay 22/11/2018 Y.
lam thuoc vo tring €0 | naay 22/11/2018 cia | 32 BO trudng Bo ¥ Dugc
thay doi thuge diem d | g3 fryong Bo Y. | € V¢ Thye hanh 5 ob
khodn Khoan 2 Biéu 11 san xuat thuoc, 4
Thong wr 35/2018/TT- nguyén ligu lam truyen
BYT ngay 22/11/2018 thude.

ctia BO truomg BO Y té.

1.008441

Dinh gid dép tmg thuc
hanh tot san xuit thude.
nguyén liéu lam thude
khi co thay déi thude
truomg hop quy dinh tai
diém h khoan 2 Biéu 11
Théng tur 35/2018/TT-
BYT ngay 22/11/2018
ctia Bo trudmg BO Y té.

Céng b dap img tiéu

chuéan EU-GMF’
hodc tiéu chuan

twong duong EU-

GMP déi vai co so
» L A

san xuat thuoc




4

2. Danh muyc tha tuc hanh chinh bj bii bé thugc pham vi chirc niing quén Iy cia B Y té

TT | Sé TTHC Tén thii tuc hanh chinh Tén VBQPPL quy dinh viée i Linh Co
bii bo thu tuc hanh chinh Ve quan
thure
hién
B. Thii tuc hianh chinh ¢ip trung wong
Diénh gid dép img thire hinh tot | Thong tw s6 12/2022/TT-BYT Cuc
san xuat thudc, nguyén liéu | ngay 21/11/2022 cua Bg Quan v
lam thubc khi c6 thay ddi thuge | truémg Bo Y 16 sira dbi, bd Duroc:
| | 008442 truomg hop quy dinh tai c':‘u: sung mot so dicu tai Thong tr | Dugce Cl,lu: i
' | diém d, e hodc g khoan 2 Diéu | s6 BSKEUIEITT BYT ngay | pham Quan Iy
11 Théong twr 35/2018/ TT-BYT | 22/11/2018 vé Thuc hanh tét ¥ D
ngdy 22/11/2018 cua B¢ |san xudt thube, nguyén liéu S
trudmg BY Y té. lam thude. o
| truyen

PHAN II. NOI DUNG CU THE CUA TUNG THU TUC HANH CHINH
1. (Thua tuc hanh chinh thay thé thuge pham vi chire ning quan Iy ciia B6 Y té )

1. Thu tue

| d, e va g khoan 2 Piéu 11 Théng tu 35/2018/TT-BYT

Pénh gia ddp img thuc hanh ot san xuat thube, nguyén liéu lam thube khi co thay doi
thude trudmg hop quy. dinh tai cdc diém b, ¢ hoiic d khoan 2 Piéu 11 hoac truémg hap
co s&f san xudt san xuat thude, nguyén lidu lam thude vo tring ¢6 thay doi thude diém

Trinh tw thwe hién

Burdre 1: Co sé san xuat phai ndp bao cdo thay déi theo Miu s6 6 quy dinh tai Phu luc

X ban hanh kém theo Théng tu 35/2018/TT-BYT; kém tai liéu k¥ thudt tuomg (ng

voi sir thay déi g vé Co quan tiép nhén

Burdre 2: Sau khi nhin ho so. Co quan tiép nhén tra cho co s& san xudt Phiéu tiép nhén

theo MAu s6 01 Phy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP;

a) Truémg hop khong c6 yéu cdu sira d6i, bd sung ho so, co quan tiép nhin té chire

dénh gia thue té vige dap img GMP tai co s& san xudt trong thoi han 20 ngay, ké tir
N . & « £ - A a %

ngay ghi trén Phiéu tiép nhdn ho so.

b) Truomg hep ¢6 véu ciu sira dbi, bd sung hd so, trong thoi han 10 ngay lam viéc,

ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, co quan I.iép nhan hd so ¢6 vin ban gl co

s& dé nghi, trong dé phai néu cu thé cdc tai liéu, ndi dung can sira déi, bé sung.

Burde 3: Sau khi co s& ndp hd so sira dbi, bd sung, Co quan tiép nhén tra co sé Phiéu

tiép nhan ho so sira doi, bo sung theo Mau s6 01 tai Phy luc I ban hanh kém theo Nghi

dinh 54/2017/NB-CP.

a) Truémg hop hé so stra doi, bod sung khong dap img véu céu, co quan tiép nhan ho

s¢ ¢6 vin ban thong bao cho co s¢ theo diém b burde 2;

b) Trudmg hop khéng c6 yéu cdu sira doi, bé sung d6i véi hd so sira doi, bd sung, co

quan tiép nhédn hé so thue hién theo diém a bude 2.

Biurde 4: Trong thai han 05 ngay, ké tir ngay nhén dwoc hd so hop 1, Co quan tiép

nhin thanh l4p Doan danh gi4, thong bdo cho co sé san xudt vé Doan danh gid va dy

kién theri gian dédnh gid thye € tai co s&. Trong thod han 15 ngay. ké tir ngay ¢6 vin

ban théng béo, Poin danh gid tién hanh danh gia thue té viéc ddp (g GMP i co s

=




san xudt va 14p bién ban danh gid.

Bude 5:

5.1. Trudmg hgp béo cdo danh gia GMP két ludn co s& san xudt tudn tha GMP & miie
d 1 theo quy dinh tai diém a khoan 3 Piéu 7 Théng tu 35/2018/TT-BYT:

- Trong théi han 10 ngay, ké tir ngay ky bién ban danh gia. Co quan tiép nhin ban
hanh viin ban déng v voi thay déi cua co sér san xuat

5.2. Trudmg hop bdo cdo danh gia GMP két ludn co sé san xuét tudn tha GMP ¢ miic
d 2 theo quy dinh tai diém b khoan 3 Biéu 7 Thong tu 35/2018/TT-BYT:

a) Trong thixi han 05 ngay lam viée, ké tir ngay ky bién ban danh gia, Co quan tiep
nhan giri bdo cao dénh gid GMP cho co s¢ san xudt dé tién hanh khic phuc, sia chira
ton tai va gl bdo c4o khac phuc vé Co quan tiép nhin;

b) Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngay Co quan tiép nhén giri bao cdo danh gia GMP,
co & sdn xuat phai ¢d vin ban bdo cdo khic phuc bao gom ké hoach vi bang chimg
chimg minh (hd so tai lidu, hinh anh, video, gify chimg nhan hofic cic tai liéu chimg
minh khac) viéc khac phuc, sira chira ton tai duoc ghi trong bdo cdo dinh gia GMP;
¢) Trong thixi han 20 ngay, ké tir ngay nhin dugce viin ban bao céo khic phuc, Co quan
tiép nhén danh gia két qua khic phuc cta co sér san xudt va két ludn vé tinh trang dap
{mg GMP ctia co 56 san Xut:

- Truomg hop viée khic phl,l-:: clia co so san xuat da dap ng yeu cau: Co quan tiep
nhan ban hanh van ban dong v vai thay doi cua co sé san xudt

- Trudng hop viée khic phue cua co si san xudt chua dap ang véu cau: Co quan [iép
nhén c6 vin ban thong bao ndi dung cén tiép tuc khic phyc, sira chiva va ndp bdo cio
bo sung. Thai gian gia han dé tiép tuc khiic phuc, sira chira va bao cdo 14 45 ngay, ké
tir ngay ¢6 vin ban yéu ciu.

d) Trong thoi han 90 ngay. ké tir ngay ky bién ban dinh gia ma co s& san xudt khon g
¢6 bao cao khéc phuc hodc sau khi khéc phuc theo quy dinh tai diém ¢ Khodn nay ma
két qua khic phuc vin tiép tuc khong dat yéu cdu, Co quan tiép nhin ban hanh van
ban thong béo vé viée khong dép tmg GMP va tly theo tinh chét, mic d9 vi pham, |
Co quan tiép nhén thyc hién mdt hodic cac bién phap theo quy dinh tai diém a va diém
b khoan 4 Diéu nay.

5.3. Trudmg hop béo cdo danh gid GMP két ludn co s san xuit tudn thu GMP miic
d6 3 theo quy dinh tai diém ¢ khoan 3 Diéu 7 Thong tu nay:

a) Trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir ngay ky bién ban danh gia, Co quan ticp
nhén g bao cao danh gia GMP cho co s¢ san xudt dé tién hanh khic phuc, sia chiva |
t0n tai va giri bdo cdo khiic phue vé Co quan tiép nhin;

b) Trong thoi han 435 ngay, ké tir ngdy Co quan tiép nhén giri bdo cdo danh gid GMP,
co s san xudt phai cd van ban bao cdo khic phuc bao gom ké hoach va bang chimg |
chimg minh (ho so tai lidu, hinh anh, video. giéy chimg nhédn hodc cac tai liéu ching |
minh khac) viéc khic phuc, stra chira tOn tai duge ghi trong bao cao dinh gia GMP;

::) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhdn duge van ban béo cdo khéic phue, Co quan |
tiép nhan tién hanh giam sat, danh gia thye té viée khic phyc tai co sé san xuat trude |
khi két ludn tinh trang dap img GMP cia co s& san xudt '
- Truomg hop viée khic phue ciia co s¢ san xudt da dap (mg yéu cau: Co quan tiép |
nhén ban hanh van ban dbng vy vai thay dbi cia co sér san xudt !
- Trudmg hop viée khile phue chia co sé san xudt chua dap tmg véu cau: Co quan tiép |
nhdn ¢6 van ban thong béo ndi dung can tiép tuc khic phyc, sira chira va np bdo cio |
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bé sung. Thori gian gia han dé tiép tuc khic phuyc, sira chita va bao cdo la 45 ngay. ké
tir ngay co van ban yéu cau.

d) Trong thési han 90 ngay, ké tir ngy ky bién ban danh gid ma co s& san xuat khéng
¢6 bdo cdo khae phuc hodc sau khi khic phuc theo quy dinh tai diém ¢ Khodn nay ma
két qua khic phuc vin tiép tuc khéng dat yéu cdu, Co quan tiép nhin ban hanh van
ban thong bao vé viéc khong dap img GMP va tiy theo tinh chit, mirc do vi pham. |
Co quan tiép nhan thuc hién mét hodc cac bién phap theo quy dinh tai diém a va diém
b khoan 4 Diéu nay.

5.4. Truong hop béo cao danh gia GMP két luan co sé san xuat tuan tha GMP & mirc
d6 4 theo quy dinh tai diém d khoan 3 Diéu 7 Thong tr nay:

- Trong thoi han 05 ngay lam viée. ké tir ngay ky bién ban dénh gid. trén co s& danh
gid nguy co vé ton tai duge phat hién déi voi chit luong thude, nguyén liéu lam thude,
an toan ctia ngudi sir dung thube, Co quan tiép nhan ban hanh vin ban théng béo vé
viéc khong dap img GMP kém theo bao cdo danh gia GMP. Tiy theo tinh chit, mirc
do vi pham, Co quan tiép nhan thyc hién mét hodc cdc bién phap sau day:

a) Xir phat vi pham hanh chinh theo quy dinh ctia phap ludt vé xir Iy vi pham hanh
chinh;

b) Trinh Bé truomg Bo Y té ra quyét dinh thu hdi Gidy chimg nhén du diéu kién kinh
doanh duge da cép theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 40 ctia Ludt duge va thue hién thu
hoi Gidy chimg nhin GMP da cap (néu c6).

¢) Truomg hop co s& san xuét khong dap tmg mot hodic mot sd pham vi kinh doanh
trong Gidy chimg nhén da diéu kién kinh doanh dwge da cip, Co quan tiép nhén:

- Trinh Bé trudng Bo Y té ra quyét dinh thu hdi Gidy chimg nhan du didu kién kinh
doanh dugc di cip dé loai bo pham vi kinh doanh khéng dap tmg theo quy dinh tai
Diéu 40 ctia Ludt duge, ddng thoi cdp Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh duge
phit hop véi pham vi kinh doanh mé co sé san xudt dap ing GMP;

- Thuc hién cdp Gidy chimg nhdn GMP phil hop véi pham vi ma co s& san xudt déap
{mg néu co s o yéu cdu.

Bude 6: Trong thiri han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay két ludn co so san xuét dap (mg
viée duy tri GMP hodc tir ngay ban hanh Quyét dinh thu héi Gidy chimg nhan du diéu
kién kinh doanh duge da cap do co sér san xudt khéng duy tri dap tmg GMP, Co quan
1iép nhan cap nhat tinh trang dap img GMP trén Trang Thong tin dién tu cua Co quan
tiép nhén theo ndi dung quy dinh tai khoan 6 Diéu 8 Théng tu nay dbi véi co sa san
xuit ddp g GMP ho#c théng tin vé viéc thu hdi Gidy chimg nhan du diéu kién kinh
doanh dugc, Gidy ching nhin GMP (néu c6) da cdp dbi v&i co sé san xudt khong
duy tri dap tmg GMP,

Cich thire thye hién

1. Truc tiép tai Bo phan Tiép nhan va Tra két qua Bo Y té;
2. Trye tuyén;
3. Qua buru chinh c¢ong ich.

Thanh phén, sé lrgng ho so

I. Thinh phan ho so bao gom:
a) Bao cao thay doi cta co sé theo MAu s6 6 quy dinh tai Phu luc X ban hanh kém

theo Théng tu 352018/ TT-BYT; 4 {y
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b) Tai liéu k¥ thudt cap nhdt vé diéu kién co so vat chét, k¥ thuat va nhén sy cia co |
§(r san Xuat:
I1. 86 lwegng hé so: 01 (b))

Théi han giai quyét

30 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén ho so

Péi trgng thye hién thi tue hanh chinh

T chire

Co quan thye hi¢n thii tyc hanh chinh

E Cuc Quan 1y duge/ Cue Quén 1y y duge ¢b truyén

Két qué thye hién thi tuc hanh chinh

| - Giﬁy chimg nhén du diéu kién kinh doanh cua co se.

- Cong bd tinh trang dap tmg Thye hanh t6t t6t san xuit thude, nguyén liéu lam thude
GMP trén Trang thong tin dién tr cia Cue Quin 1y dugc hodc Cuc Quan Iy Y duoc
o lruyén.

- Thong tin vé viée thu héi Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh va Gidy chimg
nhin GMP trén Céng théng tin dién tir cia Cuc Quan 1y Duge hodc Cye Quan 1y Y.,
Duge ed truyén (néu c6).

Lé phi (néu cé)

Khong quy dinh

Tén miu don, miu té khai (Pinh kém thi tuc nay)

B#o c¢do thay doi ciia co so theo Méu sb 6 quy dinh tai Phu lue X ban hanh kém theo
J Thong tu 35/2018/TT-BYT:

Can cir phap ly cia thu tue hanh chinh

| 1. Luat duoc s 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016.

2. Nghij dinh sd 54/2017/ND-CP ngay 8/5/2017 cua Chinh phi quy dinh chi tiét mét
so dieu va bién phap thi hanh Ludt dugc.

3. Nghj dinh 56 155/2018/NB-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cua Chinh phu sira doi,
bé sung mét s6 quy dinh lién quan dén diéu kién diu tu kinh doanh thude pham vi
quan ly nha nuéce cia Bo Y té

4. Thong tr s6 35/2018/TT-BYT ngay 22/11/2018 cua Bo truémg Bo Y té quy dinh
' vé Thue hanh tét san xudt thude, nguyén liéu lam thude.

| 5. Thong tw sé 12/2022/TT-BYT ngay 21/11/2022 ctia B truémg Bo Y té quy dinh
viéc sira d6i, b sung mot s6 diéu tai Thong tu s6 35/2018/TT-BYT ngay 22/11/2018
ciia B9 trudmg BO Y té quy dinh vé Thuc hanh t6t san xudt thudc, nguyén liéu lam

thude;




TEN BON V] CHU QUAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

TEN CO SO Pic lip - Tw do - Hanh phiic
807 . rvnrnalinens ccvaeree, NEAY...... thang...... nam 20....
BAO CAO THAY POI VE

THUC HANH TOT SAN XUAT THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

Kinh giri: Cue Quan Iy Duge / Cuc Quan ly Y, Duge ch truyén -BoYté

TRROOUBES o s s o e i i 5 S R S 0 M e e s s

Bia chi cor sor san MURE e e e

Din thoai! ..oovvivrvrniennnierns Fax: .oooovevrieene. Email  ooviiiiiiiiiiiiiiciininnes

Mgt HEH HB: o civvnsmmmsesmsvsnmmsmrsssesssnassnesis Chitc/danly’  ..cocvrmmmmmrvso

Bign thoai: i e 1111 £

Ngudi chju trach nhiém chuyén mén:.............oooevinnee. . nam sinh:

S6 Chimg chi hinh nghé duge: oooieiiieiiseeee e et s e s eaeeaaeeeeeenes

NOT AP evvevvineeiiieeinenans S NAM CAP ... LcOgidtridén ......... (néu ¢6)

i duge cap Giay chimg nhin du diéu kién kinh doanh duge s6: . . ngly cp: ......... voi loai
hinh va pham vi kinh doanh (hodc Pa dwpe cdp Gidy chitmg nhén GMP £0. .. ngdy cdp:

.. vai pham vi chieng nhdn):

...............................................................................................................

Danh muye tai liéu lién quan dén thay déi (thy theo loai hinh thay déi, kém theo céc tai liéu tuong
tng).
Sau khi nghu:n ciru Luéit Duge va cde quy dinh khic vé hanh nghé duoe, chiing t6i xin cam doan
thye hién diy di cdc van ban phap ludt, céc quy ché chuyén mén duoc cé lién quan. Dé nghi Ll,u_
Quan ly Duge (hede Cue Quan Iy Y, Dugc co truyén) xem xét, danh gia viéc dap img GMP déi véi
thay d6i néu trén ciia co s& chiing toi.
Chiing tdi xin giri kém ban bdo cdo ndy cdc tai liéu sau déy:
1. Ban sao Gidy chimg nhén du didu kién kinh doanh duge da cip (hoic Gidy chimg nhin GMP da
ciip cho co sé khing vi muc dich thuong mai):;
2. Ban sao Gidy chitng nhan dang ky kinh doanh (hodc Tai liéu phap Iy vé viée thanh ldp va chire
nang nhiém vu ctia co so khéng vi muc dich thuong mai) (phit hop véi néi dung bé sung/ thay doi);
3. H6 so téng thé ctia co sé da cip nhit cde ndi dung thay dbi.
Thi trwéng don vi
(Ky, ghi ré ho tén, dong ddu)
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2. Tha tuc | Cong bo dap img tiéu chufin EU-GMP hoic tiéu chudn tuong duong EU-GMP dbi
V{3l cor s& san xuit thuoc

Trinh ty thye hign

Burde I: Co s san xuit phai ndp van ban thong bdo thay di theo mau dinh kem:
kém tai ligu k¥ thudt tuong (mg véi s thay doi g vé Co quan tiép nhan.
Buwde 2: Trong thoi han 5 ngay, Co quan tiép nhin céng bd trén Cong Thong tin
dién tir cia BO Y té va Trang Thong tin dién tr cla co quan tiép nhén cac thong
tin sau day:
(tén co quan quan ly duge SRA, théi gian danh gid, ndi dung/pham vi danh gia,
két qua danh gia)

- Tén va dja chi co 5O san xuét;

- Tiéu chuin GMP ap dung;

- 86 Gidy chimg nhan va han hiéu lyc;
| - Tén co quan quan ly duge SRA;
| [ - Noi dung/pham vi ddnh gia;

Ciach thire thwe hign

1. Truc tiép tai B6 phan Tiép nhin va Tra két qua B Y te;
! 2. Truc tuyén;

3. Qua buru chinh céng ich.

Thanh phén, s6 lugng ho so

I Thanh pkén hé se bao gom:

a) Vin ban théng bao thay dbi tiéu chuin GMP 4p dung va vé viée kiém tra, ddnh
gid do co quan quan 1y duge SRA thuc hién tai co s& (tén co quan quan 1y duoe
SRA, théri gian danh gia, ndi dung/pham vi danh gia, két qua danh gia); |
b) Tai liéu ky thuat twong (g véi sy thay dbi, gidy chimg nhan GMP/gidy xdc
nhin dap img GMP hodc bao cdo thanh tra GMP do co quan quéan ly duge SRA
cép;

I1. 86 lwong ho so: 01 (bo)

Thoi han giai quyét

; | 5 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhin hé so

| Déi twong the hién tha tuc hianh chinh

Té chire

Co quan thye hién tha tuc hanh chinh

Cyc Quan ly duge/ Cuc Quan 1y y duge ¢d tru}fén
Két qui thue hién tha tue hanh chinh

- Cong bé trén Céng Thong tin dién tir cia Bo Y té va Trang Thong tin dién tr ca |

¢o quan tiép nhén _. V
v




Lé phi (néu ¢6)
Khong quy dinh

|

Tén miu don, miu t& khai (Pinh kém thi tuc nay)

Béo cdo thay ddi dinh kém

Ciin cir phéip 1y cia thi tue hanh chinh

1. Ludt duge sb 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nim 2016,
2. Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngy 8/5/2017 cua Chinh phi quy dinh chi tiét |
mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luat duge. .
3. Nghj dinh s& 155/2018/ND-CP ngdy 12 thang 11 nam 2018 ciia Chinh phu sira |
ddi, bé sung mot sb quy dinh lién quan dén didu kién diu tr kinh doanh thuée
pham vi quan ly nha nwde cia B Y té

| 4. Thong tu s 35/2018/TT-BYT ngay 22/11/2018 cua Bo truémg Bo Y té quy dinh
vé Thyc hanh tét san xudt thudc, nguyén lidu lam thube.

5. Thong tu s6 12/2022/TT-BYT ngay 21/11/2022 cua Bo truémg Bé Y té quy dinh
viée sira ddi, bd sung mot s& didu tai Thong tu sd 35/2018/TT-BYT ngay
22/11/2018 cia Bo trudng Bé Y 1€ quy dinh vé Thuc hanh tot san xuét thude,

nguyén liéu lam thudc; :




4

TEN PON V] CHU QUAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO Bie liip - Tw do - Hanh phie
B el e ngay...... thang... ndm 20)....

BAO CAO THAY POI TIEU CHUAN AP DUNG VE
THUC HANH TOT SAN XUAT THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

Kinh guri: Cuc Quan ly Duge / Cue Quan 1y Y, Duoc ¢b truyén - Bo Y té

TEOMGTREY.  nvimumrs sy wir s s T S T N A A s S S

Bia chi co s san 5 P SR

Bifn thoal: i Faes corcognii Email: usnsuisisiiasiniei

Mot e hes «.iivviiaiersismomyros srnsonsampnvanns Chirc danh:  ..................

Bién thoai: ......ccoevviviinnnnns 32 Ematli . cioeeniveimsmavesnmissse

Ngudi chiu trach nhiém chuyén mdn:i........ccovviiiinennns , namsinh: oo

S6 Chimg chi hanh nghc 1 T

Wt elipcsmnamani : ndm cdp .. Leogidtr dén ......... (néu ¢6)

Pa dugc cdp Gidy chimg nhén du diéu kn:n kinh doanh duge so: ..........  ngay CAp: v vai loai
hinh va pham vi kinh doanh (hoac Pa dwge cdp Gidy ehimg nhdn GMP s6: ngay cdp:

.. vai pham vi chitng nhgn):
Cor s¢r chiing t6i xin bao cdo ndi dung thay doi vé bd sung tiéu chuin GMP 4p dung nhu sau:
- Tiéu chuan GMP bé sung:
- Co quan quan ly Duge SRA:
- Thoi gian ddnh gia:
- Noi dung/ Pham vi danh gia:
- Két qua dénh gia:

Sau khi nghién eiru Ludt Duoc va cac quy dinh khac vé hanh nghé duge. ching t6i xin cam doan thue
hién day du cac van ban phap lut. cac quy cheé chuyén mén duge c6 lién quan. Pé nghi Cuc Quan Iy
Duge (hodic Cuc Quan 1y Y, Duge ¢b truyén) xem xét, danh gia va cong bd tiéu chuin GMP ap dung
néu trén cua co so chung t6i.
Chung 161 xin gin kém ban béo céo nay cde tai lidu sau day:
l. Ban sao Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc da cip (hode Gidy chimg nhian GMP da
cap cho co sé khdng vi muc dich thwong mai); &
2. Gidy chimg nhin GMP hogc tai liéu tuong duong;
3. Tai li¢u ky thuat twong (mg.
Thu truwémg don vi
(Ky, ghi ro ho tén, dong diu)



