BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phuc

S6: 49 /QD-BYT Ha Néi, ngay 09 thing 01 ndam 2023

QUYET PINH
V& viéc cong bé thi tuc hanh chinh thay thé va bi bii bo trong linh vuc Dugc
phim thudc pham vi chirc ning quan ly cia B§ Y té tai Thong tw s6 12/2022/TT-
BYT ngay 21/11/2022 ciia B truéng B Y té sira ddi, bo sung mot s6 dieu tai
Théng tw s635/2018/TT-BYT ngay 22 thang 11 nim 2018 ciia B) truéng By Y té
quy dinh vé Thue hanh tot san xuat thudc, nguyén liéu lam thube

BO TRUONG BQ Y TE

Cdn cir Nghi dinh s6 95/2022/ND-CP ngay 15 thang 11 nim 2022 cia Chinh phi
quy dinh chike ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu té chirc ciia B6 Y té;

Cdn cit Nghi dinh s6 63/2010/ND-CP ngay 08 thdng 6 ndm 2010 cia Chinh phu
vé kiém sodt thu tuc hanh chinh; Nghi dinh sé 48/2013/NP-CP ngay 14 thdng 5 nam
2013 ciia Chinh phii vé sira d6i, b6 sung mét sé diéu ciia cdc Nghi dinh lién quan dén
kiém sodt thii tuc hanh chinh va Nghi dinh sé 92/2017/NP-CP ngay 07 thang 8 ndm
2017 cua Chinh phii sita doi, bé sung mét sé diéu ciia cac Nghi dinh lién quan dén
kiém sodit thii tuc hanh chinh;

Cdn cit Thong tw s6 02/2017/TT-VPCP ngay 31 thang 10 ndm 2017 cua B
truong, Chii nhiém Vin phong Chinh phii huéng déan vé nghiép vu kiém sodt thi tuc
hanh chinh,

Cdn cik Thong tw s6 35/2018/TT-BYT ngay 22 thdang 11 nim 2018 ctia B truong
Bo Y té quy dinh vé Thuc hanh tét san xudt thuéc, nguyén liéu lam thudc;

Cdn cit Thong tw sé6 12/2022/TT-BYT ngay 21 thang 11 nim 2022 cia Bo truong
B6 Y té quy dinh viéc sira déi, bé sung mét sé diéu tai Thong tw sé 35/2018/TT-BYT
ngay 22 thang 11 ndm 2018 ciia Bé truéng Bo Y té quy dinh vé Thuce hanh tot san xudt
thuée, nguyén liéu lam thuée;

Theo dé nghi ciia Cuc truong Cuc Qudn Iy Duoc.
QUYET PINH:

Piéu 1. Cong bb kém theo Quyét dinh nay 02 thti tuc hanh chinh thay thé va 01
thu tuc hanh chinh bi bai bo trong linh vuc dugc phém thudc pham vi chirc nang quan
ly cua BO Y té tai Thong tu s6 12/2022/TT-BYT ngay 21 thang 11 ndm 2022 cua Bo
truéng BO Y t& quy dinh stra déi, bd sung mot sb didu tai Thong tu s6 35/2018/TT-
BYT ngay 22 thang 11 nam 2018 ctua Bo truong BO Y té quy dinh vé Thuc hanh t6t
san xuat thuoc, nguyén li€u lam thudc.
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Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 3. Céc Ong, Ba:Chanh Van phong Bg; Vu trudng Vu Phap ché; Cuc truong
Cuc Quan ly Dugc; Cuc trudng Cuc Quén ly Y, Duoc ¢b truyén; Thu trudng cac Vu,
Cuc, Thanh tra B0, Téng cuc; Giam dbc S& Y té cac tinh, thanh phé truc thude Trung
uong va Thu trudng ¢4c don vi c6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh néy %

- Céc d/c Thirtruong;

- Cuc Kiémesoat thi tuc hanh chinh - VPCP;
- Cuc KHEN&DT (dé thuc hién);

- Cong Thong tin dién tir - Bo Y té;

Noi nhn KT. BQ TRUONG ?g]
- Nhu Biéu 3; 4 TR0 TRUONG
- B trudng (de b/cao); o - \

- Phong KSTTHC, VPB;
- Website cua Cuc QLD;
- Luu: VT, QLD (2b).
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THU TUC HANH CHINH THAY THE VA BI BAI BO LINH VUC DUQC PHAM

THUQC PHAM VI CHUC NANG QUAN LY CUA BQ Y TE

(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 49 /QD-BY T ngay09thang01Indam 2023
cua Bo truong B Y té)

PHAN I. DANH MUC THU TUC HANH CHIiNH
1. Danh muc thui tuc hanh chinh (TTHC) thay thé thudc pham vi chirc niing quan ly ciia

By Y té
Tén VBQPPL quy Co
- S6 hd sov| Tén TTHC dwge thay Tén TTHC dinh ni dung sita | Linh | quan
TTHC thé thay thé dbi, bd sung, thay | vuc thue
thé (2) hi¢n
A. Thii tuc hanh chinh cip Trung wong
Danh gid dap ung thuc
hanh 6t san xuét thudc,
nguyén lidu lam thudc
khi c6 thay déi thuoe |
1008439 | trudmg hop quy dinh tai | D4nh gid ddp (mg
. , i thuc hanh tot san
diém b khoan 2 bicu 11 & X "
xuat thude, nguyén
Thong tu 35/2018/TT- liéu lam thude khi ¢6
BYT ngay 22/11/2018 | thay d6i thugc truong
ctia B truong Bo Y té. | hop quy dinh tai cac
diém b, ¢ hoic d ) .
Banh gia dap ung thuc | khoan 2 Didu nay Thong  tw  so
hanh t6t san xuét thudc, hogc trudng hop co 12/2022/TT-BYT o
1 nguyén li¢u lam thude i i ngay  21/11/2022 ) 7
khi 6 thay doi thudc | thuée, nguyén ligu | CUa BO truong BO Y Quan ly
truong hop quy dinh tai | 3 thuée vo tring te Asira (1101, b? sung Dugrc;
cac d‘iém ¢ hoac d khoéan | .4 thay dbi thudc ?}?”t sO ctheu ta} & Cuc
2 Piéu 11 hodc trudong | 43 ) . ong u SO uoc A
1008440 | hop oo s& sin xubt sin | o s flvﬁrﬁél;hgoig 35/2018/TT-BYT | phim | Quanly
xuat thuoe, nguyén liéu | 352022/ TT-BYT | N€ay 22/11/2018 Y,
lam thudc vo trang c6 ngay 22/11/2018 ctia cua B9 truong Bo AY Duoc
thay doi thudc diém d | gy truémg Bo Y té. t€ vé Thuc hanh tot b
khoan Khoan 2 Piéu 11 | ' san  xudt  thuoc, .
Thong tu 35/2018/TT- nguyén lieu lam truyen
BYT ngay 22/11/2018 thudc.
cua Bo truong BO Y té.
banh gia dap ung thuc
hanh 6t san xuat thudc, | . il
nguyén li¢u lam thudc S}i;gn L da%EHthll\z;
1.00844] | Khi c6 thay doi thude | . " e chun

truong hop quy dinh tai
diém h khoan 2 Diéu 11
Thong tu 35/2018/TT-
BYT ngay 22/11/2018
ctia BO truong Bo Y té.

twuong duong EU-
GMP doi voi1 co s
san xuat thuoc
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2. Danh muc thi tuc hanh chinh bi bii b6 thuge pham vi chire niing quan ly cia Bo Y té

TT | S6 TTHC Tén thu tuc hanh chinh Tén VBQPPL quy dinh viéc | Linh Co

bai bé thi tuc hanh chinh vue quan
thue
hién
B. Thu tuc hanh chinh cép trung wong
Danh gia dap mg thuc hanh t6t | Thong tu s6 12/2022/TT-BYT Cuc
san xuét thudc, nguyén liéu | ngay 21/11/2022 cua B¢ Quan ly

{lam thudc khi c6 thay ddi thude | truong BO Y té stra ddi, bd Duoc:
e O A uoc;
tru’cmg hop quy dinh tai cac | sung mdt sO di€u tai Thong tu | Duogc it

b L0082 idm d, e hoc g khoan 2 Diéu | s6 352018/ TT-BYT ngay | pham T
11 Thong tu 35/2018/ TT-BYT | 22/1 1/2918 Vé Thuc hanh tot Y Do
ngay 22/11/2018 cia BO | san xudt thudc, nguyén ligu : b
truong BO Y te. lam thuoc. A
truyen

PHAN IL. NOI DUNG CU THE CUA TUNG THU TUC HANH CHINH
1. (Thi tuc hanh chinh thay thé thudc pham vi chirc ning quan Iy ciia Bd Y té)

1. Tha tuc

Panh gia dap ing thuc hanh tt san xuét thudce, nguyén liéu lam thude khi c6 thay ddi
thudc truong hop quy dinh tai cac diém b, ¢ hodc d khoan 2 Piéu 11 hogc truong hop
co sO san xuat san xuét thudce, nguyén liéu lam thude vé trang c6 thay déi thudc diém
d, e va g khoan 2 Piéu 11 Thong tu 35/2018/TT-BYT

Trinh tu thuc

hién

Buée 1: Co s& san xuét phai ndp béo céo thay dbi theo Mau sb 6 quy dinh tai Phu luc
X ban hanh kém theo Thong tu 35/2018/TT-BYT; keém tai liéu k¥ thudt twong Gmg
v6i su thay ddi giri vé Co quan tiép nhan

Bude 2: Sau khi nhan ho so, Co quan tiép nhén tra cho co s& san xudt Phiéu tiép nhan
theo Mau s 01 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP;

a) Trudong hop khong c6 yéu cau sira dbi, bd sung hd so, co quan tiép nhén t6 chuc
danh gia thuc té viéc dép tmg GMP tai co s& san xudt trong thoi han 20 ngay, ké tir
ngay ghi trén Phiéu ti€p nhéan ho so.

b) Trudng hop c6 yéu cau stra ddi, bd sung hd so, trong thoi han 10 ngay lam viéc,
ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so, co quan tiép nhan hd so ¢ vin ban gui co
s dé nghi, trong d6 phai néu cu thé céc tai liéu, ndi dung can stra ddi, bd sung.
Buéc 3: Sau khi co s& ndp hd so sira ddi, bd sung, Co quan tiép nhan tra co s& Phiéu
tiép nhén hd so stra dbi, bd sung theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi
dinh 54/2017/ND-CP.

a) Trudong hop hd so sira dbi, b6 sung khong dap g yéu cau, co quan tiép nhan ho
so ¢6 vin ban thong bao cho co s& theo diém b budc 2;

b) Trudng hop khong ¢ yéu cau sira dbi, bd sung dbi véi hd so stra ddi, bd sung, co
quan tiép nhan hd so thuc hién theo diém a budc 2.

Budc 4: Trong thoi han 05 ngay, ké tur ngay nhan duoc hd so hop 1¢, Co quan tiép
nhan thanh 14p Poan dénh gi4, thong bdo cho co s& san xuit vé Poan danh gia va du
kién thoi gian dénh gia thuc té tai co sé. Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay c6 van
ban thong bdo, Poan dénh gi4 tién hanh danh gia thuc té viéc dap ung GMP }/a/l co SO
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san xuét va lap bién ban danh gia.
Buoc 5:

5.1. Trudong hop béo céo danh gia GMP két luan co so san xuat tuan tha GMP & mtic
do 1 theo quy dinh tai diém a khoan 3 Piéu 7 Thong tu 35/2018/TT-BYT:

- Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay ky bién ban danh gid, Co quan tiép nhan ban
hanh van ban ddng y véi thay ddi cua co s san xuét

5.2. Trudong hop bao cdo danh gia GMP két luan co so san xuat tuan thia GMP & miic
do,2 theo quy dinh tai diém b khoan 3 Piéu 7 Thong tu 35/2018/TT-BYT:

a) Trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir ngay ky bién ban danh gia, Co quan tiép
nhan giri bdo cdo danh gia GMP cho co s¢ san xuét dé tién hanh khic phuc, stra chita
ton tai va giri bao céo khic phuc vé& Co quan tiép nhén;

b) Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngay Co quan tiép nhan guri bao cao danh gia GMP,
co s san xuét phai c6 vin ban bao cdo khic phuc bao gdbm ké hoach va bang chiing
ching minh (h6 so tai liéu, hinh anh, video, giéy chirng nhan hodc céc tai liéu ching
minh khac) viéc khéc phuc, stra chita ton tai dugc ghi trong béo cdo danh gia GMP;
¢) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngdy nhan dugc van ban béo céo khéc phuc, Co quan
tiép nhan danh gia két qua khic phuc ctia co so san xut va két luan vé tinh trang dap
mg GMP cuia co s& san xuét:

- Trudng hop viée khic phuc clia co s& san xuét da dap u’ng yéu cdu: Co quan tiép
nhan ban hanh van ban ddng y véi thay dbi ctia co sé san xuét

- Truong hop viée khic phuc cta co sé san xuat chua dap ung yéu cau: Co quan tiép
nhan c6 van ban théng bao ndi dung can tiép tuc khic phuc, stra chita va nop béo cdo
bd sung. Thoi gian gia han d tiép tuc khic phuc, stra chita va bao céo la 45 ngay, ké
tir ngay c6 van ban yéu ciu.

d) Trong thoi han 90 ngay, k& tir ngay ky bién ban danh gia ma co so san xudt khong
¢6 bao céo khic phuc hodc sau khi khic phuc theo quy dinh tai diém ¢ Khoan nay ma
két qua khéc phuc van tiép tuc khong dat yéu cau, Co quan tiép nhan ban hanh van
ban thong béo vé viéc khong dap img GMP va tiy theo tinh chat, mic do vi pham,
Co quan tiép nhan thuc hién mot hodc cc bién phép theo quy dinh tai diém a va diém
b khoan 4 DPiéu nay.

5.3. Trudong hop bao cao danh gia GMP két ludn co sé san xuat tuan thi GMP muc
dd 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 tiép
nhan guri bao cdo danh gia GMP cho co s¢ san xudt dé tién hanh khéc phuc, stra chita
ton tai va glri bao cdo khic phuc vé& Co quan tiép nhén;

b) Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngdy Co quan tiép nhan guri béo cdo dénh gia GMP,
co so san xuét phai ¢6 van ban bao cao khic phuc bao gdbm ké hoach va bang chimg
chimg minh (hd so tai liéu, hinh anh, video, gidy chimg nhan hogc cac tai liéu ching
minh khac) viéc khic phuc, sira chita ton tai duoc ghi trong bao cao danh gia GMP;
c) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhan dugc vin ban bao céo khic phuc, Co quan
tiép nhan tién hanh giam sat, danh gia thuc té viéc khic phuc tai co sé san xuat trude
khi két luan tinh trang dap img GMP cta co s& san xuét

- Truong hop viée khéc phuc clia co sO san xuét da dap umg yéu cau: Co quan tiép
nhan ban hanh van ban ddng y véi thay ddi ctia co sé san xuat

- Trudng hop viée khic phuc cua co sé san xuat chua dap ung yéu cau: Co quan tiép
nhén cé van ban thong bao ndi dung can tiép tuc khac phuc, stra chita va ndp bao céo

v
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b sung. Thoi gian gia han dé tiép tuc khic phuc, sira chira va béo céo 1a 45 ngay, ké
tir ngdy ¢ van ban yéu cau.

d) Trong thoi han 90 ngay, ké tir ngay ky bién ban dénh gid ma co s san xuat khong
¢6 bao cdo khac phuc hoic sau khi khéc phuc theo quy dinh tai diém ¢ Khoan nay ma
két qua khic phuc van tiép tuc khong dat yéu cau, Co quan tiép nhan ban hanh van
ban thong bao vé viéc khong dap tmg GMP va tiy theo tinh chit, muc do vi pham,
Co quan tiép nhan thuc hién mét hodc cac bién phéap theo quy dinh tai diém a va diém
b khoan 4 Diéu nay.

5.4. Truong hop béo céo danh gia GMP két luan co s& san xuét tun thi GMP ¢ muic
d6 4 theo quy dinh tai diém d khoan 3 Piéu 7 Thong tu nay:

- Trong thoi han 05 ngay 1am viéc, ké tir ngay ky bién ban danh gia, trén co sé danh
gia nguy co vé tbn tai dugc phat hién dbi voi chét luong thube, nguyén liéu lam thude,
an toan cua ngudi sir dung thude, Co quan tiép nhan ban hanh vin ban thong bao vé
viéc khong dap tmg GMP kém theo bao cédo danh gid GMP. Tuy theo tinh chét, murc
do vi pham, Co quan tiép nhan thuc hién mot hodc cac bién phép sau day:

a) Xt phat vi pham hanh chinh theo quy dinh cia phap luét vé& xur Iy vi pham hanh
chinh;

b) Trinh B truong Bo Y té ra quyét dinh thu hdi Gidy chung nhén du diéu kién kinh
doanh dugc da cép theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 40 cua Luét dugc va thuc hién thu
héi Gidy chimg nhan GMP da cap (néu co).

¢) Truomg hop co s& san xut khong dap tmg mot hodic mot sb pham vi kinh doanh
trong Gidy chtg nhén du diéu kién kinh doanh duoc da cdp, Co quan tiép nhén:

- Trinh B6 trudong B 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 déap ung theo quy dinh tai
Diéu 40 cta Luat duogc, ddng thoi cap Gidy chimg nhén du didu kién kinh doanh duoc
phtt hop voi pham vi kinh doanh ma co s& san xuat dap ing GMP;

- Thuc hién cdp Gidy chimg nhdn GMP phu hop véi pham vi ma co s& san xuét dap
g néu co sé c6 yéu cau.

Buwéc 6: Trong thoi han 05 ngay 1am viéc, ké tir ngay két luan co s& san xuét dap tng
viéc duy tri GMP hoic tir ngay ban hanh Quyét dinh thu hdi Gidy chimg nhan du diéu
kién kinh doanh duoc da cip do co sd san xuat khong duy tri dap tng GMP, Co quan
tiép nhan cap nhat tinh trang dap ung GMP trén Trang Thong tin dién tu cua Co quan
tiép nhén theo ndi dung quy dinh tai khoan 6 Piéu 8 Thong tu nay dbi véi co so san
xut dap ing GMP hoic thong tin vé viéc thu hdi Gidy chimng nhéan du diéu kién kinh
doanh dugc, Gidy chimg nhan GMP (néu c6) da cip dbi véi co so san xuét khong
duy tri dap ung GMP.

Cach thirc thuc hién

1. Truc tiép tai BO phan Tiép nhan va Tra két quaBoY té;
2. Truc tuyén;
3. Qua buu chinh cong ich.

Thanh phin, s6 lrgng ho so

I. Thanh phan ho so bao gom:
a) Bao céo thay dbi clia co s& theo Mau sb 6 quy dinh tai Phu luc X ban hanh kém

theo Théng tu 35/2018/TT-BYT; f {M
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b) Tai liéu k¥ thuat cap nhat vé diéu kién co s& vat chét, k¥ thuat va nhan su ctia co
s& san xuat;
II. S6 lwong ho'so: 01 (bd)

Thoi han giai quyét

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

Poi twong thwe hién thi tuc hanh chinh

Tochuc

Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh

Cuc Quan ly duoc/ Cuc Quan ly y duoc ) truyén

Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh

- Gidy chtng nhan du diéu kién kinh doanh cua co so.

- Cong bb tinh trang dap tmg Thyc hanh tbt tot san xudt thudc, nguyén liéu lam thude
GMP trén Trang thong tin dién tir cia Cuc Quan ly duge hoac Cuc Quan ly Y duoc
cb truyén.

- Thong tin vé viéc thu hdi Giéy chimng nhan du diéu kién kinh doanh va Giéy ching
nhan GMP trén Cong thong tin dién tir ciia Cuc Quan ly Dugc hodc Cuc Quanly Y,
Duoc ¢b truyén (néu co).

Lé phi (néu c6)

Khong quy dinh

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

B4o c4o thay doi ctia co s theo Mau s6 6 quy dinh tai Phu luc X ban hanh kém theo
Thong tu 35/2018/TT-BYT;

Can cwr phap ly cua thu tuc hanh chinh

1. Luat duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016.

2. Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 8/5/2017 cta Chinh phii quy dinh chi tiét mot
s0 diéu va bién phap thi hanh Luat duoc.

3. Nghi dinh s 155/2018/NB-CP ngay 12 thang 11 ndm 2018 ctia Chinh phu sua doi,
bd sung mot ) quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi
quan ly nha nudc ciia Bo Y té

4. Thong tu s6 35/2018/TT-BYT ngay 22/11/2018 ciia Bo trudng Bo Y té quy dinh
vé Thuc hanh tét san xuét thudc, nguyén li€u lam thude.

5. Thong tu sb 12/2022/TT-BYT ngay 21/11/2022 ctia Bo truong Bo Y té quy dinh
viéc sira d6i, bd sung mot s6 diéu tai Thong tu sb 35/2018/TT-BYT ngay 22/11/2018
ctia B truong BO Y té quy dinh vé& Thyc hanh tt san xudt thudc, nguyén liéu lam

thudc;
V ~+ &




TEN PON VI CHU QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TEN CO SO Poc lap - Tw do - Hanh phic
So: ....... P S , ngay...... thang...... nam 20....
BAO CAO THAY POI VE

THU'C HANH TOT SAN XUAT THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

Kinhgtri: Cuc Quan ly Dugc / Cuc Quan 1y Y, Dugce ¢ truyén - Bo Y té

Tén co s0: sl ditissinie s simsshalis R s {APGEAIATR TS b b S AT 13

Dia Chi CO SHSAN XUAL: ottt e

RO TIBATN < o2 cismuin 1 4 5 snimmn PUBE . ommeiiin s s v 211371 e S CR

DU RIS o ot nisitimamunercns oaBimbsinie sk 48 CHOSBRBIE = ' i smmaidi

PR RBBIE e s 0 s mummine 3 o3t Vit % BXBBIYE | e sinedinss b ssnmnsien

Nguoi chiu trdch nhi€ém chuyén mén:........................ , namsinh: ...

S6 Chimg chi hanh ngh& dugc:  ..ooiiiiiiiie e
NOTCAD v ;nAm cp ......... ,cogiatridén ......... (néu co)

ba duoc cép Gidy chung nhén du diéu kién kiph dognh dugce sb: ......... , ggay cép: ......... voi loai
hinh va pham vi kinh doanh (hoéc DPd duoc cdp Gidy chitng nhdn GMP $6: ... ... ..., ngdy cdp:
......... voi pham vi chirng nhan):

Danh muc tai liéu lién quan dén thay dbi (tuy theo loai hinh thay déi, kém theo céc tai liéu tuong
ung).
Sau khi nghién ctru Lut Dugc va cac quy dinh khac vé hanh nghé dugc, ching t6i xin cam doan
thuc hién day du cac van ban phép luat, cac quy ché chuyén mén dugce c6 lién quan. Dé nghi Cuc
Quan ly Dugc (hoac Cuc Quan ly Y, Dugc cd truyén) xem xét, danh gia viéc dap ing GMP dbi véi
thay d6i néu trén ctia co s chiing toi.
Chung t6i xin giri kém ban bédo cdo nay céc tai li€u sau day:
1. Ban sao Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc da cip (hodc Gidy chimg nhan GMP da
cap cho co s khong vi muc dich thuong mai);
2. Ban sao Gidy chung nhan ding ky kinh doanh (hodc Tai liéu phép 1y vé viéc thanh l4p va chuc /
nang nhiém vu cua co so khong vi muc dich thwong mai) (phu hop voi noi dung bé sung/ thay CZV
3. HO6 so tdng thé ciia co s& da cap nhat cac ndi dung thay dbi.
Thu trwéng don vi
(Ky, ghiro ho tén, dong dau)
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2. Thii tuc | Cong b dép ung tidu chudn EU-GMP hodc tiéu chuin tuong dwong EU-GMP dbi
véi co s& san xuét thudc

Trinh tw thwe hién

Bude 1: Co'sd san xuét phai ndp van ban thong béo thay dbi theo mau dinh kém;
kem tai liéu k¥ thuat twong ing véi su thay doi gui vé Co quan tiép nhan.

Bude 2 Trong thoi han 5 ngay, Co quan tiép nhan cong bd trén Cong Thong tin
dién tir cuia Bo Y té va Trang Thong tin dién tir ciia co quan tiép nhan cac thong
tin sau day:
(tén co quan quan ly dugc SRA, thoi gian danh gid, ndi dung/pham vi danh gia,
két qua danh gid)

- Tén va dia chi co s& san xut;

- Tiéu chuidn GMP 4p dung;

- S6 Gidy chimg nh4n va han hiéu luc;

- Tén co quan quan ly dugc SRA;

- N§i dung/pham vi danh gia;

Ciach thire thuce hién

1. Truc tiép tai Bo phéan Tiép nhén va Tra két quaBo Y té;
2. Truc tuyén;
3. Qua buu chinh cong ich.

Thanh phén, s6 lwong hd so

L. Thanh phan hé so bao gom:

a) Vin ban thong bao thay dbi tiéu chudn GMP ap dung va vé viéc kiém tra, ddnh
gié do co quan quan ly dugc SRA thuc hién tai co so (tén co quan quan ly dugc
SRA, thoi gian danh gid, ndi dung/pham vi danh gia, két qua danh gid);

b) Tai liéu k§ thudt twong umg v&i su thay ddi, gidy ching nhén GMP/gidy xac
nhan dép ing GMP hoéc bdo céo thanh tra GMP do co quan quan ly duoc SRA
cap;

IL. S6 lwong ho so: 01 (bd)

Thoi han giai quyét

5 ngay keé tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so

Poi twgng thwe hién thi tuc hanh chinh

To chire

Co quan thuc hi¢n thi tuc hanh chinh

Cuc Quan ly dugc/ Cuc Quan ly y dugc cd truyén

Két qua thue hién thi tuc hanh chinh

- Cong bb trén Cong Thong tin dién tir cuia B Y té va Trang Thong tin dién tir cla

co quan tiép nhan W/




Lé phi (néu c6)

Khong quy dinh

Tén miu don, miu to khai (Pinh kém tha tuc nay)

Béo cao thay dbi dinh kém

Can cw phap ly cua thu tuc hanh chinh

1. Luét duoc sb 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016.

2. Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 8/5/2017 cia Chinh phu quy dinh chi tiét
mot sb diéu va bién phap thi hanh Luat dugc.

3. Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nim 2018 caa Chinh phu stra
d6i, b sung mot sé quy dinh lién quan dén didu kién dau tu kinh doanh thudc
pham vi quan 1y nha nuéc cia B Y té

4. Thong tu s6 35/2018/TT-BYT ngay 22/11/2018 cua Bo truomg By Y té quy dinh
vé Thuc hanh t6t san xuét thubc, nguyén liéu lam thudc.

5. Thong tu sb 12/2022/TT-BYT ngay 21/11/2022 ctia B6 trudng Bo Y té quy dinh
viée sira dbi, bd sung mot sb diéu tai Thong tu sb 35/2018/TT-BYT ngay
22/11/2018 cua B truong Bd Y té quy dinh vé& Thyuc hanh t6t san xudt thudc,

nguyén liéu lam thudc; /
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TEN BON VI CHU QUAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO Doc lap - Tw do - Hanh phiic
13— N , hgay...... thdng...... nam 20....

BAO CAO THAY DPOI TIEU CHUAN AP DUNG VE ‘
THUYC HANH TOT SAN XUAT THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

Kinh giri: Cuc Quan ly Dugc / Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢b truyén - Bo Y té
Tén co s0: M P B e v b et Ay SRR § ¥ VRGNS L L RIS ¥ s i 51 ) Pk

Dia chi co S@SAN XUAL: ..o e

Dién thoai; ..............oo.... Fax:............... Email: .........cooooiii,

ROt BOR B! odsun sssamsisi veminsine s s vnnsn Chucdanh: ..................

Dién‘thoai: ...................... [ o L O———— Baile o susnmenessssumentisn snom

Nguoi chiu trach nhi€ém chuyén mon:........................ , ndmsinh: ...

S6 Ching chi hanh ngh& dUOC:  ..oovviieieee e

NOTCAP oo ;nam cap ......... ,cogiatridén ......... (néu co)

D dugc cdp Gidy chimg nhén du didu kién k1nh doanh dugc sb: ......... ngay CAp: .. voi loai
hinh va pham vi kinh doanh (hodc Pa dwoc cdp Gidy chitng nhdn GMP s6: , ngay cdp:

......... voi pham vi chirng nhan):
Co s& chung t6i xin bao céo ndi dung thay ddi vé bd sung tiéu chudn GMP 4p dung nhu sau:

- Tiéu chuan GMP bd sung:

- Co quan quan ly Dugc SRA:

- Thoi gian danh gia:

- Noi dung/ Pham vi danh gia:

- Két qua danh gia:
Sau khi nghién ctru Ludt Dugc va cac quy dinh khac vé hanh nghé duoc, ching t6i xin cam doan thuc
hién day du cac van ban phap luat, cac quy ché chuyén mon duoc c6 lién quan. P& nghi Cuc Quan ly
Duogc (hodc Cuc Quan ly Y, Dugc ¢ truyén) xem xét, danh gia va cong bd tiéu chudn GMP ap dung
néu trén cua co sd chung toi.

Chung 61 xin giri kém ban bdo cao nay céc tai liéu sau day:
1. Ban sao Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc da cap (hodc Gidy chimg nhan GMP da
cép cho co sé khong vi muc dich thuong mai); W
2. Giy chimg nhan GMP hodc tai liéu twong duong;
3. Tai liéu k¥ thuat twong ng.
Thu trwong donvi
(Ky, ghiro ho tén, dong dau)
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