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S6: 1473 /QD-BYT Ha Néi, ngay 08 thang 03 nam 2021

QUYET DPINH
Vé viéc cong bo thii tuc hanh chinh duge sira ddi, bo sung linh vue Duge

pham thugc pham vi chirc ning quan ly ciia Bo Y té quy dinh tai Thong tw
s0 29/2020/TT-BYT ngay 31 thiang 12 nim 2020 cia By truéong By Y té

BO TRUONG BQ Y TE
Can cit Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20 thang 6 nam 2017 ciia Chinh

phu quy dinh chirc nang, nhiem vu, quyé':n han va co cau té chiee ciia Bé Y té;

Can cir Nghi dinh 56 63/2010/ND-CP ngay 08 thang 6 nam 2010 ciia Chinh
phii vé kiém soat thu tuc hanh chinh va Nghi dinh sé6 48/2013/ND-CP ngay 14
thang 5 nam 2013 cua Chinh phi vé sua doi, bé sung mét sé diéu cua cdc Nehi
dinh lien quan déen kiém sodt thu tuc hanh chinh;

Cdn cir Nehi dinh s6 92/2017/ND-CP ngay 7 thang 8 nam 2017 ciia Chinh
phu sira doi, bé sung mét sé diéu cua cac Nehi dinh lién quan dén kiém sodt thii
tuc hanh chinh;

Theo deé nghi cua Cuc truong Cuc Quan ly Duoc.

QUYET PINH:

Piéu 1. Cong b6 kém theo Quyét dinh nay 01 k1 t1C kénk chob dugc sua
d6i, bo sung linh vue Duge pham thudc pham vi chie adng quan 1y caa Bo Y té
quy dinh tai Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31 thang 12 nim 2020 cua B
truong BO Y té sira d6i, bo sung va bii bo mot sé van ban quy pham phap luét do
B¢ truong B9 Y té ban hanh, lién tich ban hanh (chi tiét tai Phy luc ban hanh kém
theo Quyét dinh nay).

Piéu 2. Quyét dinh nay co hiéu luc thi hanh ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 3. Cac Ong, Ba: Chanh Vin phong B0, Thu truong cac Vu, Cuc,
Thanh tra B, Tong cuc va Thu truong cac don vi ¢6 lién quan chiu trach nhiém
thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhén: .. XT. BO TRUONG
- Nhu Diéu 3: Y _ RHU TRUON

- BO trudgmg (dé b/c);

- Cac d/c Thur truong (ph/hop chi dao);
- Cuc KSTTHC - VPCP;

- Cong Théng tin dién tir - Bo Y té: _
- Phong KSTTHC - Vin phong Bo; N\ e/ Ko™
- Luu: VT, QLD. N pang Quoc Cuong

—
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(Kem theo Quyét dinh so14730P-BYT ngay 08thang 03nam 2021

Phu luc

THU TUC HANH CHINH PUQC SUA POI BO SUNG TRONG LINH VUC
DUQC PHAM THUQC PHAM VI CHU'C NANG QUAN LY CUABQ Y TE

cua Bo truong Bo Y te)

STT|{S2 MOS0 1o thii tuc hanh chinh Tin gi?lgzipé% Lok v |0 d0an
TTHC - s s e ' |thue hién
swra doi, bo sung ' '
Thu tuc thay d6i, bo sung ,
giay dang ky luu hanh thudc, Thong tu so Cie
1 11.003355 nguyén licu lam thudc - | 29/2020/TT- Dugc Quﬁi K
' Thuoc thay doi nho chi yéu BYT ngay pham Du’o’cy
cau thong bao cho co quan 31/12/2020 :

quan ly




NOI DUNG CU THE CUA THU TUC HANH CHINH

Thu tuc

Thu tuc thay doi, b6 sung g:ay dang ky lu*u hanh thuéc, nguyén liéu
lam thuoc - Thuoc thay doi nhé chi yéu cau thong bao cho co quan

quan ly

Trinh ty thwe hién

Buwéc 1: Co sé ndp 01 bd ho so dé nghi cap giay dang ky lvu hanh (ho
so dang ky) theo quy dinh tai Khoan 4 Piéu 28, Khoan 3 Piéu 31, Khoan

3 Dicu 33 Thong tu sO 32/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 dén Cuc Quan
Duoc - BO Y té (co quan tlep nhan).

Buwére 2: Khi nhan dugce ho so dang ky du thanh phan, dat yéu cau vé hinh

thire, du phi, Cyc Quan ly Duoc - Bo'Y té cap cho co s& ding ky Phleu
tiép nhan ho so theo Mau s6 12/TTban hanh kém theo Thong tu sb
32/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018.

Buwoc 3: Trong thot han 15 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén phiéu tiép
nhan ho so, Cuc Quan ly Dugc - B Y té ¢6 trach nhiém:

a) T chirc tham dinh ho so dang ky;

b) Ddi vdi cac ndi dung thay d6i MiV-N1, MiV-N2, MiV-N3, MiV-
N4, M1V-N6, MiV-N7 quy dinh tai Phu luc T ban hiinh keni theo Thong
tu s6 32/2018/TT-BYT: Cuc Quan Iy Duogc cong bo térn Traug thong tin
dién tir cua Cuc Quan ly Dugc cac nd1 dung thay d6i nho chi yéu cau
thong bao do co so ndp.

c¢) Déi voi cac nodi dung thay doi nho chi yéu cau thong bao khac quy
tinh tai Phu luc II ban hanh kém theo Théong tu s6 32/2018/TT-BYT: Phé
duyét ndi dung thay doi theo dé nghi ctia co sd;Cong bd trén Trang thong
in dién tur cua Cuc Quan ly Dugc cac ndi dung thay d6i nho chi yéu cau
hong bao do co s& ndp va két qua giai quyét hd so

Buwoc 4:

- Truong hop ho so chua dat yéu cau, trong thoi han xem xét ho so dang

ky Cuc Quan Duogc - Bd Y té phai kip thoi co van ban huong dan cu thé
cho co so dang ky sura do6i, bo sung ho so cho dén khi ho so dat theo yéu
cau.

- Khong qua 12 thang ké tir ngdy c6 van ban cua Cuc Quan Dugc - Bo Y
té, co s& phai bo sung ho so. Thoi gian co so dang ky sura d6i, bo sung ho
so khong tinh vao tho1 han xem xét ho so. Néu qua thot han trén, ho so
dang ky khong con gia tr1 va co so phai thuc hién lai thu tuc dang ky.

- Truong hop khong phﬁp nhan ndi dung thay doi, Cuc Quan ly Dugc -
B§ Y té phai tra 161 bang van ban va néu 1o ly do.
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Buérc 5: Ho so bo sung duoc tiép nhén tai bd phan 1 ctra- Cuc Quan ly
Duge. Trinh tr giai quyét thue hién tr Bude 1.

Cich thirc thue hién

NOp truc tuyen, nop trye tiép hodc guri qua dudng buu dién dén Cuc Quan
1y Duogc, B Y té

Thanh phan, so lwgng ho so

I. Thanh phén ho so bao gom:

I. Pon ding ky theo Mau 6C/TT ban hinh kém theo Théng tu sO
32/2018/TT-BYT.

2. Cac tai liéu tuong rng voi cac ndi dung thay d6i nho quy dinh tai Phy
luc Il ban hanh kém Thong tu nay E)m val vic Xin cua cung chu so hitu
san pham hodc cliing mot co s& san xudt hodc chu so htru gla}f phep luu
hanh thudc chap nhan thay dm dia dlem co SO san xuat ¢ cung quoc gia
hodc ngoai quoc gia da dugce cap giay dang ky luu hanh.

I1. S6 lwrgng ho so: 01 (bo)

Thoi han gidi quyét

15 ngay lam viéc ké tir ngay nhan dugc ho so

Poi twong thue hién thi tuc hanh chinh

Co s¢ ddng ky thude, nguyén liéu lam thude

Co quan thye hién thu tue hanh chinh

Cuc Quan Duge — BO Y té

Két qua thue hi¢n thi tuc hanh chinh

Giay dang ky luu hanh

Lé phi

1.000.000 (VND)

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

Mau 3/TT Trang bia

Mau 5/TT Muc luc

Mau 6C/TT Pon diang ky

Mau 12/TT Phiéu tiép nhan ho so

Yéu cau, diéu kién thuc hién thi tuc hanh chinh (néu cé)

Céc ndi dung thay déi nho chi yéu {:?i’u thong bao dugc quy dinh tai Phy
lyc Il ban hanh kém theo Thong tu s6 32/2018/TT-BYT




Cin cir phap ly cia thia tue hanh chinh

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

2. Nghi dinh s6 54/2017/NB-CP ngay 08 thang 5 ndm 2017 cua Chinh
phu quy dinh chi tiét mot s6 diédu va bién phap thi hanh Luat duoc;

3. Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thing 11 nam 2018 cua Chinh
phu stra d6i, bo sung mot so quy dinh lién quan den diéu kién déau tu kinh
doanh thudc pham vi quan ly nha nuéc caa Bo Y té:

4. Thong tu sa_f} 32/2018/TT-BYT ngay 12 thang 11 nam 2018 cua B
truong BO Y té quy dinh dang ky luu hanh thuoc, nguyén li¢u lam thudc;

5. Thong tu 5{} 29/2020/TT-BYT ngay 31 thang 12 nam 2020 cua B9
trudng B Y té sira doi, bn sung va bai bo mot s6 van ban quy pham phap
luit do Bo truong Bo Y té ban hanh, lién tich ban hanh;

6. Thong tur 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua B truong Bo Y té
quy dinh vé ghi nhan thude, nguyén li¢u lam thuoc va hudng dan su dung;
7. Thong tu s6 277/2016/TT-BYT ngay 14 thang 11 nam 2016 cua B
truong B Tai chinh quy dinh mirc thu, ché do thu, ndp, quan ly va su
dung phi trong linh duge, my pham.




MAU 3/TT

TRANG BIA
HO SO PANG KY THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

1. Tén va dia chi co s¢ dang ky:

2. Tén va dia chi co s& san xudt:

3. Tén thudc, nguyén liéu lam thude, ndng do/ham lugng, dang bio ché:
4. Loai thude, nguyén liéu lam thude ding ky:

Yéu cdau ghi cu thé: Thuée héa duge/thuée phong xa/vdce xin/sinh phamf'fhuﬂc
dwge lidu/nguyén liéu lam thudc (diege chat/td dwoc/vo nang/ban thanh pham

duge lieu).

5. Loai hinh déang ky:

Yéu cdu ghi cu thé: Pang ky lan dau/Péang ky gia han/ Bang ky chuyén giao
cong ngh¢ /Ddng ﬂy i'ha} doi lon/Bang ky .rhm doi nho can phé duyét/Dang ky
thay doi nho chi yéu cau thong bao/Cong bé biét dirge goc/Cong bé twong

duwong sinh hoc/Cdp nhdt théng tin thuoc.



MAU 5/TT

>

MUC LUC

. Tai liéu hanh chinh

]']'
1.2.

Tai li¢u chit lwgng
2.1,
2.2,

Tai li¢u tién 1dm sang
3.1
3.2,

Tai liéu ldm sang
4.1.
4.2,

Tai liéu khac (néu cé)

5.1.
3.2



MAU 6C/TT

PON PANG KY THAY POIL, BO SUNG (1)
(Thay doi 16n/Thay doi nho can phé duyét/Chi yéu cau théng béo)

A. Thong tin vé sin pham (2)

1. Tén thudc/nguyén lidu 1am thude:
2 Hoat chat, nf'ing do/ham hrgng:
3 Dang bao ché:
4, S6 ding ky: Ngay cép: Ngay hét han:
5 Tén co s& san xuat:  Nudce san Xuat:
B. Phan loai thay déi, bo sung
Loai TDBS Mai tham Loai TDBS Ghi chi
: chiéu/Tén
Thaydéilom | O Cong bd biét | o
dugce goc
Thay doéinho | O Cong bo twrong | O
(c6 phé duyét) duong sinh hoc
Thay déi nho | O Cap nhat cap nhat | O
(théng bio) thong tin thudc
Peé nghi co |
cong van phé
duyét

C. Chi tiét vé co s¢' diing ky da dwoc duyét

1. Tén co so dang ky:

2. Pia chi:

3. Dién thoai:

4. Tén van phong dai dién tai Viét Nam (déi vl co s¢ dang ky nudc ngoai):
Pia chi:
Dién thoai:

D. Mo ta ndi dung thay doi (kém theo 1y do thay doi) (3)



- Neéu ro thay doi, bd sung thugc muc nao kém theo ma thay doi (néu cd) dua
trén phan loai cac thay doi, bo sung:
- Noi dung da dugc duyét (*):
- Noi dung dé nghi thay d6i, bd sung (*):
(*) 6 thé np duwdi dang bang so sanh kém theo don dé nghi va cé xdc nhén
cua co so dang ky
D. Tai liéu k¥ thuit nop kém theo quy dinh
- Cic tai liéu chimg minh, da dugc phé duyét ¢o lién quan.
E. Tuyén bo ciia co sé ding ky

Co so dang ky cam két di kiém tra, ky dong dau vio nhirng phﬁn lién quan
& tat ca cdc gidy to nop trong ho so ndy va xac nhan la day l1a cac giay to hop
phdp, ndi dung la ding sy that. Néu c6 sur gia mao, khong ding su that co so ding
ky chiu trach nhiém va s€ bi xir Iy theo quy dinh cua phdap luat.

Ngay... thang... nam.....
Dai dién hop phap cua co so diing ky (4)

(KY triee tiep, ghi ré ho tén, chire danh, dong dau)

(1) Yéu cau Pon rieng cho timg thuéc trong cdc tricdmg hop: cdp nhdr cong bo biét diege goc; thuoce
co chirmg minh tieomg dwong sinh hoe; cac thay doi lom; cap nhat thong tin thuac.

Chr' véu cau | Pon, 1 bé ho so doi véi cac b Wong h(:p cdc thude c6 cung mot noi dung thay doi,
qnm thay doi tén, dia chi co so dang ky, co so san xudt thanh pfrﬂm dirgre chat, td diegre, noi dung
thay doi trén nhan, 16 hieémg dan sie dung; cde thay doi nho ctia ciing mor thuoc;

(2) Trueemg hop nhiéu thuoe cé ciing néi dung thay doi, bo sung: Théng tin san p.-'ufm dheere ligt
ké trong danh muc teng voi timge thuoc.

(3) Cdc thude khde nhau (SPK khac nhau) cra ciing mot co so dang ky va cung co sa san xudt
thanh pham ¢é ctng cde thay doi nhé can ¢ phé duveét, thay doi nho chi yéu cau thong bdo (ngi dung
thay doi hoan toan gitfrlg nhau) dwoe phép chung mot don, mot bo ho so kém theo danh mue thong
tin vé san pham quy dinh tai muc A.

(4)  Trwomg hop thay doi co sé -:Mng kv, phai cé xdc nhan cua co sa dang .hf cii va co so dang ky
mai trong dom dang kv thay dai, bo sung. Trieang hop nha -..rm xudt dirgre quy én thay doi co s ding
ky theo cong van thong bdo cua Cue Quan v Duwege thi véu cau xdc nhan cua co so san xudt va co so
dang ky moi.



MAU 12/TT

PHIEU TIEP NHAN HO SO

M3 ho so:
I. Théng tin thudc/nguyén liéu lam thudc

Tén va dia chi co so ding ky:
Tén va dia chi co s& san xudt:
Tén thuée/nguyén lidu 1am thude:
Hoat chét, nﬁng do/ham lugng:
Dang bao ché:

R N - T ¢ S S

Loai thudc/nguyén liéu lam thude dang ky:

Thuoc hoa duge

Vac xin

Sinh pham

Thuoc duoge liéu

Thuoc phéng xa

Nguyén liéu lam thude (duoc chat, ta duge, vo nang, bin

g. Loai hinh dang ky:

Pang ky lan dau

Pang ky gia han

Ping ky chuyén giao céng nghé

Ding ky thay doi 16n

Pang ky thay d6i nho can phé duyét

Ding ky thay doi nho chi yéu cau théng bio

Cong bo tuong duong sinh hoc

Cong bo biét dugce goc

Cap nhat théng tin thudc

I1. Cic tai liéu nop trong ho so

2.

Ngay thang nam
Ngudi nhin hé so
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