BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tuw do - Hanh phic

Sb: 3066 /QD-BYT Ha Néi, ngay 26 thang 9 ndm 2025

QUYET PINH
vé viéc ban hanh quy trmh noi bo, quy trinh dién tu’ giai quyet thu tuc hanh
chinh linh vue y duge co truyen thudc tham quyen giai quyet ciaBo Y té

BO TRUONG BQ Y TE

Can'cir Nghi dinh sé 42/2025/ND-CP ngay 27 thang 02 nam 2025 cua
Chinh phu quy dinh chitc nang, nhiém vy, quyén han va co cdu té chire ciia
Bo Yté;

Can cir Nghi dinh s6 118/2025/NP-CP ngay 9 thang 6 niam 2025 ciia Chinh
phu vé thue hién thii tuc hanh chinh theo co ché mot cira, mét cira lién thong tai
Bo phdan Mot cva va ang Dich vu céng quéc gia;

Can cir Thong tw sé 03/2025/TT-VPCP ngay 15 thdang 09 nam 2025 cua
Van phong Chinh phii hwéng dan thi hanh mét sé néi dung cua Nghi dinh s
118/2025/ND-CP ngay 09 thang 6 nam 2025 ciia Chinh phii vé thwc hién thii tuc
hanh chinh theo co ché mét cira, mét cira lién thong tai Bo phan Mot cwa va
Cong Dich vu céng quéc gia;

Theo dé nghi ciia Cuc trieéng Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢6 truyén.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay “07 (Bay) quy trinh ndi bd, quy
trinh dién tr giai quyét thi tuc hanh chinh linh vyc y dugc ¢6 truyén thudc tham quyén
giai quyét cia B Y t&”.

Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Quyet dinh s6 3219/QD-BYT ngay 01 thang 11 ndm 2024 cua B§ truong Bo
Y té vé viéc ban hanh quy trlnh ndi bd g1a1 quyét tha tuc hanh chinh linh vuc y dugc
co truyén thudc tham quyén giai quyét cia Bo Y té hét hiéu luc ké tir ngay Quyét
dinh nay c6 hiéu luc.

Piéu 3. Cac 6ng/ba: Chanh Van phong Bo; Thu trudng cac Vu; Cuc; Thi trudng
cac don vi, cd nhan co6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhin: KT. BQO TRUONG
- Nhu Diéu 3; é
- B6 trudng (dé b/c);

- Cac Thu truong;

- Cuc Kiém soat thu tuc hanh chinh - VPCP;
- Vén phong Bo (Phong KSTTHC);

- Cong Thong tin dién tir - BO Y té;

- Website Cuc QL YDCT;

- Luu: VT, YDCT.




DANH MUC 07 (BAY) QUY TRINH NOI BQ, QUY TRINH DIEN TU GIAI
QUYET THU TUC HANH CHINH LINH VUC Y DUQC CO TRUYEN
THUQC THAM QUYEN GIAI QUYET CUA BQ Y TE

(Kém theo Quyét dinh s63066/0D-BYT ngdy 26thang 9 nam 2025

cua Bo truong Bo Y té)

A.DANH MUC QUY TRINH

STT

Ma
TTHC

Tén quy trinh

1.014039

Quy trinh ndi bd, quy trinh dién tir giai quyét thi
tuc hanh chinh “Cap gidy dang ky luu hanh thubc
co truyén”

QT.YDCT.QLD.O1

1.014041

Quy trinh ndi bd, quy trinh dién tir giai quyét thi
tuc hanh chinh “Gia han gidy dang ky luu hanh
thudc co truyén”

QT.YDCT.QLD.02

1.014043

Quy trinh ndi bd, quy trinh dién tir giai quyét thi
tuc hanh chinh “Thay d6i, b6 sung gidy ding ky
Iru hanh thude ¢ truyén”

QT.YDCT.QLD.03

1.014093

Quy trinh ndi bd, quy trinh dién tir giai quyét thi
tuc hanh chinh “Cap gidy xac nhan ndi dung
quang co thude (trir trudng hop quang céo thude
theo phuong tién td chuc hoi thao, hoi nghi, su
kién gidi thiéu thudce)” dbi vai thude ¢o truyén.

QT.YDCT.QLD.04

1.014095

Quy trinh noi bd, quy trinh dién tir giai quyét thu
tuc hanh chinh “Cap gidy xac nhan ndi dung
quang céo thudc thong qua phuong tién t6 chirc
hoi thao, hoi nghi, su kién gidi thiéu thube” d6i
v6i thude ¢ truyén.

QT.YDCT.QLD.05

1.014118

Quy trinh ndi bd, quy trinh dién tir giai quyét thi
tuc hanh chinh “Cong bd, cong bd lai gia ban
buén thude du kién doi véi thude ké don” ddi véi
thudc ¢ truyén.

QT.YDCT.QLD.06

1.009406

Quy trinh ndi bd, quy trinh dién tir giai quyét thi
tuc hanh chinh “Céng bd dap Gng tiéu chuan ché
bién, bao ché thudc cb truyén dbi véi co sd kham
bénh, chira bénh bé’mg y hoc cd truyén truc thudc
quan 1y ciia B6 Y té va y té B9, Nganh”.

QT.YDCT.QLD.07




B. NOI DUNG QUY TRINH

I. QUY TRINH NQI BO, QUY TRINH PIEN TU GIAI QUYET THU TUC
HANH CHINH “CAP GIAY PANG KY LUU HANH THUOC CO TRUYEN”.

1. Tén quy trinh:

Quy trinh ndi bo, quy trinh dién tur giai quyét thu tyc hanh chinh “Cap gidy ding
ky Iuu hanh thudc cb truyén” . Ma TTHC: 1.014039.

2. Mi s6: QT.YDCT.QLD.01

3. Bang theo dbi tinh trang sira doi:

STT | Ngay sira ddi Vi tri sira doi Noi dung sira doi Ghi chu

Cap nhat quy trinh
dién tor giai quyét
Toan bo TTHC, cap nhat ho
quy trinh so, quy trinh theo
Thong tu sO
29/2025/TT-BYT

1 16/09/2025

4. Muc dich:

Quy trinh nay nham théng nhét thyc hién viéc giai quyét thu tuc hanh chinh “Cap
Gidy dang ky luu hanh thude cb truyén” theo quy dinh tai Thong tu s 29/2025/TT-
BYT ngay 01/7/2025 ctia Bd Y té quy dinh viéc dang ky Iuu hanh thude ¢o truyén.

5. Pham vi ap dung:

Quy trinh ndy ap dung d6i v6i cac can bo, cong chirc ctia Cuc Quan 1y Y, Duoc
cb truyén chuyén gia tham dinh, thanh vién Hoi dong tu van cép gidy dang ky luu hanh
thudc, nguyén li¢u lam thude, Cuc Quan 1y Y, Duoc cd truyén, Ho1 déng tw van cép
gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thude, cac don vi duoc Bo truéong Bo Y
té giao nhiém vu tham gia tham dinh hd so dé nghi cap gidy gidy dang ky luu hanh
thudc, nguyén liéu lam thude.

6. Tai liéu tham chiéu:

6.1. Luat Dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016; Luat s6 44/2024/QH15 ngay
21/11/2024 stra d6i, bd sung mot s6 diéu cua Luat Duoc;

6.2. Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 quy dinh chi tiét mot s6 dicu
va va bi¢n phap dé t6 chuec, hudéng dan Luat Duoc;

6.3. Nghi dinh s6 45/2020/ND-CP ngay 08/4/2020 ctua Chinh phii vé thuc hién
TTHC trén moi truong dién ta.




6.4. Nghi dinh s6 118/2025/ND-CP ngay 9/6/2025 cta Chinh phu vé thuc hién
thu tuc hanh chinh theo co ché mot cira, mot ctra lién thong tai B phan Mot ctra va
cong Dich vu cong quéc gia.

6.5. Nghi dinh s6 107/2021/ND-CP ngay 06/12/2021 cta Chinh pht vé stra doi,
bd sung mot sé diéu cuia Nghi dinh sé 118/2025/ND-CP ngay 9/6/2025 ctia Chinh phu
vé thuc hién tha tuc hanh chinh theo co ché mot cira, mot cira lién thong tai Bo phan
Mot cira va cong Dich yu cong qudc gia.

6.6. Thong tu 86 29/2025/TT-BYT ngay 01/7/2025 cua Bo trudng Bo Y té quy
dinh viéc dang ky luu hanh thube ¢b truyén, vi thube ¢b truyén, duoc liéu (viét tat la
Théng tie s6 29/2025/TT-BYT).

6.7. Thong tu sb 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua Bo truong Bo Y té quy
dinh viéc ghi nhan thudc, nguyén liéu 1am thude va to huéng dan st dung thude.

6.8. Thong tu sd 41/2023/TT-BTC ngay 12/06/2023 Bo trudong B Tai chinh quy
dinh mtrc thu, ché d6 thu, ndp, quan ly va sur dung phi trong linh vuc dugc, my phém.

6.9. Thong tu s6 23/2023/TT-BYT ngay 30/11/2023 sira doi, bo sung mot sb diéu
tai Thong tu s6 01/2018/TT-BYT ngay 18 thang 01 nam 2018 ctia Bo truéong Bo Y té
vé quy dinh viéc ghi nhan thudc, nguyén liéu 1am thudc va to huéng dan sir dung
thudc.

6.10. Thong tu 05/2010/TT-BYT ngay 01/3/2010 ctua Bo truong Bo Y té vé
huéng dan bao mat dit lidu thir nghiém trong ding ky thude.

7. Yéu céu, diéu kién thyc hién TTHC:

7.1. Piéu 54 Luat dugc: dbi tuong va yéu ciu ding ky luu hanh thude c6 truyén:

7.1.1. Thudc phai dang ky trudc khi luu hanh tai Viét Nam, trir truong hop sau
day:

a) Thudc co truyén pha ché theo don tai nha thudc quy dinh tai diém b khoan 1
Diéu 47; thudc san xuét, pha ché tai co s& kham bénh, chita bénh quy dinh tai Piéu 85
cua Luat Duoc;

b) Thudc ¢b truyén dugce nhap khau quy dinh tai khoan 2 va khoan 5a Diéu 60 cua
Luat Duoc;

c) Thudc ¢c6 truyén theo quy dinh tai khoan 1 va khoan 2 Piéu 70 ctia Luat Dugc.

7.1.2. Co s& duge dimg tén dang ky thudc trong truong hop sau day:

a) Co sd c6 hoat dong san xuat, ban budn, xuat khau, nhap khau thubc tai Viét
Nam;

b) Co s& kinh doanh thudc ctia nudc ngoai ¢ vin phong dai dién tai Viét Nam.

7.1.3. Thubc duoc cap gidy dang ky lwu hanh tai Viét Nam khi dap tng cac yéu
cau sau day:

a) Bao dam yéu cdu vé an toan, hiéu qua;



b) Pugc san xuét tai co so san xuat thube dap tmg diéu kién theo quy dinh cia
Luat Duoc;

¢) Puoc san xuat theo quy trinh san xuét thudc va dat tiéu chuan chat lugng theo
quy dinh tai Piéu 102 va Piéu 103 cta Luat Dugc.

7.2. Khoan 2 Piéu 55°Luat Dugc: Cép gidy dang ky luu hanh thudc trong trudng
hop sau day:

7.2.1. Thubc chua duoc cip gidy dang ky Iuu hanh tai Viét Nam;

7.2.2. Thudc di duoc cap gidy diang ky luu hanh nhung c6 thay ddi, bo sung vé
duoc chit, duoc liéu; ham luong, né)ng do, khbi luong duoc chit hoic duge liéu trong
mot don vi lidu; dang bao ché; co s& san xuét, trur truong hop thay ddi, bod sung co so
dong goi, cos0 xuat xudng, dia diém xuét xuong.

7.3. Quy dinh vé x4c minh tinh x4c thuc cia tai liéu phéap 1y trong ho so dé nghi
cap gidy dang ky luu hanh:

7.3.1. Xac minh tinh xc thuc ciia CPP trong ho so dé nghi cap gidy dang ky luu
hanh thudc cb truyén dbi voi cac truong hop sau:

a) CPP c6 noi dung bi tay xoa, stra chita thong tin;

b) Co s san xuit, co so dang ky di bi co quan c6 thim quyén cta Viét Nam xtr
phat hanh chinh do vi pham diém q khoan 2 Piéu 42 Luat Dugc. Thoi han 4p dung
viéc xac minh tinh xac thuc CPP 1a 03 nidm ké tir ngay c6 quyét dinh xir phat hanh
chinh hoic tir ngay két thuc thoi han tam ngling nhan hd so cap, gia han gidy ding ky
lwu hanh néu c6 ap dung bién phap tam ngimng nhan ho so cap, gia han gidy dang ky
luu hanh;

c) Co s& san xuét 1an dau tién c6 thude dang ky luu hanh tai Viét Nam, bao gém
ca truong hop co sd chi tham gia mot hodc mot sd céng doan cua qué trinh san xuat;

d) CPP la ban dién tir ciia co quan c6 tham quyén cac nude nhung khi tham dinh
hd so khong tra ctru duoc tir Trang Thong tin dién tir hodc co so dit liéu ma co sé dang
ky cung cap;

d) Céc truong hop do Hoi ddng yéu cau thuc hién viée xac thuc.

7.3.2. Xac minh tinh x4c thyc cta tai liéu phap 1y tai ho so ding ky luu hanh
thudc cb truyén dbi voi cac truong hop sau:

a) Dbi v6i co so dang ky nudc ngoai 1an dau c6 thude o truyén ding ky luu hanh
tai Viét Nam, Cuc Quan ly Y, Duoc cd truyén thuc hién xac minh tinh xac thuc giéy
phép san xut, kinh doanh thudc tai nude so tai;

b) Tai liéu phap 1y do co quan c6 tham quyén nudc ngodi cap chua cé ddy du chir
ky, tén nguoi ky, ngay cap va du cia co quan c6 tham quyén cap, trir trudng hop gidy
to phap 1y khong co di cac thong tin nay theo quy dinh ciia nude cap 1 hop 1é.



7.3.3. Béi v6i thube cb truyén di duge cap gidy ding ky luu hanh, Cuc Quan 1y
Y, Duoc ¢ truyén thyc hién xac minh tinh xac thuc cta cic tai liéu phéap 1y khi tiép
nhan thong tin phan anh lién quan dén tinh trang cap phép, luu hanh thudc cb truyén &
nudc so tai cAn xac minh, 1am rd hodc thong tin vé viéc khong dap tng diéu kién hoat
dong cuia co s¢ san xuat thude, co sé ding ky nude ngoai tir cdc ngudn thong tin sau:

a) Vian ban gtri ¢én'Cuc Quan Iy Y, Dugc ¢6 truyén bao gom day du tén, dia chi
clia co quan, td churc, ¢a nhan gui; kém theo tai li€u lién quan dén thong tin phan anh;

b) Thong tin tir phuong tién thong tin dai chung.

7.3.4. Hinh thirc thuc hién x4c minh tinh xac thyc cua CPP va tai liéu phéap 1y nop
trong ho so dang ky thudc cb truyén:

a) Xac minh tinh xac thuc tai liéu phap 1y lién quan dén hop phap héa lanh sy:
Cuc Quan ly Y, Duoc ) truyén phéi hop véi Cuc Lanh su - B Ngoai giao hodc cac
co quan ngoai giao c6 chirc nang hop phap hoa 1anh su ctia Viét Nam tai nude ngoai dé
xac minh thAm quyén, thong tin lién quan dén hop phap héa lanh su tai liéu phap 1y
nude ngoai str dung tai Viét Nam ddi véi cac truong hop quy dinh tai diém c khoan 1
va diém a khoan 2 Diéu 6 Thong tu sb 29/2025/TT-BYT;

b) Xac minh tinh xac thuc ctia noi dung tai liéu phap 1y: Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢
truyén phdi hop véi co quan cip, ban hanh cac tai liéu phap 1y dé xac minh cac thong
tin d4 néu trong cac tai liéu néu trén ddi véi cac trudng hop quy dinh tai diém a, b, d va
d khoan 1 va diém b khoan 2 Piéu 6 Thong tu s6 29/2025/TT-BYT;

¢) Viéc xac minh tinh x4c thyc tai liéu phap 1y duoc thuc hién dong thoi véi thu
tuc tham dinh ho so ding ky thudc co truyén hoac khi tiép nhan thong tin theo quy dinh
tai khoan 3 Piéu 6 Thong tu s6 29/2025/TT-BYT;

d) Vin ban dé nghi xac minh tinh xac thyc tai liéu phép 1y dugc giri dong thoi cho
co so ding ky thube ¢ truyén.

7.3.5. D6i voi ho so dé nghi cp gidy dang ky luu hanh thude ¢6 truyén co tai lidu
phap 1y phai x4c minh tinh xac thuc theo quy dinh tai khoan 1 va khoan 2 Diéu 6
Thong tu s6 29/2025/TT-BYT, thude ¢6 truyén chi dugc cap gidy dang ky luu hanh khi
c6 két qua xac minh tinh x4c thuc dat yéu cau cua co quan c¢6 tham quyén quy dinh tai
khoan 4 Piéu 6 Thong tu s6 29/2025/TT-BYT.

7.3.6. B6i v6i ho so dé nghi gia han, thay doi, bd sung gidy ding ky luu hanh
thudc co truyén co tai liéu phap 1y phai xdc minh tinh xac thuc theo quy dinh tai khoan
1 va khoan 2 Diéu 6 Thong tu s6 29/2025/TT-BYT, khong bat budc phai ¢ két qua
x4c minh tinh xac thuc truéc thoi diém gia han hodc thay do6i, bo sung gidy dang ky
Iru hanh thude ¢ truyén.

7.4. Yéu cau vé dir liéu 1am sang dé bao dam an toan, hiéu qua ddi véi thude cd
truyén trong ho so dang ky luu hanh:



7.4.1. Cac nghién ctru 14m sang cua thudc, cac dit liéu trong hd so 1am sang phai
phu hop v6i Huéng dan nghién ctru tién 1am sang va 1am sang thudc ciia Bo Y té hodc
ctia t6 chirc khac ma Viét Nam cong nhan, bao gom ca: Hudng dan nghién ctru danh
gia an toan va hiéu qua cua thude cua To chirc Y té Thé gidi. Trong truong hop nghién
ctru dugc thuc hién trude thoi diém cod quy dinh, huéng dan néu trén vé nghién clru
phat trién thude thi dugc xem xét chép nhan dir li€u cua nghién ctu dé tham dinh.

7.4.2. Thube cb truyén co dir liéu trich dan tir céc tai liéu sau duoc chép nhan la
dir liéu 1am sang dé xem xét tinh an toan, hiéu qua cua thude:

a) Cac bai bao danh gia vé tinh an toan, hiéu qua cua thude cb truyén duoc ding
tai bai bao qudc té thudc hé théng WOS (web of Science) hodc Scopus;

b) Cac bai bao danh gia vé tinh an toan, hiéu qua cua thude cd truyén thuéc danh
muc tap chi khoa hoc trong nudc ¢6 uy tin ¢c6 ma s6 chuan qudc t& ISSN duoc tinh
diém cua hoi dong gido sw nganh, lién nganh hang nam cua hdi dong gido su nha nudc;

¢) Bao c4o danh gia tinh an toan, hiéu qua cua dé tai khoa hoc va cong nghé cap
quée gia, cAp bo hoic cap tinh di dugce nghiém thu.

7.4.3. Céc truong hop duoc mién ndp dit lidu 1am sang trong hod so dang ky luu
hanh thudc cb truyén:

a) Bai thube ¢ trong chuyén luan dugc dién Viét Nam hodc duoc dién mot trong
cac nudc Trung Quéc, Nhat Ban, Han Quéc;

b) Bai thudc gia truyén da duoc cap gidy ching nhan bai thudc gia truyén theo
quy dinh cua phap luat;

¢) Thubc c6 truyén dung ngoai dap tng tiéu chi 1a thubc khong ké don va dugc
danh gia tinh an toan, hiéu qua trong nghién ctru tién 1am sang.

7.5. Tiéu chi xac dinh truong hop thude ¢b truyén duge mién thir 1am sang:

7.5.1. Thudc 6 truyén duge BO Y té cong nhan mién thir 1am sang phai dép tng
tat ca cac tiéu chi nhu sau:

a) Bai thudc c6 day du thong tin vé thanh phan, ham luong, tac dung, chi dinh,
liéu dung, cach dung;

b) Bai thudc khong chira dugc liéu duoc T6 chirc Y té Thé gidi khuyén céo khong
an toan, hiéu qua cho nguoi str dung;

¢) Bai thudc c6 mot trong cac tai liéu nhu sau:

- Sach ciia Hai Thugng Lan Ong, Tué Tinh do nha xuét ban uy tin trong nudc va
ngodi nudc xuat ban quy dinh tai Quyét dinh phé duyét danh muc tap chi khoa hoc
dugc tinh diém ctua Hoi dong gido su nha nudc ddi voi nganh duge hoc va nganh y
hoc;

- Bai thudc dugc ban hanh tai Quyét dinh s6 5013/QD-BYT ngay 01 thang 12
nam 2020 cua BO truéong Bo Y té vé& viéc ban hanh tai liéu chuyén mon hudng dan



chan doan va diéu tri bénh theo y hoc cd truyén, két hop y hoc cd truyén v6iy hoc hién
dai.

7.5.2. Thudc ¢6 truyén co cung thanh phan, ham luong, dang bao ché, chi dinh,
lidu dung voi thude di dugc cap Gidy dang ky luu hanh truée ngay 01 thang 01 nim
2017.

7.6. Tiéu chi xac dinh trudng hop mién mot sb giai doan thir thude c¢d truyén trén
1am sang tai Viét Nam va tai liéu chimg minh phai ndp trong hd so ding ky:

Tiéu chi xac dinh thudc mién thir 1am sang giai doan 1 va giai doan 2, nhung tiép
tuc phai thu thudc trén 1am sang giai doan 3 tai Vi¢t Nam khi dap rng mdt trong céc
tiéu chi sau day:

7.6.1. Bai thudc c6 ngudn gdc tir mot trong cac bai thude quy dinh tai khoan 1
Piéu 10 va diém a khoan 3 Piéu 15 Thong tu sd 29/2025/TT-BYT cb gia giam vé
thanh phan, ham lugng, tai liéu chimg minh phai ndp trong ho so dang ky bao gom:

a) Tai liéu ching minh xuat x& cta bai thudc theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 10
va diém a khoan 3 Diéu 15 Thong tu sb 29/2025/TT-BYT;

b) Tai li¢u, dit li¢u ching minh hoac phan tich, bi¢n giai viéc gia gidm phu hop
v6i1 bénh hodc ching bénh theo 1y luan cua y hoc ¢ truyén;

¢) Két qua thtr doc tinh ban truong dién trong truong hop bai thude c6 thém thanh
phén duoc ligu thudc danh myc duge lig¢u doc do BJ truéng BO 'Y té ban hanh.

7.6.2. Cac thude thudc truong hop duoc mién thir 1am sang theo quy dinh tai Diéu
10 va khoan 3 DPiéu 15 Thong tu s6 29/2025/TT-BYT nhung ¢6 bd sung chi dinh trén
co s6 tac dung chinh cia bai thudc ma khong thay doi thanh phan, ham luong, dang
bao ché, tai liéu chimg minh phai ndp trong ho so dang ky bao gom:

a) Tai liéu vé cong thic thudc xuat xir theo quy dinh tai Picu 10 va khoan 3 Piéu
15 Théong tu s6 29/2025/TT-BYT;

b) Két qua nghién ctu tac dung duoc 1y c¢6 chi dinh bo sung.

7.6.3. Céc thudc di s dung diéu tri tai co s& kham bénh, chita bénh y hoc cd
truyén cap co ban trd 1én: c¢6 dudng dung, liéu dung, quy trinh, dang bao ché c6 dinh;
c6 tac dung, chi dinh thé hién rd dugc thé bénh y hoc ¢6 truyén, da duge thir doc tinh
béan truong dién va tac dung dugc 1y dé bao dam an toan, hiéu qua va dugc Hoi dong
thude va diéu tri cia co s& kham bénh, chita bénh thong qua, tai li¢u chimg minh phai
ndp trong ho so dang ky bao gom:

a) Tai liéu c6 day du thong tin vé thanh phan, ham luong, dudong ding, lidu dung,
quy trinh bao ché; co tac dung, chi dinh thé hién rd duogc thé bénh y hoc cd truyén dam
bdo an toan, hi¢u qua;

b) Két qua nghi¢m thu ctia Hoi déng thudc va diéu tri ctia co sé kham bénh, chira
bénh.



7.6.4. Thudc c6 truyén chi thay d6i dang bao ché nhung khong thay d6i thanh
phan, ham luong, dudng dung, chi dinh so véi thude quy dinh tai khoan 2 Diéu 10, tai
liéu chimg minh phai ndp trong hd so ding ky bao gdm: Ban sao to hudng dan sir dung
cta thudc ¢ truyén dang lyu hanh, trir truong hop da c6 co s dit liéu trén Trang
Thong tin dién tr hodc dich-vu cong cia B Y té (Cuc Quan 1y Y, Duoc cd truyén hoac
Cuc Quan ly Duoc).

7.7. Tiéu chi xac dinh thubc ¢ truyén phai thir Jam sang giai doan 4:

Thudc ¢b truyén da duge cip gidy ding ky luu hanh nhung can danh gia thém vé
an toan, hiéu qua trén co so ¥ kién tu van cua Hoi dong.

7.8. Tiéu chi xac dinh thudc c6 truyén phai thir 1am sang day du cac giai doan:

Thudc ¢b truyén khong thudc cac truong hop quy dinh tai cac Diéu 10, Piéu 11
va DPiéu 12 Thong tu s6 29/2025/TT-BYT phai thir 1am sang ddy du cac giai doan tai
Viét Nam.

7.9. Quy dinh chung vé hd so ding ky luu hanh thude o truyén:

7.9.1. Céc tai liéu phap 1y cua co sé trong nudc va nude ngoai theo quy dinh tai
cac khoan 2, 3, 7, 8 Piéu 17 va khoan 2, 3 Diéu 26 Thong tu s6 29/2025/TT-BYT
trong ho so phai dap tng cac quy dinh sau:

a) Tai lidu phap 1y ndp trong hd so ding ky thudc cb truyén 14 ban chinh hodc ban
sao theo quy dinh tai Nghi dinh s6 23/2015/ND-CP ngay 16 thang 02 nim 2015 cia
Chinh phu vé cép ban sao tir s6 gdc, ching thuc ban sao tir ban chinh, chtng thyc chir
ky va chimg thuc hop dong, giao dich. Tai liéu phap 1y do co quan c6 tham quyén
nudc ngoai cap phai dugc hop phap hoa lanh su theo quy dinh cua phap luat vé hop
phép hoéa lanh sy, trir cac truong hop duoc mién theo quy dinh ctia phéap luat;

b) Tai liéu phap 1y c6 day du chir ky, tén nguoi ky, ngay cap va ddu cua co quan
c6 tham quyén cia nudc cap, trir truong hop tai lidu phap 1y khong co du cac thong tin
nay theo quy dinh cta nuéc cap 1a hop 1¢;

¢) Truong hop tai liéu phap 1y dugc cap 1a ban dién tir (chip nhan ban khong c6
chit ky, tén nguoi ky hoic dau cta co quan c6 thim quyén cap tai liéu phap 1y), co so
dang ky phai ndp mot trong cac gidy to sau:

- Tai li€u phap 1y in tr Trang Thong tin dién tir hoac co s¢ dit li¢u cuia co quan co
tham quyén cip tai liéu phéap 1y hodc trén Trang Thong tin dién tir do co quan c6 tham
quyén nudc sé tai hodc co quan cip khu vuc van hanh;

- Két qua ty tra ctru tai lidu phap 1y tir Trang Thong tin dién tir hodc co so dir liéu
tiéng Anh ctia co quan c6 thim quyén cip gidy to phap 1y hodc trén Trang Thong tin
dién tir do co quan c6 thim quyén nude sé tai hodc co quan cap khu vuc van hanh. Két
qua ty tra ctru phai c6 dong dau xac nhan cua co s¢ dang ky kém theo vian ban cung
cap thong tin vé dudng dan tra ctu;



d) Tai liéu phéap 1y phai con hiéu lyc tai thoi diém tiép nhan ghi trén Gidy tiép
nhan ho so ddi v6i gidy to phap 1y ¢ ghi thoi han hiéu lyc. Trudng hop CPP khong
ghi thoi han hiéu lyc thi thoi han hiéu luc duoc tinh 1a 24 thang ké tir ngay cap.

7.9.2. Quy dinh dbi voi CPP:

a) CPP phai c¢6 du ndidung theo mau cia WHO dugc cong b trén Trang Thong
tin dién to cua WHO (https:// www.who.int);

b) CPP phai duoc cip béi co quan c6 tham quyén ctia nudc san xuat va luu hanh
thuc té tai nuéce do;

¢) Truong hep dé dap tng nhu cau phong, diéu tri bénh truyén nhidm thudc nhom
A d3 duogc corg bd dich theo quy dinh cua phép luat vé phong, chéng bénh truyén
nhidm, CPP ¢6 thé dugc thay thé bang tai liéu khac do co quan co thdm quyén cap,
trong d6 xac nhan thudc duoc phép luu hanh, sir dung tai nudc so tai va thé hién day
du thong tin vé tén, dia chi co s& san xuat va diéu kién cap phép;

d) Truong hop CPP chua dap ung quy dinh tai diém a, b Khoan nay, Bo trudong
B Y té xem xét quyét dinh trén co s¢ ¥ kién tu van ctia Hoi dong khi thude duoc cap
phép luu hanh boi co quan c¢6 tham quyén cia it nhat mot nude trén thé gidi va thudce
mot trong cac truong hop sau day:

- Thubc ¢ truyén dé dap tng nhu cau cho quéc phong, an ninh; phong, chéng
dich, bénh, khéc phuc hau qua thién tai, tham hoa, thube phuc vu cho chuong trinh y té
cua nha nudc;

- C4c truong hop dic biét khac c6 vin ban thda thuan, cong nhan 1an nhau gitta
cac co quan ¢ tham quyén vé diéu kién san xudt, luu hanh thudc cb truyén;

d) Céc thong tin thé hién trén CPP phai théng nhét voi cac thong tin c¢6 lién quan
trong hd so ding ky thudc cb truyén. Truong hop thong tin thé hién trén CPP chua
thong nhat véi tai liéu hanh chinh trong ho so ding ky thudc co truyén, co so ding ky
c6 van ban giai trinh kém theo tai liéu chimg minh.

7.9.3. Quy dinh dbi v6i don dang ky va ho so, tai liéu hanh chinh khac:

a) Pon dang ky va hd so, tai liéu khac trong phan hd so hanh chinh c6 lién quan
phai dugc ky va dong dau (chap nhan ca chir ky s6), khong st dung chit ky dau;

b) Céc tai li¢u trén phai dugc ky boi nguoi dai dién phap luat c6 mot trong céac
chtrc danh sau:

- Chu tich Hoi dong thanh vién, hdi ddng quan tri; tong giam ddc; giam dbc didu
hanh; giam ddc co s¢ dang ky, san xuat;

- Nguoi duoc phan cong theo quy dinh tai diéu 1é cong ty, van ban phan cong
cong viée hodc tai liéu khac chimg minh vé tham quyén ky cia nguoi ky;

- Ngudi duoc nhitng ngudi quy dinh tai tiét 1 hodc tiét 2 diém nay tuy quyén truc
tiép.



7.9.4. Quy dinh dbi voi thu uy quyén:

a) Thu Gy quyén dung tén co s& diang ky phai 1 ban chinh c6 ddy du cac ndi dung
sau:

- Tén va dia chi cht s¢ hiru gidy phép luu hanh hodc co s san xuét Gy quyén;

- Tén va dia chi co s¢ dang ky duogc Gy quyén;

- Tén san phém, thanh phﬁn, ham luong, dang bao ché;

- Noi dung iy quyén;

b) Thu Gy quyén ky tén trén hod so ding ky phai 1a ban chinh c¢6 ddy du cac ndi
dung sau:

- Tén va dia chi co s& dang ky;

- Tén va chirc danh nguoi Gy quyén va nguoi duoc ty quyén;

- Tén san phém, thanh ph?m, ham lugng, dang bao ché;

- N6oi dung 0y quyén;

- Hiéu lyc cta thu uy quyén;

¢) Trong truong hop Gy quyén nhiéu san pham, thu Gy quyén phai kém theo danh
muc san pham c6é day du thong tin vé tén san pham, thanh phan, ham luong, dang bao
ché;

d) S6 luong thu ty quyén trong ho so dang ky:

- Trudng hop co s dang ky khac co sé san xuat hodc cha s¢ hitu gidy phép luu
hanh, mdi ho so phai ndp kém mét thu uy quyén dimg tén co sé dang ky;

- Trudng hop chtc danh cta nguoi ky tén trén hd so khong thudec mot trong cac
chtc danh quy dinh tai diém b khoan 3 Piéu 5 Thong tu sb 29/2025/TT-BYT, mdi hd
so phai nop kém mot thu ay quyén ky tén trén ho so dang ky.

7.9.5. Mau nhén thudc ¢ truyén va to hudéng dan sir dung thude ¢ truyén du kién
Iru hanh tai Viét Nam thuc hién theo quy dinh tai Thong tu s6 01/2018/TT-BYT ngay
18 thang 01 ndm 2018 cua Bo truong B Y té quy dinh ghi nhin thubc, nguyén liéu
lam thudc va to huéng din st dung thubc dugce stra doi, bd sung tai Thong tu sd
23/2023/TT-BYT ngay 30 thang 11 nam 2023 ciua Bo Y té stra doi, bd sung mot so
diéu tai Thong tu s 01/2018/TT-BYT ngay 18 thang 01 nim 2018 cua Bo truong Bo
Y té quy dinh ghi nhin thudc, nguyén liéu lam thubc va to hudng dan sir dung thude va
cac quy dinh sau day:

a) MaAu nhan, to huong dan sir dung du kién luu hanh phai c6 d4u x4c nhan cua
Van phong dai dién tai Viét Nam hodc co s¢ dang ky hodc co s¢ san XUAL;

b) Nhin bao bi ngoai cta thude ¢ truyén phai duoc in mi vach (Barcode), ma
QR, ma DataMatrix hodc cac hinh thtrc in ma khac theo quy dinh ctia phap luat c6 lién
quan trén bao bi ngoai cta thudc cd truyén clia cac co sé san xuit nham quan 1y, nhan



dién, truy xuat ngudn gdc thube cb truyén luu hanh trén thi trudng theo 16 trinh thuc
hién theo quy dinh ctia Bo truong Bo Y té;

¢) Pdi véi cac dang bao ché hodc dong goi phai thuc hién nghién ciru d6 6n dinh
sau khi mé nap theo huéng din cta hd so k¥ thuat chung ASEAN (ACTD), huéng din
str dung phai c6 thong tin vé thoi han sir dung va diéu kién bao quan sau khi mo nap;

d) Noi dung vé tac dung, chi dinh, cach dung, liéu dung phu hop véi thé bénh y
hoc ¢ truyén;

d) S6 luong nhan, to huéng dan sir dung: Ho so dang ky luu hanh thude ¢o truyén
phai c6 01 (mdt) bé6 miu nhin, t& huéng dan st dung; d6i véi thude cd truyén nhap
khau phai c6 thém 01 (mot) bd mau nhan, t& hudng dan sir dung thyc té Ivu hanh tai
nude xuat khau;

7.9.6.-Tai liéu phap 1y ctia co sO san xuat ta duge, vo nang dé san xuat thude cd
truyén 12 mot trong cac tai liéu sau:

a) Gidy chting nhan GMP;

b) Gidy phép san xuit ¢ xac nhan ndi dung co sd san xuat dap tmg GMP;

¢) Chirmg nhan pht hop chuyén luan Duoc dién Chau Au (CEP);

d) Cac tai liéu phap 1y khac duoc cip bdi co quan c6 thim quyén c6 day du cac
ndi dung sau: Tén va dia chi nha san xuét, xac nhan co s& san xuat dap ung GMP va
tén cua ta dugc, vo nang;

d) Péi voi ta duoc trong hod so ding ky thude ¢ truyén: Truong hop khong cung
cép duoc giéy to quy dinh tai mot trong cac diém a, b, ¢, d Khoan nay, co sO san Xuat
thuc hién tu danh gia viéc dap tng thuc hanh tdt san xuat ciia co s& san xuat ta dugc
theo quy dinh tai diém d khoan 1 Diéu 3, diém b khoan 3 Piéu 3 va diém d khoan 5
Piéu 20 Thong tu s6 35/2018/TT-BYT ngay 22 thang 11 nim 2018 cta Bo trudng Bo
Y té quy dinh vé thyc hanh tét san xuét thudc, nguyén liéu 1am thude (duoc stra ddi, bd
sung tai diém a, b va d khoan 6 Piéu 1 Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31 thang 12
nam 2020 ctia B truong Bo Y té sira doi, bo sung va bai bo mot sd van ban quy pham
phap luat do B truong BO Y té ban hanh, lién tich ban hanh) va tu cong bd trong hd so
dang ky thude, nguyén lidu 1am thudc vé nguyén tic, tiéu chuan thuc hanh t6t san xut
ma co s san xuat ta dugc dap Gmg va cam két chiu trach nhiém trudc phap luat vé
cong bd nay theo quy dinh tai Mau s6 06 Phu lyc I ban hanh kém theo Théng tu s6
29/2025/TT-BYT.

7.9.7. Tai li€u phép ly ctia co s cung cép vi thube ¢b truyén, duoc li¢u, nguyén
liéu san xuét thude cb truyén tor dugc liéu 1a mot trong cac tai li€u sau:

a) Gidy chtng nhan co s du diéu kién kinh doanh duogc c6 mot trong cac pham vi
ban budn, xuit khau, nhap khau, san xuit vi thudc co truyén, dugc liéu, nguyén li¢u
san xuat thude cd truyén tir duoc lidu;



b) Gidy ching nhan GMP;

¢) Gidy phép san xuit c6 xac nhan ndi dung co so san xuét dap tng GMP;

d) Giay chimg nhan dap tng thuc hanh tét nuéi trong, thu hai dugc liéu (GACP);

d) Cac tai liéu phap 1y khac duge cp bdi co quan c6 thim quyén co day du cac
ndi dung sau: Tén va dia chi nha san xuét, xac nhan co s& san xuat dap ung GMP va
tén cua duoc liu.

7.10. Cac trudng hop wu tién xem xét rat ngan thoi gian cap gidy dang ky luu
hanh thudc ¢ truyén:

Thudc ¢ truyén duoc wu tién xem xét rut ngan thoi gian cap gidy dang ky luu
hanh thudc c6 truyén trude thoi han quy dinh tai Diéu 21 Thong tu sb 29/2025/TT-
BYT trén coso dé nghi ctia co s¢ dang ky thude cb truyén trong Pon dang ky theo quy
dinh tai Mau s 02A Phu lyc I ban hanh kém theo Thong tu s6 29/2025/TT-BYT dbi
v6i cac truong hop quy dinh tai khoan 5 Piéu 7 Luat Dugc

8. Trach nhiém thue hién:

8.1. Lanh dao Phong Quan 1y Duoc c6 truyén (P.QL.DCT) cé trach nhiém gidm
sat dé bao dam nhitng quy dinh trong Quy trinh nay duoc thuc hién va tuin tha theo
yéu cau ciia Hé théng quan 1y chat luong.

8.2. Lanh dao P.QL.DCT c6 trach nhiém thuong xuyén kiém tra, dén doc, t6 chirc
thuc hién theo dling quy dinh tai quy trinh nay.

8.3. Lanh dao Cuc, Lanh dao P.QL.DCT va chuyén vién c6 lién quan cua
P.QL.DCT, Van phong Cuc (VPC) c¢6 trach nhiém thyc hién va tuan thu nhiing quy
dinh trong quy trinh nay.

8.4. Lanh dao cac phong c6 lién quan trong Cuc QL.YDCT c¢6 trach nhiém phoi
hop, kiém tra va bao dam nhiing quy dinh trong quy trinh nay dugc thuc hién va tuan
thtt mot cach déng bo va thong nhat.

9. Thuit ngir va chir viét tat

9.1. Thuat ngir

- Quyét dinh cap gidy dang ky luu hanh thudc: La van ban quan 1y hanh chinh do
co quan c6 thAm quyén ban hanh danh muc cac thudc, nguyén liéu 1am thubc san xuét
trong nudc hodc nudc ngoai dugc cap gidy PKLH tai Viét Nam.

- Chuyén vién phu trach: 1a chuyén vién duoc giao nhiém vu thy Iy ho so dang ky
thudc cb truyén.

- Hoi dong: La Hoi dong tu van cap gidy PKLH thudc, nguyén liéu lam thubc
dugc thanh 1ap theo Quyét dinh cua Bo truéng BO Y té

- Chuyén gia tham dinh hd so: 1a cac chuyén gia thuc hién viéc tham dinh ho so
thudc cac tiéu ban chuyén gia thanh 1ap theo Quyét dinh ctia Cuc truong Cuc Quan 1y
Y, Duoc ¢6 truyén (goi tdt la chuyén gia tham dinh) hoic Quyét dinh cua Trudng don



vi dugc giao nhiém vu td chtrc thAm dinh HS dang ky thudc vé viéc ban hanh danh
sach chuyén gia tham dinh.

- Pon vi tham dinh: La cac don vi dugc BO Y té ban hanh Quyét dinh giao nhiém
vu thim dinh hd so ding ky thudc.

- Quy ché Chuyén gia; La quy ché t6 chirc, hoat dong ctia chuyén gia thim dinh
hd so dé nghi cap, cp, thay d6i, bd sung gidy diang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam
thudc do Cuc truong Cuc Quan 1y YDCT ban hanh.

- Quy ché Hoi-dong: La quy ché to chuc, hoat dong ctia Hoi dong tu van cap gidy
dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thude do Bo trudng Bo Y té ban hanh.

9.2. Chit viét tit:

- BB Bién ban

- Cuc YDCT Cuc Quan 1y Y, Dugc co truyén

-CG Chuyén gia

-PKT Ping ky thude

- DN Doanh nghiép
Nguyén tic giai quyét hd so theo thoi gian: HO6 so dén

- FIFO trudc giai quyét trude (First In — First Out)

-HDb Hoi dong tu van cip gidy dang ky luu hanh thubc, nguyén
liéu lam thudc

- HDSD Hudng dan sir dung

- HS HS dé nghi cap gidy dang ky luu hanh thudc cb truyeén.

-CT Cuc truong

-PCT Pho Cuc truéng

-PQLD Phong Quan 1y Dugc ¢ truyén

- CVPT Chuyén vién phuy trach

- DPKLH Dang ky luu hanh

-TP Trudng phong

- VPC Van Phong Cuc

-VT Van thu

- Website Trang thong tin dién tir Cuc Quan 1y Y Duoc c6 truyén

-CGTP Chuyén gia tham dinh h6 so

-bVTb Pon vi thdm dinh

- VPHD Vin phong Hoi dong tu van cap Gidy dang ky luu hanh
thudc, nguyén li¢u lam thudc




- CVPHD Chéanh Vin phong Hoi dong tu van cap Gidy dang ky luu
hanh thudc, nguyén liéu lam thude

-CTHD Chu tich Hoi dong tu van cap Gidy dang ky luu hanh
thude, nguyén liéu lam thudc
- TKVPHD Thu ky Van phong Hoi ddng tu van cap Gidy dang ky luu

hanh thudc, nguyén li¢u lam thude
10. Quy dinh chung:
10.1. Trudong hop hd so qua han giai quyét, Phong QL DCT cha dong du thao
cong vin xin 16i-doanh nghiép trinh 13nh dao Phong ky ban hanh va giri bo phan mdot

ctra dé chuyén cho doanh nghiép (cong vin xin 16i va hen tra két qua thuc hién theo
Biéu mau s&6 BM.YDCT.QLD.01.04 ban hanh kém theo Quy trinh nay). Truong hop
Dich vu cong c6 chirc ning xin 15i thi thyc hién trén mai truong dién tir ty dong xin 16i
doanh nghiép.

10.2. Nguyén tic giai quyét HS:

10.2.1. Tét ca cac HS phai duoc giai quyét theo nguyén tac FIFO. Nguyén tic
FIFO phai duoc ap dung & tat ca cac budc cia quy trinh nay.

10.2.2. Péi voi HS dé nghi cép gidy PKLH thudc thudc trudng hop wu tién rat
ngan thoi gian cép gidy PKLH (Céc truong hop quy dinh tai khoan 5 Diéu 7 Luat
Duoc): Ra soat va phan loai HS va van phai tuan thi nguyén tac FIFO ddi véi cac HS
uu tién.

10.2.3. Nguyén tic chuyén HS cho cac CG tham dinh hodc don vi tham dinh:

a) Lanh dao Phong phai chuyén HS cho cac CG tham dinh hodc don vi thim dinh
hang ngay hoic t6i thiéu 02 ngay mot 1an va phai dam bao cac HS duoc chuyén thim
dinh theo dung thoi gian quy dinh tai quy trinh nay ddi véi timg loai HS.

b) Cuc Quan 1y Y, Duoc co truyén thuc hién viée chuyén HS thyc hién tuan tu
cho cac chuyén gia, don vi tham dinh theo quy tdc sau: Can ctr dinh muc HS, nang luc
tham dinh va sb lugng hd so dang tham dinh cua cac chuyén gia, don vi tham dinh,
lanh dao Phong chuyén hd so cho chuyén gia, don vi tham dinh nham dam bao tién do
tham dinh va phai chuyén du céc tiéu ban can thuc hién tham dinh.

¢) Nguyén tic diéu chuyén HS dbi vi HS khong dam bao tién do tham dinh (qua
thoi gian tham dinh t6i da theo quy dinh):

- Béi voi HS duoe chuyén vé cla cac don vi thAm dinh ma chua c6 tiéu ban nao
thie hién thAm dinh hodc HS chuyén t&i cac chuyén gia doc 1ap tham dinh khong bao
dam tién d6 tham dinh thi thuc hién viéc chuyén HS theo cac nguyén tic néu trén.

- B6i v6i HS cua cac don vi tham dinh ma con c6 tiéu ban hodc chuyén gia khong
hoan thanh tién d6 thim dinh, viéc diéu chuyén chuyén gia tham dinh do truéng don vi



tham dinh thuc hién viéc diéu chuyén chuyén gia tham dinh trong don vi ciia minh theo
quy dinh tai Quy ché chuyén gia.

d) DPdi v6i cac hd so duge chuyén vé don vi thim dinh:

Truong don vi tham dinh chju trach nhiém phan cong CG tham dinh HS trén
nguyén tic dam bao tién do giai quyét HS; khong c6 xung dot vé loi ich giita CG va
HS duoc phan cong tham dinh; diéu chuyén HS dbi voi HS khong dam bao tién do
theo nguyén tic tai muc c.

11. Thanh phin hd so:

Thanh phén hé so thyc hi¢n TTHC Bin | Ban

I H6.s0 hanh chinh chinh | sao

Pon dé& nghi cap G~i§y dang ky luu hanh thudc ¢ truyén
1 theo quy dinh tai Mau s6 02A Phy lyc I ban hanh kem theo | x
Thong tu s0 29/2025/TT-BYT.

Céc tai liéu phép 1y trong truong hop co s¢ ding tén dang
ky la co s¢ san xuat

a) Ban sao Gidy chtmg nhan du diéu kién kinh doanh duoc
c6 pham vi san xuét thudc co truyén hodc thudc dugce lidu
dbi voi co so san xudt trong nudc, trir trudng hop di co co
s& dit li¢u trén Trang Thong tin dién tir hoac dich vu cong
cia BO Y té (Cuc Quan 1y Y, Dugc cd truyén hoac Cuc
Quan 1y Dugc);

b) Ban sao Gidy phép san xuit thuéc do co quan nha nudc
c6 thAm quyén nudc ngoai cip; Gidy phép thanh lap vin
phong dai dién tai Viét Nam va CPP d6i voi co so san xuét
nudc ngoai.

Céc tai li¢u phép ly trong truong hop co s¢ dung tén ding
3 ky thudc co truyén khong phai 13 co sé san xuat thudc cd
truyén:

a) Cac tai li¢u quy dinh tai Piém a hodc b muc 2.

Khéng yéu cau Gidy phép thanh l1ap Van phong dai dién tai
Viét Nam cila co s& san xuét trong truong hop iy quyén tai
diém b muc 2;

b) Tai liéu phap ly clia co s¢ ding tén ding ky luu hanh




thudce co truyén, bao gdm mot trong céc tai li¢u sau:

- Ban sao Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc
c6 mot trong cac pham vi: ban buodn, xuét khau, nhap khau
thudc ¢b truyén hodc thude duoc liéu dbi véi co sé trong
nudc, trur truong hop da co co so dir li¢u trén Trang Thong
tin dién tr hoac dich vu cong cua B6 Y té (Cuc Quan ly Y,
Duogc ¢d truyén hodc Cuc Quan ly Duogc);

- Ban sao Gidy phép san xuat, kinh doanh thuéc do co quan
quan 1y nha nudc c6 thAm quyén nudc ngoai cap va Gidy
phép thanh 13p Van phong dai dién tai Vi¢t Nam.

Thu ty quyén theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 5 Thong tu sd

4 )
29/2025/TT-BYT trong truong hop dugc uy quyén.

] M4u nhén thube ¢ truyén.

6 To huéng dan str dung thude cd truyén.
Ban sao tai liéu phap 1y ctia co s¢ san xuat ta dugc, vo nang,

v vi thudc ¢b truyén, dugc liéu, nguyén liéu san xuat thudc co
truyén tir duoc liéu theo quy dinh tai khoan 6 va khoan 7
Piéu 5 Thong tu s6 29/2025/TT-BYT.

g | Tai liéu bao mét dir liéu quy dinh tai Piéu 9 Thong tu sb
29/2025/TT-BYT (néu co).

II. | HO so ky thuat:
Tai liéu vé quy trinh san xuat theo quy dinh tai Mau s6 07

1

Phu lyc I ban hanh kem theo Thong tu 6 29/2025/TT-BYT
va dap tng cac yéu cau sau:

a) Tai liéu vé nguyén liéu: Mo ta chi tiét, diy du qua trinh
so ché, ché bién duoc liéu, vi thudc cd truyén. Truong
hop nguyén liéu 13 ban thanh pham phai mé ta chi tiét quy
trinh san xuét (trir truong hop da dugc cap gidy dang ky
luu hanh);

b) Tai liéu vé thanh pham phai thé hién dugc day du cac
thong tin sau:

- Cong thie cho don vi déng goéi nhod nhat: Tén nguyén licu




bao gém ca thanh phﬁn duoc li¢u, phu liéu va ta duogc; ti€u
chuan ap dung cua nguyén liéu; néu san xuat tir cao duoc
liéu chua dugc chuan hoa vé ham lugng hoat chét thi phai
ghi 10 luong dugc liéu tuong ung;

- Cong thirc cho mot 16, mé san xuat: Tén nguyén liéu bao
gém ca thanh phﬁn chinh va ta duoc; khdi luong hoac thé
tich cta tirng nguyén liéu;

- So dd-quy trinh san xuit bao gdm tit ca cac giai doan
trong qua trinh san xuét;

- M6 ta quy trinh san xudt: Mo ta day du, chi tiét ting giai
doan trong qua trinh san xuét;

- Danh muc thiét bi, dung cu sir dung trong qua trinh san
xuat kém theo cong suit;

- Kiém soét trong qua trinh san xuat: Mo ta dy du, chi tiét
cac chi tiéu kiém tra, kiém soat trong qua trinh san xuat.

Tai liéu vé tiéu chuan chat luong va phuong phap kiém
nghiém thudc, nguyén liéu 1am thube phai dap ing dugc cac
yéu cau sau:

a) Tiéu chuan nguyén liéu: thyc hién theo quy dinh tai
Chuong II Thong tu s6 32/2025/TT-BYT ngay 01/7/2025
ciia BO trusng Bo Y té quy dinh quan 1y vé chat lugng
thudc ¢b truyén, vi thudc cb truyén, dugc liu (sau dy goi
12 Thong tu 86 32/2025/TT-BYT) va cac yéu cau cu thé sau
day:

- Truong hop nguyén liéu 1am thudc c6 trong duoc dién:
Ghi cu thé tén duoc dién va nam xuét ban;

- P6i véi tiéu chuan cua cac phu liéu trong qua trinh ché
bién, co so phai co bién phap kiém soat chat luong cta cac
phu liéu. Béi voi cac phu lidu c6 tiéu chudn qudc gia thi ghi
sb hiéu tiéu chuan;

b) Tiéu chuan ban thanh pham: Mo ta day du, chi tiét chi
tiéu, yéu cau chat luong va phuong phap kiém nghiém, trir
truong hop san pham trung gian dugc san xuat luén thanh
thanh pham;

c) Tiéu chuan thanh ph.'flm thuc hién theo quy dinh tai
Chuong I Théng tu s6 32/2025/TT-BYT




d) Tiéu chuan cua bao bi dong goi: Mo ta dy du, chi tiét
chi tiéu, yéu cau chét luong va phuong phap kiém nghiém;

@) Phiéu kiém nghiém phai bao gdm céc thong tin sau:

- Tén, dia chi co & san xuit, sd Phiéu kiém nghiém, tén va
chit ky cta nguoil duge giao trach nhiém, ngay phat hanh
Phiéu kiém mghiém. Trudong hop Phiéu kiém nghiém st
dung chir ky dién tr thi phdi tudn thu theo quy dinh cua
phap ludt vé giao dich dién t. Truong hop Phiéu kiém
nghiém khong thé hién chir ky cua ngudi duge giao trach
nhiém thi chép nhan Phiéu kiém nghiém co diu xac nhéan
clia co so san xuat. Co s¢ diang ky phai chiu hoan toan trach
nhiém trude phap luat vé tinh chinh xé4c, hop 1é cua Phiéu
kiém nghiém va phai duoc phat hanh boi co sd co6 phong
kiém nghiém dat “Thuc hanh tot phong thi nghiém” (GLP);

- Phai c6 day du Phiéu kiém nghiém cua vi thube co truyén,
dugc liéu, ban thanh pham, thanh pham va cac nguyén liéu
khac dé san xuat thudc co truyén;

- Cac phép thir dinh tinh, dinh luong trong qua trinh kiém
nghiém phai c6 hinh anh sic ky kém theo;

e) Chat chuan, duoc liéu chuan trong kiém nghiém thanh
pham: Cung cip chimg chi phan tich chit chuin, dugc liéu
chuén;

g) Yéu cau vé nghién ctru do 6n dinh: Co s san xut thude
co truyén phai nghién ctru va co tai liéu chimg minh do 6n
dinh theo ACTD, bao gém cac ndi dung chinh sau: pé
cuong nghién ctru do 6n dinh; s6 liéu nghién ciu do on
dinh; két luan nghién ctru d6 6n dinh va Phiéu kiém nghiém
thanh pham cua cac mau theo ddi d6 6n dinh (03 miu thoi
diém ban dau; 03 mau & thoi diém sau han dung trong diéu
kién dai han va 03 mau ¢ thoi diém sau két thiic nghién ctru
d6 6n dinh trong diéu kién 130 hoa cip tdc).

Tai li¢u chung minh thudc bao dam yéu cau vé an toan, hiéu
qua trong hd so ding ky lwu hanh, bao gdm:

a) Tai li€u chimg minh dap tng ti€u chi theo quy dinh tai




Diéu 10 Thong tu sb 29/2025/TT-BYT;

b) Dir liéu 1am sang hodc cac dit liéu trich dan theo quy

X
dinh tai Diéu 15 Thong tu s6 29/2025/TT-BYT;

¢) Két qua danh gia doc tinh cdp, ban truong dién ddi véi
thube ¢ truyén chita dugc liéu doc tai Thong tu $6 X

13/2024/TT-BYT ngay 26 thang 8 nam 2024 cua Bo truong
B0 Y té ban hanh Danh muc dugc liéu doc lam thude.

12. S6 lwong hd so: 01 bo.

13. Tong thoi gian thuc hién:

13.1. HS dé nghi cap gidy PKLH thubc ¢ truyén phai thir 1am sang: 12 thang
tinh tir thoi diém ho so dang ky du thanh phan, dat yéu cau vé hinh thic va da ndp phi
theo quy dinh.

13.2. HS dé nghi cip gidy PKLH thudc cb truyén mién thir 1am sang: 06 thang
tinh tir thoi diém ho so dang ky du thanh phan, dat yéu cau vé hinh thirc va da ndp phi
theo quy dinh.

13.3. HS dé nghi cap gidy PKLH thudc c¢o truyén phai thir 1am sang thudc truong
hop duoc wu tién: 08 thang tinh tir thoi diém hd so dang ky da thanh phan, dat yéu cau
vé hinh thtrc va da ndp phi theo quy dinh.

13.4. HS dé nghi cap gidy PKLH thudc c¢o truyén mién thir 1am sang thudc truong
hop duoc wu tién: 04 thang tinh tir thoi diém hd so dang ky da thanh phan, dat yéu cau
vé hinh thirc va d ndp phi theo quy dinh.

14. Noi tiép nhin va tra két qua: Bo phén tiép nhan va tra két qua giai quyét thu
tuc hanh chinh B3 Y té.

15. Phi, Lé phi: 11.000.000 dong/ ho so.

16. N¢i dung quy trinh:

Buée | Mo ta Trach | Thoigian | Noi dung thuce hién va biéu Ghi
thue budc nhiém thuc hién mau chu
hién | thuwc hién

- Ngay sau khi tiép nhan hd so

» .| Bo phan 1 the(o quy Eﬁnh ta’i Diéu 14 Quy
1 Tiép nhan ctra — Cuc ché nay, cong chuc cia don vi c6
H YDCT | 01 ngdy | TTHC lam viéc tai Bo phan Mot

ctra chuyén ho so dén co quan co
tham quyén gidi quyét (theo quy
dinh tai Quy ché t6 chuc va hoat




Buéc
thuc
hién

Mo ta
budc
thuc hién

Trach
nhiém

Thoi gian
thuc hién

Noi dung thuc hién va biéu
mau

Ghi
chu

dong cuua BO phan Tiép nhan va
Tra két qua giai quyét thu tuc
hanh chinh theo co ché mot ctra,
mot ctira lién thong tai BO Y té).

- Doanh nghiép tu phan loai ho
so dam bao tuan thu tiéu chi vé
phan loai hd so (phai thtr 1am
sang, mién thir 1am sang) quy
dinh tai Diéu 10, 11, 12, 13, 14
va 15 Thong tu sd 29/2025/TT-
BYT.

- Khi nhin duoc hd so ding ky
du thanh phén, dat yéu cau vé
hinh thtc, va ndp phi theo quy
dinh, B0 phan 1 cua - Cuc
YDCT cip cho co s& dang ky
Gidy tiép nhan hd so theo Biéu
mau BM.YDCT.QLD.01.01.
Trong truong hop yéu cdu bd
sung, hoan thién ho so thi tra cho
Doanh nghiép theo Biéu mau
BM.YDCT.QLD.01.02. Trong
truong hop tir chdi tiép nhan thi
tra cho Doanh nghiép theo Biéu
mau BM. YDCT.QLD.01.03

- HS sau khi tiép nhan dugc
chuyén dén PQLD.

Phan cong
giai quyet
HS

LDP

14 ngay

LDP phan cong ho so cho CVPT
va CG hoic DVTD giai quyét.

Doi
voi hd
SO uu
tién,
xur ly
trong
vong
09
ngay




Buéc
thuc
hién

Mo ta
budc
thuc hién

Trach
nhiém

Thoi gian
thuc hién

Noi dung thuc hién va biéu
mau

Ghi
chu

Té chirc thim dinh

3.1

Tham dinh HS PKLH TCT phai thir 1Am sang

3.1.1

Tham
dinh HS

CGTDb
hoac
bVTDb

04 thang

HS chuyén cho CG, BVTD t0
chure tham dinh HS theo Quy ché
chuyén gia.

- DVTD, CG thyc hién tham
dinh HS theo Quy ché chuyén
gia, ghi y kién tham dinh tai bién
ban  thAm  dinh  theo
BM.YDCT.QLD.01.09  tuong
g véi cac tiéu ban.

- bVTD, CG hoan thanh bién
ban va g1 Cuc QL YDCT

- LbP, BVTD thuc hién viéc
diéu chuyén CG dé dam bao tién
d6 tham dinh theo Quy ché
Chuyén gia.

3.1.2

Xur ly két
qua tham
dinh

CVPT

02 thang

- béi v6i HS can bd sung: CVPT
du thdo van ban thong bio cac y
kién tham dinh cho co s& ding
ky thudc dé bo sung tai liéu theo
Biéu miu BM.YDCT.QLD.O1.
05, trinh LDP.

- Péi voi HS duge CG, DVTD
tham dinh dat hoic khong dat
hoic HS can xin ¥ kién thudc
truong hgp phai trinh HD quy
dinh tai diém c khoan 3 Piéu 21
Thong tu s6 29/2025/TT-BYT:
CVPT thyc hién ra soat va ghi 1o
¥ kién dé xuat.

- PB6i v6i truong hop can trao doi
lai y kién tham dinh giita cac CG
theo v kién dugc ghi tai BB thim




Budc Mo ta Trach Thoi gian Noi dung thwe hién va biéu Ghi
thue buéc nhiém | thue hién maiu chi
hién | thyc hién
dinh hoac truong hop phat hién
BB tham dinh chua hoan thién
day du cac ndi dung theo yéu
cau: CVPT bao cdo LDP dé
chuyén CG xem xét lai noi dung
thdm dinh.
- Pbi véi truong hop can xin y
kién LDP, CVPT ghi 5 ndi dung
¥ kién va trinh xin ¥ kién LDP.
- P6i v6i HS tham dinh chua dat
yéu cau: Phé duyét du thao cong
van thong bao cac y kién tham
dinh cho co s& ding ky thude dé
Phé duyét/ bd sung tai liéu chuyén Van
Xem xé&t phong Cuc phat hanh.
du thao .
cong vin - bo61 vo1 HS thuéc truong hop
tra 15i phai trinh Hoi dong quy dinh tai
doanh diém c khoan 3 Di€u 21 Thoéng
nghiép: LDP tur s0 29/2025/TT-BYT hodc co
ghi}'lf{ién tiéu ban t}lﬁm dinh ,khﬁng dat
43 xuht hodc HS can xin y kién HD: Phé
déi véi duyét dgnh ‘muyc trinh HP do
3.1.3 | cacHS 10 ngay | CVPT déxuat.
trinh HD - Truong hop chua dong y véi
ndi dung ra soat va dé xuét cia
CVPT: LDP chuyén lai HS cho
CVPT va ghi 1o 1y do.
- LDP xem xét, cho y kién dbi
vo1 ting HS tai bién ban ra soat
Trinh ho so dang ky trude khi trinh HD
Lanh dao trén co so dé xuat cua CVPT trén
Cuc HS LbP Phiéu ra soat d€ bao cao Lanh
trinh HD dao Cuc:

+ Néu dong y: LPP duyét danh
muc HS trinh HP d¢€ trinh Lanh




Budc Mo ta Trach Thoi gian Noi dung thwe hién va biéu Ghi
thue buwéc nhiém | thwce hién mau chu
hién | thyc hién
dao Cuc.
+ Truong hop chua dong v
chuyén lai HS cho CVPT va ghi
0 y kién.
- Lanh dao Cuyc xem xét va ky
cong van tra 101 doanh nghiép
trén co so dé xuat cua PQLD:
+ Truong hop ddng v véi ¥ kién
Xem xét N dé xuat cua PQLD: Lanh dao
phé duyét Lanh dao Cuc ky ban hanh cong van,
- van Cuc clﬂmyénv Vin thu Cuc ban hanh
cong van.
+ Truong hop chua dong ¥: tra
lai HS cho PQLD va néu 10 ly
do, ¥ kién chi dao (néu co).
3.14 10ngay |- Lanh dao Cuc xem xét, cho y
kién doi voi tung HS trén co sO
bao cao, dé xuat cia LDP, cu thé
nhu sau:
Cho ¥ + Truong hop dong ¥: Lanh dao
kién di | Lanh dao Cuc phé duyét HS trinh Hoi
véi HS Cuc ' dong VaA. chuy’én AHS vé PQLD dé
trinh HD thyc hién budce 1ap danh muc HS
trinh HD.
+ Trudng hop chua dong ¥: tra
lai HS cho PQLD va néu 10 ly
do, ¥ kién chi dao (néu co).

Lap danh CVPT lﬁp danh muc céAc HAS dr?l

315 muc HS _CVPT 01 o dl:I'Q’C Lanh Siao Cuci duyc_tAdonfg v

L. trinh Hoi _LDP ngay tr}nh HD va du thio phiéu trinh
dong bao cao Lanh dao Cuc.

3.1.6 Xem xét Lanh dao 02 ned - Lﬁqh dao Cuc phu trach xem

% | danh muyc Cuc 88Y 1 xét s6 luong cac HS thudc danh




Budc Mo ta Trach Thoi gian Noi dung thwe hién va biéu Ghi
thue buéc nhiém | thue hién maiu chi
hién | thyc hién
HS du muc HS du kién trinh HD phu
kién trinh hop vé6i sb luong cac HS trinh
HD kém theo Phiéu trinh ctia LDP:
+ Néu dong y voi ndi dung dé
xuat hop HP cua PQLD, s
luong HS tai Danh muc phu hop
v6i noi dung tai phiéu trinh:
Lanh dao Cuc ghi y kién chi dao
dé PQLD trién khai cic budc
tiép theo dé hop HP.
+ Néu chua dong y: Chuyén lai
PQLD va ghi ly do, y kién chi
dao (néu co).
- Lanh dao Lanh dao Cuc Quan ly YDCT ky
Chuyén Cuc Quan van ban chuyén Danh muc cdc
VPHD Iy YDCT . HS trinh HD té1 VPHD, chuyén
3.1.7 < 01 ngay < s
danh muc | - Van thu Van thu Cuc phat hanh.
trinh HDb Cuc
- VPHD
- Can cr Danh muc cac HS tai
liéu vé thude co truyén do Cuc
YDCT cung cap; VPHD kiém tra
ra soat tinh day dii (khong ra soat
vé mat ndi dung) cua HS, tai
Gui tai ligu.
liéu va - CVPHD S
3.1.8 | thongbdo | - PCVPHD | 05ngay | Sau khi ra soat xong, VPHD
lichhop | - TKVPHD bdo cao d‘e xuat CTHD t6 chuc
HD hop HD va xin lich hop HP.
- CVPHD (hodac Ph6é CVPHD
hoac TKVPHD) thuc hi¢n viéc
chuyén Danh muc HS trinh HD
té1 CTHD va céac thanh vién HD.
T chire | - CTHBD; - Hoat dong cua HD trudc, trong
3.1.9 | hopHoi |- Cac 20 ngdy |phién hop HD va phdi hop giita
dong TVHD; HDb va Cuc YDCT sau phién




Budc Mo ta Trach Thoi gian Noi dung thwe hién va biéu Ghi
thue buéc nhiém | thue hién maiu chi
hién | thyc hién
- CVPHD; hgp: thuc hién theo Quy ché Hoi
- Pho dong.
CVPHD; .. .
i - Méi dot hop HDP c6 thé duoc
TR VPHD: chia 1am nhiéu phién hop vao cc
 Thanh ’ ngay khac nhau; tuy thudc ndi
A, dung hop 1a cac chu truong trinh
an giup HD hoac tuy thudc loai va $6
VPHD lwong HS PKT da hoan thanh
‘ tham dinh dat/khong dat/xin y
kién HP, dam bao phu hop thoi
gian hop HD.
- Can ctr y kién cta cdc Thanh
vien HD, CTHD cho thdo luan
va thong nhat két luan dbi véi
timg HS, cu thé: Pong y/chua
déng y/khong déng v véi nodi
dung dé nghi cdp, cdp, thay
d6i/bd sung cua cong ty.
* Truong hop chua dong ¥ hoic
khéng ddng ¥ phai néu r 1y do.
- CVPHD, Ph6 CVPHD,
i C,THB’ TKVPHD, thanh vién gitip viéc
'TS;ED VPHD hoan thién BB hop HP
’ theo két luan cua HD, bao cao
‘ - CVPHD; CTHP va cic TVHD du hop
.Iﬁoar.lA - Pho xem xét ky BB hop HD theo quy
3.1.10 thién bién | CVPHD; 20 ngay | dinh.
o ban hop | -
Hoi dong | TKVPHD: - Sau khi CTHD va cdc TVHD
- Thanh da ky BB hop HD, VPHD thuc
vién gitp hién viéc ky van ban thong bao
viée va chuyén Bién ban hop HO1
VPHD. d6ng cho Cuc YDCT.
Trién khai | - CVPT. Sau khi nhan duoc BB cua HD,
3.1.11 | kétluan |- Lanh dao 10 ngay Phong Quan ly DCT thyc hién
theo BB | Cuc Quan nhur san:




Budc Mo ta Trach Thoi gian Noi dung thwe hién va biéu Ghi
thue buéc nhiém | thue hién maiu chi
hién | thuc hién
hop HD |1y YDCT + Pbi voi HS HP két luan khong
- Lanh'dao déng ¥ hodc chwa doéng ¥ cap
Phong Gidy PKLH, CVPT thyc hién du
Quan ly thdo van ban gui thong bao két
DCT luan cua HD téi co sé dang ky
- Vin thu thudc trinh Lanh dao Cuc Quan
Cuc ly YDCT xem xét ky van ban:
' HS chua dat theo biéu maiu
BM.YDCT.QLD.01.06; HS
khong dat theo biéu mau
BM.YDCT.QLD.01.07.
+ Pbi voi HS HP két luan dong
y cap Gidy PKLH, CVPT du
thao Quyét dinh cap Gidy PKLH
trinh Lanh dao Cuc Quan 1y
YDCT.
- Trién khai cac két luan khéc
cua HD theo quy trinh xtr 1y sau
HD.
- CVPT xem xét, ra soat du thao
Trinh du Quyét dinh cap GPKLH va cac
thiao danh myc kém theo dam bdao tinh
Quyét chinh xac cua thong tin thudc
dinh cp theo dung HS cap, BB tham dinh
GDKLH |-LbP . va két luan ctia HD va trinh Lanh
3ALA2 1 s vin | - CvPT 10ngay | dao Phong Quan ly DCT ky
ban thong phiéu trinh Lanh dao Cuc.
baoclggong - Truong hop chua dong ¥, Lanh
GPLKH dao Phong Quan 1y DCT tra lai
cho CVPT va néu 10 ly do.
Xem xét - Lanh dao Cuc xem xét sb lugng
du thao cac thudc kém theo Quyét dinh
Quyeét Lanh dao \ cap GBDKLH va ndi dung tai
3.1.13 dinh cap | Cuc 05 ngdy phiéu trinh .
GbKLH

hoac van

+ Néu dong ¥ voi cac ndi dung




Budc Mo ta Trach Thoi gian Noi dung thwe hién va biéu Ghi
thue buéc nhiém | thue hién maiu chi
hién | thuc hién
ban thong ciia phiéu trinh cua PQLD, s
bédo khong luong thudc tai du thao Quyét
cap dinh phu hop véi ndi dung tai
GDbLKH phiéu trinh: Lanh dao Cuc ghi y
kién chi dao dé PQLD trién khai
cac budc tiép theo dé trinh cap
GDbKLH.
- Néu chua déng y: chuyén lai
PQLD va ghi ly do, y kién chi
dao (néu co).
- Sau khi Lanh dao Cuyc dong y
du thiao Quyét dinh cap Gidy
PKLH thudc, Lanh dao PQLD
trinh Lanh dao Cuc du thao
Quyét dinh cdp GPKLH thudc
kém theo cac Danh muc thubc
dong y cap GDKLH.
- Xem xét s6 luong cac thudc tai
. cac Danh muc kém theo du thao
Ban Panh Quyét dinh cAp GPKLH thubc
Quyet, . pht hop véi ndi dung cua phiéu
dinh cap | - Lanh dao trinh:
GbKLH | Cuc.

3.1.14 |hoicvan |-LDP 01 ngdy |+ Néu dong y v&i ndi dung cia
ban thong | - Van thu du thao Quyét dinh cap GPKLH
szo khong | Cuc thube, sb luong thudc tai cac
cap danh muc kém theo du thdo
GPLKH Quyét dinh phu hop v6i ndi dung

tai phiéu trinh: Lanh dao Cuc ky
Quyét dinh cap GPKLH thudc.

+ Néu chua dong y: chuy,én lai
PQLD va ghi 1y do, ¥y kién chi
dao (néu co).

- Sau khi Lanh dao Cuc ky

Quyét dinh cap GDKLH, Vin
thu Cuc thuc hién cap so va phat
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thuc hién

Trach
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hanh quyét dinh theo quy trinh.

3.1.15

Ban hanh
van ban

Van thu
Cuc

01 ngay

- Van thu Cuc thuc hién cép )
cong van hodc quyét dinh dé
phat hanh theo quy trinh quan ly
cong vin di-dén.

- Van thu Cuyc trd cong vian
cho doanh nghiép dang ky thudc
(bao gdm ca tai liéu kém theo,
néu c6), chuyén cong vin va tai
lit(u kém theo cho Vién
KNTTW, Vién Kiém nghiém
thudc thanh phd H6 Chi Minh
(d6i v6i ho so thay doi, bo sung
vé tiéu chuan chit luong thudc,
phuong phap kiém nghiém thubc
thanh pham) theo quy trinh.

3.2

Tham dinh HS PKLH TCT mién thir 1am sang

3.2.1

Tham
dinh HS

CGTDb
hoac
bVTDb

02 thang

HS chl{yén cho CG, bVTb té
chuc tham dinh HS theo Quy ché
chuyén gia.

- DVTD, CG thyc hién thim
dinh HS theo Quy ché chuyén
gia, ghi ¥ kién tham dinh tai bién
ban  thAm  dinh  theo
BM.YDCT.QLD.01.09  tuong
g véi cac tiéu ban.

- bVTD, CG hoan thanh bién
ban va gui Cuc QL YDCT

- LbP, BVTD thuc hién viéc
diéu chuyén CG dé dam bao tién
d6 tham dinh theo Quy ché
Chuyén gia.

3.2.2

Xir 1y két

CVPT

10 ngay

- Bdi v6i HS can bd sung: CVPT




Budc Mo ta Trach Thoi gian Ni dung thue hién va biéu Ghi
thue buéc nhiém | thue hién maiu chi
hién | thyc hién
qua thAm du thao van ban thong bao cac y
dinh kién thim dinh cho co s& ding
ky thudc dé bd sung tai liéu theo
Biéu miu BM.YDCT.QLD.O1.
05, trinh LDP.
- Déi v6i HS duge CG, DVTD
tham dinh dat hoic khong dat
hodc HS can xin v kién thudc
truong hop phai trinh HD quy
dinh tai diém c khoan 3 Diéu 21
Thong tu sd 29/2025/TT-BYT:
CVPT thuc hién ra soat va ghi rd
¥ kién dé xuat.
- Béi voi trudng hop can trao d6i
lai ¥ kién tham dinh giira cac CG
theo ¥ kién duoc ghi tai BB tham
dinh hodc truong hop phat hién
BB tham dinh chua hoan thién
day du cac ndi dung theo yéu
cau: CVPT bao cido LPP dé
chuyén CG xem xét lai noi dung
tham dinh.
- Péi v6i truong hop can xin y
kién LDP, CVPT ghi rd noi dung
¥ kién va trinh xin y kién LDP.
Phé duyat/ - boi ‘Véi HS thim dinh chua dat
Xem xét yéu cau: Phé duyét du thao cong
du thao van thong bao cac y kién tham
cong vin dinh cho co _sc"y _de‘mg ky thudc dé
tra 1oi boé sung tai liéu chuyén Vian
hong Cuc phat hanh.
323 400 I pp 05ngiy ||
nSnIep, - Déi véi HS thude trudng hop
ghi y kien phai trinh Hoi déng quy dinh tai
di:'xu,a't diém ¢ khoan 3 Diéu 21 Thong
doivéi tw 36 29/2025/TT-BYT hodc co
‘fr?;l?}SID tidu ban thdm dinh khong dat

hodc HS can xin y kién HP: Phé
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Trinh
Lanh dao
Cuc HS
trinh HD

LDP

duyét dgmh ‘muc trinh HD do
CVPT @é xuat.

- Truong hop chua dong y voi
ndi dung ra soat va dé xuat cua
CVPT: LPP chuyén lai HS cho
CVPT va ghi 1o 1y do.

- LDP xem xét, cho y kién dbi
v6i tung HS tai bién ban ra soat
hd so ding ky trudce khi trinh HD
trén co s& dé xuat cua CVPT trén
Phiéu ra soat dé bao cao Lanh
dao Cuc:

+ Néu dong y: LPP duyét danh
muc HS trinh HDP dé trinh Lanh
dao Cuc.

+ Truong hop chua déng ¥
chuyén lai HS cho CVPT va ghi
0 y kién.

3.24

Xem x¢&t
phé duyét
cong van

Lanh dao
Cuc

Choy
kién ddi
vo1 HS
trinh HD

Lanh dao
Cuc

05 ngay

- Lanh dao Cuc xem xét va ky
cong van tra 101 doanh nghiép
trén co s¢ dé xuat ctia PQLD:

+ Trudng hop dong ¥ véi y kién
dé xudt caa PQLD: Lanh dao
Cuc ky ban hanh co6ng van,
chuyén Vin thu Cyc ban hanh
cong van.

+ Truong hop chua dong ¥: tra
lai HS cho PQLD va néu rd ly
do, ¥ kién chi dao (n€u co).

- Lanh dao Cuyc xem xét, cho y
kién dbi véi timg HS trén co so
bao céo, dé xuat ctia LDP, cu thé
nhu sau:




Budc Mo ta Trach Thoi gian Noi dung thwe hién va biéu Ghi
thue buéc nhiém | thue hién maiu chi
hién | thyc hién
+ Truong hop dong ¥: Lanh dao
Cuc phé duyét HS trinh Hoi
d6ng va chuyén HS vé PQLD dé
thuc hién budc 1ap danh muc HS
trinh HD.
+ Truong hop chua dong y: tra
lai HS cho PQLD va néu 16 ly
do, ¥ kién chi dao (néu co).
Lap danh CVPT 13p danh muc cac HS da
muc HS _CVPT dugce Lanh dao Cuc duyét dong y
3.2.5 trinh H6i | - LDP 01 ngay | trinh HP va du thao phiéu trinh
déng ' bao cao Lanh dao Cuc.
- Lanh dao Cuyc phu trach xem
X6t sb luong cac HS thudc danh
muc HS du kién trinh HP phu
hop véi s6 luong cac HS trinh
kém theo Phiéu trinh ctia LDP:
Xem xét + Néu déng ¥ v6i ndi dung d@e
danh muc N xuat hop HD cua PQLD, so
32.6 | HSdu Lanhdao | g, ngay |luong HS tai Danh muc phu hop
kién trinh Cuc voi noi dung tai phi€u trinh:
HD L?mh dao Cucqghi y kién chi dao
dé PQLD trién khai cac buodc
tiép theo dé hop HP.
+ Néu chua ddng y: Chuyén lai
PQLD va ghi 1y do, y kién chi
dao (néu co).
Chuyén Lanh dao Cuc Quan ly YDCT ky
VPHD van ban chuyén Danh muc cac
327 | danhmue | " EPP | Olngdy [HS trinh HP t6i VPHD, chuyén
trinh HD Vin thu Cuc phat hanh..
Gui tai - CVPHD - Can ctr Danh muc cac HS tai
3.2.8 |liéuva - Pho 02 ngay |liéu vé thudc co truyén do Cuc
thong bao CVPHD YDCT cung cﬁp; VPHD kiém tra




Budc Mo ta Trach Thoi gian Noi dung thwe hién va biéu Ghi
thue buéc nhiém | thue hién maiu chi
hién | thyc hién
lich hop - TKVPHD ra soat tinh ddy du (khong ra soat
HD vé mit nodi dung) cua HS, tai
liéu.
- Sau khi ra soat xong, VPHD
bao cdo dé xuat CTHD to chirc
hop HD va xin lich hop HD.
- CVPHD (hoic Phé CVPHD
hoac TKVPHD) thuc hién viéc
chuyén Danh muc HS trinh HD
t61 CTHD va céc thanh vién HDP.
- Hoat dong cua HD trudc, trong
phién hop HP va phdi hop giita
HDb va Cuc YDCT sau phién
hop: thuc hi¢n theo Quy ché Hai
dong.
- Mdi dot hop HP c6 thé duoc
- CTHD; chia 1am nhiéu phién hop vao cac
- Cac ngay khac nhau; tuy thudc nodi
TVHD; dung hop 1a cac chu truong trinh
- CVPHD; HP hoic tuy thudc loai va sb
. - Pho lugng HS BKT da hoan thanh
Tochic | (oip. _|thim dinh dat/khong dat/xin y
3.29 [hopHoi |- ’ 20 ngay | kién HD, dam bao phu hop thoi
dong TKVPHD: gian hop HD.
- Thanh _ Cin ctr y kién ciia cac Thanh
vien giup vién HD, CTHD cho thio luan
viee va thong nhéat két luan dbi véi
VPHD. ting HS, cu thé: Pdng y/chua
déng y/khong ddng ¥ véi nodi
dung dé& nghi cdp, cip, thay
d6i/bd sung cua cong ty.
* Truong hop chua dong ¥ hoic
khong dong ¥ phai néu 15 1y do.
3210 |Hoan - CTHD; 20 ngly | CVPHD, Pho CVPHD,
o thién bién | - Cac TKVPHD, thanh vién giup viéc




Budc Mo ta Trach Thoi gian Noi dung thwe hién va biéu Ghi
thue buéc nhiém | thue hién maiu chi
hién | thyc hién
ban hop TVHD; VPHD hoan thién BB hop HD
Hoi dong | - CVPHD; theo két luan ctiia HD, bdo céo
- Phé CTHD va cac TVHD dy hop
CVPHD; xem x¢ét ky BB hop HD theo quy
3 dinh.
TKVPHD; - Sau khi CTHP va cdc TVHD
- Thanh d3 ky BB hop HP, VPHD thuc
vien glup hién viéc ky van ban thong bao
viee va chuyén Bién ban hop Hoi
VPHD. d6ng cho Cuc YDCT.
Sau khi nhan duoc BB cua HD,
Phong Quan ly DCT thuc hién
nhu sau:
+ Pbi voi HS HP két luan khong
déng ¥ hodc chwa doéng y cap
Gidy DPKLH, CVPT thyc hién du
thao van ban gui thong bao két
) CYPT‘ ludn cia HD t6i co s& ding ky
- Lanh dﬁ‘o thuéc trinh Lanh dao Cuc Quan
.; . C,UC Quan Iy YDCT xem xét ky van ban:
Trién khai ly YDCT HS chua dat theo biéu mau
3211 |Kétludn - |-Lanhdao | |4, .50 |BM.YDCT.QLD.01.O6;  HS
theo BB | Phong khéong dat theo biéu mau
hop HD | Quén ly BM.YDCT.QLD.01.07.
DCT
- Vin thu + Ddi véi HS HD két luan déng
Cuc y cap Gidy PKLH, CVPT du
thao Quyét dinh cap Gidy PKLH
trinh Lanh dao Cuc Quan ly
YDCT.
- Trién khai cdc két luan khac
cua HD theo quy trinh xtr 1y sau
HD.
Trinh dy | LDP - CV’PT xem {(ét, ra soat du thao
3.2.12 | thao _CVPT 10 ngay | Quyét dinh cap GPKLH va cac

Quyét

danh muc kém theo dam bao tinh




Budc Mo ta Trach Thoi gian Noi dung thwe hién va biéu Ghi
thue buéc nhiém | thue hién maiu chi
hién | thyc hién
dinh cap chinh xac cua thong tin thudc
GDKLH theo dung HS cip, BB tham dinh
hoac van va két luan ctia HD va trinh Lanh
ban thong dao Phong Quan ly DCT ky
bao khong phiéu trinh Lanh dao Cuc.
?SLKH - Truong hop chua dong y, Lanh
dao Phong Quan ly DCT tra lai
cho CVPT va néu 10 ly do.
- Lanh dao Cuc xem xét sb luong
cac thudc kém theo Quyét dinh
cép, GbKLH va ndi dung tai
Xem xét phiéu trinh .
du thao + Néu dong ¥ voi cac ndi dung
Quyeét ciia phiéu trinh cua PQLD, s
dinh cap luong thudc tai du thao Quyét
3.2.13 | GPKLH | Léanhdao 05 ngay |dinh phi hop voi ndi dung tai
hodc van | Cuc phiéu trinh: Lanh dao Cuc ghi y
ban thong kién chi dao dé PQLD trién khai
bao khong cac budc tiép theo dé trinh cap
cap GPKLH.
GDbLKH
- Néu chua dong y: chuyén lai
PQLD va ghi 1y do, ¥ kién chi
dao (néu co).
- Sau khi Lanh dao Cuc dong y
du thao Quyét dinh cip Gidy
Ban hanh DKLH thudc, Lanh dao PQLD
Quyét trinh Lanh dao Cuyc dy thao
dinh cép - Lanh dao Quyet dinh cap GBKLH thu(?c
GBbKLH | Cuc. kem theo cac Danh muc thudc
3.2.14 |hoicvin |-LDP 01 ngay |dongy cap GDKLH.
EZE Ellg;gg alfcan thur - Xem xét s6 luong cac thudc tai
o ép : cac I?anh mucﬁ kém theo du tha}o
GDLKH Quyet dinh cap GPKLH thudc

phtl hop voi ndi dung ciia phiéu
trinh:
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+ Néu dong ¥ v6i ndi dung cua
du thao Quyét dinh cip GPKLH
thube, sb luong thudc tai cac
danh muc kém theo du thao
Quyét dinh phu hop véi ndi dung
tai phiéu trinh: Lanh dao Cuc ky
Quyét dinh cip GPKLH thudc.

+ Néu chua dong y: chuyén lai
PQLD va ghi ly do, y kién chi
dao (néu co).

- Sau khi Lanh dao Cuc ky
Quyét dinh cap GPKLH, Vin
thu Cuc thuc hién cép s6 va phat
hanh quyét dinh theo quy trinh.

3.2.15

Ban hanh
van ban

Van thu
Cuc

01 ngay

- Van thu Cuc thuc hién cép )
cong van hodc quyét dinh dé
phat hanh theo quy trinh quéan 1y
cong vin di-dén.

- Van thu Cuc tra cong van
cho doanh nghiép diang ky thudc
(bao gom ca tai lidu kém theo,
néu c6), chuyén cong van va tai
licu kém theo cho Vién
KNTTW, Vién Kiém nghiém
thudc thanh phd H6 Chi Minh
(461 voi ho so thay doi, bod sung
vé tiéu chuin chit luong thudc,
phuong phap kiém nghiém thubc
thanh pham) theo quy trinh.

33

Tham dinh HS PKLH TCT phai thir IAm sang ddi véi trwong hep dwoe wu

tién

3.3.1

Thiam
dinh HS

CGTb
hoac
bVTb

80 ngay

HS chuyén cho CG, BVTD t0
chtrc tham dinh HS theo Quy ché
chuyén gia.

- bVTD, CG thuc hién tham
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dinh HS theo Quy ché chuyén
gia, ghi y kién tham dinh tai bién
ban  thdm  dinh  theo
BM.YDCT.QLD.01.09  twong
g véi céac tiéu ban.

- bVTD, CG hoan thanh bién
ban va gui Cuc QL YDCT

- LBbP, BVTD thuc hién viéc
diéu chuyén CG dé dam bao tién
d6 thim dinh theo Quy ché
Chuyén gia.

3.3.2

Xur ly két
qua tham
dinh

CVPT

30 ngay

- P6i voi HS can bo sung: CVPT
du thdo van ban thong bao cac ¥
kién tham dinh cho co s¢ ding
ky thubc dé bo sung tai liéu theo
Biéu miu BM.YDCT.QLD.OI.
05, trinh LDP.

- Pbi v6i HS dugc CG, BVTD
thAm dinh dat hoic khong dat
hodc HS can xin y kién thudc
truong hop phai trinh HbD quy
dinh tai diém ¢ khoan 3 Diéu 21
Thong tu sd 29/2025/TT-BYT:
CVPT thuc hién ra soat va ghi rd
¥ kién dé xuat.

- Béi voi trudng hop can trao d6i
lai ¥ kién tham dinh giira cac CG
theo ¥ kién duoc ghi tai BB tham
dinh hodc truong hop phat hién
BB tham dinh chua hoan thién
day du cac ndi dung theo yéu
cau: CVPT bao céo LDPP dé
chuyén CG xem xét lai ng1 dung
tham dinh.

- Déi v6i truong hop can xin ¥
kién LDP, CVPT ghi r6 ndi dung




Budc Mo ta Trach Thoi gian Noi dung thwe hién va biéu Ghi
thue buéc nhiém | thue hién maiu chi
hién | thuc hién
¥ kién va trinh xin ¥ kién LDP.
- D6i v6i HS tham dinh chua dat
yéu cau: Phé duyét du thao cong
van thong bao cac y kién tham
dinh cho co s¢ dang ky thudc dé
Phé duyét/ bd sung tai liéu chuyén Vin
Xem xét phong Cuc phat hanh.
du thao )
cong van - D61 v6i HS thude truong hop
tra 1oi phai trinh H61 dong quy dinh tai
doanh diém c khoan 3 Diéu 21 Théng
nghiép; tur s0 29/2025/TT-BYT hoac ¢6
ghi ¥ kién tiéu ban tham dinh khong dat
dé xuét hodac HS can xin y kién HD: Phé
déi véi duyét danh muc trinh HDP do
cac HS CVPT dé xuit.
trinh HD - Trudng hop chua dong y véi
3.3.3 LDP 10 ngay |nodi dung ra soat va dé xuat cia
CVPT: LDP chuyén lai HS cho
CVPT va ghi 1o 1y do.
- LDP xem xét, cho y kién dbi
vo1 ting HS tai bién ban ra soat
hd so dang ky trude khi trinh HD
trén co so dé xuat ctia CVPT trén
Phiéu ra soat dé bao cdo Lanh
Trinh dao Cuc:
Lanh dao L
Cuc HS + Néu dong y: LDP duyét danh
trinh HD muc HS trinh HD d¢€ trinh Lanh
dao Cuc.
+ Truong hop chua dong ¥:
chuyén lai HS cho CVPT va ghi
1 ¥ kién.
Xem x6t N - Lanh dao Cuyc xem xét va ky
3.3.4 | phé duyét Léanh dao 10 ngay |cOng vén trd 16i doanh nghiép
Cuc trén co s dé xuat cua PQLD:

cong van




Budc Mo ta Trach Thoi gian Noi dung thwe hién va biéu Ghi
thue buéc nhiém | thue hién maiu chi
hién | thyc hién
+ Trudong hop dong v véi ¥ kién
dé xudt caa PQLD: Linh dao
Cuc ky ban hanh cong van,
chuyén Van thu Cuc ban hanh
cong van.
+ Truong hop chua dong ¥: tra
lai HS cho PQLD va néu 14 1y
do, ¥ kién chi dao (néu co).
- Lanh dao Cuc xem xét, cho y
kién d6i voi timg HS trén co s
bdo cdo, dé xuat ctia LDP, cu thé
nhu sau:
Cho ¥ + Truong hop dong ¥: Lanh dao
kién dbi Cuc phé duyét HS trinh HO1
v6i HS ddng va chuyén HS vé PQLD dé
trinh HP thyc hién budce 1ap danh muc HS
trinh HD.
+ Truong hop chua dong ¥: tra
lai HS cho PQLD va néu 10 ly
do, v kién chi dao (néu co).
Lap danh CVPT 13p danh muc cac HS da
muc HS _CVPT ‘ duge Lanh dao Cuc duyét dong ¥
3.3.5 | inh Hoi |- LDP Ol'ngay | trinh HP va dy thao phicu trinh
déng ’ bao cao Lanh dao Cuc.
- Lanh dao Cuc phu trach xem
xét 86 luong cac HS thudc danh
muc HS du kién trinh HD phu
Xem xét hop véi sd lugng cac HS trinh
danh muc N kém theo Phiéu trinh cua LDP:
336 |HSdy | FAohdao oo say
' Cuc + Neu déng v voi ndi dung dé

kién trinh
HDb

xuit hop HP cua PQLD, sb
lugng HS tai Danh muc phu hop
v6i noi dung tai phiéu trinh:
Lanh dao Cuc ghiy kién chi dao
dé PQLD trién khai cac budc




Budc Mo ta Trach Thoi gian Noi dung thwe hién va biéu Ghi
thue buéc nhiém | thue hién maiu chi
hién | thyc hién
tiép theo dé hop HP.
+ Néu chua dong y: Chuyén lai
PQLD va ghi 1y do, ¥ kién chi
dao (néu co).
- Lanh dao Lanh dao Cuc Quan ly YDCT ky
Chuyén Cuc Quan van ban chuyén Danh muc cdc
VPHD 1y YDCT . HS trinh HD t61 VPHD, chuyén
3.3.7 < 01 ngay < LT
danh muc | - Van thu Van thu Cuc phat hanh.
trinh HD Cuc
- VPHD
- Can ctr Danh muc cac HS tai
liéu vé thube cb truyén do Cuc
YDCT cung cip; VPHD kiém tra
ra soat tinh ddy du (khong ra soat
vé mat ndi dung) cua HS, tai
Gui tai ligu.
liéu va - CVPHD o
3.3.8 |thongbdo | - PCVPHD | 05ngay |- Sau Khi ra soat xong, VPHD
lich hop - TKVPHD bao cdo dé xuat CTHD to6 churc
HD hop HD va xin lich hop Hb.
- CVPHD (hoic Phé CVPHD
hoac TKVPHD) thuc hién viéc
chuyén Danh muc HS trinh HD
to1 CTHD va céc thanh vién HD.
- CTHD; - Hoat dong cua HD trudc, trong
- Céac phién hop HD va phdi hop giita
TVHD; HDP va Cuc YDCT sau phién
- CVPHD; hop: thuc hién theo Quy ché Hoi
. dong.
T4 chic Ejli/hI?HD' g~ 7
3.3.9 | hop Hoi ’ 12 ngay |- Moi dot hop HDP co6 thé duoc
dong - chia lam nhi€u phién hop vao cac
TKVPHD; ngay khac nhau; tuy thudc ndi
3 Th@h dung hop 1a cac chu truong trinh
vién gitp HDP hodc tuy thudc loai va $6
viée lugng HS DKT da hoan thanh
VPHD. tham dinh dat/khong dat/xin ¥




Budc Mo ta Trach Thoi gian Noi dung thwe hién va biéu Ghi
thue buéc nhiém | thue hién maiu chi
hién | thuc hién
kién HD, dam bao phu hop thoi
gian hop HD.
- Can ¢t y kién cua cac Thanh
viéen HD, CTHD cho thao luan
va thong nhat két luan ddi véi
tung HS, cu thé: Pong y/chu:a
dong y/khong dong y voi noi
dung dé nghi cap, cip, thay
d6i/bd sung cua cong ty.
* Trudng hop chua dong ¥ hoic
khong dong ¥ phai néu rd 1y do.
- CVPHD, Phé CVPHD,
i C,THB’ TKVPHD, thanh vién gitp viéc
- Cac VPHD hoan thién BB hop HD
TVHD; theo két luan cta HD, bao céo
‘ - CVPHD; CTHD va cac TVHD du hop
H‘?f‘n |- Pho xem xét ky BB hop HD theo quy
33.10 thién bien | CVPHD; 12 ngdy dinh.
ban hop .
Hoi dong | TKVPHD:; - Sau khi CTHP va cac TVHD
- Thanh da ky BB hop HDP, VPHD thuc
vién gitip hién viéc ky van ban thong bao
viéc va chuyén Bién ban hop Hoi
VPHD. déng cho Cuc YDCT.
Sau khi nhan dugc BB cua HD,
- CVPT. Phong Quan ly DCT thuc hién
- Lanh dao nhu sau:
Trién khai g;u;[?g?rn :; Pbi V0’11l HS HD két luan khong
Két luan Lanh dao ‘ ong y hodc chua doéng v cap
3.3.11 ‘ . ' 05 ngay | Gidy PKLH, CVPT thyc hién du
theo BB Ph?ng ] thdo van ban gui thong béo két
hop HD Quan Iy ludn cia HD té1 co s dang ky
DC:F thudc trinh Lanh dao Cuc Quan
-CVan thu ly YDCT xem xét ky van ban:
uc

HS chua dat theo biéu maiu
BM.YDCT.QLD.01.06; HS




Budc Mo ta Trach Thoi gian Noi dung thwe hién va biéu Ghi
thue buéc nhiém | thue hién maiu chi
hién | thuc hién
khéng dat theo biéu mAau
BM.YDCT.QLD.01.07.
+ Pdi v6i HS HP két luan dong
y cap Gidy PKLH, CVPT du
thao Quyét dinh cap Gidy PKLH
trinh Lanh dao Cuyc Quan ly
YDCT.
- Trién khai cac két luan khéc
cua HDP theo quy trinh xtr Iy sau
HD.
- CVPT xem xét, ra soat du thao
Trinh du Quyét dinh cap GPKLH va cac
thio danh muyc kém theo dam bao tinh
Quyét chinh xac cua thong tin thudc
dinh cip theo dung HS cap, BB tham dinh
GPKLH |-LDbP . va két luan cua HD va trinh Lanh
3312 |y g van |- cvpT 05ngdy | dao Phong Quan 1y DCT ky
ban thong phiéu trinh Lanh dao Cuc.
Egg khong - Truong hop chua dong y, Lanh
GPLKH dao Phong Quan Iy DCT tra lai
cho CVPT vanéu r6 1y do.
- Lanh dao Cuc xem xét sb luong
cac thuéc kém theo Quyét dinh
, cap GPKLH va ndi dung tai
Xem xeét phiéu trinh .
du thao
Quyét + Néu dong ¥ voi cac ndi dung
dinh cap ciia phiéu trinh cua PQLD, s
GDPKLH | Lanh dao . | luong thudc tai du thio Quyét
3313 1y i van | Cuc 0513y | 4inh phit hop véi noi dung tai
ban thong phiéu trinh: Lanh dao Cuc ghi y
bao khong kién chi dao dé PQLD trién khai
cap cac budc tiép theo dé trinh cip
GDbLKH GDbKLH.

- Néu chua déng y: chuy,én lai
PQLD va ghi ly do, v kién chi




Budc Mo ta Trach Thoi gian Noi dung thwe hién va biéu Ghi
thuc budc nhiém thuc hién mau chu
hién | thyc hién
dao (néu co).
- Sau khi Lanh dao Cuc déng,y
du thdao Quyet dinh cap Giay
DKLH thudc, Lanh dao PQLD
trinh, Lanh d;lo Cuc du thé}o
Quyet dinh cap GDKLH thuoc
kc}m theg cac Danh muc thudc
dong y cap GBKLH.
- Xem xét sb luong céc thudc tai
cac Danh muc kém theo du thé}o
Ban hanh Qu‘yet dmI’l. cap GDKLH thq(zc
Quyét phu hop vo1 ndi dung cia phiéu
dinh ¢ ép _ Lénh dao trinh:
G?KLVH Cuc. + Néu dong y v6i ngi dung ctia
3.3.14 | hogcvan |-LDP Olngay | dy thao Quyét dinh cap GDKLH
ban thong | - Van thu thuodc, s6 luong thudc tai cac
bao khong | Cuc danh muc kém theo du thao
cap Quy¢t dinh phu hop voi ndi dung
GDLKH tai phi€u trinh: Lanh dao Cuc ky
Quyet dinh cap GDKLH thuoc.
+ Néu chua dong y: chuyén lai
PQLD va ghi ly do, y kién chi
dao (néu co).
- Sau khi Lanh dao Cuc ky
Quyét dinh cap GDPKLH, Van
thu Cyc thyc hién cap s6 va phat
hanh quyét dinh theo quy trinh.
- Van thu Cuc thuc hién cép sé
cong van hoac quyét dinh dé
phat hanh theo quy trinh quan ly
; = cong van di-dén.
33,05 | Banhanh o vanthu g, 00
van ban Cuc

- Van thu Cuc trd cong vian
cho doanh nghiép dang ky thude
(bao gdm ca tai lidu kém theo,
néu co), chuyén cong vin va tai




Budc Mo ta Trach Thoi gian Noi dung thwe hién va biéu Ghi
thuc budc nhiém thuc hién mau chu
hién | thyc hién

lifu kém theo cho Vién
KNTTW, Vién Kiém nghiém
thuéc thanh phd H6 Chi Minh
(d6i v6i ho so thay doi, bo sung
vé tiéu chuan chat luong thudc,
phuong phap kiém nghiém thubc
thanh pham) theo quy trinh.

Tham dinh HS PKLH TCT khong phii thir 1am sang ddi véi truong hop

3.4 dwoc wu tién

HS chuyén cho CG, BVTD to
chtrc tham dinh HS theo Quy ché
chuyén gia.

- DVTD, CG thyc hién tham
dinh HS theo Quy ché chuyén
gia, ghi y kién tham dinh tai bién
ban  tham dinh theo

14y | Thim EQTB 40 moay | BMYDCT.QLD.0L.09  twrong
4. ; 0ac Ngay | g véi cac tiéu ban.

dinh HS PVTD g

- bVTD, CG hoan thanh bién
ban va gui Cuc QL YDCT

- LbP, BDVTD thuc hién viéc
diéu chuyén CG dé dam bao tién
d6 tham dinh theo Quy ché
Chuyén gia.

- béi v6i HS can bd sung: CVPT
du thdo van ban thong bao cac y
kién tham dinh cho co s¢ ding
ky thudc dé bo sung tai liéu theo
Biéu mau BM.YDCT.QLD.O1.

Xt ly ket 05, trinh LDP.
3.4.2 |quatham |CVPT 07 ngay L
dinh - Boé1 vé1 HS duoc CG, bVTD

tham dinh dat hoic khong dat
hoic HS can xin y kién thudc
truong hop phai trinh HbD quy
dinh tai diém c khoan 3 Diéu 21
Thong tu sd 29/2025/TT-BYT:




Budc Mo ta Trach Thoi gian Noi dung thwe hién va biéu Ghi
thue buéc nhiém | thue hién maiu chi
hién | thuc hién
CVPT thyc hién ra soat va ghi 1o
¥ kién dé xuét.
- Béi voi trudng hop can trao doi
lai y kién tham dinh giita cac CG
theo y kién dugc ghi tai BB thim
dinh hodc truong hop phat hién
BB tham dinh chua hoan thién
day du cac ndi dung theo yéu
cau: CVPT bao cio LPP dé
chuyén CG xem xét lai noi dung
tham dinh.
- Péi v6i truong hop can xin y
kién LDP, CVPT ghi rd ndi dung
¥ kién va trinh xin y kién LDP.
- P6i v6i HS tham dinh chua dat
yéu cau: Phé duyét du thao cong
van thong bao cac y kién tham
dinh cho co s¢ dang ky thudc dé
Phé duyét/ bd sung tai lieu chuyén Vin
Xem xeét phong Cuc phat hanh.
du thao .
cong van - D61 voi HS thude truong hop
tra 1oi phai trinh Ho1 dong quy dinh tai
doanh diém c khoan 3 Piéu 21 Thong
nghiép; tu s0 29/2025/TT-BYT hoac ¢6
ghi ¥ kién ‘ tiéu ban thdm dinh khong dat
343 | 43 xuht LDP 03 ngay | hoic HS can xin y kién HD: Phé
abi véi duyét danh muc trinh HD do
cac HS CVPT dé xut.
trinh HD - Trudng hop chua dong y véi
ndi dung ra soat va dé xuit cua
CVPT: LPP chuyén lai HS cho
CVPT va ghi 10 1y do.
Trinh - LDP xem xét, cho y kién dbi
Lanh dao vo1 ting HS tai bién ban ra soat
Cuc HS hé so dang ky trude khi trinh HD

trinh HD

trén co s& dé xuat cua CVPT trén




Buéc
thuc
hién

Mo ta
budc
thuc hién

Trach
nhiém

Thoi gian
thuc hién

Noi dung thuc hién va biéu
mau

Ghi
chu

Phiéu ra soat dé bao cao Lanh
dao Cuc:

+ Néu déng ¥: LDP duyét danh
muc HS trinh HP dé€ trinh Lanh
dao Cuc.

+ Truong hop chua doéng ¥:
chuyén lai HS cho CVPT va ghi
0 y kién.

3.44

Xem xet
phé duyét
cong van

Choy
kién déi
vo1 HS
trinh HD

Lanh dao
Cuc

03 ngay

- Lanh dao Cuc xem xé&t va ky
cong van tra 101 doanh nghiép
trén co so dé xuat cua PQLD:

+ Truong hop dong v véi ¥ kién
dé xudt caa PQLD: Linh dao
Cuc ky ban hanh coOng van,
chuyén Van thu Cuc ban hanh
cong van.

+ Truong hop chua dong ¥: tra
lai HS cho PQLD va néu 10 ly
do, ¥ kién chi dao (néu co).

- Lanh dao Cuc xem xét, cho y
kién d6i voi timg HS trén co s
bao céo, dé xuat ctia LDP, cu thé
nhu sau:

+ Trudong hop dong y: Lanh dao
Cuc phé duyét HS trinh Hoi
ddng va chuyén HS vé PQLD dé
thuc hién budc 1ap danh muc HS
trinh HD.

+ Trudng hop chua dong ¥: tra
lai HS cho PQLD va néu rd ly
do, ¥ kién chi dao (n€u co).

3.4.5

Lap danh
muc HS

- CVPT
- LDbP

03 ngay

CVPT lap danh muc cac HS da
dugc Lanh dao Cuc duyét dong y




Budc Mo ta Trach Thoi gian Noi dung thwe hién va biéu Ghi
thue buéc nhiém | thue hién maiu chi
hién | thyc hién
trinh Ho1 trinh HDP va du thao phiéu trinh
dé)ng bao cao Lanh dao Cuc.
- Lanh dao Cuyc phu trach xem
X6t sb lugng cac HS thudc danh
muc HS dy kién trinh HD phu
hop véi sé luong cac HS trinh
kém theo Phiéu trinh ctia LDP:
Xem xét + Néu doéng v voi ndi dung dé
danh muc N xuat hop HDP cua PQLD, so
3.4.6 |HSdu Lanh dao 01 ngay lugng HS tai Danh muc phu hop
kién trinh Cuc voi ndi dung tai phiéu trinh:
HP L?mh dao Cucqghi y kién chi dao
dé PQLD trién khai cac buodc
tiép theo dé hop HP.
+ Néu chua ddng y: Chuyén lai
PQLD va ghi 1y do, y kién chi
dao (néu co).
- Lanh dao Lanh dao Cuc Quan ly YDCT ky
Chuyén Cuc Quan vin ban chuyén Danh muc cdc
VPHD ly YDCT . HS trinh HD t61 VPHD, chuyén
3.4.7 b 01 ngay < 1
danh muc | - Van thu Van thu Cuc phat hanh.
trinh HD Cuc
- VPHD
- Can ctr Danh muc cac HS tai
liéu vé thube cbd truyén do Cuc
YDCT cung cip; VPHD kiém tra
ra soat tinh day dii (khong ra soat
Gui tai vé mit ndi dung) cia HS, tai
lidu va -CVPHD lidu.
348 {?Cciln}gml;ao :gg’;ﬁg 02ngay | .. khi ra soat xong, VPHD
up bdo cdo dé xuat CTHD to6 chuc

hop HD va xin lich hop Hb.

- CVPHD (hoac Pho CVPHD
hoeflchKVPHD) thuc hién viéc
chuyén Danh muc HS trinh HDb




Budc Mo ta Trach Thoi gian Noi dung thwe hién va biéu Ghi
thue buéc nhiém | thue hién maiu chi
hién | thyc hién
t61 CTHD va céc thanh vién HD.
- Hoat dong cua HD trudc, trong
phién hop HD va phdi hop giita
HDb va Cuyc YDCT sau phién
hop: thyc hién theo Quy ché Hai
dong.
- Mbi dot hop HD c6 thé duge
- CTHD; chia 1am nhiéu phién hop vao céac
- Céc ngay khéac nhau; tuy thudc ndi
TVHD; dung hop 1a cac chu truong trinh
- CVPHD; HP hoic tuy thudc loai va sb
o _ Pho lugng HS BKT da hoan thanh
Tochie | i pnp. ~ |thdm dinh dat/khong dat/xin y
349 |hopHoi |- ’ 12ngay | kién HD, dam bao phu hop thoi
- Thanh - Can ct y kién cia cac Thanh
vien giup vién HD, CTHD cho thio luan
viee va thong nhat két luan ddi véi
VPHD. timg HS, cu thé: Pong y/chua
déng y/khong déng v véi nodi
dung dé nghi cdp, cip, thay
d6i/bo sung cua cong ty.
* Truong hop chua dong ¥ hoic
khong dong ¥ phai néu rd 1y do.
- CTHDB; - CVPHD, Phé CVPHD,
- Céc TKVPHD, thanh vién gitp viéc
TVHD; VPHD hoan thién BB hop HD
- CVPHD; theo két luan ctia HD, bdo cao
Hoan - Phé CTHDb va cac TVHD du hop
thién bién | CVPHD; . xem xét ky BB hop HP theo quy
3.4.10 ban hop ) 12 ngay dinh.
Hot dong | TKVPHD, - Sau khi CTHD va cac TVHD
- Thanh da ky BB hop HD, VPHD thuc
vien giup hién viéc ky van ban thong bio
viéce

VPHD.

va chuyén Bién ban hop Hoi




Budc Mo ta Trach Thoi gian Noi dung thwe hién va biéu Ghi
thue buéc nhiém | thue hién maiu chi
hién | thuc hién
d6ng cho Cuc YDCT.
Sau khi nhan duoc BB cua HD,
Phong Quan ly DCT thyc hién
nhu sau:
+ Pbi voi HS HD két luan khong
déng v hodc chwa doéng y cap
Gidy PKLH, CVPT thyc hién du
thdo van ban gui thong bao két
) CYPT' ludn cia HD t6i co sé dang ky
- Lanh dﬁ‘o thuéc trinh Lanh dao Cuc Quan
" . C}JC Quan Iy YDCT xem xét ky van ban:
Trién khai | ly YDCT HS chua dat theo biéu maiu
3411 |KCtluan f-Lanhdao | s 5 |BM.YDCT.QLD.01.06;  HS
theo BB | Phong khong dat theo biéu mau
hop HD | Quanly BM.YDCT.QLD.01.07.
DCT
- Vin thu + DPdi véi HS HD két luan déng
Cuc y cap Gidy PKLH, CVPT du
thao Quyét dinh cap Gidy PKLH
trinh Lanh dao Cuc Quan 1y
YDCT.
- Trién khai cac két luan khac
cua HDP theo quy trinh xtr ly sau
HD.
- CVPT xem x¢t, ra soat du thao
Trinh du Quyét dinh cap GPKLH va céac
thaio danh myc kém theo dam bao tinh
Quyét chinh xac cua thong tin thudce
dinh cip theo dung HS cap, BB tham dinh
34.12 GbKLH |-LbP 05 nod va két lu‘an cua HD va trinh Lanl,l
“** |hoacvan |-CVPT 88 | dao Phong Quan ly DCT ky
ban thong phiéu trinh Lanh dao Cuyc.
EZS khong - Truomg hop chua ,déng y, Lanh
GPLKH dao Phong Quan 1y DCT tra lai

cho CVPT vanéu 1o 1y do.




Budc Mo ta Trach Thoi gian Noi dung thwe hién va biéu Ghi
thue buéc nhiém | thue hién maiu chi
hién | thyc hién
- Lanh dao Cuc xem xét sb lugng
cac thuéc kém theo Quyét dinh
cap GPKLH va ndi dung tai
Xem xét phi€u trinh .
du thao + Néu dong ¥ voi cac ndi dung
Quyét ciia phiéu trinh cua PQLD, sb
dinh cép luong thudc tai du thao Quyét
3.4.13 Gf?KLVH Lanh dao 05 ngay |dinh pht hop v6i ndi dung tai
hodcvan | Cuc phi€u trinh: Lanh dao Cuc ghi y
ban thong kién chi dao dé PQLD trién khai
bao khong cac budc tiép theo dé trinh cap
cap GPKLH.
GDbLKH
- Néu chua dong ¥: chuyén lai
PQLD va ghi 1y do, y kién chi
dao (néu co).
- Sau khi Lanh dao Cuyc dong y
du thiao Quyét dinh cap Gidy
PKLH thudc, Lanh dao PQLD
trinh Lanh dao Cuc du thao
Quyét dinh cap GPKLH thudc
k@m theg cac Danh muc thubc
Ban hanh dong y cap GBKLH.
Quyeét - Xem xét s6 luong cac thudce tai
dinh cap | - Lanh dao cac Danh muc kém theo du thao
GDKLH | Cuyc. Quyét dinh cdp GPKLH thude
3.4.14 |hoacvan |-LDP 01 ngay | phu hop véi ndi dung ctia phiéu
ban th@ng - Van thu trinh:
bao khong | Cuc o
cap + Néu dong y véi ndi dung cua
GPLKH dy thdo Quyét dinh cap GDKLH

thude, sb lugng thudc tai cac
danh muc kém theo du thao
Quyét dinh phu hop véi ndi dung
tai phiéu trinh: Lanh dao Cuc ky
Quyét dinh cip GPKLH thubc.

+ Néu chua dong y: chuyén lai




Buéc
thuc
hién

Mo ta
budc
thuc hién

Trach
nhiém

Thoi gian
thuc hién

Noi dung thuc hién va biéu
mau

Ghi
chu

PQLD va ghi Iy do, ¥ kién chi
dao (néu co).

- Sau khi Lanh dao Cuc ky
Quyét dinh cap GPKLH, Van
thu Cyc thuc hién cip s6 va phat
hanh quyét dinh theo quy trinh.

3.4.15

Ban hanh
van ban

Van thu
Cuc

01 ngay

- Van thu Cuc thuc hién cép $6
cong van hodc quyét dinh dé
phat hanh theo quy trinh quan 1y
cong vin di-dén.

- Van thu Cuc tra cong van
cho doanh nghiép diang ky thudc
(bao gdm ca tai lidu kém theo,
néu co), chuyén cong van va tai
lifu kem theo cho Vién
KNTTW, Vién Kiém nghiém
thudc thanh phd H6 Chi Minh
(d6i v6i ho so thay doi, bo sung
vé tiéu chuan chat luong thudc,
phuong phép kiém nghiém thudc
thanh pham) theo quy trinh.

17. PHU LUC, BIEU MAU

- BM.YDCT.QLD.01.01: Biéu mau tiép nhan ho so va hen tra két qua theo quyét dinh

s6 58/QD-BYT ngay 10/01/2022.

- BM.YDCT.QLD.01.02: Biéu miu yéu cau bo sung, hoan thién hd so theo quyét dinh

s0 58/QP-BYT ngay 10/01/2022.

- BM.YDCT.QLD.01.03: Biéu mAu tir chéi tiép nhan giai quyét hd so theo quyét dinh

s0 58/QP-BYT ngay 10/01/2022.

- BM.YDCT.QLD.01.04: Biéu méu Phiéu xin 13i va hen lai ngay tra két qua.

- BM.YDCT.QLD.01.05: MAu cong vin thong bao két qua thim dinh (thdm dinh chua

dat).

- BM.YDCT.QLD.01.06: Mau cong van thong bao két qua tham dinh (chua dat sau
Hoi dong)




- BM.YDCT.QLD.01.07: MAu cong vin thong bao két qua thdm dinh (sau Hoi dong
khong dat).

- BM.YDCT.QLD.01.08 : Bién ban ra soat hd so dang ky trudc khi trinh hoi dong.
- BM.YDCT.QLD.01.09 : Mau Bién ban thim dinh



BM.YDCT.QLD.01.01

BO Y TE _ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET
BOQ PHAN TIEP NHAN VA NAM
TRA KET QUA Poc 1ap — Tw do — Hanh phuc
SH:....... /BPTNTKQ Ha Néi, ngay — thdng  ndm 2025

GIAY TIEP NHAN HO SO VA HEN TRA KET QUA
Ma hd so......

Bo phan Tiép nhan va Tra két qua Bo Y té:

THEP NNAN NO SO CUAL ..o s e
DA Chiteee et e
SO A1eN thOQ . .....veveeeeeeeeeeeeee e, Emaili. ..o
Noi dung yéu cau giai quyet .....................................................................................
Thanh phan hd so nop gom:

L ettt ettt et ettt e hteenb e e bt e enbeenaeeenbeentteenteeenes
ettt ettt e —e et e e e te e bt e e te e bt e e te e bt e eate e bt e eate e bt e bt e e beeehteebeebeeenteeennes
3 e et ettt ettt et teeate e bt e aate et ee ettt e beeante e bt e teeenbe e bt e enbeebteenteeeneennntean
B ettt ettt e ete et et e e bteeht e e bt e eate e bt e bt e enteeeaaeeabe e teeenteeennes
S6 luong hd so............ (b9)
Thoi gian giai quyét hd so theo quy dinh la:............ ngay
Thoi gian nhan ho so:.... gid.... phit, ngay... thang... nam....
Thoi gian tra két qua giai quyét ho so:... gio.... phut, ngay.... thang.... ndm
Ping ky nhan két qua tai:...............
Vao S6 theo ddi hd so, Quyén $b:........c............ S thir tu.........

NGUOI NQP HO SO NGUOI TIEP NHAN HO SO

(Ky va ghi ro ho tén) (Ky va ghi ro ho tén)

(Chit ky s0 cua Nguoi tiép nhan hé so
néu la biéu mdu dién tir)



BM.YDCT.QLD.01.02

BO Y TE _ CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
BO PHAN TIEP NHAN VA Poc 1ap — Tu do — Hanh phiic
TRA KET QUA

Ha No¢i, ngay  thang  nam 2025

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

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

Trong qua trinh hoan thién ho so néu c6 vuéng mac, Ong/Ba lién hé vdi.................
sO dién thoai..................... dé dugc huong dan./.

NGUOI HUONG DAN
(Ky va ghi ro ho tén)
(Chit ky $6 cia Nguoi huwéng dan
néu la biéu mau dién tir)



BM.YDCT.QLD.01.03

BO Y TE ~ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
BO PHAN TIEP NHAN VA Poc 1ap — Tu do — Hanh phiic
TRA KET QUA

, Ha Noi, ngay  thang  nam 2025
So:....... /BPTNTKQ

PHIEU TU CHOI TIEP NHAN GIAI QUYET HO SO

B6 phan Tiép nhén ho so va tra két quaBoY té:

Qua xem xét, Bo phan Tiép nhan va Tra két qua thong bao khong tiép nhan,
giai quyét ho so nay véi ly do cu thé nhu sau:

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

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

Xin thong bao cho Ong/Bé duoc biét va thuc hién./.

NGUOINQP HO SO NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky va ghi ro ho tén) (Ky va ghi ro ho tén)

(Chit ky s6 ctia Nguoi tiép nhédn hé so

néu la bieu mdu dién tu)



BM.YDCT.QLD.01.04

BO Y TE _ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
BO PHAN TIEP NHAN'VA Poc 1ap — Tu do — Hanh phic
TRA KET QUA

Ha Noi, ngay  thang  nam 2025

PHIEU XIN LOI VA HEN LAI NGAY TRA KET QUA

KiNh @i

Ngay...thang...nam ..., (tén co quan, don vi) tiép nhan giéiAquyét hd S0 dé
nghi giai quyét thu tuc hanh chinh (tén thu tuc hanh chinh) cua Ong/Ba/To6 chuc);
100 L €

Thoi gian hen tra két qua giai quyét hd so: ... gio...,
ngay....thang... NaAM........cccceevviiieeriie e,
Tuy nhién dén nay, (tén co quan, don vi) chua tra két qua giai quyet hd so

ctia Ong/Ba/Tb chirc dung thoi han quy dinh ghi trén Gidy tiép nhan ho so va tra
két qua/Bién nhan ho s0. LY dOt....cveveeeeereeeeeenne.

Su cham tré nay da gy phién ha, ton kém chi phi, cong strc cia Ong/Ba/T6
chue.

(tén co quan, don vi) xin 16i Ong/B&/T6 chirc va sé& tra két qua giai quyét ho
so cho Ong/Ba/T6 chirc vao ngay ....... Thang ... nam ......

Mong nhan duoc sy thong cam cua Ong/Ba/T6 chiic vi su chim tré nay./.

THU TRUONG CO QUAN, PON VI

(Ky va ghi ro ho tén)
(Chit ky s6 cia Thii truong co quan, don vi néu la
biéu mau dién tir)



BM.YDCT.QLD.01.05

Mau céng viin théng bdo két qud tham dinh (tham dinh chwa dat)

BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUANLY Y, Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc
DUQC CO TRUYEN
S6: /YDCT-QLD Ha Néi, ngay — thang — nam 2025
V/v thong bao két qua thém
dinh sau-hop HDTV cap

GDPKLH thudc, NLLT

Kinh gui : “Co so dang ky”

Can ctr Thong tu s6 29/2025/TT-BYT ngay 01/7/2025 cua B truong BO Y té
quy dinh viéc dang ky luu hanh thudce ¢6 truyén, vi thudc c6 truyén, duoc lidu;

Cén cir Bién ban thdm dinh ho so déng ky thudc (tén thudc), ma ho so (TCT-
TN/NN-MA HO SQ) do cong ty nop, Cuc Quan ly Y,Duoc c6 truyén thong bao
két qua tham dinh ho so, cu thé nhu sau:

Pé nghi cong ty bo sung va giai trinh cac ndi dung néu trén.
Trong thoi gian 06 thang ké tir ngdy ky céng van nay, néu cong ty khong bo
sung ho so thi ho so da nop khong con gia tri.

Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢6 truyén thong bao dé cong ty biét va thuc hién dung
cac quy dinh hi¢n hanh vé san xuat va luu hanh thuoc./.

Noi nhén: [CHUC DANH]
- Nhu trén;
-Luu: VT, QLD (...).

(chir ky, ho tén)



BM.YDCT.QLD.01.06

Mau céng viin théng bdo két qud tham dinh (chwa dat sau Hpi dong)

BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUANLY Y, Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc
DUQC CO TRUYEN
S6: /YDCT-QLD Ha Néi, ngay — thang — nam 2025
V/v thong bao két qua thém
dinh sau-hop HDTV cap

GDPKLH thudc, NLLT

Kinh gui : “Co so dang ky”

Can ctr Thong tu s6 29/2025/TT-BYT ngay 01/7/2025 cua B truong BO Y té
quy dinh viéc dang ky luu hanh thudce ¢6 truyén, vi thudc c6 truyén, duoc lidu;

~ Cén cir két luan tai Bién ban hop Hoi dong tw van cp gidy ding ky luu hanh

thudc, nguyén li¢u lam thude Dot ...;

Can ctr Bién ban tham dinh ho so ding ky thude (tén thuéc), ma hé so (TCT-
TN/NN-MA HO SQ) do cong ty nop, Cuc Quan ly Y,Duoc c6 truyén thong bao
két qua tham dinh ho so, cu thé nhu sau:

Pé nghi cong ty bo sung va giai trinh cac ndi dung néu trén.
Trong thoi gian 06 thang ké tir ngdy ky céng van nay, néu cong ty khong bo
sung ho so thi ho so da nop khong con gia tri.

Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢6 truyén thong bao dé cong ty biét va thuc hién dung
cac quy dinh hi¢n hanh vé san xuat va luu hanh thuoc./.

Noi nhin: [CHUC DANH]
- Nhur trén;
-Luu: VT, QLD (...).

(chir ky, ho tén)



BM.YDCT.QLD.01.07

Mau céng vin thong bdo két qud tham dinh (sau Hpi dong khong dat)

BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUANLY Y, Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc
DUQC CO TRUYEN
S6: /YDCT-QLD Ha Néi, ngay — thang — nam 2025
V/v thong bao két qua thém
dinh sau-hop HDTV cap

GDPKLH thudc, NLLT

Kinh gui : “Co so dang ky”

Can ctr Thong tu s6 29/2025/TT- BYT ngay 01/7/2025 cua B truong BO 'Y té
quy dinh viéc ding ky luu hanh thude ¢o truyén, vi thude co truyén, duoc lidu;

Canctr két luan tai Bién ban hop Hoi dong tu van cip gidy dang ky luu hanh
thudc, nguyén li¢u lam thude Bot ..
Khong dong y cap gidy dang ky Iwu hanh cho thudc (tén thudc), ma ho so
(TCT-TN/NN-MA HO SO), 1y do:

Cuc Quan 1y Y, Dugc c6 truyén thong bao dé cong ty biét va thuc hién dung
cac quy dinh hién hanh vé san xuat va luu hanh thuoc./.

Noi nhin: [CHUC DANH]
- Nhu trén;
-Luu: VT, QLD (...).

(chir ky, ho tén)



BM.YDCT.QLD.01.08

BIEN BAN RA SOAT HO SO PANG KY TRUGC KHI TRINH HQI PONG
(Ap dung d61 véi ho so: thudc co truyén)

M3 Hb so:
Tén thudc co truyén:
Dang bao ché:
Cong ty dang ky:
Cong ty san xuat: :
STT Noi dung ra soat Dat | Khong Can cwr phap ly ra soat Noi dung
dat chi tiét
I | Tinh trang phap Iy ciia co s¢ diing ky thudc co truyén
1 | Khong nam trong thoi han xur X Can ctr trén danh myc cac
1y vi pham cong ty vi pham da c6 Quyét
dinh xtr Iy vi pham cua Cuc
Quan 1y Dugc/ Cuc Quan ly
YDCT
II | Tinh trang phap Iy ciia co' s¢ sian xuét thudc co truyén
2 | Khong nam trong thoi han xur X Can ctr trén danh muyc cac
1y vi pham cong ty vi pham da c6 quyét
dinh xtr 1y vi pham cta Cuc
Quan 1y Dugc/Cuc Quan ly
YDCT
3 | Coday chuyén san Xuﬁt phu X Can ctr pham vi san Xudt trén
hop véi thuoc co truyén da giay GMP
dang ky
4 | Hiéu lyc cua gidy GMP va X Cin cr gidy GMP va Gidy
Giay ching nhén du diéu kién chig nhan du di€u kién
kinh (joanh tai thoi diém trinh kinh doanh
hoi dong
III | Ra soat vé tén th}léc o truyén (can cur trén dir li¢u Cuc Quan 1y Duoc hoac Cuc Quan ly
YDCT da cong bo)
5 | Tén thudc co truyén duoc ghi X Can ctr khoan 5,6 Diéu 14

theo quy dinh

Thong tu s6 01/2018/TT-
BYT

v

Ra soat vé nhan




6 | Pu cac ndi dung v€ nhan theo X

quy dinh
V| Khong thudc chi truonsg X Can ctr theo thong bao cua
ngirng/tam ngirng/khdng cap Vian phong Hoi dong

(can ctr trén bang téng hop cac
thudc cb truyén cap nhat do

Vian phong Hoi dong cung
cap)

VI | Néi dung dé Xuat khac (lién Nguon goc xuat xir 1a
quan tén thudc co truyen co chuyén luan “Hoan ngén
s0 dang ky, co s¢ san Xuat va kiu giai doc”, trang 1419-
cac dé xuat khac) 1420, DDVN V.

VII | Két ludn (ghi rd HS dat hay X H6 so DAT. Trinh Hoi dong
khong dat dé trinh Ho1 dong) cap Giay dang ky luu hanh.

Ha Noi, ngay  thang nam 2025

Nguwoi ra soat




BM.YDCT.QLD.01.09-PC

MA HO SO:

TEN THUOC:

NOIDUNG THAM DINH TIEU BAN PHAP CHE

I. CAC NQI DUNG THAM DINH (D¢ nghi tich vio Pat/Chira dg/Khong
dat/Khong dap dung tai cot “Két qud tham dinh” va ghi y kién vao cjt “Y kién
tham dinh cua chuyén gia”)

Két qua Ly do
STT Noi dung Dat | Can bo | Khong
o sung dat
1> | Viéc sdp x€p ho so
) Pon dé nghi cap Gidy ding ky luu
hanh
Gidy chung nhan du diéu kién kinh
3 | doanh duogc cua co s¢ dung tén dang
ky
Gidy chimg nhan thyc hanh t6t phan
4 | phdi thubc, nguyén liéu lam thudc
(GDP)
5 Gidy chung nhan du diéu kién kinh
doanh duoc cua co so san xuat
Gidy chtmg nhan thyc hanh tot san
6 |xuét thudc, nguyén liéu lam thudc
(GMP)
7 | Gidy CPP d6i v6i thudc nhap khau
Gidy phép thanh 1ap Vin phong dai
8 | dién tai Viét Nam ddi véi co s& ding
tén ding ky thude
9 | Gidy uy quyén
10 | To hudéng dan sir dung
11 | Tén thubc co truyén
12 | Nhan
13 Tai licu ch1"mg minh ngudn gdc, xuat
XU cua thude
14 | Tai liéu vé s& hitu tri tué




* Ghi chii: Can cir vao yéu cau tham dinh, trén co so cdc tai liéu phai ngp trong ho
so, noi dung tham dinh-cua timg muc dwoc phép liét ké chi tiét trong Bién ban
tham dinh thuc té hodc thiét ldp checklist tham dinh trén hé thong dich vu céng vé
dang ky thuéc dé bao dam viéc tham dinh thiee hién théng nhat, day di, chinh xdc.

II. PE XUAT CUA CHUYEN GIA:

X . o Dé xuat
Neay Ho ten Chirky Dat Chua dat Khong
dat
O O O
O O O
Y kién Truong don vi tham dinh (néu c6) Téng hop két qua tham dinh
. ) o Tatca | Co CG thdm | C6 CG
Ngay Ho tén Chirky | c4cCG | dinh Chua | tham
tham dat dinh
dinh Dat Khong
dat
O O O

Y kién khac (néu cé):

* Ghi chu:

(1) Chuyén gia phai thuc hién tham dinh ddy du cac ndi dung tham dinh tai
Biéu méu nay.
(2) Déi voi mdi ndi dung tham dinh phai bao dam thuc hién ding theo yéu
cau thim dinh kém theo. Trong tat ca cac truong hop tich dat, chua dat, khong dat,
khong ap dung chuyén gia ghi 16 ndi dung, cin cir tham dinh vao cot “Y kién tham
dinh cua chuyén gia”.
(3) Mo6i chuyén gia s€ thuc hi¢n tham dinh doc lap theo biéu mau nay.
(4) Truong don vi thadm dinh két luan trén co s& thim dinh cua tit ca cac
chuyén gia trong tiéu ban (truong hop tham dinh tai cac don vi tham dinh).




BM.YDCT.QLD.01.09-CL

MA HO SO: TEN THUOC:

NOI DUNG THAM DINH TIEU BAN CHAT LUONG

1. CAC NQI DUNG THAM DINH (Dé nghj tich vio Pat/Chua dat/Khong
dat/Khong dp dung tgi cjt “Két qua tham dinh” va ghi y kién vao cjt “Y kién
thdam dinh cua chuyén gia”)

Két qua Ly do
STT Noi dung bat | Can b6 | Khong
sung dat

Tiéu chuan cua nguyén liéu (dugc
li¢u, ta dugc)

2 | Tiéu chuan ban thanh pham (néu c6)

3 | Tiéu chuan chat lugng thanh pham

4 | Tiéu chuan bao bi dong gbi

Phiéu kiém nghiém (duwoc liéu; vi
5 |thubc cO truyén; ban thanh pham;
thanh pham)

* Ghi chui: Can cit vao yéu cau tham dinh, trén co so cdc tai liéu phai ngp trong ho
5o, noi dung tham dinh ciia timg muc dwoc phép liét ké chi tiét trong Bién ban
tham dinh thuc té hodc thiét Igp checklist tham dinh trén hé thong dich vu céng vé
dang ky thude d@é bao dam viéc tham dinh thuwc hién thong nhat, day du, chinh xac.

II. PE XUAT CUA CHUYEN GIA:

. . o Dé xuat
Ngay Ho ten Chirky Dat Chua dat Khong
dat
O O O
O O O
Y kién Truéng don vi tham dinh (néu c6) Téng hop két qua thim dinh
‘ . o Tatca | C6CG thdm | C6 CG
Ngay Ho tén Chir ky cac CG | dinh Chua tham
tham dat dinh




dinh Pat Khong
dat

Y kién khéc (néu cé):
* Ghi chu:

(1) Chuyén gia phai thuc hién tham dinh ddy du cac ndi dung tham dinh tai
Biéu méu nay:

(2) DBéi voi mdi ndi dung tham dinh phai bao dam thwe hién ding theo yéu
cau tham dinh kém theo. Trong tat ca céc truong hop tich dat, chua dat, khong dat,
khong ap dung chuyén gia ghi & ndi dung, cin cir tham dinh vao cot “Y kién tham
dinh cua chuyén gia”.

(3) Mdi chuyén gia s& thyc hién tham dinh doc 1ap theo biéu mau nay.

(4) Truong don vi tham dinh két lun trén co s& thim dinh cua tit ca cac
chuyén gia trong tiéu ban (truong hop tham dinh tai cac don vi thim dinh).



BM.YDCT.QLD.01.09-BC

MA HO SO:

TEN THUOC:

NOI DUNG THAM DINH TIEU BAO CHE

I. CAC NQI DUNG THAM DINH (D¢ nghi tich vio Pat/Chira dg/Khong
dat/Khong dap dung tai cot “Két quad tham dinh” va ghi y kién vao cot “Y kién

thim dinh ciia chuyén gia”)

Két qua Ly do
STT Noi dung Dat | Can bo | Khong
sung dat

1 | Quy trinh san xuit nguyén liéu (néu

co)

2 | Quy trinh san xuat ban thanh pham

(néu co)

3 | Quy trinh san xuat thanh pham

4 | Trang thiét bi san xuat

5 | Do on dinh

* Ghi chii: Cén cik vao yéu cau tham dinh, trén co sé cdc tai liéu phai ngp trong hé
so, ngi dung tham dinh cua timg muc dwoc phép liét ké chi tiét trong Bién ban
tham dinh thuc té hodc thiét ldp checklist tham dinh trén hé thong dich vu céng vé
dang ky thuéc d@é bao dam viéc tham dinh thiee hién théng nhat, day di, chinh xdc.

II. PE XUAT CUA CHUYEN GIA:

. X o Pé xuat
Ngay Ho ten Chirky Dat Chua dat Khong
dat
O O O
O O O

Y kién Truong don vi tham dinh (néu cd)

Téng hop két qua tham dinh

Ngay Ho tén

Chit ky

Tét ca
cac CG
tham
dinh Dat

C6 CG thim
dinh Chua
dat

Co6 CG
tham
dinh

Khong




dat

Y kién khac (néu cé):
* Ghi chu:

(1) Chuyén-gia phai thyc hién thim dinh day du cac ndi dung tham dinh tai
Biéu méu nay.

(2) Dbivoi mdi ndi dung tham dinh phai bao dam thue hién ding theo yéu
cu thim dinh kém theo. Trong tat ca céac truong hop tich dat, chua dat, khong dat,
khong ap dung chuyén gia ghi 16 ndi dung, cin cir tham dinh vao cot “Y kién tham
dinh cua chuyén gia”.

(3) Mdi chuyén gia s& thyc hién thim dinh doc 1ap theo biéu mau nay.

(4) Truong don vi tham dinh két luan trén co s& tham dinh cua tit ca céc
chuyén gia trong tiéu ban (truong hop tham dinh tai cac don vi thim dinh).



BM.YDCT.QLD.01.09-DL

MA HO SO: TEN THUOC:

NOI DUNG THAM PINH TIEU DUQC LY

I. CAC NQI DUNG THAM DINH (D¢ nghi tich vio Pat/Chira dg/Khong
dat/Khong dap dung tai cot “Két qud tham dinh” va ghi y kién vao cjt “Y kién
tham dinh cua chuyén gia”)

Két qua Ly do
STT Noi dung Dat | Can bo | Khong
, sung dat
1> | Tén thude
2 | Nhén thudc
3 | Cong thirc thudc
4 | Tinh an toan va hiéu qua cta thudc
5 | Chi dinh
6 | Cach dung
7 | Liéu dung
8 | Chéng chi dinh
9 | Canh bao va than trong khi dung
thudc

10 | Sir dung thudc cho phu nif c6 thai

11 | Anh huong cia thudc 1én kha ning
141 xe, van hanh may moc

12 | Tuong tac, twong ki cta thude

13 | Tac dung khong mong muén cia
thudc

14 | Qua liéu va cach xir Iy

15 | Quy cach dong gobi

16 | Piéu kién bao quan, han dung

17 | Tén, dia chi co sé san xuat

18 | Cac dau hiéu luu ¥ va khuyén céo
khi dung thude

* Ghi chii: Can cir vao yéu cau tham dinh, trén co sé cdc tai liéu phai ngp trong ho
so, néi dung tham dinh cia timg muc dwoc phép liét ké chi tiét trong Bién bdn




tham dinh thuc té hodc thiét ldp checklist tham dinh trén hé théng dich vu cong vé
dang ky thuoc dé bao dam-viéc tham dinh thuc hién thong nhat, day du, chinh xdc.

II. PE XUAT CUA CHUYEN GIA:

X . o Dé xuat
Neay Hoten Chirky Pat Chua dat Khong
dat
O O O
O O O
Y kién Truong don vi tham dinh (néu c6) Téng hop két qua tham dinh
. ) o Tatca | Co CG thdm | C6 CG
Ngay Ho tén Chirky | c4cCG | dinh Chua | tham
tham dat dinh
dinh Dat Khong
dat
O O O

Y kién khic (néu cé):

* Ghi chu:

(1) Chuyén gia phai thuc hién tham dinh day du cac ndi dung tham dinh tai
Biéu mau nay.
(2) Déi voi mdi ndi dung tham dinh phai bao dam thuc hién ding theo yéu
cau thim dinh kém theo. Trong tat ca cac truong hop tich dat, chua dat, khong dat,
khong ap dung chuyén gia ghi 16 ndi dung, cin cir tham dinh vao cot “Y kién tham
dinh cua chuyén gia”.
(3) Mo6i chuyén gia s€ thuc hi¢n tham dinh doc lap theo biéu mau nay.
(4) Truong don vi tham dinh két luan trén co s& tham dinh cua tit ca céac
chuyén gia trong tiéu ban (truong hop tham dinh tai cac don vi thim dinh).




II. QUY TRINH NQI BQ, QUY TRINH PIEN TU GIAI QUYET THU
TUC HANH CHINH “GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH THUOC
CO TRUYEN”.

1. Tén quy trinh: Quy trinh ndi bg, quy trinh dién tir giai quyét thi tuc hanh
chinh “Gia han gidy dang ky luu hanh thudc ¢o truyén”. Ma TTHC: 1.014041.

2. Mi s6 quy trinh: QT.YDCT.QLD.02

3. Bang theo déi tinh trang sira di:

STT | Ngay sira d6i | Vi trisira doi | Noi dung sira doi Ghi chu

Cép nhat quy trinh
dién tir giai quyét
Toan bd TTHC, cap nhat hd
quy trinh s0, quy trinh theo
Thong tu s6
29/2025/TT-BYT

1 16/09/2025

4. Muc dich:

Quy trinh nay nham thong nhét thue hién viée giai quyét thu tuc hanh chinh
gia han gidy dang ky luu hanh thudc ¢ truyén theo quy dinh tai Thong tu sO
29/2025/TT-BYT ngay 01/7/2025 cua Bo trudng Bo Y té quy dinh vé viéc ding
ky luu hanh thube o truyén, vi thude ¢ truyén, duoc licu.

5. Pham vi ap dung:

Quy trinh nay ap dung dbi véi cac can bo, cong chire ciia Cuc Quan ly Y,
Duoc co truyén, chuyén gia tham dinh, thanh vién Hoi dong tu van cap gidy
dang ky luu hanh thuéc, nguyén liéu lam thude, cac don vi duoc Bo truong Bo
Y té giao nhiém vy tham gia tham dinh ho so dé nghi gia han gidy gidy dang ky
lwu hanh thude ¢ truyén.

6. Tai liéu tham chiéu:

- Luat Dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

- Luat s6 44/2024/QH15 Luat stra d6i, bd sung mot sb diéu cua Luat Duoc
ctia Qubc hoi ngay 21/11/2024;

- Luat Gia s6 16/2023/QH15 ngay 19/6/2023;

- Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29/06/2025 cua Chinh pha quy dinh
chi tiét mot s6 diéu va bién phap dé to chirc, hudng dan thi hanh Luat Duoc.

- Nghi dinh s6 45/2020/ND-CP ngay 08/4/2020 ctia Chinh phi vé thuc hién
TTHC trén moi truong dién tu.

- Nghi dinh s6 118/2025/ND-CP ngay 09/6/2025 cua Chinh phil vé thuc
hién tha tuc hanh chinh theo co ché mot cira, mét cira lién thong tai BO phan mot
ctra va cong dich vu cong qudc gia.

- Thong tu s6 29/2025/TT-BYT ngay 01/7/2025 ctia Bo trudong Bo Y té quy
dinh vé viéc dang ky luu hanh thube cd truyén, vi thude ¢ truyén, duoc lidu.



- Thong tu s6 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua B truong Bo Y té
quy dinh viéc ghi nhin thudc, nguyén lidu lam thudc va to huéng dan sir dung
thudc.

- Thong tu s6 23/2023/TT-BYT ngay 30/11/2023 sira d6i, bo sung mot sb
diéu tai Thong tu'sé 01/2018/TT-BYT ngay 18 thang 01 nam 2018 cua Bo
truong BO Y té ¥€ quy dinh viéc ghi nhin thudc, nguyén liéu 1am thude va to
huéng dan st dung thude.

- Thong tu s6 05/2010/TT-BYT ngay 01/3/2010 cta Bo trudng Bo Y té vé
huéng dan bao mat dit liéu thir nghiém trong ding ky thude.

- Théong tu s6 41/2023/TT-BTC ngay 12/06/2023 ctua Bo truong Bo Tai
chinh v& quy dinh mtrc thu, ché d6 thu, ndp, quan 1y va sir dung phi trong linh
vue duoc, my pham.

7. Yéu cau, diéu kién thyc hién TTHC:

7.1. Khoan 4 Dicu 55 Ludt Dugc:

Gia han gidy dang ky luu hanh thude ¢ truyen khi gidy dang ky luu hanh
hét thoi han hiéu lyc bao gdm ca thude co thay doi vé hd so hanh chinh tai thoi
diém dang ky gia han.

7.2. Thoi han ndp ho so:

Trude khi gidy dang ky luu hanh hét hiéu luc, co sé dang ky nop 01 bd hd
so dé nghi gia han gidy dang ky luu hanh thudc ¢6 truyén theo quy dinh tai Piéu
19 Thong tu s6 29/2025/TT-BYT dén Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢6 truyén theo hinh
thirc quy dinh tai khoan 3 Piéu 3 Thong tu s6 29/2025/TT-BYT.

7.3. Quy dinh vé x4ac minh tinh x4c thuc cta tai liéu phap 1y trong ho so dé
nghi gia han gidy dang ky luu hanh:

7.3.1. Xac minh tinh x4c thuc cua CPP trong ho so dé nghi gia han gidy
déng ky luu hanh thuoc ¢6 truyén doi voi cac truong hop sau:

a) CPP c6 noi dung bi tay x0a, sira chita thong tin;

b) Co s& san xuit, co s& ding ky di bi co quan c6 thaim quyén cua Viét
Nam xtr phat hanh chinh do vi pham diém q khoan 2 Diéu 42 Luat Duoc. Thot
han 4p dung viéc xac minh tinh xac thuc CPP 1a 03 nim ké tir ngdy c6 quyet
dinh xtr phat hanh chinh hodc tu ngay két thuc thoi han tam ngiing nhan ho so
cap, gia han gidy dang ky luu hanh néu co ap dung bién phap tam ngimg nhén
hd so cép, gia han gidy dang ky Iuu hanh;

¢) Co s san xuat lan dau tién c6 thude ding ky luu hanh tai Viét Nam, bao
gdm ca truong hop co sé chi tham gia mot hodc mot s6 cong doan cta qua trinh
san xuat;

d) CPP 14 ban dién tir ctia co quan c6 tham quyén cac nudc nhung khi tham
dinh hd so khong tra ctru dugc tir Trang Thong tin dién tir hoac co s¢ dit liéu ma
co s& dang ky cung cap;

d) Cac truong hop do Hoi dong yéu cau thuc hién viée xac thuc.

7.3.2. Xac minh tinh x4c thuc cia tai liéu phap 1y tai hd so diang ky luu
hanh thudc cb truyén dbi véi cac truong hop sau:



a) Bdi v6i co so dang ky nudc ngoai lan dau co thude co truyén ding ky
luu hanh tai Viét Nam, Cuc Quan 1y Y, Dugc cd truyén thuc hién xac minh tinh
xéc thuc gidy phép sanxuat, kinh doanh thuéc tai nudce so tai;

b) Tai liéu phap ly do co quan co tham quyén nudc ngoai cap chua co day
du chir ky, tén nguoi ky, ngay cap va dau ctia co quan c6 thim quyén cép, trir
truong hop gidy to phap 1y khong c6 du cac thong tin nay theo quy dinh cia
nude cap 1a hop 1¢.

7.3.3. Dbi1 véi thude ¢ truyén da duoc cip gidy dang ky luu hanh, Cuc
Quan ly Y, Duoc cd truyén thuc hién xac minh tinh xac thuc cua cac tai ligu
phap ly khi tlep nhén thong tin phan anh lién quan dén tinh trang cép phep, luu
hanh thudc cb truyen & nude so tai cAn xac minh, 1am 16 hodc thong tin ve viée
khéng dap tng diéu kién hoat dong cia co sé san xuat thude, co so dang ky
nudc ngoai tir cac nguén thong tin sau:

a) Van ban gui den Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢6 truyén bao gdbm day du tén,
dia chi cua co quan, to chirc, c4 nhan guri; kém theo tai liéu lién quan dén thong
tin phan anh;

b) Thong tin tr phwong tién thong tin dai ching.

7.3.4. Hinh thtrc thyc hién x4c minh tinh xac thuc cua CPP va tai li¢u phap
Iy ndp trong hd so dang ky thube co truyén:

a) Xac minh tinh xac thyc tai liéu phap ly lién quan dén hop phap héa lanh
su: Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢b truyén phdi hop véi Cuc Lanh sy - Bo Ngoai giao
hodc cac co quan ngoai giao c6 chirc nang hop phap hoa lanh sy cua Viét Nam
tai nudc ngoai dé xac minh tham quyén, thong tin lién quan dén hop phap hoa
lanh su tai liéu phap Iy nude ngoai str dung tai Viét Nam dbi véi cac trudng hop
quy dinh tai diém ¢ khoan 1 va diém a khoan 2 Piéu 6 Théng tu s6 29/2025/TT-
BYT;

b) Xac minh tinh xac thuc cua ndi dung tai liéu phap ly: Cuc Quan ly Y,
Duoc ¢6 truyén phdi hop véi co quan cap, ban hanh cac tai lidu phap 1y dé xac
minh céc thong tin dd néu trong cac tai liéu néu trén dbi véi cac trudng hop quy
dinh tai diém a, b, d va d khoan 1 va diém b khoan 2 Diéu 6 Thong tu sd
29/2025/TT-BYT;

¢) Viéc xac minh tinh xac thuc tai liéu phap 1y dugc thuc hién dong thoi
v6i thi tyc tham dinh ho so diang ky thudc ¢6 truyén hodc khi tiép nhan thong tin
theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 6 Thong tu s6 29/2025/TT-BYT;

d) Van ban dé nghi xéac minh tinh xdc thue tai liéu phap ly dugc gui dong
thoi cho co s¢ dang ky thudc cb truyen

7.3.5. Déi véi ho so dé nghi cap gidy dang ky luu hanh thude co truyén, c6
tai liéu phap ly phai xac minh tinh xac thyc theo quy dinh tai khoan 1 va khoan
2 Piéu 6 Thong tu s6 29/2025/TT-BYT, thude ¢ truyén chi dugc cap gidy ding
ky luu hanh khi co két qua xac minh tinh xac thyc dat yéu ciu clia co quan c6
tham quyén quy dinh tai khoan 4 Piéu 6 Thong tu s6 29/2025/TT-BYT.

7.3.6. Dbi v6i hd so dé nghi gia han gidy dang ky luu hanh thube ¢ truyén
co tai liéu phap ly phai x4c minh tinh xac thuyc theo quy dinh tai khodn 1 va
khoan 2 Diéu 6 Thong tu sb 29/2025/TT-BYT, khong bat budc phai co két qua



x4c minh tinh xac thyc trudc thoi diém gia han gidy ding ky luu hanh thude ¢d
truyén.

7.4. Quy dinh chung vé hd so ding ky luu hanh thude o truyén:

7.4.1. Quy dinh d6i voi CPP:

a) CPP phai ¢6 du ndi dung theo miu ciia WHO dugc cong bd trén Trang
Thong tin dién tu cia WHO (https://www.who.int);

b) CPP phai dugc cap boi co quan c¢6 tham quyén ctia nude san xuat va luu
hanh thuc té tai nuée do;

¢) Truong hop dé dap tng nhu cau phong, diéu tri bénh truyén nhiém thudc
nhom A dd duoc cong bd dich theo quy dinh cua phap luat vé phong, chong
bénh truyén nhiém, CPP c6 thé dugc thay thé bang tai liéu khac do co quan ¢
tham quyén cap, trong d6 xac nhan thudc dugc phép luu hanh, sir dung tai nudc
s&-tai va thé hién déy du thong tin vé tén, dia chi co s& san xudt va diéu kién cép
phep;

d) Truong hop CPP chua dap ing quy dinh tai diém a, b Khoan nay, Bo
truong Bo Y te xem xét quyét dinh trén co so y kién tu van ctia Hoi dong khi
thudc dugc cap phép luu hanh bdi co quan co tham quyén cia it nhat mot nude
trén thé gio1 va thugc mot trong cac truong hop sau day:

- Thudc cb truyen dé dap mg nhu cau cho qudc phong, an ninh; phong,
chéng dich, bénh, khac phyuc hau qua thién tai, tham hoa, thudc phuc vu cho
chuong trinh y té clia nha nudc;

- Céc truong hop dic biét khac co vin ban théa thuan, cong nhan 1an nhau
giita cac co quan c6 thadm quyén vé diéu kién san xuét, luu hanh thude c6 truyén;

d) Cac thong tin thé hién trén CPP phai thong nhat voi cac thong tin c6 lién
quan trong hd so dang ky thudc ¢6 truyén. Truong hop thoéng tin thé hién trén
CPP chua thong nhat véi tai liéu hanh chinh trong hd so ding ky thube co
truyén, co so dang ky c6 vin ban giai trinh kém theo tai liéu chimg minh.

7.4.2. Quy dinh dbi véi don dang ky va hd so, tai liéu hanh chinh khac:

a) Pon ding ky va hd so, tai liéu khac trong phan hd so hanh chinh c6 lién
quan phai dugc ky va dong dau (chip nhan ca chir ky sd), khong sir dung chir ky
dau;

b) Céac tai li¢u trén phai dugce ky béi nguot dai dién phap luat c6 mot trong
cac chuc danh sau:

- Chu tich Hoi dong thanh vién, hoi dong quan tri; tong giam ddc; giam dbc
diéu hanh; giam ddc co so dang ky, san xuat;

- Ngu’m dugc phan cong theo quy dinh tai diéu 1¢ cOng ty, van ban phan
cong cong viée hodc tai liéu khac chimg minh vé tham quyén ky cua nguoi ky;

- Nguoi duge nhitng nguoi quy dinh tai tiét 1 hoac tiét 2 diém nay uy
quyen truc t1ep

7.4.3. Quy dinh dbi voi thu ty quyén:

a) Thu ty quyén dimg tén co s& dang ky phai 12 ban chinh c6 day du cac
ndi dung sau:

- Tén va dia chi chu s¢ hitu gidy phép luu hanh hodc co sé san xuat Gy
quyen;



- Tén va dia chi co s ding ky duoc iy quyén;

- Tén san phém thénh phﬁn, ham luong, dang bao ché;

- N6i dung uy quyen

b) Thu Gy quyén ky tén trén hd so ding ky phai 13 ban chinh c¢6 dy du cac
ndi dung sau:

- Tén va dia chi co s& dang ky;

- Tén va chirc danh ngudi ty quyén va ngudi duoc uy quyén;

- Tén san phém, thanh phﬁn, ham lugng, dang bao ché;

- Noi-dung uy quyén;

- Hiéu luc cua thu uy quyen

c) Trong truong hop uy quyén nhiéu san pham thu uy quyén phai kém theo
danh-muc san pham c6 day du thong tin vé tén san pham, thanh phan, ham
lugng, dang bao ché;

d) S6 luong thu Gy quyén trong ho so ding ky:

- Truong hop co s6 dang ky khac co so san Xuat hodc chu sé hitu gidy phép
lwu hanh, mdi ho so phai ndp kém mot thu ty quyén dung tén co so dang ky;

- Trudng hop chtrc danh ctia nguoi ky tén trén hd so khong thudc mot trong
cac chirc danh quy dinh tai diém b khoan 3 Bleu 5 Théng tu s6 29/2025/TT-
BYT, mdi hd so phai ndp kém mot thu Gy quyén ky tén trén ho so dang ky.

8. Trach nhiém thuc hién:

8.1. Lanh dao Phong Quan 1y DCT c6 trach nhiém giam sat dé bao dam
nhimg quy dinh trong Quy trinh nay dugc thue hién va tuan thu theo yéu cau cua
Hé thong quan 1y chat lugng.

8.2. Lanh dao Phong Quan 1y DCT c¢6 trach nhiém thudng xuyén kiém tra,
d6n doc, to chirc thuc hién theo dung quy dinh tai quy trinh nay.

8.3. Lanh dao Cuyc, Lanh dao Phong Quan 1y DCT va chuyén vién c6 lién
quan cua Phong Quan ly DCT, VPC c¢6 trach nhi€ém thuc hién va tuan thu nhirng
quy dinh trong quy trinh nay.

8.4. Lanh dao cac phong c6 lién quan trong Cuc Quan ly YDCT c6 trach
nhiém phdi hop, kiém tra va bao dam nhiing quy dinh trong quy trinh nay duoc
thue hién va tuan thu mot cach dong bd va théng nhat.

9. Thuat ngir va chir viét tit:

9.1. Thuat ngir:

- Quyét dinh cap gidy PKLH thudc: 13 van ban quan ly hanh chinh do co
quan c6 thim quyén ban hanh danh muc cac thudc san xuat trong nudc hoic
nudc ngoai dugc cap gidy PKLH tai Viét Nam.

- Chuyén vién phu trach: 1a chuyén vién dugc giao nhi€ém vu thu ly HS
dang ky gia han thudc cb truyén theo Bang phan cong chi tiét nhiém vu cua lanh
dao.

- Hoi dong: 1a Hoi dong tu van cap gidy PKLH thudc, nguyén lidu lam
thudc duoc thanh 1ap theo Quyét dinh cua Bo truéng BO Y té.

- Chuyén gia tham dinh ho so: 1a céc chuyén gia thuc hién viéc tham dinh
HS thudc céc tiéu ban chuyén gia thanh 1ap theo Quyét dinh ctia Cuc truéng Cuc



Quan 1y Y, Duoc cd truyén hoac Quyét dinh cua Truéng don vi dugc giao
nhiém vy t6 chitc tham dinh HS dang ky thudc.

- Pon vi thim dinh’ 14 cac don vi dugec BO Y té ban hanh Quyét dinh giao
nhiém vy tham dinh HS dang ky thude.

- Quy ché Chuyén gla 12 Quy ché t6 chtrc, hoat /dong cua chuyén gia tham
dinh ho so dé nghi cap, gia han, thay d6i, bo sung gidy ding ky luu hanh thudc,
nguyén liéu lam thudc do Cuyc trudng Cuc Quan ly Y, Duogc ¢o truyen ban hanh.

- Quy ché Hoi dong: 1a Quy ché t6 chuc, hoat dong ctia Hoi dong tu van
cap gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am thude do Bo truong BO Y té
ban hanh:

- Danh muc HS trinh Ho1 déng: bao gém 03 danh muc HS da hoan thanh
tham dinh dé trinh hoi dong, bao gom:

(1) Danh muyc trinh Hoi dong cap gia han glay DKLH thuoc co truyen

(2) Danh myc trinh HD khong gia han gidy PKLH thudc ¢ truyén.

(3) Danh myc trinh Hoi dong xin y kién.

9.2. Chir viét tit:

- BB Bién ban

- Cuc Quan ly Cuc Quan ly Y, Dugc ¢ truyén

YDCT

- Phong Quan ly | Phong Quan 1y Duoc co truyén

DCT

-CG Chuyén gia

- DN Doanh nghiép, cong ty, co s&

- FIFO Nguyén tic giai quyét ho so theo thoi gian: HO so dén
trudc g1a1 quyet trudce (Flrst In - First Out)

- Hb Hoi dong tu van cap gidy dang ky luu hanh thudc,
nguyén liéu lam thudc

- HS HS dé nghi gia han gidy dang ky luu hanh thudc co
truyén

-CT Cuc truong

- PCT Pho Cuc truéng

- CVPT Chuyén vién phu trach

- bKLH Dang ky luu hanh

- TP Trudng phong

- VPC Vian phong Cuc

-VT Van thu

- Website Trang thong tin dién tor Cuc Quan ly Y, Dugc co truyén

- VPHD Vin phong Hoi dong tu van cap Giay dang ky luu hanh
thudc, nguyén lidu lam thudc

- CVPHD Chanh Van phong Hoi dong tu van cap Gidy dang ky
lru hanh thude, nguyén lidu lam thude




- CTHDb Chu tich Hoi dong tu van cap Gidy dang ky luu hanh
thudc, nguyén lidu lam thude

- TKVPHD Thu ky Van phong Hoi dong tu van 9ép Gidy dang ky
Iuu hanh thudc, nguyén liéu lam thudce

10. Quy dinh chung:

10.1. Truong hop ho so qué han giai quyét, Phong Quan ly DCT thyc hién
quy trinh xin 11 va hen lai ngay tra két qua theo biéu mau quy dinh.

10.2. Nguyén tac giai quyét HS:

10.2.1. Tat ca cac HS phai dugc giai quyét theo nguyén tic FIFO. Nguyén
tac FIFO phai dugc ap dung 6 tat ca cac budc cla quy trinh nay.

10.2.2. Nguyén tic chuyén HS cho cac CG tham dinh hodc don vi tham
dinh:

a) CVPT phai chuyén HS cho cac CG thim dinh hoic don vi thAm dinh
trong thoi han 01 ngay 1am viéc va lap danh sach HS da tiép nhan kém theo
thong tin vé CG tham dinh hodc don vi thdm dinh bao cdo Lanh dao Phong va
Lanh dao Cuyc phu trach dinh ky 01 tuan/lan.

b) Viéc chuyén HS thyue hién tuan tu cho céc chuyén gia, don vi tham dinh
theo quy tic sau:

- HS duogc phan b6 1an luot cho cac don vi thAm dinh va chuyén gia tham
dinh.

- B6i voi cac HS chuyén Pon vi tham dinh doc 1ap theo tiéu ban va chuyén
gia doc lap thi phai dam bao chuyen du cac tiéu ban can thuc hién tham dinh.

- Bdi v6i mbi don vi tham dinh, chuyén gia tham dinh, cin ctr dinh murc
HS, nang luc thim dinh trén co so danh gia qua trinh tham dinh thuc té s& thuc
hién diéu chinh sé luong HS chuyén tham dinh theo quy tic sau:

+ Tam ngimg chuyén HS méi cho dén khi hoan thanh sé lwong HS da duoc
chuyén.

+ Thuc hién chuyén HS cho don vi thim dinh tiép theo theo thir tr néu trén
ma dang thuc hién viéc thim dinh theo dung tién do hodc chuyén cho don vi
tham dinh, chuyén gia tham dinh c6 kha ning giai quyét HS bao dam tién do
tham dinh va c6 s6 lugng HS dang tham dinh thap

- béi voi HS khong bao dam tién d6 tham dinh cua cac don vi thAm dinh
ma chua cé tiéu ban ndo thuc hién tham dinh, HS cta céc chuyén gia tham dinh
khong bao dam tién do tham dinh thi thyc hién viéc chuyén HS theo cic nguyén
tac néu trén.

- béi v6i HS cua cac don vi tham dinh ma con cé tiéu ban hodc chuyén gia
khong hoan thanh tién do tham dinh, viéc diéu chuyen chuyén gia tham dinh do
truéng don vi tham dinh thuc hién viéc diéu chuyén chuyén gia tham dinh trong
don vi cia minh theo quy dinh tai Quy ché chuyén gia.

10.3. Nguyén tic tham dinh HS:

Chuyén gia tham dinh c6 trach nhiém tham dinh va dién day du cac muc
trong Mau bién ban thim dinh kém theo quy trinh nay.

Trong qué trinh tham dinh phai ghi 10 ¥ kién tham dinh, nhan xét tai mdi
muc trong bién ban tham dinh. Y kién tham dinh, nhan xét ctia chuyén gia phai



tham chiéu va ap dung cac quy dinh tai Thong tu sb 29/2025/TT-BYT.
11. Thanh phan ho so:

Ban | Ban

STT | Thanh phén hd so thwe hién TTHC .
: * chinh | sao

bon dé nghi gia han giéy~ dang ky luu hanh thudc co
1 |truyén theo quy dinh tai Mau so 03A Phu luc I ban hanh | X
kém theo Thong tu s6 29/2025/TT-BYT.

Gidy chirng nhan san pham duoc pham con thoi han hiéu

luc dbi voi thude ¢d truyén nhap khau. X X

Bdo cao an toan, hi€éu qua cua thudc co truyen trong qua
3 | trinh luu hanh theo quy dinh tai Mau s6 05C Phu luc Iban | X X
hanh kém theo Thong tu s6 29/2025/TT-BYT.

Tat liéu tai muc 2 va myc 3 1a ban chinh hoac ban sao theo quy dinh.

12. S6 lwgng hd so: 01 bd.

13. Tong thoi gian thue hién: Téi da 01 thang ké tir ngay tiép nhan ho so.

14. Noi tiép nhan va tra két qua: Bo phan tiép nhan va tra két qua giai
quyét thu tuc hanh chinh Bo Y té.

15. Phi, Lé phi: 4.500.000 (B6n triéu nim traim nghin dong).




16. Noi dung quy trinh: . ] o . .
16.1. Quy trinh tham dinh ho so-doi v6i cac thuoc co truyen trinh Hoi dong:

Budc
thue
hién

Mo ta budc
thuce hién

Trach nhiém

Thoi gian
thuc hién

NOi dung thwe hién va biéu mau

Ghi chu

Budc 1

Tiép nhan HS

B6 phan Mot
cua-Bo Y té,

01 ngay
lam viéc

- Ngay sau khi tiép nhan ho so theo quy dinh tai Quy ché to
chirc va hoat déng ciia Bé phédn Tiép nhdn va trd két qua gidi
quyét thii tuc hanh chinh theo co ché mét cira, mot cira lién
thong tai BO Y té:

-Bo phan mdtcra- BO Y té thuc hién viéc tiép nhéan hd so va
tra Phiéu tiép nhan hd so cho doanh nghiép theo Biéu mau
BM.YDCT.QLD.02.06; trong truong hop tir chdi tiép nhan thi
tra cho doanh nghiép theo Biéu mau BM.YDCT.QLD.02.07.

- HS sau khi tiép nhan, hd so duoc chuyén vé tai khoan CVPT
cua Phong Quan ly DCT - Cuc Quan ly YDCT. Trong truong
hop chua chuyén duge ho so vé CVPT, Lanh dao Phong Quan
Iy DCT chiu trdch nhi¢ém phan cong CVPT va chuyén gia
tham dinh/don vi tham dinh.

Budc 2

Ra soat, phan
loai HS, chuyén
HS tham dinh va

cong bd thude
duoc tiép tuc sur

dung GBKLH

CVPT

01 ngay
lam viéc

CVPT thuyc hién:

1. Ra soat HS:

- Theo Biéu mau s6 BM.YDCT.QLD.02.01

- Ra so4t cac trudng hop can xac thuc gidy to phap 1y theo quy
dinh tai Diéu 6 Thong tu s6 29/2025/TT-BYT.

2. Ra soat, dé& xuét cong bd thude duge tiép tuc st dung
GDbKLH:

- Thubc dap Gmg cac tiéu chi sau duge cong bd tiép tuc sir dung




Budc
thuc
hién

Mo ta buée
thuc hién

Trach nhiém

Thoi gian
thuc hién

NOi dung thwe hién va biéu mau

Ghi chu

GPKLH theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 7 Thong tu sb
29/2025/TT-BYT (quy dinh tai diém ¢ khoan 8 Diéu 56 Luat
Duogc):

+ Khong thudc chu truong cia Hoi dong ngimg cap, gia han;

+ Khong thuoc danh muc thubc bi thu hoi GPKLH;

+ Khong c6 vian ban dé nghi huy/dimg tham dinh ho so gia han.
- B6i véi cac hd so dap tmg diéu kién dé duoc cong bd tiép tuc
st dung GDKLH, CVPT bao cao Lanh dao Phong Quan ly
DCT, Léanh dao Cyc Quan ly DCT dé xuét cong bd tai Biéu
mau sé6 BM.YDCT.QLD.02.01

3. Cong bd thude duoc tiép tuc sir dung GDKLH:

Lanh dao Phong Quéan ly DCT thyc hién danh dau trén hé
thong dich vu cong vé PKLH thudc ddi véi thube duoc tiép
tuc dugc sir dung GPKLH theo quy dinh tai diém ¢ khoan 8
Piéu 56 Luat Dugc hodc 1ap danh muc trinh Lanh dao Phong
Quan Iy DCT va Lanh dao Cuc thuc hién cong khai trén trang
thong tin dién tir ctia Cyc Quan 1y Y, Dugc ¢6 truyén.

Budc 3

T6 chirc thim
dinh

- CVPT
- CG doc lap
- Pon vj thim
dinh

09 ngay

- P6i voi HS chuyén cho don vi thAm dinh, don vi thim dinh
t6 chtc tham dinh HS theo Quy ché chuyén gia.

- Tiéu ban thAm dinh HS gia han GDKLH thudc ¢b truyén,
bao gdm: Tiéu ban phap ché va tiéu ban duoc 1y - duoc 1am
sang.

- CG thuc hién thim dinh theo Quy ché chuyén gia, ghiy kién
tham dinh tai bién ban thdm dinh trén hé théng DVC truc




Budc
thuc
hién

Mo ta buée
thuc hién

Trach nhiém

Thoi gian
thuc hién

NOi dung thwe hién va biéu mau

Ghi chu

tuyén.

- CVPT, dornqvi tham dinh duoc tl}uc hién viéc diéu chuyén
chuyén gia dé dam bao tién do thdm dinh theo quy dinh tai
Quy ché chuyén gia.

Buoc 4

Tong hop két
qua tham dinh

CVPT

02 ngay
lam viéc

- Sau khi CG dbc 1ap, don vi tham dinh hoan thanh viéc tham
dinh HS (cua tt ca cac tiéu ban chuyén tham dinh), CVPT
thyc hién ra soat BB tham dinh:
+ Ddi voi HS tham dinh chua dat yéu cau: CVPT du thao vin
ban thong bao két qua tham dinh cho co so diang ky thudc dé
bd sung tai liéu theo Biéu mau s6 BM.YDCT.QLD.02.02, tiép
tuc thuce hién tai Buoc 5.1.
+ Pdi v6i cac HS phai trinh HD bao gdm:

(1) HS c6 két qua tham dinh dat tat ca céc tiéu ban

(2) HSco tiéu ban tham dinh khong dat

(3)HS can Xin y kién HP: CVPT thyc hién ra soat theo

Biéu mau s6 BM.YDCT.QLD.02.03

Cac truwong hgp phai trinh Hji dong theo quy dinh tai diém
a khodn 3 Piéu 22 Théng tw s6 29/2025/TT-BYT, cu thé nhw
sau:

(1) Thubc cé truyén quy dinh tai khoan 2 Piéu 7 Thong tu
56 29/2025/TT-BYT.

(2) Thubc cé truyén cé vi pham chdt lwong mike do 1 hodc
mire do 2 theo quy dinh tai Théng t sé 32/2025/TT-BYT.




Budc
thuc
hién

Mo ta buée
thuc hién

Trach nhiém

Thoi gian
thuc hién

NOi dung thwe hién va biéu mau

Ghi chu

(3) Thuoc cé truyén xudt hién bién cé bat loi méi hodc
bién c6 bdt lpi di biét nhung tan sudt cao hon tan sudt ghi
trong to hudng dan sir dung thuoc da dwoc phé duyét hodc
bién cé bat lpi da biét nhung cdn c6 danh gid thém trong thoi
gian lwu hanh dwoc bdo cdo theo quy dinh tai Mau sé 05C
Phu luc I ban hanh kem theo Thong tu s6 29/2025/TT-BYT.

Budc 5

5.1. Phé duyét
Cong van bo
sung

Lanh dao
Phong Quaén 1y
DCT

01 ngay
lam viéc

- Lanh dao Phong Quan 1y DCT ra soét y kién cia CVPT va
du thao Cong vin bo sung:

+ Truong hop dong ¥ véi ndi dung ra soat va du thao Cong
van bod sung: thuc hién budc 6.1.

+ Trudng hop khong ddng y voi noi dung ra soat va du thao
Cong vin bd sung: chuyén lai HS cho CVPT va ghi 1 ¥ kién.
- P6i voi truong hop can trao doi lai ¥ kién tham dinh giita
CG v6i CG hoic tiéu ban khac theo ¥ kién dé nghi tai BB
tham dinh hodc truong hop Bién ban chua hoan thién day du
cac noi dung theo yéu cau: Thue hién chuyén HS t61 CG hoac
tiéu ban can tham dinh.
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5.2. Ra soat, ghi
v kién dé xuat

01 ngay
lam viéc

- Lanh dao Phong Quan 1y DCT ra soat ¥ kién cia CVPT,
Bién ban tham dinh:

+ Trudong hop déng y voi ndi dung ra soat va dé xuit cua
CVPT: Ghi 15 y kién dé xuat doi véi HS veé viéc dé nghi gia
han/khong gia han/xin y kién HP theo Biéu miu sb
BM.YDCT.QLD.02.03 va trinh Lanh dao Cuc Quan ly YDCT
cho ¥ kién va tiép tuc thuc hién budc 6.2.

+ Truong hop chua dong ¥ v4i ndi dung ra soat va dé xuat cua
CVPT: Chuyén lai HS cho CVPT va ghird y kién.

- Péi v6i truong hop can trao doi lai ¥ kién tham dinh giita
CG v6i CG hoic tiéu ban khac theo ¥ kién dé nghi tai BB
tham dinh hodc truong hop Bién ban chua hoan thién day du
cac ndi dung theo yéu cau: Thuc hién chuyén HS t61 CG hoac
tiéu ban can tham dinh.

Budc 6

6.1. Phé duyét
Cong van bo
sung

6.2. Ra soat, ghi
y kién dé xuat

- Lanh dao Cuc

Quaén 1y
YDCT.
- Van thu Cuc.

01 ngay
lam viéc

- Lanh dao Cuc Quén Iy YDCT ra soat y kién cua Lanh dao
Phong Quan Iy DCT, CVPT va dy thao Cong vin bo sung:

+ Trudng hop dong ¥ voi ndi dung ra soat va du thao Cong
vin bd sung, Lanh dao Cuc ky duyét Cong vin bod sung va
chuyén Van thu Cuc phat hanh.

+ Trudng hop khong dong ¥ voi ndi dung ra soat va du thao
Cong vin bd sung: chuyén lai HS cho CVPT va ghi rd ¥ kién.

01 ngay
lam viéc

- Lanh dao Cuc Quan ly YDCT ra soat y kiqén cua cua Lanh
dao Phong Quan ly DCT, CVPT, Bién ban tham dinh:
+ Truong hop dong v vdi ndi dung ra soat va dé xuat: Ghi ro y




Budc Mo ta buée Trach nhiém | Thoi gian Noi dung thye hién va biéu miu Ghi chu
thuc thue hién thue hién
hién
kién dé xuat dbi v6i HS vé viéc dé nghi gia han/khong gia
han/xin y kién HP theo Biéu mau sd BM.YDCT.QLD.02.03,
dong thoi duyét HS trinh HD, chuyén HS vé CVPT dé thyc
hién budc 1ap Danh muc.
+ Trudng hop chua dong v v6i ndi dung ra soat va dé xuat:
Chuyén lai HS cho CVPT va ghi 15 ¥ kién.
Hoan thién danh - CVPT hoan thién Danh muc cac hd so da du:gc Lanh dao
iAo ~ Cuc Quan 1y YDCT duyét dong ¥ trinh HP bao gom:
muc HS dong ¥ - Lanh dao AR X
, ia han/khon Phong Quan Iy | 02 ngay (1) Danh muc d€ xuat gia han Giay DKLH.
Bugc7 | BIEJ4NVKIONG & LS (2) Danh myc dé Xuat khong gia han G1ay DKLH.
dong y gia DCT. lam viéc
han/xin ¥ kién _CVPT. (3)Danh muc dé xuét xin y kién Hoi dong. ‘
T i{gVPT trinh Lanh dao Phong Quan ly DCT Danh muyc trinh
Lanh dao Cuc Quan Iy YDCT xem xét sb luong cac HS thudc
cac danh muc HS trinh HP phu hop véi s6 luong cac HS trinh
kém theo Phiéu trinh bao cdo trinh HP cua Phong Quan Iy
DCT: ‘ o
. N \ A e A A o A \ \
Budc s | muc du kién s | LA G40 Cue | 0ngdy | 6 L0000 e e cée Danh muc phis ho v61 10
T Quan Iy YDCT | lam viéc ’ . § : i i

trinh HD

dung tai Phiéu trinh, Lanh dao Cyc Quan 1y YDCT ghi 15 ¥
kién chi dao dé Phong Quén 1y DCT trién khai cac budc tiép
theo dé hop HD.

+ Trudng hop chua dong y, Lanh dao Cuc Quan Iy YDCT
chuyén lai cho Phong Quan Iy DCT va ghi 1y do, v kién chi




Budc Mo ta buée Trach nhiém | Thoi gian Noi dung thye hién va biéu miu Ghi chu
thuc thue hién thue hién
hién
dao (néu co).
7 - Lanh dao Cuc
. Chuyén VP{H) Quan 1y 01 ngay | Lanh dao Cuc Quan 1y YDCT ky van ban chuyén Danh muc
Budc 9 | danh-muc ho so YDCT. 12 . <c IS trinh HD téi VPHD. chuvén Vin thu Cuc ohat hanh
ttinh LD _Vin thu Cuc. am viéc | cac rin o1 , chuyén Van thu Cuc phat hanh.
- VPHD.
- Can ¢t Danh muc céc hd so, tai liéu vé thude do Cuc Quan
1}'{ Y, Duoc ¢ truyén cung cép; VPHD kiém tra, ra soat tinh
Girithiliguvd | -CVPHD | f‘asy d‘i{fll?hf’ng ot Ve\gla{tg‘ﬁ,dung) CC“TaI?DS .
Budc 10 | thong bao lich - PCVPHD L ngdy at khi Ta soat xong, a0 cao va xin iich hop
hop HD _TKvpHp, | lAmviéc | HD. .

. ' - CVPHD (hoac Pho CVPHD hodac TKVPHD) thuc hién viéc
chuyén Danh muyc cac HS trinh HP cho CTHP va céc thanh
vién HD.

- Hoat dong ctua HP trudc, trong phién hop HP va phdi hop
- CTHD. gitra HD va Cuyc Quan ly YDCT sau phién hop: thuc hién theo
- Cac TVHD. Quy ché Hoi dong.
- CVPHD. - Mdi dot hop Hoi dong ¢6 thé dugc chia 1am nhiéu phién hop
. 2 4 - Ph6é CVPHD. | 01 ngay | vao cac ngay khac nhau; tuy thudc loai va s6 lugng HS dan
Buge 11 To chirc hop HD | " rpvppyp | 1am vige | ky thude g3 hoan thanh théun dinh dat/ khong dat/ Sin g i
- Thanh vién Hoi dong, dam bao phu hop thoi gian hop Hoi dong.
giip viéc -Cén cor y kién cta cac Thanh vién Hoi déng, Chu tich Ho1
VPHD. déng thao luan va théng nhét két luan d6i vai tung hd so, cu

thé:




Budc Mo ta buée Trach nhiém | Thoi gian Noi dung thye hién va biéu miu Ghi chu
thuc thue hién thue hién
hién
+ Hoi dong dong ¥ gia han GPKLH hiéu luc 05 nim/03 nam.
+ Hoi ddng chua dong ¥ gia han GPKLH, néu 15 1y do.
+ Hoi ddng khong dong ¥ gia han GPKLH, néu rd 1y do.
- CTHD.
- Cac TVHD.
- CVPHD. VPHD, cac TVHD; CVPHD; Ph6 CVPHD; TKVPHD; Thanh
Bude 12 Hoan thién BB | - Pho CVPHD. | 0Ol ngay | vién giup viéc VPHD hoan thién BB hop HD theo két luan
hop H61 dong - TKVPHD. lam viéc | cia HP, bao cao CTHD va cac thanh vién dy hop xem xét ky
- Thanh vién BB hop HD theo quy dinh.
gilp viée
VPHD.
Sau khi nhan dugc BB ctia HD, Phong Quan 1y DCT thuc hién
- CVPT nhu sau: : : L
~ ' + D61 vo1 HS HD két luan khong dong ¥ hodc chua dong y gia
- Lanh dao Cuc £ > . o, B
g . Quén Iy YDCT ha.,m G}ay I?KLH, CVPT thuc thefl du ‘Ehao \;an l?an gLEl thong
Trién khai két i . bao két luan cua HP téi co s¢ dang ky thuoc trinh Lanh dao
, n A - Lanh dao 01 ngay s s L7 s
Bude 13 | luan theo bién Phong Quan Iy | lam viéc Cuc Quan ly YDCT xem xét ky van ban. ,
ban hop HD DCT Y " |+ Doi voi HS HD két luan dong y gia han Giay PKLH, CVPT
_Vin thu Cuc du thao Quyét dinh gia han Gidy DPKLH trinh Lanh dao Cuc
‘ Quan ly YDCT.
- Trién khai céc két luan khac ciia HD theo quy trinh xir 1y sau
HD.
Busc 14 Trin}l du thao - Lanh dao 01 ngay |- CVPT xem x¢&t, ra soat du thao Quyét dinh gia han GBKLH
Quyét dinh gia | Phong Quan ly | lam viéc | va cac danh muc kém theo ddm bdo tinh chinh x&c cua thong




Budc Mo ta buée Trach nhiém | Thoi gian Noi dung thye hién va biéu miu Ghi chu
thuc thue hién thue hién
hién
han GBKLH DCT tin thuoc theo ding HS gia han, BB tham dinh va két lpém cua
hodc van ban - CVPT HD va trinh Lanh dao Phong Quan ly DCT ky phiéu trinh
thong bao khong Lanh dao Cuc. ‘
gia han GBLKH - Truong hop chua dong y, Lanh dao Phong Quan ly DCT tra
lai cho CVPT va néu 10 ly do.
- Lanh dao Cuc Quan ly YDCT xem xet s6 lugng cac thude
kém theo Quyét dinh gia han GPKLH va ndi dung tai phiéu
Xem )}ét du thao trinh,. ‘ ,
Quye¢t dinh gia + Néu dong y yc’ri cac noi dung cua phi€u trinh cua Phong
Buse 15 han GPKLH Lanh dao Cuc | 01 ngay | Quanly DCT, s6 luong thudc tai dy thao Quyét dinh phu hop
hodc vanban | Quanly YDCT | lam viéc | voi ndi dung tai ph1eu trinh: Lanh dao Cyc Quan ly YDCT ghi
thong bao khong ¥ kién chi dao dé Phong Quan ly DCT trién khai cac budc tiép
gia han GBLKH theo dé trinh gia han Glay PKLH thudc.
- Néu chua dong y: chuyen lai Phong Quan ly DCT va ghi ly
do, v kién chi dao (néu co).
CT - Sau khi Lanh dao Cuc Quan Iy YDCT dong y du thao Quyét
\ X .o dinh gia han Gidy PKLH thudc, Lanh dao Phong Quan ly
Bar.l hanh Quyet | - Lanh d ao,Cuc DCT trinh CT du thao Quyet dinh gia han GBKLH thudc kem
dinh gia han Quan ly
< . theo cac Danh muc thudc dong v gia han GDKLH.
. GDKLH hodc YDCT. 01 ngay
Budc 16 « 1a 1A < - o | Xem xét sd luong cac thude tai cac Danh muc kém theo du
van ban thong - Lanh dao lam viéc
. A . . C s thao Quyét dinh gia han GPKLH thudc phu hop voi ndi dung
bao khong gia | Phong Quén ly , Yare
cua phiéu trinh:
han GDLKH DCT. T Néu ddng ¥ véi noi dung ciia du thao Quyét dinh gia han
- Vin thu Cuc. gy : g ; yet dinh gia hg

GDKLH thudc, sd lugng thudc tai cac danh muc kém theo du
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thao Quyét dinh phu hop voi ndi dung tai phiéu trinh: CT ky
Quyet dinh gia han GDKLH thudc.

+ Néu chua dong ¥: chuyen lai Phong Quan 1y DCT va ghi ly
do, v kién chi dao (neu cO).

- Sau khi CT ky Quyét dinh gia han GPKLH thudc, Vin thu
Cuc thyc hién cip sd va phat hanh quyét dinh theo quy trinh.




16.2. Quy trinh tham dinh hé so ddi v6i cac thudc co truyén khong trinh Hoi dong:

Budc
thuc
hién

Mo ta budrc
thuc hién

Trach nhiém

Thaoi gian
thuc hién

Noi dung thuwe hi€én va biéu mau

Ghi chu

Budc 1

Tiép nhan HS

B6 phan Mot
cua-Bo Y té,

01 ngay
lam viéc

- Ngay sau khi tiép nhan ho so theo quy dinh tai Quy ché té
chic va hoat déng ciia BY phdn Tiép nhdn va tra két qua gidi
quyét thii tuc hanh chinh theo co ché mét cira, mot cira lién
thong tai Bo Y té:

-Bo phan mdtctra- BO Y té thuc hién viéc tiép nhéan ho so va
tra Phiéu tiép nhan ho so cho doanh nghiép theo Biéu miu
BM.YDCT.QLD.02.06; trong trudng hop tir chéi tiép nhén thi
tra cho doanh nghiép theo Biéu mau BM.YDCT.QLD.02.07

- HS sau khi tiép nhan, ho so duoc chuyén vé tai khoan CVPT
cua Phong Quan 1y DCT - Cuc Quan ly YDCT. Trong truong
hop chua chuyén duoc hd so vé CVPT, Lanh dao Phong Quén
Iy DCT chiu trach nhi¢ém phan cong CVPT va chuyén gia
thdm dinh/don vi tham dinh.

Buoc 2

Ra soat, phan
loai HS, chuyén
HS tham dinh va

cong b thudc
duoc tiép tuc sur

dung GbKLH

CVPT

01 ngay
lam viéc

CVPT thuc hién:

1. Ra soat HS:

- Theo Biéu mau s6 BM.YDCT.QLD.02.01.

- Ra soat cac trudng hop can xac thuc gidy to phap 1y theo quy
dinh tai Piéu 6 Thong tu s6 29/2025/TT-BYT.

2. Ra soat, dé xuét cong bd thube duge tiép tuc su dung
GDbKLH:

- Thudc dap Gmg cac tiéu chi sau duge cong bd tiép tuc sir dung
GPKLH theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 7 Théng tu sd
29/2025/TT-BYT (quy dinh tai diém ¢ khoan 8 Piéu 56 Luat
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Duogc):

+ Khong thudc chu truong cua Hoi dong ngimg cap, gia han;

+ Khong thudc danh muc thudc bi thu héi GPKLH;

+ Khong c6 vian ban dé nghi huy/dimg tham dinh ho so gia han.
- B6i véi cac hd so dap tmg diéu kién dé duoc cong bd tiép tuc
s dung GDKLH, CVPT bao cao Lanh dao Phong Quan ly
DCT, Lanh dao Cuc Quan Iy DCT dé xuit cong bd tai Biéu
mau sé6 BM.YDCT.QLD.02.01.

3. Cong bd thude duoc tiép tuc sir dung GPKLH:

Lanh dao Phong Quéan ly DCT thuc hién danh dau trén hé
thong dich vu cong vé PKLH thudc ddi véi thube duoc tiép
tuc duoc sit dung GPKLH theo quy dinh tai diém ¢ khoan 8
Piéu 56 Luat Duogc hodc lap danh muc trinh Lanh dao Phong
Quan ly DCT va Lanh dao Cuc thuc hién cong khai trén trang
thong tin dién tir ctia Cyc Quan 1y Y, Dugc ¢6 truyén.

Budc 3

T6 chirc thim
dinh

- CVPT
- CG doc lap
- Pon vj thim
dinh

09 ngay

- P6i voi HS chuyén cho don vi thAm dinh, don vi thim dinh
t6 chtrc tham dinh HS theo Quy ché chuyén gia.

- Tiéu ban tham dinh HS gia han GPKLH thudc co truyén,
bao gdm: Tiéu ban phap ché va tiéu ban duoc 1y - duoc 1am
sang.

- CG thuc hién thim dinh theo Quy ché chuyén gia, ghiy kién
tham dinh tai bién ban thim dinh trén hé théng DVC truc
tuyen

- CVPT, don vi tham dinh duoc thuc hién viéc diéu chuyén
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chuyén gia dé dam bao tién d6 thim dinh theo quy dinh tai
Quy ché chuyén gia.

Budc 4

Téng hop két
qua tham dinh

CVPT

02 ngay
lam viéc

Sau khi CG doc 1ap, don vi tham dinh hoan thanh viéc tham
dinh HS (cua tt ca cac tiéu ban chuyén tham dinh), CVPT
thuc hién ra soat BB tham dinh ddi voi ho so khong phai trinh
Hoi dong theo quy dinh tai diém b khoan 3 Diéu 22 Théng tu
29/2025/TT-BYT:
- P6i voi HS tham dinh chua dat yéu cAu: CVPT duy thao van
ban thong bao két qua tham dinh cho co s dang ky thudc dé
bd sung tai liéu theo Biéu mau s6 BM.YDCT.QLD.02.02, tiép
tuc thuce hién tai Budc 5.1.
- CVPT thyc hién ra soat theo Biéu maiu sd
BM.YDCT.QLD.02.03 dbi v6i 02 trudng hop sau:

(1)HS c6 két qua tham dinh dat tat ca céc tiéu ban.

(2)HS c6 tiéu ban tham dinh khong dat.
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Budc 5

5.1. Phé duyét
Cong van bo
sung

5.2. Ra soat, ghi
v kién de xuat

Lanh dao
Phong Quén 1y
DCT

01 ngay
lam viéc

- Lanh dao Phong Quan 1y DCT ra soét ¥ kién cia CVPT va
du thao Cong vin bd sung:

+ Trudong hop dong ¥ v6i ndi dung ra soat va du thao Cong
van bo sung: thyuc hién budc 6.1.

+ Truong hop khong déng ¥ v4i ndi dung ra soat va du thao
Cong van bo sung: chuyén lai HS cho CVPT va ghi 13 ¥ kién.
- PB6i voi truong hop can trao doi lai ¥ kién tham dinh giita
CG vé6i CG hoic tiéu ban khac theo ¥ kién dé nghj tai BB
tham dinh hodc truong hop Bién ban chua hoan thién day du
cac ndi dung theo yéu cau: Thuc hién chuyén HS té1 CG hoac
tiéu ban can tham dinh.

01 ngay
lam viéc

- Lanh dao Phong Quan Iy DCT ra soat y kién cia CVPT,
Bién ban tham dinh:

+ Truong hop dong y véi ndi dung ra soat va dé xuat cua
CVPT: Ghi 15 y kién dé xuat ddi v6i HS vé viéc dé nghi gia
han/khong gia han theo Biéu mau s6 BM.YDCT.QLD.02.03
va trinh Lanh dao Cuc Quan Iy YDCT cho v kién va tiép tuc
thuc hién budc 6.2.

+ Truong hop chwa dong ¥ véi ndi dung ra soat va dé xuat cua
CVPT: Chuyén lai HS cho CVPT va ghi 13 y kién.

- Péi v6i truong hop can trao ddi lai ¥ kién tham dinh giita
CG v6i CG hoic tiéu ban khac theo ¥ kién dé nghi tai BB
tham dinh hodc truong hop Bién ban chua hoan thién day du
cac ndi dung theo yéu cau: Thuc hién chuyén HS t61 CG hoac




Budc Mo ta buée Trach nhiém | Thoi gian Noi dung thye hién va biéu miu Ghi chu
thuc thue hién thue hién
hién
tiéu ban can tham dinh.
- Lanh dao Cuc Quan Iy YDCT ra soat y kién cua Lanh dao
Phong Quan ly DCT, CVPT va dy thao Cong van bo sung:
o A + Truong hgp dong ¥ vo1 ndi dung ra sodt va du thao Cong
6.1. Phé duyét . . 1A ~ , A A < 1R .
n < 1A 01 ngay |van bo sung, Lanh dao Cuc ky duyét Cong van bd sung va
Cong van bo A 2 s 1
sun lam viéc | chuyén Van thu Cuc phat hanh.
& - + Truong hop khong dong ¥ véi ndi dung ra soat va du thao
- Lanh dao Cuc n .1 2 , 2 o Y
Y 1 Cong van bo sung: chuyeén lai HS cho CVPT va ghi 10 y kién.
Budc 6 Quan 1y
i V;I‘[)}SI Téuc - Lanh dao Cuc Quan ly YDCT ra soat y kiﬁén cua cua Lanh
o dao Phong Quéq Iy DCT, CVPT, Bién ban tham dinh:
] + \ A ’ e A \ r \ A A . o~
6.2. R soat, ghi 01 ngay .;Fruq;ng I}Op fi.onfg. y v6inoi Adunég ra spat. va dé XU.El'[ Ghl 0y
© kién dé xuat 1am vidc kién d§ xuat doi voi HS veé viéc dé nghi gia han/khong gia han
Y " | theo Biéu mau s6 BM.YDCT.QLD.02.03, dong thoi duyét HS.
+ Truong hop chwa dong y voi ndi dung ra soat va dé xuat:
Chuyeén lai HS cho CVPT va ghi r0 y kién.
Trin}1 du thao - CVPT xem x¢t, ra soat du thdo Quyét dinh gia han GBKLH
Quyét dinh gia - Lanh dao va cac glanh muc kém theo dam bao tin}l chinh xac cua thong
Bude 7 han GDKLH | Phong Quanly | Ol ngay | tin thudc theo dung HS gia han, BB tham dinh va trinh Lanh
hoac van ban DCT lam viéc | dao Phong Quan Iy DCT ky phi€u trinh Lanh dao Cuc.
thong bao khong - CVPT - Truong hop chua dong y, Lanh dao Phong Quan 1y DCT tra
gia han GBLKH lai cho CVPT va néu ro 1y do.
Bude 8 Xem ),(ét du thao | Lanh dao Cuc | 01 ngay |- Lanh dao Cup Quan 1y YDCT xem xé&t s6 luong cac thu(}c
Quyétdinh gia | Quan 1y YDCT | 1am viéc | kém theo Quyét dinh gia han GDKLH va ndi dung tai phi€u




Budc Mo ta buée Trach nhiém | Thoi gian Noi dung thye hién va biéu miu Ghi chu
thuc thue hién thue hién
hién
han GBKLH trinh,. ‘ ,
hoac van ban + Néu dong y yéi cac noi dung cua phi€u trinh cua Phong
thong bao khong Quan ly DCT, s6 luong thudc tai du thao Quyet dinh phu hop
gia han GBLKH vo1 ndi dung tai phleu trinh: Lanh dao Cyc Quan ly YDCT ghi
¥ kién chi dao dé Phong Quan ly DCT trién khai cac budc tiép
theo dé trinh gia han Glay7 PKLH thudc.
- Néu chua dong y: chuyén lai Phong Quan ly DCT va ghi ly
do, vy kién chi dao (néu co).
- Sau khi Lanh dao Cuc Quan Iy YDCT dong y du thao Quyet
dinh gia han Gidy DKLH thu6c, Lanh dao Phong Quan ly
DCT trinh CT dy thao Quy¢t dinh gia han GDKLH thuoc kém
theo cac Danh muc thudc dong v gia han GBDKLH.
- CT.
. X ~ - Xem xét s lugng céc thude tai cac Danh muc kém theo du
Ban hanh Quyét | - Lanh dao Cuc
) : 1, thao Quyét dinh gia han GPKLH thubc phu hop véi nodi dung
dinh gia han Quan 1y ctia phiéu trinh:
Budce 9 GVBKPH hf)ac Y~D CT. Ql NEEY 4 Néu doéng y v4i noi dung cua du thao Quyét dinh gia han
van ban thong - Lanh dao lam viéc Z x L., .
. n . . N GBKLH thuoc, sé lugng thudc tai cdc danh muc kém theo du
bao khong gia | Phong Quan ly L, 4 D Y DN ;
thao Quyét dinh phu hop véi ndi dung tai phiu trinh: CT ky
han GBLKH DCT.
_Vin the Cuc. Quyet dinh gia han GDKLH thude.

+ Néu chua dong ¥: chuyen lai Phong Quén ly DCT va ghi ly
do, ¥ kién chi dao (néu co).

- Sau khi CT ky Quyét dinh gia han GPKLH thudc, Vin thu
Cuc thuc hién cip s va phat hanh quyét dinh theo quy trinh.




17. Quan ly HS luu:

Viéc luu hd so tai liéu thuc hién theo Quy trinh kiém soat hd so do Cuc
truong Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢b truyén ban hanh.

18. Phu luc, biéu miu:

- BM.YDCT.QLD.02.01: Mau phén loai, ra soat HS truéc khi dua ra tham
dinh

- BM.YDCT.QLD.02.02: Mau cong vin thong bao két qua tham dinh

_ - BM.YDCT.QLD.02.03: Mau phiéu ra soat bién ban trude khi trinh Hoi

dong

- BMiYDCT.QLD.02.04: Mau cong van thong bao két qua hop Hoi dong

- BM.YDCT.QLD.02.05: Mau Quyét dinh gia han GDKLH

-BM.YDCT.QLD.02.06: Mau Giay tiép nhan ho so va hen tra két qua

-BM.YDCT.QLD.02.07: Mau Phiéu tir chéi tiép nhan giai quyét ho so

- BM.YDCT.QLD.02.08: M4u Phiéu xin 15i va hen lai ngay tra két qua

- BM.YDCT.QLD.02.09: Phiéu kiém soat qua trinh giai quyét ho so

- BM.YDCT.QLD.02.10: S6 theo ddi ho so

- BM.YDCT.QLD.02.11: Bang theo ddi tinh trang sira doi



BM.YDCT.QLD.02.01

PHIEU PHAN LOAL RA SOAT HO SO
TRUOC KHI PUA RA THAM PINH

Ma HS: Tén thude:
II. NOI DUNG RA SOAT
STT Yéu cau ra soat Két qua ra Ghi chu
soat (néu c6)
C6 | Khong
1 Thudc thude truong hop trinh Hoi dong:
- Thubc ¢b truyén quy dinh tai khoan 2 Piéu 7 Thong
tu 29/2025/TT-BYT.
- Thudc ¢b truyén c6 vi pham chét luong mirc d6 1 .
< . o . . . 2 Ghi rd
hoac mic d0 2 theo quy dinh tai Thong tu so thue
32/2025/TT-BYT. o tru(‘mg hop
- Thude c6 truyen xuat hi€n bién co bat 1gi mdi hodc 30 ohai
bién cb bat loi da biét nhung tan suit cao hon tan suét nao pal
. \ . X L 4 A trinh Ho1
ghi trong to hudng dan sir dung thube da dugc phé don
duyét hodc bién co bat 1¢gi da biét nhung can c6 danh g
gia thém trong thoi gian luu hanh dugc bao céo theo
quy dinh tai Mau $6 05C Phu luc I ban hanh kém theo
Thong tu 29/2025/TT-BYT.
2 | Thudc thudc truong hop khong trinh Hoi dong.
3 | H6 so ndp theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 22 Thong
tw 56 25/2025/TT-BYT.

II. Ra soat vé viée tiép tuc sir dung Giz‘iy DKLH theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 7
Thoéng tw s0 29/2025/TT-BYT

tuc sir dung GBDKLH:

- Khéng thudc chu truong ctia Hoi dong ngimg cép,
gia han;

- Khong thugc danh muc thudc bi thu hoi GPKLH;

- Khéng c6 van ban d& nghi huy/dimg thim dinh hd
so gia han.

STT Noi dung ra soat Két qua ra Ghi chu
soat (néu c6)
Cé | Khong
1 Thubc dép ung céc tiéu chi sau duoc cong bd tiép

PéE xuat:




BM.YDCT.QLD.02.02
Mau cong viin thong bio két qua tham dinh

BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUANLY Doc 1ap — Tw do — Hanh phuc
Y, DUQC CO TRUYEN

S6: /YDCT-QLD HaN¢i,ngdy  thang  nim
V/v thong béo két qua tham dinh
hé so gia han thudc ¢ truyén

Kinh gtri: Co s¢ dang ky
(Dia chi co so dang ky)

Can cir Thong tu s6 29/2025/TT-BYT ngay 01/7/2025 cua B truong
B0 Y t€ ngay 01/7/2025 cua B truong BO Y t€ quy dinh vé viée dang ky luu
hanh thuoc c6 truyén, vi thuodc co truyén, dugc liéu.
_ Cén ¢t Bién ban thdm dinh ho so gia han gidy ding ky luu hanh thudc ¢o
truyén cua cong ty,
Bo Y té (Cuc Quan ly Y, Duoc cd truyen) thong béo chua doéng y/khong
dong ¥ gia han gidy dang ky Iuu hanh cho thudc ..., ma ho so: ..., 1y do:

Trong thoi gian 06 thang ké tir ngay ky cong van nay, néu Cong ty khong
ndp ho so bd sung theo yéu cau thi ho so da ndp khong con gia tri.
Cuc Quan Iy Y, Dugc ¢6 truyén thong bao d¢ cong ty biét va thyc hién
theo ding quy dinh hién hanh vé san xuat va luu hanh thudc./.
Noi nhén: [CHUC DANH]
- Nhu trén;

- Luu: VT, QLD.
(chir ky, ho tén)



BM.YDCT.QLD.02.03

BIEN BAN RA SOAT HO SO PANG KY
(Ap dung do6i véi ho so: Gia han thude co truyén)

Ma Hb Sul ‘ S6 ding ky:
Tén thudc co truyén:
Dang bao che:
Cong ty dang ky:
T Noi dung ra soat Pbat | Khon Can ctr phap ly ra soat Noi dung
T g dat chi tiét
I | Tinh trang phap Iy ciia co s¢ diing ky gia han thudc ¢6 truyén
1 | Khéng nam trong thoi han xir 1y vi Can cu trén danh muc cac cong ty
pham vi pham da c6 Quyét dinh xtr 1y vi
pham cua Cuc Quan Iy Dugc/ Cuc
Quén ly YDCT
II | Tinh trang phap 1y ciia co' s¢ san xuit gia han thudc 6 truyén
2 | Khong nam trong thoi han xur 1y vi Can cu trén danh muc cac cong ty
pham vi pham da c6 quyét dinh xtr 1y vi
pham ctia Cuc Quan ly Duogc/Cuc
Quén ly YDCT
3 | C6 day chuyén san xuat phi hop voi Can ctr pham vi san xut trén gidy
thudc cb truyén di dang ky GMP
4 | Hiéu lyc cua gidy GMP tai thoi diém Cin ctr pham vi san xuat trén gidy
trinh hoi dong GMP
III | N§i dung ra soat ciin cir quy dinh tai Piéu 19 Théng tw s6 29/2025/TT-BYT
5 | Pon dé nghi Gia han
6 | Hiéu lyc s6 Dang ky gia han
IV | Khong thu¢c chi  truwong Can ctr theo thong bio cua Van
ngirng/tam ngirng/khong cip Gia phong Hoi dong
han(cin ct trén bang téng hop cac
thude cd truyén cap nhat do Van
phong Hoi dong cung cap)
V | Noi dung dé xuat khac (lién quan
tén thudc cd truyén, co so ding ky,
co s& san xudt va cac dé xuat khac)
VI | Két luan (ghi rd HS dat hay khong
dat d¢é trinh Hoi dong)
Ha Noi, ngay  thang nam

Nguwoi ra soat




BM.YDCT.QLD.02.04
MAU CONG VAN THONG BAO KET QUA HOP HQI PONG

BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUCQUANLY Doc 1ap — Tw do — Hanh phuc
Y, DUQC CO TRUYEN

So: /YDCT-QLD Ha No6i, ngay  thang nam
V/v thong bao két qua tham dinh
ho so gia han thudc cd truyén
(Hoi dong - Dot ...)

Kinh gtri: Co s¢ dang ky
(Dia chi co so dang ky)

Can ct Thong tu 6 29/2025/TT-BYT ngay 01/7/2025 cua Bo truong BO Y te
ngay 01/7/2025 cua Bo truong Bo Y té quy dinh vé viéc dang ky luu hanh thudc co
truyen vi thude ¢b truyen duoc liéu.

_ Can cu Bién ban tham dinh ho so gia han gidy dang ky luu hanh thudc cd
truyén cua cong ty,

Can ctr y kién két luan tai cudc hop Hoi dong tu van cap gidy dang ky Iuu hanh

thudc, nguyén liéu lam thudc d6i voi thube co truyen Pot ... BO Y té (Cuc Quan vY,

Duoc ¢b truyén) théng bao két qua thim dinh ddi véi thudc ..., méd hd so: ..., cu thé
nhu sau:

Trong thoi gian ... thang ké tir ngay ky cong van ndy, néu Cong ty khong ndp
ho so bd sung theo yéu cau thi ho so da ndp khdng con gia tri.

Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢6 truyén thong bao dé cong ty biét va thuc hién theo
ding quy dinh hién hanh vé san xuat va luu hanh thuoc./.

Noi nhén: [CHUC DANH]
- Nhu trén;
: L'uu: VT, QLD.

(chir ky, ho tén)



BM.YDCT.QLD.02.05

BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIiA VIET NAM
CUC QUANLY Doc 1ap - Tu do - Hanh phic
Y, DUQC CO TRUYEN
S6: /QDb-YDCT Ha Noéi, ngay thdang nam
QUYET PINH

Vé viéc ban hanh Danh myc thudc ¢ truyén dwoc gia han
giay dang ky luu hanh tai Viét Nam — Dot ....

CUC TRUONG CUC QUAN LY Y, DUQC CO TRUYEN

Can cir Ludt Duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

Can cir Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27/02/2025 ciia Chinh phii quy
dinh chirc nang, nhiém vy, quyén han va co cau té chire ciia BO Y té;

Can cir Théng tir s6 29/2025/TT-BYT ngay 01/7/2025 ciia Bé trudong Bo Y té
quy dinh vé viéc dang ky luu hanh thudc cé truyén, vi thuéc cé truyén, dige lidu;

Can cir Quyét dinh s6 2738/0D-BYT ngay 27/08/2025 ciia Bé truong B Y
té vé viéc quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co céu t6 chire cia Cuc
Qudn 1y Y, Duoc cé truyén thujc Bo Y té;

Can cir két lugn cia Hoi dong tw van cdp gidy dang ky lheu hanh thuéc,
nguyén liéu lam thudc, Bé Y té - Pot ...

Theo dé nghi ciia Truong Phong Quan 1y Dwoc ¢é truyén - Cuc Quan Iy Y,
Dugc ¢6 truyén.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh ndy Danh muc cac thudc ¢b truyén
duoc gia han gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot ... Cac thudc ¢o truyén tai
Danh muc nay duoc giit nguyén thong tin sé dang ky di cap, cu theé:

1. Danh muyc ... thudc c6 truyén san xuat trong nuéc dugc gia han gidy dang
ky luu hanh tai Viét Nam (tai Phu luc I kem theo) c6 hi¢u luc 05 ndm ké tir ngay
ky ban hanh Quyét dinh nay.

2. Danh muc ... thudc ¢6 truyén san xuét trong nude dugc gia han gidy dang
ky luu hanh tai Viét Nam (tq@i Phu luc 1l kem theo) c6 hi¢u luc 03 nam ké tur ngay
ky ban hanh Quyét dinh nay.

Piéu 2. Co s6 san xudt va co sd dang ky thudc c6 trach nhiém:

1. San xuét thudc theo dung cac hd so, tai liéu da dang ky v6i BO Y té va phai
in s6 dang ky dugc B Y té Viét Nam cap 1én nhén thude.



2. Chi duoc san xuit, dua ra luu hanh cac thudce kiém soat dic biét khi ¢
Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc pham vi kinh doanh thudc phai
kiém soat ddc biét phu hop v6i pham vi hoat dong cua co sd dap tng quy dinh tai
Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29/06/2025 ciia Chinh phu quy dinh chi tiét
mot s& diéu va bién phap dé t6 chtrc, hudng din thi hanh Luat Duoc.

3. Thyc hi¢n viéc cap nhat tiéu chuan chét lugng cua thudc theo quy dinh tai
Thong tu sb 32/2025/TT-BYT ngay 01/07/2025 cua Bo truong Bo Y té quy dinh
quan ly vé chat luong thude ¢ truyén, vi thudc ¢b truyén, duoc liéu.

4. Thubc duoc gia han gidy dang ky Ivu hanh tai Quyét dinh nay nhung chua
ndp hd so cap nhat ndi dung nhan thube, t& hudng dan sir dung theo quy dinh cua
Thong tur s6 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua Bo trudng Bo Y té thi phai
thuc hién cap nhat theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Diéu 37 Thong tu sd
01/2018/TT-BYT trong thoi han 12 thang ké tir ngdy dugc gia han gidy dang ky
Iuu hanh.

5. Sau 12 thang ké tir ngdy ky ban hanh Quyét dinh nay, cac thubc dugc gia
han gidy dang ky luu hanh theo Quyét dinh nay cé thay ddi vé ndi dung hanh
chinh (bao gdm ca mau nhan va t& hudng dan st dung thudc) phai san xuat va luu
hanh véi cac ndi dung da dugc phé duyét thay doi trong hd so gia han.

6. Phoi hop voi cac co sé diéu tri dé thuc hién theo ding cic quy dinh hién
hanh vé thubc ké don, theo ddi an toan, hiéu qua, tic dung khong mong mudn cua
thudc trén nguoi Viét Nam va tong hop, bao cdo theo quy dinh tai Thong tu s6
21/2018/TT-BYT ngay 12/09/2018 ciia B trudng Bo Y té quy dinh viéc dang ky
lru hanh thudc ¢6 truyén, duoc liéu va Thong tu sb 39/2021/TT-BYT ngay
31/12/2021 cua Bo truong Bo Y té vé viée sira d6i, bo sung mot sb diéu cua
Thong tu s6 21/2018/TT-BYT ngay 12/9/2018 cta B truong B Y té quy dinh
viéc dang ky luu hanh thudc co truyén, duogc lidu va Thong tu sé 54/2024/TT-
BYT ngay 31/12/2024 cta Bo truong B Y té sira d6i, b sung mot sd diéu vé gia
han gidy dang ky luu hanh thudc cb truyén, vi thudc cb truyén, dugc liéu tai
Thong tu s6 21/2018/TT-BYT ngay 12 thang 9 nam 2018 cia Bo truong B Y té
quy dinh viéc dang ky luu hanh thude ¢ truyén, duoc lidu.

7. Co s& dang ky thudc phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thoi
gian hiéu lyc cua gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc. Trong
truong hop khong con dap ung du diéu kién hoat dong, co so diang ky phai co
trach nhiém thyc hién thay doi co s ding ky theo quy dinh tai Thong tu sd
29/2025/TT-BYT ngay 01/7/2025 cta Bo trudng Bo Y té quy dinh vé viéc ding
ky luu hanh thude cd truyén, vi thude ¢b truyén, duoc liéu.

8. Co s& san xuat phai bdo dam cac diéu kién hoat dong cua co s¢ san Xuét
trong thoi han hiéu lyc cta gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thude.



Piéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Pitu 4. Giam ddc SO Y té cac tinh, thanh phd tryc thudc Trung uong va
Giam ddc co s& san xuit va co sd dang ky co thudc tai Piéu 1 chiu trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhén: CUC TRUONG
- Nhu biéu 4;

- b/c B§ trudng (dé b/c); ) o
- Chu tich HDTV cap GPKLH thude, NLLT — B0 Y t€ (dé
b/c);

-BOY té: Vu PC, Cuc QLD, Cgc QLKCB, Vu BHYT;,Vén
phong HDTV cap GBKLH thudc, nguyén liéu lam thudc;

- Vién KN thudc TU, Vién KN thuoc TP. HCM;

- Tong Cong ty Dugc Viét Nam - Cong ty c0 phan; )

- Cac Bénh'vién, Vién c6 giuong bénh truc thudc Bo Y t&;

- Website cua Cuc Quan ly YDCT;

_Luu: VT, QLD (4b).



1. Cong ty diang ky:

PHU LUC I

DANH MUC ... THUOC CO TRUYEN SAN XUAT TRONG NUGC PUQC GIA HAN
GIAY PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - BQT ...
(Ban hanh kem theo Quyét dinh so: ....... /OD-YDCT ngay ...../...../........)

(D/c: ...)
1.1. Nha san xuit:
(D/c: ...)
Stt | Tén - | Thanh phan chinh- | Dang | Tudi | Tiéu | Quy S6 | S6lan
thude Ham lugng bao tho |chuan| cach dang gia
ché dong goi | ky han




PHU LUC II

DANH MUC ... THUOC CO TRUYEN SAN XUAT TRONG NUGC PUQC GIA HAN
GIAY PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM HIEU LUC 03 NAM - BQT ...
(Ban hanh kem theo Quyét dinh so: ....... /OP-YDCT ngay ...../...../........)

1. Cong ty diang ky:

(Drc: ...)
1.1. Nha san xuit:
(Drc: ...)
Stt| Tén | Thanh phan chinh- | Dang | Tudi | Tiéu | Quy S6 | S6lan
thudc Ham lugng bao tho |chuian| cach dang gia
ché dong goi | ky han




BM.YDCT.QLD.02.06

Chir ky s6 ctua To chtric (néu
1a biéu mau dién tir)

BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
BQ PHAN TIEP NHAN VA Péc l1ap - Tu do - Hanh phiic
TRAKETQUA e
/BPTNTKQ , ngay ...... thang ...... nam ......
GIAY TIEP NHAN HO SO VA HEN TRA KET QUA
M3 ho so......
Trung tim Phuc vu hanh chinh c6ng/Bo phan Tiép nhan va Trakét qua ......................
THEP NHAN DO SO CUA: ..ot
DA Ch: oo
SO dien thoai: ........oevueeieiie i Email: ...
Noi dung yéu cau giai quyet ...........................................................................
Thanh phan ho so ndp gom:
L e
e
P
A
S6 lwong hd SO:...cvvneen..... (b0)
Thoi gian giai quyet hé so theo quy dinh la: ............... ngay
Thoi gian nhan ho so: ....gio ... phut, ngay ... thang ...nam....

Thoti gian tra ké‘g qua giai quyet ho so:... gio..., phut, ngay ... .thang....ndm....
Dang ky nhan két qua tai: ...

Vao S6 theo ddi ho so, Quyen SO e Sé thu ty. ... e
NGUOI NQP HO SO NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky va ghi ro ho tén) (Ky va ghi ro ho tén)

(Chit ky 56 ciia Nguroi tiép nhdn hé so néu la
biéu mdu dién tir)

Ghi chu:

- Truong hop chua thiét lap duoc He théng thong tin mot cura dién tu, Giéy tiép nhén va hen tra két
quéa duogc 1ap thanh 2 lién; mot lién giao cho td chirc, ca nhan ndp hd so trong truong hop ndp truc
tiép, ndp qua dich vu buu chinh cong ich theo Quyét dinh sb 45/2016/QD-Ttg; mot lién chuyén kém
theo Phiéu kiém so4t qua trinh giai quyét hd so va dugc luu tai Trung tim Phuc vu hanh chinh
cong/Bd phan Mot ctra;

- Tb chtrc, c4 nhan co thé dang ky nhan két qua tai B phan Mot ctra hodc tai nha (tru sé t6 churc)
qua dich vu buu chinh.



BM.YDCT.QLD.02.07

Chir ky s6 cua To chtrc (néu
1a bi€u mau dién tr)

BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
BOQ PHAN TIEP NHAN VA Doc 1ap - Tu do - Hanh phic
TRAKETQUA = e
Sb:...... /BPTNTKQ e eeeeen, REAY L thang ...... nam ......
PHIEU TU CHOI TIEP NHAN GIAI QUYET HO SO
Trung tam Phuc vu hanh chinh cong/B phan Motctra...........oooiiiiiiiiiiii i
TiEP NHAN DO SO CUAT ... eeee ettt e
Dia G oo
S6 dién thoai:
Email:........oooo
Noi dung yéu cau giai quyet .............................................................................

Qua xem x¢ét, Trung tdm Phuc vu hanh chinh c6ng/Bo phén Tiép nhan va Tra két qua thong
bao khong tiép nhan, giai quyét hd so nay véi 1y do cu thé nhu sau:

Xin thong bao cho Ong/Bé duoc biét va thuc hién./.

NGUOI NOP HO SO NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky va ghi ro ho tén) (Ky va ghi ro ho tén)

(Chir ky so cua Nguoi tiep nhan ho so néu la biéu
mau dién tir)

Ghi chii: Truong hop chua thiét 1ap dugc Hé thong thong tin mot cira dién tir, Phiéu dugc
1ap thanh 2 lién; mot lién giao cho t6 chirc, ca nhian ndp ho so trong trudng hop ndp truc
tiép, ndp qua dich vu buu chinh céng ich theo Quyét dinh sé 45/2016/QP-Ttg; mét lién
duoc luu tai Trung tdm Phuc vy hanh chinh cong/Bd phan Tiép nhén va Tra két qua.



BM.YDCT.QLD.02.08

Chtr ky s6 cua To chuc (néu
1a bi€u mau dién tir)

BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIiA VIET NAM
CUC QUAN LY Poc 1ap - Tu do - Hanh phic
Y,DUQC CO TRUYEN
So:....... /PXLE-YDCT , ngay ...... thang ...... nam ......

PHIEU XIN LOI VA HEN LAI NGAY TRA KET QUA
KINh U1z

Ngay...thang...nam ..., (tén co quan, don vi) tlep nhan giai quyét hd S0 dé nghi giai quyét thu
tuc hanh chinh (#én thu tuc hanh chinh) cua Ong/Ba/Tb chirc); ma sb: ........

Thoi gian hen tra két qua giai quyét ho so: ..... gio..., ngay....thang...nam..

Tuynhién dén nay, (tén co quan, don vi) chua tra ket qua giai quyet ho SO cua Ong/Ba/To

chirc dung thoi han quy dinh ghi trén Gidy tiép nhan ho so va tra két qua/Bién nhan ho so.
Ly do:...

Su cham tré nay da gay phién ha, ton kém chi phi, cong sitc ctia Ong/Ba/To chiic.

(tén co quan, don vi) xin 16i Ong/Ba/T6 chiic va s& tra két qua giai quyét hd so cho
Ong/Ba/Tb chirc vao ngay ....... thang ... nam ......

Mong nhan duoc su thong cam cta Ong/Ba/T6 chire vi su cham tré nay./.

[CHUC DANH]
(Ky va ghi ro ho tén)

(Chit ky so cua Thu truong co quan, don vi néu la biéu mau
dién tir)
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Chir ky s6 cua To chue (néu
1a biéu mau dién tir)

BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUCQUANLY Poc 1ap - Tw do - Hanh phic
Y,DUQC COTRUYEN s
Sb:...... /BPTNTKQ , ngay ...... thang ...... nam ... ...

PHIEU KIEM SOAT QUA TRINH GIAI QUYET HO SO
M3 s6 ho

o S OSSR
Co quan (bd phan) giai quyét hd
S0
Co quan phdi hop giai quyét ho
S0 L ettt e e e
TEN CO QUAN THOI GIAN GIAO, NHAN | KET QUA GIAI |GHI CHU
HO SO QUYET
HO SO (Truéc
han/didng han/qua
han)
1. Giao: ...gi0.. .phtt, ngay ... thang ...
nam....

Bo phan Tiép nhan va Nguwoi giao Nguwoi nhan
Tra két qua
2. Nhan: .....
1. Giao: ......... ...g10...ph1t, ngay... thang...

nam....
2. Nhan: ......... Ngudi giao | Ngudi nhin
1. Giao: .............. ...g10...ph1t, ngay ... thang ...

nam....
2. Nhan: ............. Nguoi giao Nguwoi nhan
1.Giao: .......o...nee. ...g10...ph1t, ngay ... thang...

nam....
2. Nhan: Ngudi giao | Nguwdi nhin
Bo phan Tiép nhan va
Tra két qua

Ghi chu:
- Trudng hop hd so duoc chu}(én qua dich vu buu chinh cong ich theo Quyét dinh s6 45/2016/QP-
TTg thi thoi gian giao, nhan ho so va viéc ky nhén thé hién trong hoa don cua co quan Buu chinh;



- Két qua giai quyét hd so do bén nhan nhap thong tin/ ghi khi nhan ban giao ho so.

- Trudng hop Hé thong thong tin mot ctra dién tir chwa van hanh, ngudi giao va ngudi nhan phai ky
va ghi 6 ho tén. Khi Hé thong théng tin mot ctra dién tir d3 van hanh, viée luu vét duoc thyc hién
tir dong va thé hién trén mau phiéu dién tir
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BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUCQUANLY Poc 1ap - Tw do - Hanh phic
Y,DUQC CO TRUYEN
Sé:...... /BPTNTKQ ., ngay ...... thang ...... nam ......
SO THEO DOI HO SO
Co Nhan va Tra két qua

Tén to| Pia uan Ph
Ma Tén |chire,| chi, q wong

STT hdso| TTHC | ca |56 dign| MY tFiNhan Hen tra| Tra ket thie | o
A .| glal (hoso(kétqua| qua |[nhin két ;
nhan | thoai £ .
" | quyet qua
1 2 3 4 5 6 7 8 10 11 12

Ghi chii: S6 theo doi ho so duge 1ap theo tung linh vyc hodc nhom linh vuc tai B§ phan
Mot cra.
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BANG THEO DOI TINH TRANG SUA POI

STT | Phién ban Quy trinh | Ngay ban Tinh trang sira ddi Ghi chu
hanh
1 QT.YDCT.QLD.02 | 01/11/2024 Ban hanh lan dau
2 QT.YDCT.QLD.02 | Phiénban | Sua doindi dung quy trinh pha
hién tai hop v6i Thong tu sO

29/2025/TT-BYT.




L. QUY TRINH NOI BO, QUY TRINH PIEN TU GIAI QUYET
THU TUC HANH CHINH “THAY POI, BO SUNG GIAY PANG KY LUU
HANH THUOC CO TRUYEN”.

1. Tén quy trinh: Quy trinh nodi bo, quy trinh dién tir giai quyét thu tuc hanh
chinh “Thay doi, b® sung gidy dang ky luu hanh thudc ¢ truyén”. Ma TTHC:
1.014043

2. Mi s6 Quy trinh: QT.YDCT.QLD.03

3. Bang theo déi tinh trang sira doi:
STT Ngay stra | Vi trisira d6i | Noi dung sira doi Ghi chu
doi

Cap nhat quy
trinh dién tir giai
quyét TTHC, cap

1 16/09/2025 Tlfartl ‘b% nhat hd so, quy
quy trin trinh theo Thong
tur 86 29/2025/TT-
BYT

4. Muc dich

Quy trinh ndi bo va quy trinh dién tr nay nham théng nhét thue hién viéc tiép
nhan, xu ly, tham dinh va giai quyet ho so thay d6i, bo sung gidy dang ky luu hanh
thudc co truyén trong thoi han gidy dang ky Iuu hanh con hiéu luc.

5. Pham vi ap dung

- Quy trinh nay ap dung d6i véi hoat dong dang ky thay ddi, bo sung thude cd
truyén da co6 sd diang ky luu hanh trong thoi han gidy dang ky luu hanh con hiéu luc.

- Céc can bg, chuyén vién va nguoi dugc phan cong tham gia qua trinh tiép
nhan, xtr Iy va giai quyét hd so thay d6i, bd sung gidy ding ky luu hanh thude cd
truyén

- Cac chuyén gia tham gia tham dinh h so thay doi, b6 sung gidy dang ky luu
hanh thudc c6 truyén.

6. Tai liéu tham chiéu

6.1. Luat dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016.

6.2. Luat s 44/2024/QH15 ngay 21 thang 11 nim 2024 sira doi, bd sung mot
sb diéu cuia Luat dugc.

6.3. Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 cta Chinh phu quy dinh
chi tiét mot s6 diéu va bién phap dé to chirc, hudng dan thi hanh luat duoc;

6.4. Nghi dinh s6 45/2020/ND-CP ngay 08/4/2020 ctia Chinh phu vé thyc hién
TTHC trén moi trudng dién tir.



6.5. Nghi dinh s6 118/2025/ND-CP ngay 09/6/2025 ctia Chinh phu vé thuc
hién thi tuc hanh chinh theo co ché mot ctra, mot cura lién thong tai Bo phan mot ctra
va cong dich vu cong quéc gia

6.6. Thong tu $629/2025/TT-BYT ngay 01 thang 7 nam 2025 cua Bg truong
Bo Y té quy dinh Ve vi¢c dang ky luu hanh thudc cb truyén, vi thudc ¢d truyén, dugc
lidu (Sau day goi tat 1a Thong tu s6 29/2025/TT-BYT).

6.7. Thong tu s6 41/2023/TT-BTC ngay 12 thang 06 nim 2023 cua Bo trudng
Bo Tai chinh-quy dinh mirc thu, ché d6 thu, ndp, quan 1y va sir dung phi trong linh
duoc, my phém

6.8. Quyét dinh s6 58/QD-BYT ngay 10/01/2022 cua Bo truong BO'Y té Quyét
dinh vé viéc stra doi bo sung quy ché to chirc va hoat dong cua Bo phan tiép nhan va
tra két qua va giai quyét thi tuc hanh chinh theo co ché mét cira, mot ctra lién thong
tai BO Y té.

7. Yéu ciu, diéu kién thuc hién TTHC:

7.1. Khoan 3 Diéu 55 Luat Duoc:

Thay d6i, bo sung gidy dang ky luu hanh thudc da duoc cip tai Viét Nam co
cac thay doi trong thoi han hiéu luc, trir trudong hop quy dinh tai diém b va diém c
khoan 2 Piéu 55 Luat Duoc, cu thé: Thubc da duoc cap glay dang ky luu hanh nhung
co thay d6i, bo sung vé dugc chat, dugc lidu; ham lugng, nong do, kh01 luong duoc
chét hodc dugc liéu trong mot don vi lidu; dang bao ché; co so san xuat trir truong
hop thay di, bd sung co sé dong goi, co so xuat xuong, dia diém xuat xuong.
7.2. Quy dinh vé xac minh tinh xé4c thyuc cua tai liéu phéap 1y trong ho so dé nghi
thay d6i, bo sung gidy dang ky luu hanh:

7.2.1. Xac minh tinh xac thuc cua CPP trong hd so dé nghi thay ddi, bo sung
gidy dang ky luu hanh thube cd truyén déi véi cac truong hop sau:

a) CPP c6 ndi dung bi tay xoa, stra chira thong tin;

b) Co s& san xuat, co so dang ky di bi co quan c6 tham quyén cua Viét Nam xur
phat hanh chinh do vi pham diém q khoan 2 Diéu 42 Luat Dugc. Thoi han ap dung
viéc xac minh tinh xac thuc CPP 14 03 nam ké tir ngay c6 quyét dinh xir phat hanh
chinh hoic tir ngay két thuc thoi han tam nglmg nhéan ho so céap, gia han gidy ding
ky luu hanh néu c6 ap dung bién phap tam ngimg nhan hd so cap, gia han gidy ding
ky Iuu hanh;

c¢) Co sO san xuat lan dau tién c¢6 thudc dang ky luu hanh tai Viét Nam, bao gom
ca truong hop co sé chi tham gia mdt hodc mot s6 cong doan cua qua trinh san xuat;



d) CPP 1a ban dién ttr ciia co quan c6 thim quyén cac nudc nhung khi tham dinh
hd so khong tra ctru duogc tir Trang Thong tin dién tir hodc co s¢ dir liéu ma co s¢
dang ky cung cap;

d) Cac truong hop do Hoi déng yéu cau thyuc hién viéc xac thuc.

7.2.2. Xac minh tinh xac thyuc cua tai liéu phéap 1y tai hd so ding ky luu hanh
thudc cb truyén ddi véi cac truong hop sau:

a) D6i voi co sd ding ky nude ngoai 1an dau cé thude b truyén dang ky luu
hanh tai Viét Nam, Cuc Quan 1y Y, Duoc cd truyén thuc hién xac minh tinh xac thuc
gidy phép san xuat, kinh doanh thudc tai nudc so tai;

b) Tai liéu phéap 1y do co quan c6 thim quyén nudc ngoai cap chua cd diy du
chir ky, tén ngudi ky, ngdy cap va ddu cia co quan co thim quyén cip, trir trudng
hop gidy to phéap 1y khong ¢ du cac thong tin nay theo quy dinh ctia nude cap 1a hop
1€.

7.2.3. B6i véi thude ¢o truyén di dugc cap gidy dang ky luu hanh, Cyc Quan ly
Y, Dugc ¢ truyén thuc hién xac minh tinh xac thuc ciia cac tai liéu phap 1y khi tiép
nhan thong tin phan anh lién quan dén tinh trang cap phép, luu hanh thudc ¢ truyén
& nudc so tai can xac minh, 1am 16 hodc thong tin vé viéc khong dap tmg diéu kién
hoat dong cua co so san xuat thude, co s¢ ding ky nude ngoai tir cac ngudn théng
tin sau:

a) Van ban giri dén Cuc Quan 1y Y, Duoc co truyén bao gom day du tén, dia chi
clia co quan, tO chirc, c4 nhan giri; kém theo tai liéu lién quan dén thong tin phan anh;

b) Thong tin tir phuong tién thong tin dai ching.

7.2.4. Hinh thtrc thyc hién xac minh tinh xac thyc cua CPP va tai liéu phéap ly
ndp trong hd so dang ky thude cb truyén:

a) Xac minh tinh x4c thuc tai liéu phap 1y lién quan dén hop phéap hoa lanh su:
Cuc Quan 1y Y, Dugc cd truyén phéi hop vo1 Cuc Lanh su - B Ngoai giao hodc céac
co quan ngoai giao c¢6 churc nang hop phép hoa 1anh sy cua Viét Nam tai nudc ngoai
dé xac minh tham quyén, thong tin lién quan dén hop phap hoa lanh sy tai lidu phap
Iy nudce ngoai sir dung tai Vit Nam dbi véi cac trudng hop quy dinh tai diém ¢ khoan
1 va diém a khoan 2 Diéu 6 Thong tu s6 29/2025/TT-BYT:;

b) Xac minh tinh xac thuc ctia ndi1 dung tai li¢u phap 1y: Cuc Quan 1y Y, Duogc
cb truyén phdi hop véi co quan cip, ban hanh céc tai liéu phap 1y dé xac minh cac



thong tin d3 néu trong cac tai liéu néu trén d6i voi cac trudng hop quy dinh tai diém
a, b, d va d khoan 1 va diém b khoan 2 Piéu 6 Thong tu s6 29/2025/TT-BYT;

¢) Viéc xac minh tinh xac thuc tai liéu phap Iy duoc thuc hién dong thoi voi tha
tuc tham dinh hd so'dang ky thudc co truyén hodc khi tiép nhan thong tin theo quy
dinh tai khoan 3 Piéu 6 Thong tu $6 29/2025/TT-BYT;

d) Vin ban dé nghi xac minh tinh x4c thuc tai liéu phap 1y duoc gti dong thoi
cho co s dang ky thude o truyén.

7.2.5. Dbi véi hd so dé nghi cip gidy diang ky luu hanh thude cb truyén cé tai
lidu phap 1y phai xac minh tinh x4c thuc theo quy dinh tai khoan 1 va khoan 2 Diéu
6 Thong tu s6 29/2025/TT-BYT, thudc cb truyén chi dugc cip gidy dang ky luu hanh
khi c6 két qua xac minh tinh xac thuc dat yéu ciu cia co quan c6 thim quyén quy
dinh tai khoan 4 Piéu 6 Thong tu s6 29/2025/TT-BYT.

7.2.6. Pbi v6i hd so dé nghi thay doi, bo sung gidy dang ky luu hanh thube co
truyén co tai liéu phap 1y phai xac minh tinh xac thyc theo quy dinh tai khoan 1 va
khoan 2 Diéu 6 Thong tu s6 29/2025/TT-BYT, khong bat budc phai co két qua xéac
minh tinh xac thuc trude thoi diém gia han hodc thay doi, bo sung gidy dang ky luu
hanh thudc c6 truyén.

7.3. Quy dinh chung vé hd so diang ky luu hanh thudc ¢6 truyén:

7.3.1. Céc tai li¢u phap 1y cta co s¢ trong nudc va nude ngoai theo quy dinh tai
cac khoan 2, 3, 7, 8 Piéu 17 va khoan 2, 3 Piéu 26 Thong tu s6 29/2025/TT-BYT
trong ho so phai dap img cac quy dinh sau:

a) Tai liéu phap 1y nop trong ho so dang ky thude co truyén 1a ban chinh hoic
ban sao theo quy dinh tai Nghi dinh $6 23/2015/ND-CP ngay 16 thang 02 nam 2015
ctia Chinh phii vé cdp ban sao tir s6 gdc, chung thuc ban sao tir ban chinh, chimg
thue chit ky va chimg thuc hop dong, giao dich. Tai liéu phap 1y do co quan c6 tham
quyén nudc ngoai cip phai duge hop phap héa lanh sy theo quy dinh cua phéap luat
vé hop phép héa lanh sy, trir cac truong hop duoc mién theo quy dinh ctia phéap luat;

b) Tai liéu phép 1y c6 day du chir ky, tén nguoi ky, ngay cap va ddu cia co quan
c¢6 tham quyén ciia nude cap, trir truong hop tai liéu phap 1y khong co du cac thong
tin ndy theo quy dinh ctia nude cap 1a hop 18;

¢) Truong hop tai lidu phéap 1y dugc cdp 1a ban dién tir (chap nhan ban khong co
chit ky, tén ngudi ky hodc diu cia co quan c6 tham quyén cap tai liéu phap 1y), co
so dang ky phai ndp mot trong cac gidy td sau:



- Tai liéu phép ly in tr Trang Thong tin dién tir hoac co s& dit liu ctia co quan
c¢6 tham quyén cap tai liéu phap 1y hodc trén Trang Thong tin dién tr do co quan c6
tham quyén nudc sé taichodc co quan cip khu vuc van hanh;

- Két qua tu tra-ctru tai liéu phéap 1y tir Trang Thong tin dién ti hodc co so dit
liéu tiéng Anh cta co quan c6 tham quyén cap gidy to phap 1y hoidc trén Trang Thong
tin dién tir do co quan c6 tham quyén nude sé tai hodc co quan cap khu vuc van hanh.
Két qua tu tra ctru phai c6 déng diu xac nhan ctia co sé dang ky kém theo vin ban
cung cip thong tin vé dudng dan tra ctu;

d)‘Tai liéu phap 1y phai con hiéu lyc tai thoi diém tiép nhan ghi trén Gidy tiép
nhan ho so d6i voi gidy to phap 1y ¢ ghi thoi han hiéu luc. Truong hop CPP khong
ghi thoi han hiéu luc thi thoi han hiéu luc duogc tinh 13 24 thang ké tir ngdy cap.

7.3.2. Quy dinh dbi v6i CPP:

a) CPP phai c6 du ndi dung theo mau cia WHO duoc cong bo trén Trang Thong
tin dién tir cuia WHO (https://www.who.int);

b) CPP phai dugc cip boi co quan c6 thim quyén ctia nude san xut va luu hanh
thuc té tai nudc do;

¢) Truong hop dé dap tng nhu ciu phong, diéu tri bénh truyén nhiém thudc
nhém A d3 duoc cong bd dich theo quy dinh cta phap luat vé phong, chdng bénh
truyén nhiém, CPP c6 thé duoc thay thé bang tai liéu khac do co quan c6 tham quyén
cép, trong d6 xac nhan thube duge phép luu hanh, str dung tai nudc sé tai va thé hién
day du thong tin vé tén, dia chi co so san xuat va diéu kién cap phép;

d) Truong hgp CPP chua dap tmg quy dinh tai diém a, b Khoan nay, Bo trudng
B0 Y té xem xét quyét dinh trén co sé ¥ kién tu van ciia Hoi dong khi thube dugc
cap phép luu hanh béi co quan c6 tham quyén cta it nhat mot nudc trén thé gisi va
thudc mdt trong cac truong hop sau day:

- Thudc ¢6 truyén dé dap tmg nhu cau cho qudc phong, an ninh; phong, chong
dich, bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa, thube phuc vu cho chuong trinh y
té cua nha nudc;

- Céc trudng hop dic biét khac 6 vin ban thoa thuan, cong nhan 1an nhau giira
cac co quan c6 thAm quyén vé diéu kién san xut, luu hanh thude c¢d truyén;

d) Céc thong tin thé hién trén CPP phai thong nhét véi cac thong tin co lién quan
trong hd so dang ky thudc c¢d truyén. Truong hop thong tin thé hién trén CPP chua



théng nhat véi tai liéu hanh chinh trong hd so ding ky thude cb truyén, co s¢ dang
ky c6 van ban giai trinh kém theo tai li¢u chiing minh.
7.3.3. Quy dinh dbi v&i don dang ky va ho so, tai liéu hanh chinh khac:

a) Pon ding k¥ va hd so, tai liéu khac trong phan hd so hanh chinh c6 lién quan
phai dugc ky va déng dau (chap nhan ca chir ky s6), khong str dung chir ky dau;

b) Céac tavliéu trén phai duogc ky bdi nguot dai dién phép luat cé mot trong cac
chtrc danh sau:

- Chu tich Ho1 déng thanh vién, hoi déng quan tri; téng giam dbc; giam ddc diéu
hanh; giam ddc co sé dang ky, san xuat;

- Ngudi duoc phan cong theo quy dinh tai diéu 1¢ cong ty, van ban phan cong
cong viéc hodc tai liéu khac chimg minh vé tham quyén ky ciia nguoi ky;

- Nguoi duge nhitng ngudi quy dinh tai tiét 1 hodc tiét 2 diém nay uy quyén
truc tiép.

7.3.4. Quy dinh dbi véi thu Gy quyén:

a) Thu uy quyén dung tén co s& dang ky phai 1a ban chinh c6 day du cac noi
dung sau:

- Tén va dia chi chi s¢ hitu gidy phép luu hanh hodc co s6 san xuét Gy quyeén;
- Tén va dia chi co so dang ky duoc ty quyén;

- Tén san phém, thanh phén, ham luong, dang bao ché;

- Noi dung oy quyén;

b) Thu Gy quyén ky tén trén hd so dang ky phai 1a ban chinh c¢6 dy du cac noi
dung sau:

- Tén va dia chi co s¢ dang ky;

- Tén va chtrc danh ngudi ty quyén va ngudi dugc y quyén;
- Tén san phém, thanh ph?m, ham luong, dang bao ché;

- Noi dung uy quyén;

- Hiéu lyc cta thu ty quyén;

¢) Trong truong hop ty quyén nhiéu san pham, thu iy quyén phai kém theo
danh muc san pham c6 day du thong tin vé tén san pham, thanh phan, ham lugng,
dang bao ché;



d) Sé luong thu uy quyén trong hd so ding ky:

- Truong hop co so dang ky khéc co sé san xuat hodc chu so hitu gidy phép luu
hanh, mdi hd so phai nép kém mot thu ty quyén dung tén co so dang ky;

- Truong hop chtre danh ctia ngudi ky tén trén ho so khéng thudc mot trong céc
chtc danh quy dinh tai diém b khoan 3 DPiéu 5 Théng tu sé 29/2025/TT-BYT, mdi
hd so phai ndp kém mot thu ty quyén ky tén trén ho so ding ky.

7.3.5."Mau nhén thudc cd truyén va t& hudng dan sir dung thube ¢ truyén du
kién luu hanh tai Viét Nam thuc hién theo quy dinh tai Thong tw s6 01/2018/TT-BYT
ngay 18 thang 01 nim 2018 ciia BO truong BO Y té quy dinh ghi nhin thudc, nguyén
liéu Tam thudc va to huéng din sir dung thude duge sira d6i, bo sung tai Thong tu sd
23/2023/TT-BYT ngay 30 thang 11 nam 2023 cua BO Y té stra d6i, b sung mot s6
diéu tai Thong tu s6 01/2018/TT-BYT ngay 18 thang 01 nam 2018 cua Bo trudng B
Y té quy dinh ghi nhan thudc, nguyén liéu lam thudc va to hudng dan sir dung thude
va cac quy dinh sau day:

a) Mau nhén, t& huéng dan stir dung dy kién luu hanh phai c6 dau x4c nhan cla
Vian phong dai dién tai Vi¢t Nam hodc co s& dang ky hodc co s¢ san xuat;

b) Nhin bao bi ngoai ciia thudc cb truyén phai duoc in ma vach (Barcode), ma
QR, ma DataMatrix hodc cac hinh thirc in ma khac theo quy dinh cua phap luat cé
lién quan trén bao bi ngoai ctia thude co truyén clia cac co s san xuat nham quan 1y,
nhan dién, truy xuat ngudn goc thude ¢ truyén luu hanh trén thi trudng theo 19 trinh
thuc hién theo quy dinh cua B§ truéng BOY té;

¢) Bdi v6i cac dang bao ché hoic dong goi phai thuc hién nghién ctru do 6n
dinh sau khi mo nip theo hudéng dan cua hd so k¥ thuat chung ASEAN (ACTD),
hudng dan sir dung phai c6 thong tin vé thoi han sir dung va diéu kién bao quan sau
khi mé nép;

d) Noi dung vé tac dung, chi dinh, cach dung, liéu dung phi hop véi thé bénh y
hoc ¢b truyén;

d) S6 luong nhén, to huéng din str dung: H6 so dang ky luu hanh thude cb
truyén phai c6 01 (mdt) bd mau nhén, t& hudéng dan sir dung; ddi v6i thude cd truyén
nhap khau phai c6 thém 01 (mdt) bd mau nhén, to huong dan st dung thuc té Iuu
hanh tai nude xuat khau,

7.3.6. Tai licu phap ly cua co s¢ san xuat ta dugc, vo nang dé san xuat thude co
truyén la mdt trong cac tai li¢u sau:



a) Gidy chung nhan GMP;
b) Gidy phép san xudt ¢ xac nhan ndi dung co so san xuét dap tng GMP;
¢) Chtrng nhan phtl hop chuyén luan Duoc dién Chau Au (CEP);

d) Cac tai licu phap ly khac duoc cap bdi co quan c6 tham quyen cé day du cac
nodi dung sau: Tén va dia chi nha san xuat, xac nhan co s¢ san xuat dap img GMP va
tén cua ta duge, vé nang;

d) Déi véi ta duge trong hd so diang ky thude o truyén: Truong hop khong cung
cap duge gidy to quy dinh tai mot trong cc diém a, b, ¢, d Khoan nay, co sd san xuat
thuc hién tu danh gia viéc dap tng thuc hanh tét san xut cia co so san xuat ta dugc
theo quy dinh tai diém d khoan 1 Piéu 3, diém b khoan 3 Piéu 3 va diém d khoan 5
Piéu 20 Thong tu s6 35/2018/TT-BYT ngay 22 thang 11 nim 2018 cta Bo trudng
Bo Y té quy dinh vé thuc hanh tét san xuat thudc, nguyén li¢u lam thude (dugc sua
d6i, bo sung tai diém a, b va d khoan 6 Piéu 1 Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay
31 thang 12 nim 2020 cua Bo trudong Bo Y té sira doi, bo sung va bai bo mot sd van
ban quy pham phép luat do Bo truéng B Y té ban hanh, lién tich ban hanh) va tu
cong bd trong hd so dang ky thude, nguyén lidu 1am thudc vé nguyén tic, tiéu chuan
thue hanh tot san xuit ma co so san xuat ta dugc dap ing va cam két chiu trach nhiém
trude phap luat vé cong bd nay theo quy dinh tai Mau sé 06 Phu luc I ban hanh kém
theo Théng tu s6 29/2025/TT-BYT.

7.3.7. Tai liéu phap 1y cta co s& cung cap vi thudc cd truyén, dugc liéu, nguyén
liéu san xuat thudc co truyén tir duoce li€u 1a mdt trong céc tai liéu sau:

a) Gidy chung nhan co s& du di€u kién kinh doanh dugc c6 mdt trong cac pham
vi ban buon, xuat khau, nhap khau, san xuat vi thudc co truyén, dugc li€u, nguyén
ligu san xuat thuoc co truyén tur dugc li¢u;

b) Giéy chirng nhan GMP;
¢) Gidy phép san xuit c6 xac nhan ndi dung co so san xuét dap tng GMP;
d) Gidy chting nhan dap tng thuc hanh tot nudi trong, thu hai dugc liéu (GACP);

d) Cac tai liéu phép ly khac dugc cap boi co quan c6 tham quyén c6 day du cac
ndi dung sau: Tén va dia chi nha sdn xuat, x4c nhan co s¢ san xuat dap img GMP va
tén cua duoc liéu.

7.4. Pap g diéu kién quy dinh tai Phu luc II Thong tu s6 29/2025/TT-BYT

8. Trach nhiém chung:



8.1. Lanh dao Cuc chiu trach nhi¢m phé duyét y kién, ra soat, dé xuit ctia Lanh
dao Phong.

8.2. Lanh dao Cuc két luan viéc xir 1y hd so thay d6i, bd sung trén co sé cac ¥
kién tu van tham dinh ho so ctia chuyén gia va y kién dé xuat cua Phong Quan Iy
Duoc cb truyén; chuyén vién phu trach déi véi mdi hd so thay d6i, bd sung thude cb
truyén.

8.3. No1 dung két luan trong bién ban tham dinh duoc ghi cu thé theo tung loai,
bao gdm:

a) Ho so dat.

b) Chua dat phai bd sung hd so: chi ap dung dbi voi cac trudng hop:
- Ho so thay d6i 16m;

- Ho so0 ¢6 nhiéu ndi dung thay d6i nho phai phé duyét;

- Thay d6i nho lién quan dén viéc thay doi co s¢ dang ky thudc can co thoi gian
xé4c nhan, tham tra cc gidy to phap 1y lién quan.

c) Khong dat.

8.4. Chuyén vién thu 1y 13 chuyén vién dugc giao phu trach xir 1y ho so thay d6i
b6 sung chiu trach nhiém vé thé thirc cong vin, truyén tai y kién cta chuyén gia tham
dinh, chiu trach nhiém vé céc y kién ghi trong Bién ban tham dinh va trach nhiém
d6n dbc chuyén gia ctia cac tiéu ban c6 lién quan tham dinh hd so va bao dam hoan
thanh viéc tham dinh hé so theo quy trinh, bao quan va sip xép ho so trong sudt qua
trinh thAm dinh, cht dong trong viéc luan chuyén ho so cho chuyén gia.

8.5. Chuyén gia tham dinh ho so thyc hién va hoat dong theo quy ché t6 chire,
hoat dong chuyén gia thim dinh ho so ding ky luu hanh thude o truyén, vi thude co
truyén, duoc liéu do Cuc Quan ly Y, Duogc ) truyén ban hanh.

8.6. Lanh dao Cuc, Lanh dao phong, chuyén vién va chuyén gia tham gia tham
dinh, xtr Iy, giai quyét hd so dang ky thay d6i, bo sung thude cd truyén theo quy trinh
nay phai chiu trach nhiém trudc phap luat dbi véi timg cong doan xir Iy hd so. Chuyén
vién xur Iy ho so phai chil dong, cong khai, minh bach trong qué trinh xir 1y, truong
hop c6 kho khan, vueéng mac can chu dong xin ¥ kién chi dao ciia Lanh dao Phong,
Lanh dao Cuc dé kip thoi giai quyét cho doanh nghiép.

9. Nguyén tic xir 1y ho so:



a) Ho6 so ndp trude dua ra thdm dinh trude va xir 1y trude theo nguyén tic
FIFO;

b) Uu tién tham dinh va xir 1y cac hd so thay doi chi yéu cau thong béo va
tham dinh, xir 1y cacho so bd sung cua hd so thay ddi, bd sung.

¢) Trong qué trinh xem xét, thAm dinh va xur Iy ho so thay d6i, bd sung thudc
cb truyén phai bao dam tinh cong khai, minh bach, dong b, thong nhat. Qué trinh
xt 1y can tap trung vao viéc hudng dan, giai quyét, thao g& kho khin cho doanh
nghiép theo huong kién thiét, tao lap mdi truong kinh doanh thuan lgi cho doanh
nghiép; thiic diy hoat dong san xuét, kinh doanh cua doanh nghiép, bao dam thoi
gian giai quyét dé day nhanh qua trinh dua san pham ra thi truong.

d) Han ché t6i da hodc khong yéu cau doanh nghiép phai bo sung cac hd so,
tai liéu khong can thiét hoac khong lién quan truc tiép dén ndi dung thay doi, bd sung
trong ho so, dic biét nhiing tai liéu, ho so hodc thong tin lién quan dén dir lidu cép
s6 dang ky cua thudc co truyén, gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc do
BO Y té, Cuc Quan 1y Y, Duoc co truyén cép, phat hanh. Khi doanh nghiép bo sung
hé so, khong duoc c¢6 ¥ kién yéu cau bod sung thém ngoai cac ndi dung da thong bao
cho doanh nghiép.

10. Trong qua trinh xtr ly hd so, Lanh dao Cuc sé& thuc hién kiém tra dot xuét
theo hinh thtrc rat hd so ngiu nhién dé danh gia, kiém tra viéc tuan thil quy trinh. S6
luong ho so va thoi diém thuc hién kiém tra theo yéu cau chi dao ctia Lanh dao Cuc.

11. Thoi gian giai quyét trong quy trinh ndy dugc tinh theo ngay lam viéc.

12. Mot sb trudong hop lién quan dén hanh chinh trong ho so dang ky thude cd
truyén, chuyén vién phu trach co thé thay thé chuyén gia dé xem xét, tham dinh va
chiu trach nhiém vé noi dung tham dinh d6i v6i mot s6 truong hop bod sung ho so, cu
theé:

a) Pon ding ky thay d6i ghi khong dy du thong tin so véi hd so da dugc phé
duyét, nhu: Cong ty dang ky phan loai ho so khong dung, ghi khong day du dia chi
co so ding ky thudc, dia chi co so san xuét san xuat thudc ma khong lam thay doi
dia diém, khong ghi ngay cép sé dang ky, khong ghi ngay thang trén don hodc ghi
thiéu mot s6 thong tin trong cac muc ctia Pon ding ky thay doi, c6 mot s6 16i chinh
ta, .... Tuy nhién cac ndi dung nay khong hoic it lién quan dén ndi dung thay doi, bd
sung trong hd so.

b) Chuyén vién can chu dong kiém tra trén dit liéu da cdp lién quan thi tuc hanh
chinh ciia Cong ty ding ky thudc luu trén hé thong ctiia Cuc Quan 1y Y, Dugc co



truyén/ Cuc Quan 1y Dugc dé han ché viéc yéu cau doanh nghiép b sung, sira chira
hd so.

¢) B6 sung miu nhén di dugc phé duyét, tuy nhién Cuc chua tra mau nhan cho
doanh nghiép thi chuyén vién c6 thé xem xét trén mau nhan thay déi, bo sung trong
hd so dé xem xét, néu nhan dap Gmg quy dinh thi khéng can phai so voi mau nhan da

duoc phé duyét.
13. Thuét ngir, chir viét tit

-BB Bién ban

- Cyc Quan ly Cuc Quan Iy Y, Duoc co truyén

YDCT

- “Phong Quan 1y | Phong Quan Iy Duoc co truyén

DCT

-CG Chuyén gia

- DN Doanh nghiép, cong ty, co s&

- FIFO Nguyén tic giai quyét hd so theo thoi gian: HO so dén
trude giai quyét trude (First In - First Out)

-HP Hoi dong tu van cap gidy ding ky luu hanh thude,
nguyén liéu lam thudc

- HS HS dé nghi gia han gidy dang ky luu hanh thudc co
truyén

-CT Cuc truong

-PCT Pho Cuc truéng

-CVTL Chuyén vién thu ly

- DPKLH Dang ky luu hanh

- TP Trudng phong

-TbBS Thay dbi, bd sung

- VPC Van phong Cuc

-VT Van thu

- Website Trang thong tin dién tir Cuc Quan 1y Y, Duogc co truyén

- VPHD Vin phong Hoi dong tu van cap Gidy ding ky luu hanh
thudc, nguyén lidu lam thudc

- CVPHD Chanh Van phong Hoi dong tu van cap Gidy dang ky
lwu hanh thudc, nguyén heu lam thudc

- CTHD Chu tich Hoi dong tu van cap Gidy dang ky luu hanh
thudc, nguyén lidu lam thudc

- TKVPHD Thu ky Van phong Hoi dong tu van cap Gidy dang ky
lru hanh thudc, nguyén liéu lam thude




14. Quy dinh chung

Nguyén tac giai quyét: Tat ca cac Ho so phai duoc giai quyét theo nguyén tic
FIFO. Nguyén tic FIFO phai duoc ap dung & tat ca cac budc ctia quy trinh nay.

15. Noi dung quy trinh:

15.1

Thanh phin hd so thwe hién TTHC Ba’n Ban sao
: ) chinh

Thanh phan hé so ngp trwee tiép hodc
qua dich vu buu chinh hodc truc tuyén
trén H¢ thong dich vu cong cua By Y té

15.1.

Pon dé nghi thay doi, bo sung gidy dang
ky luu hanh thudc cb truyén theo quy
dinh tai BM 04A Phu luc I ban hanh kéem X
theo Thong tu s6 29/2025/TT-BYT

15.1.

H6 so k¥ thuat doi vdi ndi dung thay doi,
bd sung gidy dang ky lwu hanh thudc co
truyén: Cac tai lidu o lién quan theo quy X
dinh tai Phu luc II ban hanh kém theo
Théng tu s6 29/2025/TT-BYT

15.2

S6 lwong ho so: 01

15.3

Tong thoi gian thue hién: 01 thang ké tir ngdy nhan du thanh phan, dat yéu cau vé
hinh thtrc, nop phi theo quy dinh.

154

Noi tlep nhén va tra két qua: Bo phan mot ctra Bo Y té

- Ho so ndp truc tiép tai Bo phan mot cua BO Y té (theo Thong bao ciia Bo Y té)
- Ho so ndp qua dich vu buu chinh vé BoY té (theo Thong bao cua BO Y té)

- Ho so ndp truc tuyén tai Cong Dich vu cong Qudc gia (dichvucong.gov.vn);

15.5

Phi, Lé phi: 1.500.000 dong /h6 so

16. Cac truwong hop thay d6i bo sung

16.1. Truong hop thay déi lom

16.1.1. Thoi gian xir 1y: 01 thang ké tir ngdy nhan du thanh phan, dat yéu cau
v€ hinh thure, ndp phi theo quy dinh.

16.1.2. Thanh phén hd so:

- Pon d& nghi thay d6i, b6 sung gidy ding ky luu hanh thudc ¢ truyén theo quy
dinh tai BM 04A Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu 6 29/2025/TT-BYT.




- Hb so k¥ thuat d6i v6i ndi dung thay dbi, b sung gidy dang ky luu hanh thude
cd truyén: Cac tai liéu 6 lién quan theo quy dinh tai Muc I Phu luc IT ban hanh kém
theo Thong tu s6 29/2025/TT-BYT.

16.1.3. Quy trinh xir ly cong viéc

Trach Thaoi gian o ]
TT Trinh ty A giai Biéu mau/Két qua
: nhiém £
* quyet

Trwong hop thay déi 16n phai trinh Hoi dong theo quy dinh tai Muc I Phu luc II ban
hanh kém theo Thong tw s0 29/2025/TT-BYT.

Budc

Tiép nhan ho so, ban giao
chuyén vién thy 1y cua
phong Quan 1y Dugc ¢6
truyén

Can bo tiép
nhan va tra
ket qua; bo

phan  ké
toan  xac
nhan kinh
phi.

0,5 ngay
lam viéc

- Ngay sau khi tiép nhan ho
so (tryc tiép, dich vu buu
chinh, truc tuyén) Bo phan
mot ctra — BO Y té thuc hién
viéc tiép nhan hd so va tra
Phiéu tiép nhan ho so va
hen tra két qua cho doanh
nghiép gidy tiép nhan ho so
theo
BM.YDCT.QLD.03.01.

- Trong trudng hop can yéu
cau bd sung, hoan thi¢n ho
so thi tra cho doanh nghi¢p
phiéu yéu cau bd sung, hoan
thién hd SO theo
BM.YDCT.QLD.03.02.
-Truong hop tir chdi tiép
nhan thi trd cho doanh
nghiép phiéu tir chdi tiép
nhan giai quyét ho so theo
BM.YDCT.QLD.03.03.

- K¢é toan xac nhan ho so da
dugc ndp phi vo1 Van thu
cuc (phiéu xac nhan ké toan
x4c nhan hd so da duoc nop
phi/Thao tac trén may tinh)
theo
BM.YDCT.QLD.03.05.

- Vao S theo ddi hd so/thao
tac trén may tinh theo
BM.YDCT.QLD.03.06




- Ho so sau khi tiép nhan
dugc chuyén vé Chuyén
vién thu ly

Budc

Ra soat phan loai h6 so Thay
doibo sung.

Chuyén
vién thu ly.

0,5 ngay
lam viéc

Chuyén vién thu 1y ra soat
hd so, cu thé nhu sau:

- Trudng hop hd so khong
dat vé phan loai hd so,
Chuyén vién thu 1y du thao
Cong van tra hd so va néu
0 1y do;

- Truong hop hd so dat,
Chuyén vién thu 1y chuyén
hé so toi chuyén gia tham
dinh theo nguyén tic phan
cong chuyén gia tham dinh
tai Phu luc I.

Buoc

T6 chirc thAm dinh ho so.

Chuyén gia
tham dinh

10 ngay

Hb so chuyén cho chuyén
gia tham dinh, don vi tham
dinh t6 chirc tham djnh HS
theo Quy ché chuyén gia, cu
thé nhu sau:

- Chuyén gia thuc hién tham
dinh theo Quy ché chuyén
gia, ghi y kién tham dinh tai
bién ban tham dinh.

- Chuyén vién thu ly, don vi
tham dinh dwoc thuc hién
viéc diéu chuyén chuyén
gia dé dam bao tién d6 tham
dinh theo quy dinh tai Quy
ché chuyén gia.

Buoc

Tong hop két qua tham dinh

Chuyén
vién thu ly

02 ngay
lam viéc

Sau khi CG, don vi tham
dinh hoan thanh viéc tham
dinh HS (cua tat ca cac tiéu
ban chuyén tham dinh),
CVTL thuc hién ra soat BB,
cu thé nhu sau:

- Pbi véi truong hop hd so
can sira doi bd sung hoic
khong dat, Chuyén vién thu
1y tong hop va du thao cong




van stra d6i bo sung hoic
cong van néu 10 ly do khong
dat, trinh Lanh dao Phong
xem xét, chuyén budc 5.

- Péi v6i truong hop nodi
dung y kién tham dinh cua
chuyén gia khong phu hop
v6i ndi dung thay dbi, bd
sung hoac trai quy dinh cua
phap luét, Phong QL DCT
chuyen lai hd so dé chuyén
gia tham dinh lai noi dung
khong phu hop;

Doi voi hd so tham dinh dat
hodc hd so can xin y kién
Hoi dong, Chuyén vién thy
ly chuyen Van phong Hoi
dong dé t6 chic hop,
chuyén buéc 7.

Budc

Trinh lanh dao Phong Phé
duyét cong van bo sung

Lanh dao
phong
quan ly
DCT

0.5 ngay

- Lanh dao Phong Quan ly
DCT ra soat y kién cua
CVTL va dy thao Cong van
b sung:

+ Trudong hop dong y véi
ndi dung ra soat va du thao
Cong van bo sung; Linh
dao phong ky nhay cong
vin bd sung, chuyén budc
6.

+ Trudng hop khong dong y
vo1 nd1 dung ra soat va du
thao Cong vin bd sung:
chuyén lai HS cho CVTL va
ghi 18 y kién.

- Péi véi truong hop can
trao d6i lai ¥ kién tham dinh
gitta CG vé6i CG hoic tiéu
ban khéc theo ¥ kién dé nghi
tai BB thim dinh hodc
truong hop BB chua hoan
thién day du cac nodi dung
theo yéu cau: Thuc hién




chuyén HS t6i CG hoic tiéu
ban can tham dinh.

- Lanh dao Cuc Quan ly
YDCT ra soat y kién cua
Lanh dao Phong Quan ly
DCT, CVTL va du thao
Cong van bd sung;

- Lanh dao + Truong hop dong ¥ véi
Cuc quan nodi dung ra soat va du thao
Budc | Trinh” lanh dao Cuc Phé| 1y YDCT | 0,5ngay |Cong vin bd sung: Linh
6 | duyét cong vin b sung -Vanthu | lamviéc |dao Cuc ky cong van,
Cuc chuyén Vin thu Cuc phat
hanh.
+ Truong hop khong dong y
vo1 nd1 dung ra soat va du
thao Cong van bd sung:
chuyén lai HS cho CVTL va
ghi 13 v kién.
- Chuyén vién thu Iy hoan
thién Danh muc cac hd so
trinh HD bao goém:
+ Danh muc dé xuat dong y
~ ndi dung TDBS.
i I;i?;lngao +‘ADan’h muyc dé xuat khong
Budc | Hoan thién danh muc ho so | quan ly 01 ngay dong y n0i dun% TD;BS'. ,
7 | trinh Hoi déng DCT | lamvide |, 2nh myc dé xuat xin y
A kién Ho1 dong
- Chuyén Al n s
vién thy Iy CNhuyen vién thu ly qtrmlrl
‘ lanh dao Phong Quan ly
DCT Danh muc trinh HD.
Lanh dao Phong quan 1y
DCT xem xét duyét Danh
muc trinh hoi déng.
Lanh dao Cuc Quan ly
YDCT xem xét danh muc
y Lanh dao HS , trinh HD, kém theo
Bude | Xem xét danh muc dy kién i 01 ngay | Phi€éu trinh bao céo trinh
8 | trinh Hoi dong Cuc Quan lam viéc | HD cua Phong Quan ly
' 1y YDCT i

DCT:
+ Truong hop dong y voi
ndi dung dé xuat hop HD




ctia Phong Quan 1y DCT, s6
lugng HS tai cac Danh muc
phu hop véi ndi dung tai
Phiéu trinh, Linh dao Cuc
ghi 16 y kién chi dao dé
Phong Quan 1y DCT trién
khai cac buédc tiép theo dé
hop HD.

+ Trudng hop chua dong v,
Lanh dao Cuc Quan ly
YDCT chuyén lai cho
Phong Quan 1y DCT va ghi
1y do, ¥ kién chi dao.

| oo Lanh dgo Cuc Quan Iy
Bude Chuyén Van phong Hoi ly.YD CT 01 ngdy YDCT ky van ban chuyén
9 doéng Danh myc ho so trinh | - Vin thu: 1am vidc Danh muyc cac HS trinh HD
Hoi dong "~ | t61 VPHD, chuyén Van thu
Cuc. Cuc phat hanh
- VPHD. ' )
- Can ct Danh muc cac hd
so, tai litu vé thube co
truyén do Cuc Quén 1y Y,
Duoc cb truyén cung cp;
VPHD kiém tra, ra soét tinh
day du (khong ra soat vé
- CVPHD mat ndi dung) cua HS.
Budce | Gui tai liéu va thong bdo lich | - PCVPHD | 01 ngay |- Sau khi ra soat xong,
10 | hop HD - lam viéc | VPHD béao cdo CTHD va
TKVPHD. xin lich hop HD.
- CVPHDb (hodac Pho
CVPHD hoic TKVPHD)
thuc hién viéc chuyén Danh
muc cac HS trinh HD cho
CTHD va cac thanh vién
HD.
- CTHD. - Hoat dong cua HD trudc,
- Céc trong phién hop HP va phdi
Buéc | -z ., TVHD. 01 nga hop gitra HD va Cuc Quan
11 | TOchuchop HD _CVPHD. | 1am vide 1yop YDCT san phién hop:
- Pho thyc hién theo Quy ché Hoi
CVPHD. dong.




TKVPHD.

- Méi dot hop Hoi dong co

thé dugc chia lam nhiéu
- Thanh phién hop vao céac ngay
vién giup khac nhau; tuy thude loai va
viéc VPHD s6 lugng HS ding ky thude
dd hoan thanh tham dinh
dat/ khong dat/ xin y kién
Hoi dong, dam bao phu hop
thoi gian hop Hoi dong.
- Can cu y kién cua cac
Thanh vién Héi dong, Chu
tich Ho1 déng thao luan va
théng nhat két luan ddi voi
tirng hd so, cu thé:
+ Hoi dong két luan dong ¥
v6i ndi dung dé nghi TDBS.
+ Hoi ddng chwa dong ¥ véi
ndi dung dé nghi TDBS,
néu rd 1y do.
+ Hoi dong khong dong ¥
vo1 ndi1 dung dé nghi TBBS,
néu 1o 1y do.
- CTHD.
T-VC}EIlE) VPHD, c¢ic  TVHD;
] CVPHf) CVPHD; Pho QVPHD;
_ Phé ' T.IgVPHD; Thér‘lh Vl.éfl giup
Budc | Hoan thién BB hop Hoi| CVPHD. | 01 ngay | V¢ VPHD hoan thien BB
A . 2.7 | hop HD theo két luan cua
12 | dong - lam viéc . <
TKVPHD. Hf‘), bagAcao CTHD va ca,c
- Thanh thanh vién du hop xem xét
vién gitip k}'/ BB hop HD theo quy
vige dinh.
VPHD.
-CVTL. Sau khi nhan duoc BB cua
- Lanh dao HD, Phong Quan ly DCT
Cuc Quan thuc hién nhu sau:
Budc | Trién khai két luan theo bién | 1y YDCT | 01 ngay |+ Déi voi HS HD két luan
13 | ban hop HD -Lanh dao | lamviéc | khong ddng ¥ hoic chua
Phong d6ng ¥ v6i ndi dung dé nghi
Quan ly TDPBS, CVPT thuc hién du
DCT thao van ban gui thong bao




- Van thu
Cuc

két luan ctia HD t6i co so
dang ky thudc, trinh Lanh
dao Phong, Lanh dao Cuc
Quén ly YDCT xem xét ky
van ban.

+ Dbi v6i HS HD két luan
ddng ¥ véi ndi dung dé nghi
TDBBS, CVPT du thao cong
van dong ¥ v6i ndi dung dé
nghi TDBS, trinh Lanh dao
Phong, Lanh dao Cuc Quan
Iy YDCT xem xét ky van
ban.

- Trién khai cac két luan
khéac cua HD theo quy trinh
xu 1y sau HD.

Budc
14

Trinh lanh dao Cuc ky ban
hanh Cong van.

Lanh dao
Cuc QL
YDCT;
chuyén
vién thu ly

0,5 ngay
lam viéc

Sau khi nhan duoc BB cua
HD, Phong Quan ly DCT
thuc hién nhu sau:

+ Dbi v6i HS HD két luan
khong dong y hodc chua
dong y véi noi dung dé nghi
TBBS, CVPT thuc hién du
thdo van ban gtri thong bao
két luan ctua HP t6i co s6
dang ky thudc, trinh Lanh
dao Phong, Lanh dao Cuc
Quan 1y YDCT xem xét ky
van ban.

+ Dbi v6i HS HD két luan
d6ng ¥y v&i ndi dung dé nghi
TPBS, CVPT du thdo cong
van dong y v6i ndi dung dé
nghi TBBS, trinh Lanh dao
Phong, Lanh dao Cuc Quan
Iy YDCT xem xét ky van
ban.

- Trién khai cac két luan
khéac cua HD theo quy trinh
xtr 1y sau HD.

Budc
15

Ban hanh Cong van

Van thu
Cuc

0,5 ngay
lam viéc

- boéng dau giay xéac
nhan/cong van sua doi, bo




sung/cong van tir chdi/
Thong tin két qua tham dinh
hé so guri thong bao cho don
vi qua dia chi email dang ky
+ Truong hop c6 cong van
stra d6i, bd sung, quay trd
lai bude 1.

- Phiéu tir chdi tiép nhan
giai quyét hd so theo
BM.YDCT.QLD.03.03.
Truong hop qua han xu 1y
TTHC, tra phiéu xin 15i va
hen lai ngay tra két qua theo
BM.YDCT.QLD.03.04

Truwong hop thay doi 16n ma khong thudc truong hop phai trinh hoi dong theo quy
dinh tai Muc 1 Phu luc II ban hanh kém theo Thong tw so 29/2025/TT-BYT.

Buoc

Tiép nhan, ban giao hd so vé
chuyén vién thy ly cua
Phong quan 1y Dugc cd
truyén.

Can bo tiép
nhan va tra
két qua; bd
phan ké
toan xac
nhan kinh
phi

0,5 ngay
lam viéc

- Ngay sau khi tiép nhan ho
so (truc tiép, dich vu buu
chinh, truc tuyén) Bo phan
mdt cira — BO Y té thuc hién
viéc tiép nhan hd so va tra
Phiéu tiép nhan ho so va
hen tra két qua cho doanh
nghiép gidy tiép nhan ho so
theo
BM.YDCT.QLD.03.01.

- Trong trudng hop cin yéu
cau bd sung, hoan thi¢n ho
so thi tra cho doanh nghiép
phiéu yéu cau bd sung, hoan
thién hé SO theo
BM.YDCT.QLD.03.02.
-Truong hop tir chdi tiép
nhan thi trd cho doanh
nghiép phiéu tir chdi tiép
nhan giai quyét hd so theo
BM.YDCT.QLD.03.03.

- K& toan x4c nhan ho so da
dugc ndp phi vo1 Van thu
cuc (phiéu x4c nhan ké toan
x4c nhan hd so da duoc nop
phi/Thao tic trén may tinh)




theo
BM.YDCT.QLD.03.05.

- Va0 S6 theo ddi ho so/thao
tac trén mday tinh theo
BM.YDCT.QLD.03.06

- Hb so sau khi tiép nhan
dugc chuyén vé Chuyén
vién thu ly

Buoc

Ra soat phan loai ho so Thay
doi1 bo sung.

Chuyén
vién thu ly.

0,5 ngay
lam viéc

Chuyén vién thuy ly ra soat
ho so, cu thé nhu sau:

- Trudng hop hd so khong
dat vé phan loai hd so,
Chuyén vién thu ly dyu thao
Cong van tra hd so va néu
r0 1y do;

- Truong hop hd so dat,
Chuyén vién thu 1y chuyén
hé so toi chuyén gia tham
dinh theo nguyén tac phan
cong chuyén gia tham dinh
tai Phu luc I.

Budc

Chuyén gia thim dinh h6 so.

Chuyén gia
tham dinh

15 ngay

Hb so chuyén cho chuyén
gia tham dinh, don vi thim
dinh t6 chirc tham dijnh HS
theo Quy ché chuyén gia, cu
thé nhu sau:

- Chuyén gia thuc hién tham
dinh theo Quy ché chuyén
gia, ghi y kién tham dinh tai
bién ban tham dinh.

- Chuyén vién thu ly, don vi
tham dinh dugc thuc hién
viéc diéu chuyén chuyén
gia dé dam bao tién d6 tham
dinh theo quy dinh tai Quy
ché chuyén gia.

Buoc

Tong hop két qua tham dinh

Chuyén
vién thu ly

03 ngay

Sau khi CG, don vi thim
dinh hoan thanh viéc thadm
dinh HS (cua tit ca cac tiéu
ban chuyén tham dinh),




CVTL thuc hién ra soat BB,
cu thé nhu sau:

- Doi vé6i ho so tham dinh
dat, Chuyén vién thu 1y tong
hop va du thao céng van
déng y nodi dung TPBS,
trinh Lanh dao Phong xem
xét, chuyén budc 5.

- Pbi véi truong hop hd so
can sira dd6i bd sung hoic
khong dat, Chuyén vién thu
1y tong hop va du thao cong
vin stra d6i bo sung hoic
cong van néu 10 1y do khong
dat, trinh Lanh dao Phong
xem xét, chuyén budc 5.

- Pbéi v6i truong hop nodi
dung ¥ kién tham dinh cua
chuyén gia khong phu hop
v6i noi dung thay doi, bo
sung hodc trai quy dinh cua
phap luét, Phong QL DCT
chuyen lai ho so dé chuyén
gia tham dinh lai noi dung
khong phu hop.

Buoc

Lanh dao Phong Quan ly
Duoc ¢ truyen xem x¢&t va
ky nhdy Cong van.

Lanh dao

phong QL
DCT

0,5 ngay
lam viéc

- Lanh dao Phong Quan ly
DCT ra soat ¥ kién cua
CVTL va du thao Cong
van:

+ Truong hop dong y véi
ndi dung ra soat va du thao
Cong van, Lanh dao phong
ky nhay cong vin, chuyén
budc 6

+ Trudng hop khong dong y
vo1 ndi dung ra soat va du
thao Cong vin, chuyén lai
HS cho CVTL va ghi 10 ¥
kién.

- Péi voi truong hop can
trao d6i lai ¥ kién tham dinh
gitta CG véi CG hoic tiéu




ban khéc theo ¥ kién dé nghi
tai BB tham dinh hodc
truong hop BB chua hoan
thién day du cac nodi dung
theo yéu cau: Thuc hién
chuyén HS t6i CG hoic tiéu
ban can thim dinh.

Buoc

Trinh lanh dao Cuc ky ban
hanh Cong van

Lanh dao
Cuc QL
YDCT;
chuyén

vién thu ly

0,5 ngay
lam viéc

- Lanh dao Cuc Quan ly
YDCT ra soat ¥ kién cua
Lanh dao Phong Quéan ly
DCT, CVTL va du thao
Cong van:

+ Truong hop dong y véi
nodi dung ra soat va du thao
Cong van, Lanh dao Cuc ky
cong van, chuyén Vin thu
Cuc phat hanh.

+ Truong hop khong dong y
vo1 ndi dung ra soat va du
thao Cong van, chuyén lai
HS cho CVTL va ghi 10 y
kién.

Budc

Ban hanh Cong van.

Van thu
Cuc

0,5 ngay
lam viéc

- Poéng dau gidy xac
nhan/cong vin sira do6i, bd
sung/cong vin tir chdi/
Thong tin két qua tham dinh
hd so guri thdng bao cho don
vi qua dia chi email dang ky
+ Truong hop cb6 cong van
stra d6i, bo sung, quay trd
lai budec 1.

- Phiéu tir chdi tiép nhan
giai quyét hd so theo
BM.YDCT.QLD.03.03.
Truong hop qua han xu ly
TTHC, tra phiéu xin 15i va
hen lai ngay tra két qua theo
BM.YDCT.QLD.03.04

16.2. Trwong hop thay ddi nhé chi cin thong bio theo quy dinh tai Muc
I1.2 Phu luc II ban hanh kém theo Thong tu s6 29/2025/TT-BYT.




16.2.1. Thoi gian xir 1y: 01 thang ké tir ngdy nhan du thanh phan, dat yéu cau
vé hinh thtrc, ndp phi theo quy dinh

16.2.2. Thanh phan hd so:

- Pon dé nghi thay d6i, b6 sung gidy ding ky luu hanh thudc ¢ truyén theo quy
dinh tai BM 04A Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu 6 29/2025/TT-BYT.

- Hb so k¥ thuat d6i v6i ndi dung thay dbi, b sung gidy dang ky luu hanh thude
cb truyén: Céc tai liéu co lién quan theo quy dinh tai Muc IL.2 Phu luc II ban hanh
kém theo Thong tu s6 29/2025/TT-BYT.

16.2.3. Quy trinh xir ly cong viéc

. Trach .Tho’{ - <R x £ -
T Trinh ty T gian giai Biéu mau/Két qua
* nhiém ”
) quyet
- Ngay sau khi tiép nhan ho
so (truc tiép, dich vu buu
chinh, tryc tuyén) Bo phan
mot ctra — BO Y té thyc hién
viéc tiép nhan hd so va tra
Phiéu tiép nhan ho so va
hen tra két qua cho doanh
nghiép gidy tiép nhan ho so
theo

Can bo tiép BM.YDCT.QLD.03.01.
Tiép nhér.l hd so, ban giao n}}én va tra - Trong truong hop cin yéu
Budc | chuyén vién thu ly cﬁaq két quiél; bo | Olngay | .3, bd sung, hoan thién hd
1 phc‘)r}g Quan ly Dugc co phan k€ toan | lam vi€c | ¢ thi tra cho doanh nghiép
truyén xac  mnhan phiéu yéu cau bo sung, hoan
kinh phi thién ho SO theo

BM.YDCT.QLD.03.02.

-Trudng hop tir chdi tiép
nhan thi trd cho doanh
nghiép phiéu tir chdi tiép
nhan giai quyét hd so theo
BM.YDCT.QLD.03.03.

- K¢ toan xac nhan ho so da
dugc ndp phi vo1 Van thu




cuc (phiéu x4c nhan ké toan
xac nhan hd so da duoc nop
phi/Thao tac trén may tinh)
theo
BM.YDCT.QLD.03.05.

- Vao S theo ddi hd so/thao
tac trén may tinh theo
BM.YDCT.QLD.03.06

- Hd so sau khi tiép nhan
dugc chuyén vé Chuyén
vién thu 1y.

Chuyén vién thuy ly ra soat
phan loai ho so:

- Trudong hop ho so khong
dat vé phan loai hd so,
Chuyén vién thu 1y du thao

Lanh  dao Cong van tra hd so va néu
Bude Chuyén Vié‘n thu 1y ra qsoé:c phong QL | 20ngay |31y do. ‘
) phan loai ho so Thay d6i bo | DCT; lam viéc | - Truong hop ho so dat,
sung chuyén vién Chuyén vién thu ly du thao
thu ly ndi dung coéng bd thay doi
nho chi yéu cau thong bao
trén Trang Thong tin dién tur
ctia Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢b
truyén, chuyén budc 3.
- Lanh dao Phong Quan ly
DCT ra soat ¥ kién cua
CVTL va danh muc hd so
thay d6i nho chi can thong
bao:
Budc ‘ Lanhdao | o) oa ‘ A G v
Phé duyét Danh muc ho so | phong QL . & Ay + Truong hop dong y voi
3 DCT lam vi€c | ngi dung ra soét va dy thdo

Danh muc hd so thay d6i
nho chi can thong bao va
Phiéu bién tap thong tin
dang tai trén trang web Cuc
Quanly Y, Duoc cd truyén,




Lanh dao Phong ky Phiéu
trinh dang tai.

+ Truong hop khong dong y
vol nd1 dung ra soat:
Chuyén lai HS cho CVPT
va ghi ro y kién.

- Lanh dao Cuc Quan ly
YDCT ra soat y kién cua
Lanh dao Phong Quan 1y
DCT, CVTL va du thao
Danh myc hé so bo sung:

+ Truong hop dong ¥ véi

Lanh dao ndi dung ra soat va du thao
Bude Cuc QL 01 ngiy Danh muc hd so bo sung:
Phé duy¢t Danh muc ho so YDCT; . “7 | Lanh dao Cuc ky Phicu
4 chuyén vién lam vige trinh, chuyén Vin thu Cuc
thu 1y deé dang tai.
+ Truong hop khong dong y
vo1 nd1 dung ra soat va du
thdo Danh muc hd so bd
sung: chuyén lai HO so cho
Chuyén vién thu ly ra soat
lai va ghi 16 y kién.
- Ping tai Danh muc ho so/
ndi dung cong bd thay doi
Budc Dang tai danh muc Vién phong 91 ng.?aAy n}}é) chi yéu cAﬁu théngAbé?
5 Cuc lam viéc | trén Trang Thong tin dién tur

cua Cuc Quan 1y Y, Duoc
cO truyén.

16.3. Truong hop thay d6i nhé phai phé duyét theo quy dinh tai Muc I1.1
Phu luc I ban hanh kém theo Théng tw s6 29/2025/TT-BYT.

16.3.1. Thoi gian xir 1y: 01 thang ké tir ngdy nhan du thanh phan, dat yéu cau
vé hinh thtrc, ndp phi theo quy dinh

16.3.2. Thanh phén hd so:




- Pon d& nghi thay d6i, b6 sung gidy ding ky luu hanh thudc ¢ truyén theo quy
dinh tai BM 04A Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu 6 29/2025/TT-BYT.

- Ho so k¥ thuat d6i v6i ndi dung thay d6i, bo sung gidy dang ky luvu hanh thude
cd truyén: Cac tai lidu co lién quan theo quy dinh tai Muc IL.1 Phu luc II ban hanh
kém theo Théng tir's6 29/2025/TT-BYT.

16.3.3. Quy trinh xi ly cong viéc

) Thoi
. Trach . el Z O x ok
TT Trinh tw o gian giai Biéu mau/Két qua
nhi¢m ;
quyet
- Ngay sau khi tiép nhan ho
so (truc tiép, dich vu buu
chinh, tryc tuyén) Bo phan
mét cira — BO Y té thuc hién
viéc tiép nhan hd so va tra
Phiéu tiép nhan ho so va
hen tra két qua cho doanh
nghiép gidy tiép nhan ho so
theo
BM.YDCT.QLD.03.01.
CSP bo‘ tlterj - Trong truong hop can yéu
Tiép nhan ho so, ban i ;E'm an re: cau bo sung, hoan thién ho
. . i . | két qua; bo . hi tr4 cho doanh nehid
Budc | giao chuyén vién thu ly han b 0,5 ngay | SO thi tra cho doanh nghicp
1 | coa phong Quén ly PR > | lam vigc | phiéuyéu cau bo sung, hoan
Dugc ¢b truyén toan xac thién ho  so  theo
' nhan  kinh BM.YDCT.QLD.03.02.
phi

-Trudng hop tir chdi tiép
nhan thi trd cho doanh
nghiép phiéu tir chdi tiép
nhan giai quyét hd so theo
BM.YDCT.QLD.03.03.

- K& toan xac nhan ho so da
dugc ndp phi voi Van thu
cuc (phiéu xac nhan ké toan
x4c nhan hé so di duge ndp
phi/Thao tic trén may tinh)




theo
BM.YDCT.QLD.03.05.

- Vao S6 theo ddi hd so/thao
tac trén may tinh theo
BM.YDCT.QLD.03.06

- Hd so sau khi tiép nhan
dugc chuyén vé Chuyén
vién thu ly.

Chuyén vién thu 1y ra soat
ho so, cu thé nhu sau:

- Trudng hop hd so khong
dat vé phan loai hd so,

Lanh dao Chuyén vién thy ly du thao
, | Chuyén vién thu ly ra | phong QL | 0,5 ngay Cong van tra ho so va néu
Budc ) . . , s :a | 10 1y do;
soat phan loai hdé so | DCT; lam viéc . N
2 2.1 X A - Trudng hop hd so dat,
Thay d61 bd sung. chuyén vién N , Y
thu 1< Chuyén vién thu 1y chuyén
Y hd so t6i chuyén gia thim
dinh theo nguyén tic phan
cong chuyén gia tham dinh
tai Phu luc I.
Hb S0 chuyén cho chuyén
gia thé}m dinh, d(m vi tham
dinh to chirq tham dinh HS
theo Quy ché chuyén gia, cu
thé nhu sau: q
- Chuyén gia thue hién tham
- CVTP dinh theo Quy ché chuyén
Buse | . o - CG doce gia, ghi y kién tham dinh tai
; T6 chirc thim dinh lap . 15 ngay bién ban tham dinh trén h¢
-bonvi thong DVC tryuc tuyén.
tham dinh - Chuyén vién thy ly, don vi

tham dinh dugc thuc hién
viéc diéu chuyén chuyén
gia dé dam bao tién do tham
dinh theo quy dinh tai Quy
ché chuyén gia.




Budc

Téng hop két qua tham
dinh

CVTL

01 ngay
lam viéc

Sau khi CG, don vi tham
dinh hoan thanh viéc tham
dinh HS (cta tit ca cac tiéu
ban chuyén tham dinh),
CVTL thuc hién ra soat BB
tham dinh:

- Dbi v6i truong hop ndi
dung ¥ kién tham dinh cua
chuyén gia khong phu hop
v6i ndi dung thay dbi, bd
sung hodc trai quy dinh cua
phap luéat, Phong QL DCT
chuyén lai hd so dé chuyén
gia thim dinh lai ndi dung
khong phu hop.

- Doi véi HS tham dinh
chua dat yéu cau: CVTL du
thao van ban thong bao két
qua tham dinh cho co so
dang ky thudc dé bo sung
tai liéu theo Biéu mau sb
BM.YDCT.QLD.02.25.02

- Pbi voi HS tham dinh dat
yéu cau: CVPT du thao vin
ban théng bao két qua thim
dinh cho co s& dang ky
thudc dé bd sung tai licu
theo Biéu miu sb
BM.YDCT.QLD.02.25.03

Buoc

Trinh 1anh dao Phong
phé duyét Cong van

Lanh dao

phong QL
DCT

0,5 ngay
lam viéc

- Lanh dao Phong Quan ly
DCT ra soat ¥ kién cua
CVTL va du thiao Cong
van:

+ Trudng hop dong y véi
ndi dung ra soat va dy thdo
Cong van bo sung.




+ Truong hop khong dong y
voi ndi dung ra soat va du
thao Coéng vin bd sung:
chuyén lai HS cho CVTL va
ghi 15 ¥ kién.

- Pdi voi trudng hop can
trao d6i lai y kién tham dinh
gitta CG véi CG hoic tiéu
ban khac theo ¥y kién dé
nghi tai BB tham dinh hoic
truong hop Bién ban chua
hoan thién day du cac noi
dung theo yéu cau: Thuc
hién chuyén HS téi CG
hodc tiéu ban can tham
dinh.

- Lanh dao Cuc Quan ly
YDCT ra soat y kién cua
Lanh dao Phong Quéan ly
DCT, Chuyén vién thu ly va
dy thao Cong vin bo sung:

+ Truong hop dong ¥ véi

Lanh dao ndi dung ra soat va du thdo
) o . Cuc QL _ | Cong van bd sung: Lanh
Budc Tr1n}1 laAnh davo Cuc phé YDCT: 0‘,5 nga:y dao Cuc ky cong vin,
6 | duyét cong van chuyén vién lam viée chuyén Vian thu Cuc phat
thu 1}', hanh.

+ Truong hop khong dong y
vol nd1 dung ra soat va du
thao Coéng vin bd sung:
chuyén lai HO6 so cho
Chuyén vién thu 1y va ghi ro

y kién.
; = . |- Poéng dau gidy xac
Budc . L Van thue | 0,5 nga g glay —xac
Ban hanh Cong van . g.Ay nhan/cong van stra doi, bd

7 Cuc lam viéc

sung/cong van tu choi/




Thong tin két qua tham dinh
hé so giri thong bao cho don
vi qua dia chi email dang ky
+ Truong hop c6 cong van
stra d6i, bd sung, quay tro
lai budce 1.

- Phiéu tir chdi tiép nhan
giai quyét hd so theo
BM.YDCT.QLD.03.03.
Truong hop qua han xtur ly
TTHC, tra phiéu xin 15i va
hen lai ngay tra két qua theo
BM.YDCT.QLD.03.04

17. Quén 1y lwu HO so:

- Viéc luu ho so tai liéu thuc hién theo Quy trinh kiém soat hd so do Cuc truéng Cuc

Quan 1y Y, Duoc co truyén ban hanh
- HO so
18. Biéu mau

Mau Gidy tiép nhan ho so va hen tra két qua theo
BM.YDCT.QLD.03.01 quyét dinh s6 58/QP-BYT ngay 10/01/2022 (chit ky
56 ciia t6 chire néu la biéu mau dién tiz)

Mau Phiéu yéu cau bo sung, hoan thién ho so theo
BM.YDCT.QLD.03.02 |quyét dinh s6 58/QD-BYT ngay 10/01/2022 (chit ky
56 ciia t6 chire néu la biéu mau dién tir)

Mau Phiéu tir chéi tiép nhan giai quyét ho so theo
BM.YDCT.QLD.03.03 |quyét dinh s6 58/QD-BYT ngay 10/01/2022 (chit ky
56 ciia t6 chire néu la biéu mau dién tir)

Mau Phiéu xin 131 va hen lai ngay tra két qua theo
BM.YDCT.QLD.03.04 |quyét dinh s6 58/QD-BYT ngay 10/01/2022 (chir ky
56 ciia té chirc néu la biéu mau dién tir)

Mau Phiéu kiém soat qua trinh giai quyét ho so theo
BM.YDCT.QLD.03.05 [quyét dinh s6 58/QD-BYT ngay 10/01/2022 (chit ky
56 ciia t6 chire néu la biéu mau dién tir)

BM.YDCT.QLD.03.06

Mau S6 theo ddi ho so theo quyét dinh s6 58/QP-
BYT ngay 10/01/2022 (chir ky s6 ciia té chirc néu la




biéu mau dién tir)

Trang bia hd so ding ky thude o truyén, vi thude cb

BM 01 A A

truyén, duoc li¢u
Don dé nghi thay d6i, bd sung ddi véi gidy dang ky

BM 04A lru hanh thude ¢b truyén theo Thong tu s6
29/2025/TT-BYT ngay 01/7/2025 (chit ky s6 cia t6
chirc néu la biéu mau dién tir)

Phu luc I Nguyén tic phan céng chuyén gia thim dinh.
Céc thay doi 10n, thay d6i nho ap dung ddi véi thude

Phu luc II cd truyén, vi thude ¢ truyén, duoc licu da duoc cép

gidy dang ky luu hanh




BM.YDCT.QLD.03.01
BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU

BO PHAN TIEP NHAN VA TRA NGHIA VIET NAM
KET QUA Doc 1ap - Tw do - Hanh phac

S6: /BPTNTKQ ... ,NEAy ...... thang ...... nam

B6 phan Tiép nhan va Tra két qua giai quyét thu tuc hanh chinh B Y té
Tiép TIATL IO SO CUIA: 1eeeeeeeeeeeee et eee e ee e e ee e e seseeeesee e s s e s e s ees e eeeeseeseseeseseseesesees s s s essaseseseeeasenens

DA CRI: oottt e et e et e e et e e e e —e e e ettt e etaaeseeteaeetteeeeaeeetaeeanaeens

NOT AUNE YEU CAU GIAT QUYL ..ovooeeeeeeeeeee e e s ee e se e s eeeeseoen

Thanh phin hé so nop goém:

S6 luong hd SO ... (bo)
Thoi gian giai quyét hd so theo quy dinh la.................. ngay lam viéc.

Thoi gian nhén hd so: ....gio.. .. phtt,ngay ... thang ..ndm... . Thoi

gian tra két qua giai quyét hd so: ngay ... .thang. ..nam....
DANE KY MHAN KEE QUA TAI1 oo eees e s eseene e
Vao Sé theo ddi hd so, Quyén SO Sothrtu...................

NGUOINQP HO SO NGUOI TIEP NHAN HO SO

(Ky va ghi ro ho tén) (Ky va ghi ro ho tén)



Ghi chu:

- Gidy tiép nhan hd so va hen tra két qua duoc 1ap thanh 02 lién: 01 lién giao cho t6 chire, c4 nhan ndp hd so trong
truong hop nop truc tiép, ndp qua dich vu buu chinh céng ich theo Quyét dinh s6 45/2016/QD-TTg ; mét lién chuyen
kém theo Phiéu kiém soat quatrinh giai quyét hd so va dugc luu tai B4 phan Tiép nhan va Tra két qua giai quyét thu
tuc hanh chinh B Y té.

- T4 chure, ca nhan c6 thé dang ky nhan két qua tai Bo phan Tiép nhan va Tra két qué giai quyét thu tuc hanh chinh Bo
Y té hoic tai nha (truso'td chirc) qua dich vu buu chinh.



BO Y TE

BO PHAN TIEP NHAN VA TRA
KET QUA

S6: / HDHS

BM.YDCT.QLD.03.02

CONG HOA XA HOQI CHU
NGHIA VIET NAM

Poc lap - Tw do - Hanh phic

PHIEU YEU CAU BO SUNG, HOAN THIEN HO SO

HO SO CUAT wvrveeeeeeeeeeee e eeeeeeeseeeeese s eeeeese s eeseeseeeenens
Noi dung yéu ciu gidi qUuySt: .......o.covvvvveeeeeeeeeeeeers

Dia Chi: oo

........................ dé dugc huéng dan./.

NGUOI HUONG DAN
(Ky va ghi 10 ho tén)



BM.YDCT.QLD.03.03

BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU
BO PHAN TIEP NHAN VA TRA NGHIA VIET NAM
KET QUA Poc lap - Tu do - Hanh phiic
S6: " /PTC ..., Ngay ...... thang ... ... nam ......

PHIEU TU CHOI TIEP NHAN GIAI QUYET HO SO

B¢ phan Tiép nhan va Tra két qua giai quyét thi tuc hanh chinh B Y té
THEP NNAN DO SO CUA: ..o se e sa e es e een e sesee s s seeneenesens

DA CRIi et ettt te et e etae et e bt ebe e re e ateeeteeateeateeteenreenanas

Qua xem xét, Bo phan Tiép nhan va Tra két qua gidi quyét thu tuc hanh chinh Bo Y té théng bao khong tiép nhan, giai
quyét hd so nay véi Iy do cu thé nhu sau:

Xin théng bao cho Ong/Ba dugc biét va thyc hién./.

NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky va ghi 10 ho tén)

Ghi chii: Truong hop chua thiét 1ap duoc Hé thdng théng tin mot ctra dién tir, Phiéu dugc 1ap thanh 2 lién; mot
lién giao cho t chirc, ¢4 nhan ndp hd so trong trudng hop ndp truc tiép, ndp qua dich vu buu chinh cong ich theo
Quyét dinh s 45/2016/( )D-TTg ; mdt lién dugce luu tai Bo phan Tiép nhan va Tra két qua giai quyét tha tuc hanh
chinh B§ Y té.



BM.YDCT.QLD.03.04

BOY TE CONG HOA XA HOQI CHU

) ] , ) . NGHIA VIET NAM
BO PHAN TIEP NHAN VA

TRA KET QUA Dgc 1ap - Ty do - Hanh phic

$6: /PXL-...Q3).... o, NEAY ... thang ...... nam

Kinh gui:............ (B) e
Ngay........... thang......... 1711 D , (2) tiép nhan giai quyét hd so d& nghi giai quyét thi tuc
hanh chinh (TTHC): ...(5)... CUA .....(4).... 3 BO SO A S8: oot
Thoi gian hen két qua giai quyét hd so: .... gio ... phat, ngay ... thang .... nam...
Tuy nhién dén nay, (2) chua tra két qua giai quyét hd so cia ...(4)..... ding thoi han quy dinh ghi trén Gidy tiép

nhén hd so va tra két qua.

Su cham tré nay di gy phién ha, tén kém chi phi, cong strc cia ....(4)....

Mong nhan dugc sy théng cam ciia.... (4) ... vi su cham tré nay./.

THU TRUONG CO QUAN, PON VI

(Ky va ghi ro6 ho tén)

* Giai thich:

(1) Tén co quan, don vi cdp trén truc tiép gidi quyét TTHC:;
(2) Co quan, don vi gidi quyét TTHC;

(3) Chit viét tdt co quan gidi quyét TTHC:;

(4) T6 chikc, cd nhéan cé yéu cdu gidi quyét TTHC;

(5) Tén TTHC.



BM.YDCT.QLD.03.05

BO Y TE

BO PHAN TIEP NHAN VA TRA
KET QUA

S6: /KSGQ-TN&TKQ oy NGAY ... thang ...... nim ......

CONG HOA XA HOQI CHU
NGHIA VIET NAM

Poc lap - Tw do - Hanh phic

PHIEU KIEM SOAT QUA TRINH GIAI QUYET HO SO

VB S8 DO SOT cvoeveeeeeeeeeeee et e e
Co quan (DO PhAN) ZIAT QUYEE NO SO7 c.vuvuveeeeeeeeee oo eeeee s es e eeees e see s eee e
Co quan phdi ROP AT GUYEL DO ST ..o
INBAY NNAN: oottt ettt e e ste s st e bebeesee st essessesseensessenseeseassansesesseessenssansanssaseenseaseaseense
Hen tra két qua vao............ f4 T phit,ngay.................. thang............. NAM .ooeiiieieieeieneene
Két qua giai quyét
Tén don vi Thoi gian giao nhan hd so hé so (truée Ghi chi
han/ding han/qua
han)

1. Giao: B§ phan ....gio....phlt, ngay...../...../.....
TN&TKQ
2. Nhén: ....... Ay, Ngudi giao Nguoi nhén
1. Giao............... 1...... ....gi0....phat, ngay...../...../.....
2.Nhéan: .......... 1).......

an 0 Nguoi giao Nguoi nhén
1. Giao............... M...... ....gio....phlt, ngay...../...../.....
2.Nhéan: .......... 1)....... . .

an M Nguoi giao Nguoi nhan

* Gidi thich: (1) Co quan, don vi giao, nhdn hé so

Ghi chi:

- Trudmg hop hd so duge chuyén qua dich vu buu chinh cong ich theo Quyét dinh sé 45/2016/QD-TTg thi thoi

gian giao, nhan hd so va viéc ky nhan thé hién trong hdéa don ciia co quan Buu chinh;

- Két qua giai quyét hd so do bén nhan nhap théng tin/ ghi khi nhan ban giao hd so.

- Truong hop Hé théng thong tin mét cira dién tir chua van hanh, nguoi giao va ngudi nhan phai ky va ghi 16 ho

tén. Khi Hé théng thong tin mot cira dién tir di van hanh, viéc luu vét duoc thuc hién tu dong va thé hién trén

mAu phiéu dién tir



BM.YDCT.QLD.03.06

BOY TE CONG HOA XA HOQI CHU
R - N : NGHIA VIET NAM
BO PHAN TIEP NHAN VA TRA :
KET QUA Péoc 1ap - Tu do - Hanh phiic
Sb: BPTN&TKQ , ngay ... ... thang ... ... nam ......
SO THEO DOI HO SO
ThuGcIinh VIIC:. ...
Co Nhan hd so Tra két qua
Tén
~ . 2 N quan
spr | Ma | Tén to Dja chi giai | Ngay, | Hen | Phwon | Ngay, .
ho so' | TTHC Chlfc’ /SDT/Email quyét | thing, tra g thirc | thang, KY
cz: TTHC | nam két tra két | niam nhin
nhan qua qua

Ghi chii: Sb theo dbi hd so duoc 14p theo timg linh vyc hodc nhom linh vyc tai Bo phan Mot cira.



BM 01: Trang bia

HO SO PANG KY THUOC CO TRUYEN, VI THUOC CO TRUYEN, DUQC LIEU
1. Tén va dia chi co s& dang ky thude ¢ truyén, vi thude cd truyén, dugc lidu

a) Tén co sd:

b) Dia chi co so:

2. Tén va dja chi co s& san xuét thude cd truyén, vi thude ¢ truyén, duoc liéu

a) Tén co s0:

b) Pia chi co so:

3. Tén thudc ¢b truyén, vi thude ¢ truyén, duoc liéu

4. Loai hinh dang ky: Ghi cu thé mot trong cac loai sau: Cép/Gia han/Thay ddi, bo sung.



BM 04A: Pon dé nghi thay d6i, bé sung ddi voi gidy ding ky luu hanh thudc co
truyeén

DPON DE NGHI THAY DOI, BO SUNG POI VOI GIAY DANG KY LUU HANH
THUOC CO TRUYEN

I. Thong tin vé co s& ding ky va co sé sian xuat
1. Co s& ding ky (co sé s6 hiru gidy diing ky hru hanh)
1.1. Tén co so dang ky
1.2. Pja chi: Website (néu c6)
1.3. 86 dién thoai:

E-mail;
1.4. Tén va dia chi van phong dai dién hoac ngudi lién lac & Viét Nam (néu co):
Tén:
S6 dién thoai ¢6 dinh: S6 dién thoai di dong:
bia chi lién lac:
1.5. Giay chtg nhan du diéu kién kinh doanh dugc ddi véi co so trong nude:
S6 GCN: Ngay cap: Noi cap:
2. Co 56 san xuat!
2.1. Tén co s& san xudt
2.2. Pia chi: Website (néu cé)
2.3. 86 dién thoai:

E-mail:

2.4. Cac co sd san xuit khéc:

Tén va dia chi Vai tro?

2.5. Gidy chirng nhdn dat Thuc hanh t6t san xuat thudc, nguyén liéu lam thudc (GMP)
d6i v6i co so san xuét trong nudc:

- S6 GCN: Ngay cép: Noi cap: Hiéu luc:

II. Chi tiét vé san pham

1. Tén san pham, dang bao ché:

1.1. Tén:

1.2. Dang bao ché:

1.3. Puong dung:

1.4. S6 gidy dang ky: ngay cap: ngay hét han:

2. M6 ta san pham:

2.1. M6 ta dang bao ché:

2.2. M6 ta quy céach dong goi:

2.3. Tiéu chuan chat lugng:

2.4. Han dung:

2.5. biéu kién bao quan:

3. Cong thirc (bao gdm dwoc liéu va ta dwoc) cho mot don vi chia liéu nhé nhat
hoiic cho mdt don vi dong géi nhé nhat

Nha san xuat

Tiéu chuén?
(tén, dia chi)

TT Thanh phin Ham lwgng

I Thanh phan duwoc liéu?

(tén dwoc liéu, tén khoa hoc)




1
II. Thanh phan tG dwgc
1
2

III. Ngi dung, 1y do thay doi

1. N6i dung thay doi:

2. Ly do thay doi:

IV. Tai liéu ky thuit kém theo

1.

2.

V. Pé nghi bao mat dir liéu

Co so dang ky d& nghi Cuc Quan 1y Y, Duoc c6 truyén xem xét thuc hién bao mat d6i
voicac dir liu sau day dugc ndp kém theo ho so:

STT Tén tai liéu yéu ciu bao mit (néu cé)

Co so ding ky xin cam két cac dir liéu néu trén dap tmg day du cac diéu kién bao mat
dir 1iéu theo quy dinh cua phap luat va co s¢ dang ky s€ thyc hién nghia vu chiing minh
khi dugc co quan c6 thdm quyén yéu ciu.

VI. Cam két ciia co sé diing ky

Co s¢ dang ky xin cam két da kiém tra, ky dong dau vao nhirng phan lién quan & tat ca
tai liéu ndp trong ho so ndy va xac nhan 1 day 1a tai liéu hop phap, ndi dung 13 dung su
that. Néu co su gid mao, khong ding sy that co s& dang ky xin chiu hoan toan trach
nhi¢m va s€ bi xtr phat theo quy dinh ctia phép luit.

Ngay... thang... nam...
Dai dién hgp phap cia co sé dang ky
(Ky truee tiép, ghi ré ho tén, chire danh,
dong ddu)

! Nha san xudt cudi cung chiu trach nhiém xudt 16 san pham. Truong hop co so san xudt
la co s6 dang ky thi khéng can phdi dién théng tin.

2 Ghi ¥é vai tro trong qud trinh san xudt.

3 Néu la tiéu chudn Duwoc dién, dé nghi ghi ré theo phién ban nao

* Trueong hop dwoc bao ché tir cao hon hop dwoc lieu thi viét cong thirc cua cao hén
hop duoc lieu twong dwong voi ham luong duoc liéu.



PHU LUCI

NGUYEN TAC PHAN CONG CHUYEN GIA THAM PINH

STT

Noi dung dé nghi thay déi, b6 sung

Tiéu ban thim dinh

I. Thay déi 16n (MaV)

Noi dung thay d6i 1 (MaV-1): Thay ddi, bo
sung chi ‘dinh/liéu dung/ddi twong bénh
nhan/duong ding/bé sung thong tin 1am
sang dé mo rong pham vi str dung thude

Tiéu ban thdm dinh duoc 1y,
duoc l1am sang

Noi dung thay d6i 2 (MaV-2): Thay ddi, bd
sung ndi dung cua huéng dan s dung
va/hodc mau nhin

Tiéu ban tham dinh duoc 1y

Noi dung thay d6i 3 (MaV-3): Thay doi, bo
sung co sO san xuat/dia diém san xuat duoc
chat (khi khong c6 Gidy chiing nhan tuan tha
Duoc dién chau Au (CEP))

Tiéu ban tham dinh phéap ché

Noi dung thay d6i 4 (MaV-4): Thay doi dia
diém san xut:

a) Ban thanh pham ¢ dang bulk product;
b) Thudc thanh pham.

Tiéu ban tham dinh phéap ché

Noi dung thay d6i 5 (MaV-5): Thay dbi, bd
sung co sO dong goi/dia diém déng goi so
cap (tiép xtc truc tiép véi thudc) dbi voi
thudc vo khuan

Tiéu ban tham dinh phéap ché

Noi dung thay d6i 6 (MaV-6): Thay dbi tiéu
chuan chat luong dugc chat [khi khong co
gidy chirng nhan tuan thu duoc dién chau Au
(CEP)] va/ hoic thudc thanh pham thudc cac
truong hop sau:

a) Mo rong gi6i han cua chi tiéu chit luong;
b) B6 bt chi tiéu chat lugng va muc chat
luong.

Tiéu ban thAm dinh chat lugng

Noi dung thay d6i 7 (MaV-7): Thay di, bd
sung ¢ 16 ddi voi thude thanh pham vo
khuan

Tiéu ban thim dinh bao ché




Noi dung thay d6i 8 (MaV-8): Thay dbi, bo
sung ¢ 16 d6i voi thude thanh pham khong
v6 khuan

Tiéu ban thAm dinh bao ché

Noi dung thay doi 9 (MaV-9): Thay d6i 1on
trong quy trinh san xuit thudc thanh phim

Tiéu ban thAm dinh bao ché

10

Noi dung thay doi 10 (MaV-10):
Thay ddi loai hodc luong ta duoc

a) Doi voi dang bao ché giai phong ngay
ding duong udng (& mirc 2 va 3, Phan III
(Thanh phan va cong thirc)- hudng dan
SUPAC-IR);

b) Bdi v6i dang bao ché giai phong bién doi
dung dudng udng;

¢) Péi voi cac dang bao ché dic biét khac
nhu cac ché pham vo khuan.

Tiéu ban thim dinh bao ché;
Tiéu ban thadm dinh Tiéu
chuan chat luong

11

Noi dung thay dbi 11 (MaV-11): Thay d6i
khéi luong mang bao vién nén hodc khoi
lugng va/hodc kich c¢& vé nang ddi véi thude
giai phong bién d6i dung duong udng

Tiéu ban thim dinh bao ché;
Tiéu ban thAm dinh tiéu chuin
chét luong.

12

Noi dung thay d6i 12 (MaV-12): Thay d6i
lién quan dén bao bi dong gbi so cip cua
thudc thanh pham vo6 khuan ap dung ddi véi
cac truong hop sau:

a) Thay d6i thanh phan va lugng cac thanh
phan trong chét liéu bao bi dong géi da duoc
duyét va/ hoac

b) Thay d6i loai bao bi dong géi va/ hodc

¢) Bo sung thém chét liéu bao bi dong goi.

Tiéu ban thAm dinh bao ché

13

Noi dung thay d6i 13 (MaV-13): Thay doi,
bd sung quy cach dong goi thudc thanh
pham trong bao bi so cip va, hodc thay dbi
hinh dang hoic kich thudc d6 bao géi so cap
hoac hé théng dong kin ddi vé6i thube vo
khuan dang rin va dang dung dich.

Tiéu ban thim dinh bao ché




14

Noi dung thay d6i 14 (MaV-14): Thay doi,
bd sung dung méi, dung dich hoa tan/ phan
tan/ pha loang thubc

Tiéu ban thAm dinh bao ché

15

Noi dung thay @6i 15 (MaV-15): Tang han
dung thudc thanh pham:

a) Khi dong goi trong bao bi so cap theo cac
quy cach dong goéi da

duoc duyét va/ hoac
b) Sau khi mé nip 1an dau va/ hoic

¢) Sau khi hoa tan, phan tdn hodc pha loang.

Tiéu ban thAm dinh bao ché

16

Noi dung thay d6i 16 (MaV-16): Thay do6i
diéu kién bao quan thudc thanh pham (it
khic nghiét hon diéu kién bao quan da phé
duyét):

a) Khi dong goi trong bao bi so cap theo cac
quy cach dong goi da dugc duyét va/hoac

b) Sau khi mé nap 1an dau va/hoic

¢) Sau khi hoa tan, phan tan hodc pha loang.

Tiéu ban thim dinh bao ché

17

Noi dung thay d6i 17 (MaV-17): Thay doi
16n trong quy trinh san xuat dugc chat (khi
khong c6 Gidy chimg nhan tuan thu Duoc
dién chau Au (CEP)

Tiéu ban thAm dinh bao ché

18

Noi dung thay d6i 18 (MaV-18): Phan loai
tir thudc ké don thanh thudc khong ké don
(4p dung ddi voi thude dau tién dé nghi phan
loai lai thanh thudc khong ké don)

Tiéu ban tham dinh duoc 1y,
duoc 1am sang

I1. Thay déi nhé phai phé duyét (MiV-TCT-A)

Noi dung thay d6i 1 (MiV-TCT-Al): Thay
d6i, b sung ndi dung ctia huéng dan sir
dung va/hoic miu nhén ap dung ddi véi cac
truong hop sau:

a) B6 sung/bdt/thay doi theo hudng chit ché
hon canh bao, than trong, chéng chi dinh
va/hoidc tac dung khong mong mudn so véi
huéng dan sir dung da duoc duyét;

Tiéu ban tham dinh duoc 1y,
dugc lam sang




b) Thu hep nhom bénh nhan stir dung;
c¢) Bo bét chi dinh;

d) Cap nhat to& huéng dan sir dung theo to
huéng dan st dung ctia biét dugc gdc tai Viét
Nam hoic theo t& huéng dan sir dung da
dugc cac-co quan quan Iy SRA phé duyét
trong trzong hop khong c6 biét dugc gc tai
Viét Nam

Noi dung thay d6i 2 (MiV-TCT-A2): Thay
d6i, b sung tiéu chuan chit lwong ban thanh
pham nguyén liéu san xuit thudc cb truyén
va/hodc thanh pham

Tiéu ban thAm dinh tiéu chuan
chat luong

Noi dung thay d6i 3 (MiV-TCT-A3): Thay
d6i, bo sung ¢ 16 ddi v6i thude thanh pham

Tiéu ban thim dinh bao ché

Noi dung thay d6i 4 (MiV-TCT-A4): Thay
d6i loai va/hoic luong ta duoc

Tiéu ban thim dinh bao ché

Noi dung thay d6i 5 (MiV-TCT-A5): Thay
ddi tiéu chuén chét luong cua duogc liéu, ta
duogc, bao bi, vo nang, ban thanh phém Vi
thudc ¢d truyén thudc mot trong cac trudong
hop sau:

a) Ap chuan tiéu chuan chéat lugng theo
Duoc dién cua qubc gia khac.

b) B6 sung/thay thé/bo bét chi tidu chat
lugng va mirc chat lugng méi dbi véi cac
truong hop khong co trong Duoc dién

Tiéu ban thim dinh tiéu chuan
chat luong

I11.

Céc ndi dung thay ddi, bd sung khac muc I,
II

Can ctr vao tirng ndi dung lién
quan dén tiéu ban tham dinh
nao thi s& chuyén tiéu ban
thAm dinh d6 tham dinh.




PHU LUC II

CAC THAY POI LON, THAY POI NHO AP DUNG POI VOI
THUOC CO TRUYEN, VI THUOC CO TRUYEN, DUQC LIEU

PA DPUQC CAP GIAY PANG KY LUU HANH

(Ban hanh kém theo Théong tw s6 29 /2025/TT-BYT ngay 01 thang 7 nam 2025 ciia B6

truéng Bé Y té)

I. THAY DPOI LON

Céc thay doi 1on ap dung doi vai thude co truyén, vi thude c6 truyén, dugce licu da

duoc cép giéy dang ky luu hanh thyc hién theo quy dinh tai khodn I, Muc B, Phu lyc II
Thong tu s6 12/2025/TT-BYT ngay 16 thang 05 ndm 2025 ctia Bo truong Bo Y té quy

dinh viéc dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thude (sau day goi 1a Thong tu sd
12/2025/TT-BYT).
II. THAY POI NHO

Céc thay do1 nho ap dung doi voi thude co truyén, vi thuoc ¢ truyén, dugce licu da

duoc cép giéy dang ky luu hanh thyc hién theo quy dinh tai khoan II va III, Muc B, Phu
luc II Thong tu sb 12/2025/TT-BYT hodc cac thay ddi quy dinh riéng cho thude co

truyén, vi thuoc co truyén, duogc liéu nhu sau:

IL.1. THAY POI NHO PHAI PHE DUYET

Noi dungThay d6i, bo sung ndi dung ciia hwéng din sir dung va/hoic miu nhin
thay d6i 1jap dung doi véi cac truwong hop sau:
(MiV- a) B6 sung/bét/thay déi theo hudng chit ché hon canh bdo, thin trong,
TCT-A1) |chong chi dinh va/hodc tic dung khéng mong muoén so véi huwdng dan sir
dung da duoc duyét,
b) Thu hep nhom bénh nhan sw dung;
c) Bo bot chi dinh,
d) Cdp nhdt to huéng dan sir dung theo to hirdng dan sir dung ciia biét duwoc
goc tai Viét Nam hodc theo to huéng dan sik dung da dwoc cdc co quan qudn
Iy SRA phé duyét trong trieong hop khéng cé biét duwoc goc tai Viét Nam
Picéu kién|l. Thay d6i khong phai 1a thay d6i 1on va khong chira ndi dung quang céo,
cin  daplkhong thudc quy dinh tai khoan 2, Diéu 35, Théng tu s6 01/2018/TT-BYT.
rng




2. D6i v6i thay ddi 16n vé mau nhin/huéng dan st dung, xem MaV-1 va

MaV-2, phu luc II, Thong tu s6 12/2025/TT-BYT.

1. Huéng dan str dung va/hoac mau nhan mai. Bang so sénh chi tié€t cac ndi

nop dung thay d6i ciia to hudng dan sir dung (trudng hop thay d6i ndi dung td
hudng dan sir dung).
2. Giaitrinh 1y do thay doi.
3. Tai liéu tham khéo cho néi dung thay déi (néu co).
4. Bang tong hop so sanh cac ndi dung dé nghi thay ddi, bd sung (gom ndi
dung da dugc phé duyét va ndi dung dé nghi thay doi, bo sung).
Noi -dungThay ddi, bé sung tiéu chuiin chit lwong ban thanh phim nguyén liéu
thay d6i 2jsan xuat thudc co truyén va/hoic thanh phim
(MiV-
TCT-A2)

Di¢u kién

N
A

1. BO sung thém chi tiéu chat lwong va muc chat lugng cao hon so véi chi

TCT-A3)

can  dapltiéu muc chat luong da duoc phé duyét.

ung 2. Khong 1am thay doi quy trinh, cong nghé san xuét.

Ho6 so can|l. Bang so sanh cac chi tidu chat luong va cic murc chat lwong twong tng

nop giita tiéu chudn chat luong trude va sau khi thay doi cua ban thanh pham
nguyén li¢u san xuat thudce cb truyén, thanh phém, c6 in dam cac ndi dung
thay doi.
2. Bang so sanh s6 liéu phan tich 16 theo tiéu chudn chat lugng méi ciia ban
thanh phdm, thanh pham trén 02 16 (16 pilot hodc 16 san xuét).
3. Giai trinh cac 1y do k¥ thuat din dén dé nghi thay do6i nay.
4. Bang tong hop so sanh cac ndi dung dé nghi thay ddi, bé sung (g0m ndi
dung d3 duoc phé duyét va ndi dung dé nghi thay doi, bd sung).
5. Mo ta quy trinh phéan tich mdi va bao cdo s liéu tham dinh quy trinh phan
tich mai.

Noi dungThay doi, bd sung c& 16 dbi véi thude thanh phim

thay doi 3

(MiV-




Diéu kién

dap

1. Ap dung cho thay ddi c& 16 nhiéu nhat dén 10 1an so v&i c& 16 hién tai.

2. Thay d6i nay khong anh huéng dén tinh 6n dinh cta quy trinh san xuét.
3. Tiéu chuin chét luong xuit xudng va tiéu chuan chét luong luu hanh da
duoc duyét ciia thude thanh pham khong thay doi.

4. Db v6i thay ddi ¢& 16 16m hon 10 1an so véi ¢& 16 da dang ky cua thude

thanh pham khong vo khuan, xem MaV-8 Thong tu s6 12/2025/TT-BYT.

HO6 so can

nop

1. K& hoach tham dinh quy trinh va/hodc bao cdo thim dinh quy trinh san
Xudt cua it nhat 03 16 san xuét theo ¢& 16 méi.

2. Bang so sanh cong thic 16 san xuat gitta ¢& 16 hién tai va c& 16 méi.

3. Sb liéu phan tich 16 (dang bang so sanh) trén it nhat 01 16 san xut giira
cac thude thanh pham trude va sau khi c6 thay d6i kém theo ban cam két
clia co sO san xuat thude thanh pham s& ndp dir lidu phan tich 16 cta 16 san
xuat tiép theo.

4. S6 liéu d6 6n dinh cua thudc thanh phém sau khi co thay ddi va bao céo
néu co bat ky két qua nao khong dat tiéu chuan chét luong luu hanh da dugc
duyét dong thoi dé xudt bién phap xir 1y phu hop.

5. Tiéu chuan chét luong xuat xudng va tiéu chuan chét luong luu hanh da
duogc duyét cua thudc thanh phém.

6. Cac phan tir P1- P3 theo ACTD di cap nhat phut hop véi ¢& 16 san xuat
moi.

7. Bang tong hop so sanh cac ndi dung dé nghi thay do6i, bd sung (gom nodi

dung da duoc phé duyét va ndi dung dé nghi thay doi, bo sung).

NOi dung
thay doi 4
(MiV-
TCT-A4)

Thay ddi loai va/hoic lwong ta duoc

Diéu kién

N
A

can  dap

1. Cac chi tiéu chét lugng va murc chit luong trong tiéu chuan chat lugng
Xuat xudng va tidu chuan chat luong luu hanh da dugc duyét cia thude thanh
pham khong thay doi, trir viéc cap nhat thong tin vé mo ta hinh thirc méi cua
thudc (néu co thay doi hinh thic thude).

2. Thay thé mot ta duoc br:?mg mot ta dugc khac tuong duong vé dic tinh st
dung

3. Co s& san xuét ta duoc dap ung cac diéu kién theo quy dinh.




HO so can

nop

1. Giai thich vé dé nghi thay d6i bang tai liéu phat trién dugc hoc phu hop.
2. S6 liéu do 6n dinh cua thude thanh pham sau khi c6 thay d6i va bao céo
néu c6 bat ky két qua nao khong dat tiéu chuan chét lvong luu hanh dong
thoi dé xuat bién phap xur 1y phu hop.

3. Béi véi cac dang bao ché rin dung duong udng: S6 liu so sanh biéu do
hoa tan trén it nhat 01 16 (16 pilot hodc 16 san xudt) dai dién giita thudc thanh
pham trudc va sau khi co thay doi.

4. Bang so sanh cong thirc bao ché di dugc duyét va cong thirc bao ché méi
(c6 in dAm céc thay ddi), trong d6 lwong mbi thanh phan duoc thé hién dudi
dang phan trim khoi luong trén tong khéi luong cac thanh phan trong cong
thirc.

5. Tiéu chuan chat luong xuat xudng va tiéu chuan chét luong luu hanh cia
thudc thanh pham sau khi co thay doi trong d6 da cap nhat cac thay doi vé
mo ta hinh thirc méi cua thude (trong truong hop c6 thay doi trong mé ta
hinh thtc thudc).

6. S6 liéu phan tich 16 (dang bang so sanh) trén it nhat 02 16 san xuat (hoic
01 16 san xuat va 02 16 pilot) giita cac thudc thanh pham trude va sau khi co
thay doi.

7. Tiéu chuan chat luong cua ta dugc moi (néu co sur dung thém ta duogc
chura c6 trong cong thirc bao ché da dugc duyét).

8. Doi voi ta duoc cd nguén géc tir dong vat nhai lai, yéu cu nop giéy ching
nhan khong c6 TSE hoic BSE do co quan quan 1y tha y ¢6 tham quyén cap.
9. Cong thire 16 san xuit méi.

10. Ké hoach tham dinh va/hoic bao cdo tham dinh quy trinh san xuat cua it
nhat 03 16 thudc thanh pham san xuét theo cong thirc bao ché méi.

11. Cac phan P3.1 dén P3.4 theo ACTD d4 cép nhat phu hop véi cong thirc
bao ché méi.

12. Giai trinh phut hop kém theo s6 liéu thuc nghiém ching minh (néu can)
vé viéc cac thay d6i nay khong lam anh huéng dén két qua cua cac quy trinh
phan tich trong tiéu chudn chét luong xuit xudng/ tiéu chuin chit luong luu
hanh da dugc duyét ciia thude thanh pham. Néu thay d6i nay dan dén viéc
phai thay doi quy trinh phan tich trong tiéu chuan chat luong xuat xudng/

tiéu chuan chat lugng luu hanh da duge duyét cua thude thanh pham, yéu




cau tham chiéu MiV-PA27 Phu luc II, Thong tu s6 12/2025/TT-BYT dé bd
sung day du cac tai liéu theo quy dinh.

13. Tai liéu phép 1y ctia co s& san xuit t dugc méi theo quy dinh tai khoan|
6 Piéu 5 Thong tu nay. Khong yéu ciu tai liéu nay dbi véi ta duge da co
Gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam.

14. Bang tong hop so sanh cac ndi dung dé nghi thay d6i, bo sung (gdm noi

dung da dugc phé duyét va ndi dung dé nghi thay doi, bo sung).

Noi dung
thay doi 5
(MiV-
TCT-AS)

Thay doi tiéu chuin chit lwgng cia dwoc liéu, ta dugc, bao bi, v6 nang,
ban thanh pham thudc mdt trong cic trudong hop sau:

a) Ap chuan tiéu chudn chdt lwong theo Duoc dién cia quoc gia khdc.

b) B6 sung/thay thé/bé bot chi tiéu chat lwong va mire chat rong méi doi

Vi cdc trueong hop khéng cé trong Duoc dién.

Didu  kién

N
A

1. Tiéu chuan chat luong xuat xuéng va tiéu chuan chat lwong luu hanh da

can  dapduoc duyét cia thude thanh pham khong thay doi.

ung 2. Thay doi nay khong phai 13 két qua cta bién cd ngoai ¥ xuét hién trong
qua trinh san xuat hodc do quan ngai vé d6 on dinh.

HO so canll. Béang so sanh tiéu chuan chét lugng duoc li¢u, ta dugc, bao bi, vo nang,

nop ban thanh pham trudc va sau khi ¢ thay d6i c6 in ddm nhiing ndi dung thay

doi.

2. M6 ta quy trinh phéan tich méi (trong trudng hop bd sung chi tiéu chit
lugng moi).

3. Phiéu kiém nghi¢m dugc liéu, ta dugc, bao bi, vo nang, ban thanh phém
d6i voi tat ca cac chi tiéu chat luong theo tiéu chuan chét lwong méi.

4. S6 liéu d6 6n dinh cua thude thanh pham sau khi c6 thay ddi va bao co
néu c6 bat ky két qua nao khong dat tiéu chuan chét lugng luu hanh dong
thoi dé xuat bién phap xur 1y phu hop.

5. Néu thay d6i nay dan dén thay ddi tiéu chuan chat luong thudc thanh
pham, xem MiV-TCT-A2.

6. Bang tong hop so sanh cac ndi dung dé nghi thay déi, bd sung (gdm nodi

dung da dugc phé duyét va ndi dung dé nghi thay doi, bo sung).




I1.2. THAY POI NHO CHI CAN THONG BAO

NOi dung
thay doi 1
(MiV-
TCT-N1)

Thay d6i, bo sung ndi dung miu nhin 4p dung déi véi cac treong hop
sau:

a) Thay doi thiét ké ma khéng thay doi y nghia;

b) Bo sung/bo bét/thay thé hinh anh, so do ma khéng thay doi y nghia;

Didu  kién

N
A

1. Thay doi khong phai 1a thay doi 16n va khong chira ndi dung quang céo,

can  daplkhéng thudc quy dinh tai khoan 2 Diéu 35 Thong tu s6 01/2018/TT-BYT
Gng 2. P6i v6i thay ddi 16n vé mau nhan/hudng dan st dung, xem MaV-1 va
MaV-2, phu luc II, Théng tu s6 12/2025/TT-BYT
Ho so can|l. Huéng dan sir dung va/hodc mau nhin méi. Bang so sanh chi tiét cac ndi
nop dung thay d6i ctia t& hudng dan sir dung (trudng hop thay doi ndi dung to
hudng dan sir dung).
2. Giai trinh 1y do thay doi.
3. Tai liéu tham khao cho noi dung thay d6i (néu co).
4. Bang tong hop so sanh cac ndi dung dé nghj thay ddi, bd sung (gom nodi
dung da dugc phé duyét va ndi dung dé nghi thay doi, bd sung).
Noi dungThay doi, bo sung co sé san xuit/dia diém san xuét ciia ban thanh pham
thay doi 2[nguyén liéu san xuit thudc co truyén
(MiV-
TCT-N2)

Didu  kién

1. Tiéu chuan chat luong khong thay doi

can  dapp. Quy trinh, cong nghé san xuat khong thay doi

ung

Ho so can|l. Gidy chimg nhan GMP hoic Gidy phép san xuat cé xac nhan ndi dung cof
nop s& san xudt dap tng GMP ciia co sé san xuit ban thanh pham

2. Béo cao tham dinh quy trinh san xuat trén 3 16 duoc san xuat theo co s&
san xuat/dia diém san xuit maéi.

3. Bao cdo két qua kiém nghiém ciia 3 16 thanh pham duogc san xuat tir ban
thanh pham nguyén liéu san xuat thude cb truyén méi.

4. Bang tong hop so sanh cac ndi dung dé nghi thay ddi, bd sung (gom noi
dung da dugc phé duyét va nodi dung dé nghi thay doi, bd sung).




NOi dung
thay doi 3
(MiV-
TCT-N3)

Thay ddi, bé sung tiéu chuin chit lwong ban thanh phim nguyén liéu

san xuat thudc co truyén/thanh phim

Diéu kién

N
A

1. Murc gio1 han cac chi tiéu chét luong chat ché hon.

can  dap[. Khong thudc cac ndi dung thay doi, bd sung tai MiV-TCT-A2.
ung
Ho so can|l. Bang so sanh giita cac chi tiéu va muc chat lugng twong tmg trong tiéul
nop chuén chat luong ciia ban thanh phdm, thanh phdm d3 dugc phé duyét va noi
dung dé nghi thay dbi, bd sung.
2. Tiéu chuan chat lugng va phiéu kiém nghiém ciia ban thanh pham, thanh
pham trude va sau khi thay doi.
3. Giai trinh céac Iy do k¥ thuat dan dén dé nghi thay d6i nay.
4. Bao céo so sanh két qua kiém nghiém cta 3 16 ban thanh pham, thanh
pham theo tiéu chuan d3 duoc phé duyét va tiéu chuan dé nghi thay dbi, bd
sung.
Noi dungThay d6i nhoé trong quy trinh sian xuit ban thanh phim, thanh pham
thay doi 4{thudc co truyén
(MiV- Thay doi thiét bi méi ma khéng thay déi nguyén tdc hoat ddng va cong nghé
TCT-N4) |ciia thiét bi.
Dicu kién|l. Khong lam thay d6i quy trinh, céng nghé san xuat ban thanh pham, thanh
can  dappham.
rng 2. Khong 1am thay doi tiéu chuan chét luong ban thanh pham, thanh pham.
HO so can|l. Bang so sainh mo ta nguyén tac hoat dong, cong nghé cua thiét bi san xuat
nop da duoc phé duyét va cua thiét bi san xuat dé nghi thay doi, bo sung.
2. B4o cdo thim dinh quy trinh san xuit 03 16 san xuat ban thanh pham,
thanh pham.
3. Phiéu kiém nghiém ban thanh phdm,thanh pham ctia 03 16 san xut theo
trang thiét bi duoc thay doi, bo sung.
4. Bang giai trinh 1y do thay ddi, bd sung thiét bi san xuét.
Noi dung[Thay doi trong kiém soat trong qua trinh sin xuat d6i véi ban thanh

thay doi 5

pham, thanh phim theo hwéng chit ché hon




(MiV-
TCT-N5)

Diéu kién

N
A

can  dap

1. Gi6i han chi tiéu kiém soat trong quy trinh san xuét chit ch& hon hoic bd
sung chi tiéu kiém soat mai.

2. Tiéu chuan chit lvgng xuit xudng va tiéu chuan chit luong luu hanh da
dugc duyét cia thude thanh pham khong thay doi.

3. Thay dbi nay khong phai 13 hé qua cua bat ky cam két ndo vé viéc xem
x¢t lai gidi han trong ti€u chuén chét luong tur 14n thdm dinh trude.

4. Thay dbi nay khong phai 1a bién cd ngoai ¥ phat sinh trong qua trinh san
xudt nhu: xuat hién tap chat moi chua xac dinh, thay doi giéi han tong tap
chat,...

5. Bat ky quy trinh phan tich méi nao déu khong lién quan dén k¥ thuat mai

khong theo chuin hodc mot k¥ thuat co ban dugc str dung theo cach méi.

HO so can|

nop

1. Mo ta quy trinh phan tich va ho so tham dinh quy trinh phan tich cia tat
ca cac quy trinh phan tich mai.

2. Bang so sanh su thay doi vé kiém soat trong quy trinh san xuat ¢ in dam
nhitng nodi dung thay doi lién quan.

3. So sanh s6 lidu phan tich 16 trén 02 16 san xuét ctia ban thanh pham, thanh
pham d6i voi tat ca cac chi tiéu chat luong trong tiéu chudn chat lugng.

4. Bang tong hop so sanh cac ndi dung dé nghi thay ddi, bd sung (gom noi

dung da duoc phé duyét va noi dung dé nghi thay ddi, bo sung).

NOi dung
thay doi 6
(MiV-
TCT-N6)

Cép nhat/thay déi tiéu chuin chit lwong ciia dwoc liéu, ta dwge, bao bi,
ban thanh pham thudc mdt trong cc trwomg hop sau:

a) Cdp nhdt tiéu chudn chat luwong theo phién ban Duoc dién hién hanh.

b) Mitc chdt lwong chdt ché hon

Dicéu kién

N
A

can  dap

1. Khong thay d6i chi tiéu cht luong va phuong phap phan tich trong tiéu
chuan chét luong cua duoc liéu, t4 duge, bao bi, ban thanh pham, thanh
pham.

2. Tiéu chuan chit lvong xuit xudng va tiéu chuan chit luong luu hanh da
dugc duyét cia thude thanh pham khong thay doi.

3. Thay ddi nay khong phai 13 két qua cua bién cd ngoai ¥ xuét hién trong

qua trinh san xuat hoac do quan ngai vé do 6n dinh.




HO so can

nop

1. Bdo cdo tham dinh chat luong (hd so kiém nghiém va phiéu kiém nghiém)
cua 03 106 cua duoc liéu, ta duogc, bao bi, ban thanh phém theo tiéu chuan|
chat lugng moi.

2. Phiéu kiém nghiém ctia 03 16 thanh pham.

3. Bang so sanh ti€éu chuan chét luong duoc li¢u, ta dugc, bao bi trude va

sau khi ¢o thay doi c6 in ddm nhirng ndi dung thay dbi.

NOi dung
thay déi 7,
(MiV-
TCT=N7)

Thay ddi/ b6 sung ngudn gdc/co sé cung cip/co sé san xuét dwoc lidu,
ta dwgc, bao bi, vé nang, ban thanh phim nguyén liéu sin xuét thudc

co truyén

Dicu  kién

N
A

1. Tiéu chuan chét luong duoc lig¢u, ta dugce, bao bi, vo nang, ban thanh phém

can  dappnguyén liéu san xuat thudc cb truyén khong doi

ung 2. Khong thay doi cong thirc bao ché, quy trinh san xuét va tidu chuan chat
luong di dugc duyét cua thude thanh pham.
3. Ho so phap 1y cta co so san xuat/co s cung cap theo quy dinh tai khoan
6, 7 Piéu 5 Thong tu nay.

HO so canll. Bang so sanh tiéu chuan chét luong duogc li€u, ta dugc, bao bi, vé nang,

nop ban thanh pham nguyén liéu san xuat thude co truyén ctia nha san xuat/cung

cap da duoc phé duyét va cua nha san xuét/cung cip dé nghj thay doi, bd
sung.

2. Bao céo tham dinh quy trinh san xuat va phiéu kiém nghiém cta 03 16
thuc thanh pham

3. Tai lidu phap 1y ciia co s& san xuét/co s cung cap theo quy dinh tai khoan
6, 7 Diéu 5 Thong tu nay.

4. Bang tong hop so sanh cac ndi dung dé nghi va 1y do thay doi, bd sung
(gdm ndi dung di dugc phé duyét va ndi dung dé nghi thay doi, bd sung).




IV. QUY TRINH NOI BQ, QUY TRINH DIEN TU GIAI QUYET THU
TUC HANH CHINH “CAP GIAY XAC NHAN NQI DUNG QUANG CAO
THUOC (TRU TRUONG HQP QUANG CAO THUOC THEO PHUONG
TIEN TO CHUC-HOQI THAO, HQI NGHI, SU KIEN GIOI THIEU
THUOC)” POI VOI THUOC CO TRUYEN.

1. Tén quy trinh: Quy trinh ndi by, quy trinh dién tir giai quyét thu tuc
hanh chinh “Cap gidy xéac nhén ndi dung quang cao thudc (trir trudng hop quang
c4o thudc theo phuong tién t6 chtrc hoi thao, hoi nghi, su kién gidi thiéu thudc)”
d6i voi thude ¢o truyén. Ma TTHC: 1.014093.

2. M3 s6 Quy trinh: QT.YDCT.QLD.04

3. Bang theo dbi tinh trang sira doi:

STT Ngay sira Vi tri sira d6i | Noi dung sira doi Ghi chu
doi

Cap nhat quy
trinh dién tr giai
quyét TTHC, cap
Toan bd nhat ho so, quy
quy trinh trinh theo Nghi

dinh sb
163/2025/ND-CP
ngay 29/06/2025

1 20/09/2025

4. Muc dich

Quy trinh ndi bg va quy trinh dién tir nay nham théng nhat thuc hién viéc
giai quyét thu tuc hanh chinh Cip gidy xac nhén néi dung quang cao thude (trir
truong hop quang cao thudc theo phuong tién t6 chirc hoi thao, hoi nghi, su kién
gioi thiéu thudc) theo quy dinh tai Nghi dinh s6 163/2025/ND- CP ngay
29/6/2025 ctia Chinh phil quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap dé to chic,
hudéng dan thi hanh Luét Duoc.

5. Pham vi ap dung

Viéc ra soat va cap glay xac nhan ndi dung quang cao thudc co truyén (trir
truong hop quang cdo thude co truyén theo phuong tién to chic hoi thao, hoi
nghi, su kién gidi thi¢u thuoc)

6. Tai liéu tham chiéu

- Luat Duoc sd 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016; Luat s6 44/2024/QH15
Luat sa doi, bd sung mot s6 diéu cua Luat Dugc cua Qubc hoi ngay
21/11/2024;

- Luat Quang céo sb 16/2012/QH13 ngay 21/6/2012; Luat sO
75/2025/QH15 Luat sua (101 bd sung mot s6 diéu cia Luat Quang cao;

- Luat bao vé quyén loi nguoi tiéu dung s6 19/2023/QH15 ngay
20/6/2023;

- Nghi dinh s6 181/2013/ND-CP ngay 14/11/2013 quy dinh chi tiét thi
hanh mét s diéu caa Luat Quang céo;



- Nghi dinh s 70/2021/ND-CP ngay 20/7/2021 sira dbi, bd sung mot sb
diéu cta Nghi dinh s6 181/2013/ND-CP ngay 14/11/2013 ctia Chinh pha quy
dinh chi tiét thi hanh mot sd diéu cta Luét Quang cao;

- Nghi dinh s6.163/2025/ND-CP ngay 29/06/2025 cua Chinh phi quy
dinh chi tiét mot s6-diéu va bién phap dé to chirc, huéng dan thi hanh Luét
Duorc;

- Thong tu'sd 41/2023/TT-BTC cua Bo Tai chinh ngay 12/06/2023 quy
diqh muc thu, ché do thu, ndp, quan 1y va st dung phi trong linh vuc dugc, my
pham;

- Théng tu s6 39/2025/TT-BYT ngay 20/9/2025 cua B9 truong Bo Y té
quy dinh'viéc phan cép thuc hién mot sb nhiém vu va giai quyet mot s thu tuc
hanh chinh trong linh vue dugc thude thim quyén cua BO Y té;

Quyet dinh sd 291/QD-YDCT ngay 29/12/2020 cua Cyc Quan ly Y,
Dugc co truyen vé viéc ban hanh Quy ché hoat dong ctia Nhém chuyén gia tham
dinh ho so dé nghi xac nhan ndi dung thong tin/quang cao thudce co truyén.

7. Yéu ciu, diéu Kkién thue hién thi tuc hanh chinh

7.1. Khoan 2 Diéu 79 Luat Dugc 2016: Diéu kién ddi véi thude duge
quang cao dugc quy dinh nhu sau:

a) Thudc Danh muc thudc khong ké don;

b) Khong thudc truong hop han ché str dung hodc sir dung dudi su giam
sat cua thay thudc theo khuyén cdo ciia co quan nha nude co thim quyén;

C) Glay dang ky luu hanh thubc con thoi han hiéu luc tai Viét Nam.

7.2. Pap ung theo cac yéu cau, quy dinh tai Piéu 103, 104 va Piéu 107
Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP

8. Trach nhiém thuc hién

- Lanh dao P.QLD c6 trach nhiém giam sat dé bao dam nhimg quy dinh
trong Quy trinh nay duogc thyc hién va tuan thu theo yéu cau cua Hé thong quan
Iy chat luong.

- Lanh dao P.QLD c6 trach nhiém thudng xuyén kiém tra, d6n ddc, to chirc
thuc hién theo ding quy dinh tai quy trinh nay.

- Lanh dao Cuc, Lanh dao P.QLD va chuyén vién c6 lién quan cia P.QLD,
VPC c6 trach nhiém thuc hién va tuan thu nhitng quy dinh trong quy trinh nay.

- Lanh dao cac phong co lién quan trong Cuc YDCT c6 trach nhiém phoi
hop, kiém tra va bao dam nhimg quy dinh trong quy trinh nay duoc thyc hién va
tuan thu mot cach dong bo va thong nhat.

9. Thuit ngir, chir viét tat

- Cuc/Cuc YDCT: Cuyc Quan 1y Y, Dugc ¢b truyén

- Phong/Phong QLD: Phong Quan ly Dugc ¢o truyén

- BM: Biéu mau.

- QT: Quy trinh

- QC: Quang céao

- FIFO: Nguyén tic giai quyét ho so theo thoi gian: Ho so dén trude giai
quyét trude (First In — First Out)

10. Quy dinh chung



Nguyén tic g1a1 quyet Tét ca cac HO so phai du’oc giai quyet theo nguyén

11. N§i dung quy trinh:

tic FIFO. Nguyén tic FIFO phai dugc ap dung & tit ca cac bude cia quy trinh
nay.

Ban

11.1 | Thanh phan hd so thye hién TTHC chinh Ban sao
Thanh phan ho so ngp truc tiép hodc
qua_dich vy buwu chinh hodc truc
tuyén trén H¢ théng dich vu céng ciia
BoY 16
Pon dé'nghi xac nhan ndi dung quang
11.1. | céo thudc theo mau 01 tai Phu luc VI
1 |ban hinh kém theo Nghi dinh s X
163/2025/ND-CP.
Mau thiét ké ndi dung quang cao thudc
dé nghi xac nhan; ban ghi 4m, ghi hinh
ndi dung quang cao trén phuong tién
11.1. | bdo ndi, bao hinh hodc thiét bi dién tu,
2 | man hinh chuyén quang cao va cac X
phuong ti¢én quang cdo khac theo quy
dinh phap luat vé quang cdo co 4m
thanh, hinh anh chuyén dong
11 Mau nhan va to huéng dan s dung
3; " | thuoc hién hanh da dugc BO Y t€ phé X
duyét.
X
c6 dong dau coa co so dé
nghi xac nhan ndi dung
o , . ) quang cao thube (Bé'i VoI tai
Tai li€u tham khdo lién quan dén noi A I
11.1. X , £ A . lieu do Bo Y té cap)
4 dung quang cao thudc dé nghi xac
nhén (néu co). c6 chung thuc hoac kem theo
ban chinh dé ddi chiéu (Poi
Véi tai liéu khéng do Bo Y té
cap).
Gidy phép thanh 1ap vdn phong dai o L X N
diér? cI:ia 1:c)ﬁng ty nuflz’yc ngogi taig Viét co fiong, dau f:ua C? s& dé
Nam ddi v6i co sé nude ngoai dung nghi xac nhan ndi dung
11.1. | tén dé nghi xdc nhén ndi dung quing quang cao thuoc (Doi voi tai
5 |cao thubc hoic Gidy ching nhan du lieu do B9 Y té cap)

diéu kién kinh doanh dugc dbi véi co
s& kinh dqanh dugc cua Viét Nam
ding tén dé nghi xadc nhan ndi dung

c6 chung thuc hodc kém theo
ban chinh dé doi chieu (Poi
voi tai lieu khong do Bo Y té




quang céo thudc.

Mién ndp Gidy
ching nhan du diéu kién kinh doanh
duoc do BO Y té cép ddi véi co so kinh
doanh duogc cua Viét.Nam ding té€n dé
nghi xac nhan ndi dung quang céo

7
A

cap).

thudc.
Giay uy quyén.cua co s¢ dang ky thude X Hodc ban sao c6 chung thuc
11.1. | cho co s¢ dung tén trén ho so dé nghi hoidic ban sao kém xuét trinh
6 |xac nhan néi dung quang cao thude bél:l chinh d& ddi chidu
trong trudng hop uy quyén.
11.2 | SO lwong hd so: 01
11.3 | Tong thoi gian thwe hién: 15 ngay lam viéc (ké tir ngdy tiép nhan d ho so)
Noi tiép nhan va tra két qua:
1.4 | H6 so ndp truc tiép tai Bo phan mot cua BO Y té (theo Thong bao ctia BO Y té)
" |~ Ho so ndp qua dich vu buu chinh vé BOY té (theo Thong bao cua BO'Y t&)
- Ho so ndp truc tuyén tai Cong Dich vu cong Quéc gia (dichvucong.gov.vn);
11.5 | Phi, I¢ phi: 1.600.000 dong /h6 so
11.6 | Quy trinh xir ly cong viéc:
Bude Mo ta budc Trach Thoi gian thue Noi dung thue hién va biéu
thue oA ‘A ‘A x
o thuc hién nhiém hién mau
hl@ll . . . .
- Ngay sau khi tiép nhan ho so
(truc tiép, dich vu buu chinh,
tryc tuyén) B phan mot cira —
B0 Y té thyc hién viéc tiép nhan
hd so va tra Phiéu tiép nhan ho
so va hen tra két qua cho doanh
nghiép gidy tiép nhan ho so theo
01 ngay lam |biéu mau
Cén b6 tiép ViéCi L BM.QT.YDCT.QLD.04.01
| nhanvabg | OP e tiep: | Trong truong hop can yéu cau
Bude Ti€p nhan ho phﬁn e Ngay sau khi B g Hos gth'?p g’ y i o
) s0' va hen tra toAn XAc nhan ho so. 0 sung, hoan .A1¢n .(2 SOA 1 fa
két qua ; - Nop truc | cho doanh nghiép phiéu yéu cau
nhan thanh £ 2 .2 x
) tuyen: trong b6 sung theo biéu mau
oan | ong 08h BM.QT.YDCT.QLD.04.02;
- Truong hop tir chdi tiép nhan
thi tra cho doanh nghi¢p phiéu tu
chédi tiép nhan g1a1 quyét hd SO
theo biéu mau
BM.QT.YDCT.QLD.04.03.
- K& toan xac nhan ho so di duge
ndp phi v61 Van thu cuc theo




phiéu x4c nhan ké toan xac nhan
hd so da dwoc ndp phi vao Sb
theo doi hd SO theo
BM.QT.YDCT.QLD.04.05

- Ho so sau khi tiép nhan duoc
chuyén v€ chuyén vién thu ly
dugc phan cong.

Phan cong - Chuyén
Budc chuyer} VIS vien thuAly; 01 ngay lam |- Chuyén vién thy 1y chuyén hd
thu ly va - Chuyén . NSRS S
2 I 2 vige so cho chuyén gia tham dinh
chuyén gia gia tham
tham dinh dinh
- Chuyén gia thuc hién tham dinh
Buée | Thim dinh hd | Chuyén gia | 07 ngay lam | €0 Quy ché chuyén gia, ghi ¥
27 .. . kién tham dinh tai bién ban tham
3 SO tham dinh viéc X
dinh  theo biéu mau s6
BM.QT.YDCT.QLD.04.10
Chuyén vién thu ly tién hanh
tong hop két qua tham dinh, ra
soat va dé xuat két qua danh gia
ho 50 )
- HO so dat: du thao gidy xdc
Budc | Téng hop két | Chuyén 03 ngay lam | P4n quang cdo theo bicu mau
4 a tham dinh | vién thu Iy viéc BM.QT.YDCT.QLD.04.06
qu : M vy i - HO so cl}u’a Qat: du thao cér}g
van sira doi, bo sung theo biéu
mau
BM.QT.YDCT.QLD.04.07/cong
van to choi theo bi€u mau
BM.QT.YDCT.QLD.04.08.
Bude Lanh dao Xem xét phé duyét glay Xac
5 Phong cho y LbP 01 ngay lam viéc | nhan/cong van stra doi, bo sung/
kién cong vin tir choi.
. Kem XeE’ phe Xem xét phé duyét gidy xéac
Buoc duyet LbC 01 ngay lam viéc | nhan/cong vian bo sung/ cong vin
6 GXN/cong ‘ 1A
< tur choi.
van
- Péng dau glay xac nhan/cong
’ van stra d6i, bo sung/cong van tur
Budc | Phat hanh/ két | Van thu 01 nedv 1am viee chéi/ Thong tin két qua tham
7 thuc TTHC. Cuc &2y " | dinh ho so gui thong bao cho don

vi qua dia chi email dang ky.
- Truong hop c6 cong vin sura




d6i, bd sung, quay tro lai bude 1.
- Phleu tir chdi tiép nhan giai
quyét hé so theo Biéu mau
BM.QT.YDCT.QLD.04.03 trong
truong hop qua thoi han bd sung
(90 ngay ké tir ngay c6 Cong van
stra d6i bo sung).

Buoc

Hen tra két
qua

Van thu
Cuc

Truong hop qud han xu Iy
TTHC, tra phiéu xin 10i va hen
lai ngay tra két qua theo biéu
mau BM.QT.YDCT.QLD.04.09

12. Quén 1y lvu HOo so:
- Viéc luu ho so tai liéu thyc hién theo Quy trinh kiém soat ho so do Cuc truong

Cuc Quan 1y Y, Duogc ) truyén ban hanh

13. Biéu mau

- BM.QT.YDCT.QLD.04.01: Biéu miu tiép nhan ho so va hen tra két qua

- BM.QT.YDCT.QLD.04.02: Biéu mau yéu cau bo sung, hoan thién hé so

- BM.QT.YDCT.QLD.04.03: Biéu miu tir chdi tiép nhan giai quyet hd so

- BM.QT.YDCT.QLD.04.04: Phiéu kiém soat qu4 trinh giai quyét ho so

- BM.QT.YDCT.QLD.04.05: Biéu miu s6 theo ddi ho so

- BM.QT.YDCT.QLD.04.06: Biéu miu gidy xac nhan quang co

- BM.QT.YDCT.QLD.04.07: Biéu mau cong vin sira d6i, bé sung ndi dung

quang cao

- BM.QT.YDCT.QLD.04.08: Biéu mau cong van tir chbi hd so dé nghi xac nhan

ndi dung quang cao

- BM.QT.YDCT.QLD.04.09: Biéu meflu xin 16i va hen lai ngay tra két qua
- BM.QT.YDCT.QLD.04.10: Bi€u mau bién ban tham dinh chuyén gia




BM.OT.YDCT.QLD.04.01

BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
BO PHAN TIEP NHAN Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc
VATRAKETQUA
S6:ve (D).
PHIEU TIEP NHAN
HO SO: ................. ) I

L D On VI 0. e e
2. Pia chi don vi ndp hd so (truong hop ndp ho so qua dich vu buu chinh):

3. Hinh thtrc ndp: Truc tiép Dich vu buu chinh Tryc tuyén

Nop lan dau Nop bo sung lan.....(3)....

S.Danh muc tat HEUI(4) .. oeneiii i

Khi nhan két qua, dé nghi mang theo Phiéu tiép nhan nay va xuat trinh Thé cin
cudc hodc cac giay to tuong duong cuia nguoi nhan (5).

NGUOI NHAN HO SO
(Ky va ghi ro ho tén)

Ghi chu:

(1) S6 tiép nhan ho so.

(2) Tén thu tyuc hanh chinh.

(3) Ghi 14n b sung ho so.

(4) Cac tai liéu tuong ung theo thu tuc hanh chinh dugc quy dinh tai Luét
Duoc va Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP (liét ké chi tiét hodc danh muc kém theo).
(5) Truong hop nguoi nhan khong phai 13 ngudi c6 tén trén Chimg chi hanh nghé
dugc, Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc thi yéu cau c6 Gidy iy quyén
hodc Gidy gidi thidu cua co so



BM.QT.YDCT.QLD.04.02

) ]30 Y Tf: ) CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
BQ PHAN TIEP NHAN Doc 1ap - Tw do - Hanh phuc
VATRAKETQUA e
SH:........ / HDHS Ha Noi, ngay ...... thang ...... nam ......
PHIEU YEU CAU BO SUNG, HOAN THIEN HO SO
Hb so ctia: Cong ty/ Van phong dai dien..............coeevueeiiiiiiiieiiiieeii .
NOi dung yeu cAu @Al QUYEL: . ....vneee et
DA G oo
SO dien thoai. .. ..vvveeeeeeieieeeien, Email:.........ooooi
Yéu cau hoan thién hd so gdm nhitng ndi dung sau:
L ettt e b ettt e h et et e e eate e bt e enbe e bt e enteebeennteenteesnnee s
O
ettt ettt ettt e e e bt et teeh et e bt e ehe e et e e bt e enbeeene e e bt enteesnteeneens
G
) (0
Trong qué trinh hoan thién ho so néu c6 vudng mac, Cong ty/ Vin phong dai
dién ... lién hé véi ......... sd dién thoai ..................... dé duoc huéng din./.
NGUOI HUONG DAN

(Ky va ghi ro ho tén)
(Chit ky s6 ciia Ngwoi hwdng dan néu la
biéu madu dién tir)



BM.OT.YDCT.QLD.04.03

BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
BO PHAN TIEP NHAN Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc
VA TRA KET QUA
SH: ... / BPTNTKQ Ha Néi, ngay ...... thang ... nam ...

PHIEU TU CHOI TIEP NHAN GIAI QUYET HO SO
B0 phan Mot cira BO Y té

Tiép NHAN DO SO CUAT .. evee e,
Dia G o
SO dIEN thoai: «.vvvveeeeeee e Email: ...
Noi dung yéu cau giai quyét: ....... ,MANG SO Lot

Qua xem xét, BO phan Ti€p nhén va Tra két qua thong bado khong tiép nhan, giai
quyét ho so nay voi ly do cu thé nhu sau:

Xin thong bao cho Cong ty/ Van phong dai dién... dugc biét va thyuc hién./.

NGUOI NQP HO SO NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky va ghi ro ho tén) (Ky va ghi ro ho tén)

(Chit ky so cua Nguoi tiép nhdn ho so
néu la bieu mau dién tw)



BOY TE
BO PHAN TIEP NHAN
VA TRA KET QUA
SO:eennn / BPTNTKQ Ha Néi, ngay ...

BM.OT.YDCT.QLD.04.04

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

Poc lap - Tw do - Hanh phuc

KET QUA GIAI
. THOI GIAN GIAO, NHAN | QUYETHO SO | GHI
TEN CO QUAN HO SO (Trwée han/ding | CHU
han/qua han)
...gi0.. .phtt, ngay ... thang ...
1. Giao: nam....

B0 phan Tiép nhan va
Tra két qua

2. Nhan: .....

Nguwoi giao | Ngwoi nhan

...g10...ph1t, ngay... thang...

1. Giao: ......... nam....

2. Nhan: ......... Nguoi giao | Ngudi nhan
...g10...ph1t, ngay ... thang ...

1.Giao: .........e.. nam....

2. Nhan: ............. Nguwoi giao | Ngwoi nhin

1.Giao: .....oeneenne.

...gi0...phut, ngay ... thang...
nam....




KET QUA GIAI
THOI GIAN GIAO, NHAN | QUYETHO SO | GHI

TEN CO QUAN HO SO (Truée han/ding | CHU
han/qua han)
2. Nhan: Nguwoi giao | Nguwdoi nhan
B6 phan Tiép nhén va
Tra két qua
Ghi chu:

- Truong hop hd so dugc chuyén qua dich vu buu chinh cong ich theo Quyét
dinh s6:45/2016/QD-TTg thi thoi gian giao, nhan hd so va viéc ky nhan thé hién
trong hoa don cua co quan Buu chinh;

- Két qua giai quyét hd so do bén nhan nhép thong tin/ghi khi nhan ban giao hd
SO;

- Truong hop HE théng thong tin mot ctra di¢n :[ﬁ chua van hanh, nguoi giao va
nguoi nhan phai ky va ghi ro ho tén. Khi hé thong thong tin mdt ctra dién tu da
van hanh, viéc luu vét dugc thuc hién tu dong va thé hién trén mau phiéu dién
tu.



BM.QT.YDCT.QLD.04.05
CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

BOY TE
BO PHAN TIEP NHAN Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc
VATRAKETQUA =
So:........ / BPTNTKQ Ha Noi, ngay ...... thang ...... nam ......
SO THEO DOI HO SO
Tén | Pia q(li;rn Nhan va Tra két qua
spp Ma | Tén cl:’;’c c:ol chi | | pen | PHUONE
hd sol TTHC . ’ dien tri Nllgn tra kit Tra lfet thlArc Ky nhan
A N oiai ho so qua qua l}hz_ln
nhan |thoai quyét két qua
1| 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11

Ghi chii: Sb theo doi hd so duoc 1ap theo ting linh vuc hodc nhém linh vuyc tai

B6 phan Mot ctra



BM.OT.YDCT.QLD.04.06

BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUCQUANLY Poc lap — Tw do — Hanh phuc
Y, DUQC CO TRUYEN

GIAY XAC NHAN
NOI DUNG QUANG CAO THUOC

Xac nhan ndi dung quang céo thudc:

STT Tén thudc S6 gidy diang Ky luu hanh

Pon dé nghi s6:
Tén co s& dé nghi x4c nhan:
Dia chi:
Phuong tién quang céo:
Sb Giay xac nhan:
(Dia danh), ngay ...thang...nam...
THU TRUONG CO QUAN XAC NHAN

(Ky va ghi vo ho, tén, chirc danh; dong dcfu)
(Chit ky so cua Thu truong co quan, don vi néu la biéu mdu dién tir)



BM.OT.YDCT.QLD.04.07

BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUANLY Doc 1ap - Tu do - Hanh phic
Y, DUQC CO TRUYEN

S0: _/YDCT-QLD Ha Néi, ngay  thang — ndm 20...
V/v Tham dinh ho'so d€ nghi g(éc
nhan ndi dung quang céo thudc

Kinh gui: Cong ty/Van phong dai dién...
(Pbia chi)

Cin ctr dé nghi xac nhan nodi dung quang céo thudc ciia Cong ty/Vin phong dai
di¢n...

Can cur Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 cua Chinh phu Quy
dinh chi tiét mot so di€u va bién phap dé to chic, hudng dan thi hanh Luat Duoc

Can c bién ban thAm dinh hd so dé nghi xac nhan ndi dung quang cao thudc,
Cuc Quan 1y Y, Dugc c6 truyén yéu cau cong ty bd sung, stra do1 nhiing ndi dung
thong tin/quang c4o thudc nhu sau:

Cuyc Quan 1y Y, Duoc cb truyén- BO Y té thong bao dé Cong ty/Vin phong dai
dién... bict va thuc hién.

Noi nhgn: Lanh dao Cuc hoac ngwoi dwge Lanh dao
- Nhu trén; 7 Cuc iy quyén

- TT Do Xuan Tuyén (de b/cdo); (Ky va ghi 10 ho tén)

- Luu: VT, QLD.

(Chit ky so cua Thu truong co quan, don vi
néu la bieu mau dién tir)



BM.OT.YDCT.QLD.04.08

BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUANLY Doc 1ap - Tu do - Hanh phic
Y, DUQC CO TRUYEN

86:  JYDCT-QLD Ha Ngi, ngay ~ thang — nam 20...
V/v Tt choi ho so dé nghi xdac nhan
ndi dung quang cao thudc

Kinh gui: Cong ty/Van phong dai dién...
(Pbia chi)

Cin ctr dé nghi xac nhan nodi dung quang céo thudc ciia Cong ty/Vin phong dai
di¢n...

Can cur Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 cua Chinh phu Quy
dinh chi tiét mot so di€u va bién phap dé to chic, hudng dan thi hanh Luat Duoc

Cén ctr bién ban tham dinh hd so d& nghi xac nhan ndi dung quang cao thudc,
Cuc Quéan Iy Y, Duoc ¢b truyén tir chdi xac nhan quang cdo thudc........................

Cyc Quan 1y Y, Duoc cb truyén- BO Y té thong bao dé Cong ty/Vin phong dai
dién... biét va thuc hién.

Neti nhén: Lanh dao Cuc hoic ngudi duge Lanh dao
- Nhu trén; > A
~ ’ > n
- TT D3 Xuén Tuyén (dé b/céo); (K(;‘-‘? “hY ‘ll;lyef )
- Luu: VT, QLD. Y va ghiré ho tén

(Chit ky so cua Thu truong co quan, don vi néu la biéu
mau dién tir)



BM.OT.YDCT.QLD.04.09

BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY Y, DUQC DPoc 1ap - Tw do - Hanh phiic
CO TRUYEN
Sb: ... / PXL-YDCT Ha Noi, ngay . .... thang ..... nam 20...

PHIEU XIN LOI VA HEN LAI NGAY TRA KET QUA

KiNh @l
Ngay...thang...ndm ..., Cuc Quan ly Y, Dugc cd truyen tiép nhan giai quyét
ho s dé nghi giai quyét thu tuc hanh chinh .............. ciia Ong/Ba/T6 chtrc; ma
SO

Thoi gian hen tra két qua giai quyét ho so: .....gio..., ngay....thang...nam..

Tuy nhién dén nay, Cuc Quan 1y Y, Dugc o truyén chua tra lget qua giai
quyet ho so cua Ong/Ba/T6 chirc ding thoi han quy dinh ghi trén Gidy tiép nhan
ho so va tra két qua/Bién nhan ho so. Ly do:...

Su cham tré nay da giy phién ha, tén kém chi phi, cong stc cua
ong/Ba/Té chuc.

Cuc Quan ly Y, Dugc céq truyén xin 18i Ong/Ba/T6 chuc va sé& tra két qua
gidi quyét ho so cho Ong/Ba/T6 chuc vao ngay ....... thang ... nam ......

Mong nhan duoc sy thong cam ciia Ong/Ba/T6 chiic vi sy chim tré nay./.

Lanh dao Cuc hoac nguoi duge Lanh dao Cuc uy
quyén
(Ky va ghi 1o ho tén)

(Chit ky so cua Thu truong co quan, don vi néu la biéu mau
dién ti)



BM.QT.YDCT.QLD.04.10

NOI DUNG VA KET QUA THAM PINH
A. Y kién ciia chuyén gia Phdp ché

STT Noi dung thim dinh Két qua| Ly do
tham dinh

1 Pon dé nghi xac nhan ndi dung
quang cdo thudc: theo mdu 01 tai
Phu luc VI ban hanh kem theo Nghi
dinh s6 163/2025/ND-CP.

2 Gidy phép thanh 1ap Vian phong dai
dién cua cong ty nudc ngoai tai
Viét Nam ddi v6i co sé nudc ngoai
dung tén dé nghi xac nhan noi dung
quang cao thudc hoic Gidy ching
nhan du diéu kién kinh doanh dugc
ddi v6i co sd kinh doanh dugce ctia
Viét Nam dung tén dé nghi xac
nhdn ndi dung quang cao thude.
Mién ndp Gidy chung nhan du dleu
kién kinh doanh dugc do Bo Y té
cap ddi véi co s kinh doanh duoc
ctia Viét Nam dtng tén dé nghi xéac
nhan ndi dung quang cao thude;

3 Glay Uy quyén cua co s¢ dang ky
thudc cho co s¢ dung tén trén ho so
dé nghi xac nhan nodi dung quéang
cao thudc trong truong hop uy

quyeén.

4 Mau nhin di dugec BO Y té phé
duyét

5 To hudng dan str dung da dugc phé
duyét

6 Thudc danh muc thude khong
ké don

7 Khéng thudc trudng hop han ché sir

dung hoac st dung dudi sy giam
sat cua thay thudc theo khuyén céo
cia co quan nhd nudc cd thim
quyén

8 Gidy dang ky luu hanh thudc con
thoi han hiéu Iuc tai Viét
Nam/Céng van duy tri hiéu luc




Gidy dang ky luu hanh.

Tai li¢u tham khao c6 lién quan dén
ndi dung quang cdo thuoc dé nghi
xac nhan (néu cd);

10

Noi dung lién quan dén phap Iy
khac nhu gidy ching minh tu cach
phap nhan, quyén s¢ hitu thuong
mai... (néu c6 dé nghi ghi 13)

Ngay thim
dinh

Tén chuyén gia | Chir ky

DPé xudt ciia chuyén gia
(Chuyén gia ghi ro: dé nghi
cdp, bé sung, khéng cdp)

B. Y kién ciia chuyén gia Théng tin sin phim

STT

Noi dung tham dinh

Két qua Ly do
tham dinh

1

Noi dung quang cao thudc dé nghi
xac nhan (kich ban, maquette
quang céo)

Noi dung ban ghi am, ghi hinh (Ap
dung d6i v6i phuong tién béo noi,
bao hinh hodc thiét bi dién t&r, man
hinh chuyén quang cédo va cac
phuong tién quang cdo khéc theo
quy dinh ctua phap luat vé quang
cdo am thanh, hinh anh chuyén
dong)

Tai liéu tham khdo c6 lién quan
dén nd1 dung quang céo thudc deé
nghi x4c nhan (néu co);

Noi dung lién quan dén phap ly

khac nhu gidy ching minh tu cach

phap nhan, quyén so httu thuong
.. (néu co dé nghi ghi 13)

Ngay tham
dinh

Tén chuyén gia | Chii ky

Dé xudt ciia chuyén gia
(Chuyén gia ghi ro: dé nghi
cdap, bo sung, khong cap)




V. QUY TRINH NQI BQ, QUY TRINH PIEN TU GIAI QUYET THU
TUC HANH CHINH “CAP GIAY XAC NHAN NQI DUNG QUANG CAO
THUOC THONG QUA PHUONG TIEN TO CHUC HQI THAO, HQI
NGHI, SU KIEN GIOI THIEU THUOC” POI VOI THUOC CO TRUYEN
1. Tén quy trinh: Quy trinh néi bg, quy trinh dién tir giai quyét thu tuc
hanh chinh “Cap gidy x4c nhan ndi dung quang céo thudc thong qua phuong tién
t6 chirc hoi thao, hoi nghi, su kién gi6i thiéu thudc” dbi véi thude o truyén. Ma
TTHC: 1.014095
2. M s6 Quy trinh: QT.YDCT.QLD.05
3. Bang theo déi tinh trang sira di:
STT Ngay sira Vi tri sira d6i | Noi dung sira doi Ghi chu
doi

Cap nhat quy
trinh dién tr giai
quyét TTHC, cap
Toan bd nhat ho so, quy
quy trinh trinh theo Nghi

dinh sb
163/2025/ND-CP
ngay 29/06/2025

1 20/09/2025

4. Muc dich

Quy trinh ndi bd va quy trinh dién tur nay nham théng nhat thuc hién viéc
giai quyét thii tuc hanh chinh Céap gidy xac nhan noi dung quang cdo thubc
thong qua phuong tién to chirc hoi thao, hoi nghi, su kién gidi thiéu thudc theo
quy dinh tai Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 cua Chinh phu quy
dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap dé to chirc, huéng dan thi hanh Luat
Duoc.

5. Pham vi ap dung

Viéc ra soat va cap gidy xac nhan ndi dung quang céo thudc cd truyén
thong qua phuong tién t6 chic hoi thao, hoi nghi, su kién giéi thiéu thude.

6. Tai li¢u tham chiéu

- Luat Duoc s 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016; Luat sO 44/2024/QH15
Luat sta ddi, bd sung mot sd didu cia Luat Dugc cua Qudc hdi ngay
21/11/2024;

- Luat Quang céo sb 16/2012/QH13 ngay 21/6/2012; Luat sO
75/2025/QH15 Luat stra (101 b6 sung mot sb dicu cta Luat Quang cao;

- Luat bao vé quyén loi nguoi tiéu dung s6 19/2023/QH15 ngay
20/6/2023;

- Nghi dinh s6 181/2013/ND-CP ngay 14/11/2013 quy dinh chi tiét thi
hanh mot s6 diéu cua Luat Quang cio;



- Nghi dinh s 70/2021/ND-CP ngay 20/7/2021 sira ddi, bd sung mot sb
diéu ctia Nghi dinh s6 181/2013/ND-CP ngay 14/11/2013 ctia Chinh pha quy
dinh chi tiét thi hanh mot sd diéu cta Luét Quang cao;

- Nghi dinh s6.163/2025/ND-CP ngay 29/06/2025 cua Chinh phi quy
dinh chi tiét mot s6-diéu va bién phap dé to chirc, huéng dan thi hanh Luét
Dugc.

- Thong tu'sd 41/2023/TT-BTC cua Bo Tai chinh ngay 12/06/2023 quy
diqh muc thu, ché do thu, ndp, quan 1y va st dung phi trong linh vuc dugc, my
pham.

- Théng tu s6 39/2025/TT-BYT ngay 20/9/2025 cua B9 truong Bo Y té
quy dinh'viéc phan cép thuc hién mot sb nhiém vu va giai quyet mot s thu tuc
hanh chinh trong linh vue dugc thude thim quyén cua BO Y té;

Quyet dinh sd 291/QD-YDCT ngay 29/12/2020 cua Cyc Quan ly Y,
Dugc co truyen vé viéc ban hanh Quy ché hoat dong ctia Nhém chuyén gia tham
dinh ho so dé nghi xac nhan ndi dung thong tin/quang cao thudce co truyén.

7. Yéu ciu, diéu Kkién thue hién thi tuc hanh chinh

7.1. Khoan 2 Diéu 79 Luat Dugc 2016: Diéu kién ddi véi thude duge
quang cao dugc quy dinh nhu sau:

a) Thudc Danh muc thudc khong ké don;

b) Khong thudc truong hop han ché str dung hodc sir dung dudi su giam
sat cua thay thudc theo khuyén cdo ciia co quan nha nude co thim quyén;

C) Glay dang ky luu hanh thubc con thoi han hiéu luc tai Viét Nam.

7.2. Pap ung theo cac yéu cau, quy dinh tai Piéu 103, 104 va Piéu 107
Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.

8. Trach nhiém thuc hién

- Lanh dao P.QLD c6 trach nhiém giam sat dé bao dam nhimg quy dinh
trong Quy trinh nay duogc thyc hién va tuan thu theo yéu cau cua Hé thong quan
Iy chat luong.

- Lanh dao P.QLD c6 trach nhiém thudng xuyén kiém tra, d6n ddc, to chirc
thuc hién theo ding quy dinh tai quy trinh nay.

- Lanh dao Cuc, Lanh dao P.QLD va chuyén vién c6 lién quan cia P.QLD,
VPC c6 trach nhiém thuc hién va tuan thu nhitng quy dinh trong quy trinh nay.

- Lanh dao cac phong co lién quan trong Cuc YDCT c6 trach nhiém phoi
hop, kiém tra va bao dam nhimg quy dinh trong quy trinh nay duoc thyc hién va
tuan thu mot cach dong bo va thong nhat.

9. Thuit ngir, chir viét tat

- Cuc/Cuc YDCT: Cuyc Quan 1y Y, Dugc ¢b truyén

- Phong/Phong QLD: Phong Quan ly Dugc ¢o truyén

- BM: Biéu mau

- QT: Quy trinh

- QC: Quang céao

- FIFO: Nguyén tic giai quyét ho so theo thoi gian: Ho so dén trude giai
quyét trude (First In — First Out)

10. Quy dinh chung



Nguyén tic g1a1 quyet Tét ca cac HO so phai du’oc giai quyet theo nguyén

11. N§i dung quy trinh:

tic FIFO. Nguyén tic FIFO phai dugc ap dung & tit ca cac bude cia quy trinh
nay.

Thanh phan ho so thwce hién Ban X
11.1 TTHC P : * chinh Ban sao
Thanh phin hé so ndp trwc tiép
hodc qua dich vu buu chinh hodc
trwe tuyén trén H¢ thong dich vu
cong ciia Bo Y té
Pon dé nghi xac nhan ndi dung
11.1. | quang cao thudc theo Mau s 02
1 | tai-Phu luc VI ban hanh kém theo X
Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP;
1.1 .. , . %
5 N1 dung quang céo thudc; X
1.1 Mau nhan va to huong dan su
3' ) dung thudc hi¢n hanh da dugc Bo X
Y t€ phé duyét;
X
c6 déng dau ctia co so dé nghi xac
111, | Tai lidu tham khdo c6 lién quan nhan ndi dung quang cdo thude
‘i " | dén ndi dung quang cdo thudc de (Doi voi tai lieu do Bo Y te cap)
nghi xac nhan (n€u cd); c6 chung thuc hoac kém theo ban
chinh dé d6i chiéu (Pdi vdi tai
liéu khong do Bo Y té cap).
Gidy phép thanh 1ap vin phong
dai dién cua cong ty nudc ngoai
tai Viét Nam ddi véi co s& nude
ngoai dtng tén dé nghi xac nhan
néi dung quang cdo thudc hoic X
Gidy chung nhan du diéu kién c6 dong dau ciia co so dé nghi xac
1.1 kinh doanh dugc ddi véi co s nhan ndi dung quang cao thuoc
5' " | kinh doanh‘du’qc cua Viét Nam (Déi véi tdi lidu do BS Y té cdp)
ding tén dé nghi x4c nhan ndi c6 ching thuc hodc kem theo ban
dung quang cdo thudc. Mién ndp chinh dé déi chiéu (Péi vdi tai
Gidy chung nhan du diéu kién liéu khong do Bo Y té cap).
kinh doanh dugc do B Y té cap
ddi v6i co so kinh doanh dugc cua
Viét Nam dung tén dé nghi xéc
nhan ni dung quang céo thudc;
11.1. Glay uy quyeén cua co so dang ky X Hoac ban sao c6 ching thuc hoac
6 | thudc cho co sd dtng tén trén hod ban sao kém xuét trinh ban chinh




so dé nghi x4c nhan ndi dung
quang cao thudc trong truong hop

dé do1 chiéu

uy quyén;
11.1. | Chuong trinh du kién héi thdo, X
7 | hoi nghi, su kién giéi thiéu thude.
11.2 | S6 lwong hd so: 01
11.3 | Tong thoi gian thue hién: 15 ngay lam viéc (ké tir ngdy tiép nhan da ho so)
Noi tiép nhan va tra két qua:
14 |- H(f) SO nop truc tiép tai BO phan m(f)g cua B(T),Y té (theo Thong bao cua Bcf),Y té)
*" | - HO so ndp qua dich vu buu chinh vé Bo Y té (theo Thong bao cua BO Y t€)
- Ho sa'ndp truc tuyén tai Cong Dich vu cong Qudc gia (dichvucong.gov.vn);
11.5 | Phi, Lé phi: 1.600.000 dong /hd so
11.6 | Quy trinh xir ly cong viéc:
Budc A er b . N
thuc Mo ta b.‘f“c Tric h Thoi stan Noi dung thwe hién va biéu miu
hi én thuc hién nhiém thuc hién
- Ngay sau khi tiép nhan ho so (truc
tiép, dich vu buu chinh, truc tuyén)
Bo phan mdt cta— B0 Y té thuc hién
viéc tiép nhan ho so va tra Phiéu tiép
nhan hd so va hen tra két qua cho
doanh nghiép gidy tiép nhan ho so
theo biéu mau
BM.QT.YDCT.QLD.05.01
01 ngay lam |- Trong truong hop can yéu cau bo
viée: sung, hoan thién ho so thi trd cho
Canbo tiép |- Nop truc | doanh nghiép phiéu yéu cau bd sung,
nhan va bd |tiép: Ngay | theo biéu mau
Budc | Tiépnhinho | phinké |sau  khi | BM.QT.YDCT.QLD.05.02;
1 SO toan xac | nhan ho so. . o A .
nhan thanh |- Nop truc | " Truong hop tur choi tlep nhan ﬂ”ll
to4n tuyén: trong '[I'Eil cho doanh ngh,iép ‘phiéu tur ch@i
vong 08h ti€p nhan giai quyet ho so theo bicu

mau BM.QT.YDCT.QLD.05.03.

- Ké toan x4c nhan hd so di duoc
ndp phi véi Vian thu cuc theo phiéu
x4c nhan ké toan xac nhan hd so da
duoc nodp phi vao s6 theo ddi hd so
theo BM.QT.YDCT.QLD.05.05

- H6 so sau khi tiép nhan duoc
chuyén vé chuyén vién thu 1y duoc
phan cong.




Budc

Phan cong
chuyén vién
thu ly va
chuyén gia
tham dinh

- Chuyén
vién thu ly;
- Chuyén
gia tham
dinh

01 ngay lam
viéc

- Chuyén vién thu ly chuyén ho so
cho chuyén gia tham dinh

Buoc

Tham dinh hd
SO

Chuyén gia
tham dinh

07 ngay lam
viéc

- Chuyén gia thuc hién thim dinh
theo Quy ché chuyén gia, ghi y kién
thim dinh tai bién ban tham dmh
theo biéu mau $6
BM.QT.YDCT.QLD.05.10

Budc

Tong hop két
qua tham dinh

Chuyén
vién thu ly

03 ngay lam
viéc

Chuyén vién thu 1y tién hanh tong
hop két qua tham dinh, ra soat va dé
xuét két qua danh gia hd so:

- H6 so dat: du thao gidy xac nhan
quang cao theo biéu mau
BM.QT.YDCT.QLD.05.06.

- H so chua dat: du thao cong van
stra d6i, bd sung theo biéu mau
BM.QT.YDCT.QLD.05.07/cong van
tr chdi theo  biéu  mau
BM.QT.YDCT.QLD.05.08.

Budc

Lanh dao
Phong cho y
kién

LDP

01 ngay lam
viéc

Xem xet phé duyét giay xac
nhan/cong van stra doi, bo sung/cong
van tu choi

Budc

Xem xé&t, phé
duyét
GXN/cong
van

LDC

01 ngay lam
viéc

Xem xét phé duyét gidy xac
nhan/cong van bd sung/ cong van tu
choi

Budc

Phat hanh

Van thu
Cuc

01 ngay lam
viéc

- Pong diu gidy xac nhan/cong van
stra ddi, b sung/céng van tir chdi/
Thong tin két qua tham dinh ho so
gtri thong bao cho don vi qua dia chi
email dang ky

- Truong hop cd cong van sta doi,
bd sung, quay tro lai buoc 1.

- Phiéu tir chdi tiép nhan giai quyet
ho SO theo Biéu mau
BM.QT.YDCT.QLD.05.03 trong
truong hop qua thoi han bd sung (90
ngay ké tir ngay c6 Cong van sira d6i
b sung)

Buoc

Hen tra két
qua

Van thu
Cuc

Truong hop qua han xur ly TTHC, tra
phiéu xin 18i va hen lai ngay tra ket
qua theo biéu mau
BM.QT.YDCT.QLD.05.09.




12. Quén 1y lvu HO so:

- Viéc Iuu ho so tai liéu thue hién theo Quy trinh kiém soat hd so do Cuc truédng
Cuc Quan 1y Y, Duogc ) truyén ban hanh

13. Biéu miu

- BM.QT.YDCT.QLD.05.01: Biéu miu tiép nhan ho so va hen tra két qua

- BM.QT.YDCT.QLD.05.02: Biéu mu yéu cau bo sung, hoan thién ho so

- BM.QT.YDCT.QLD.05.03: Biéu mu tir chi tiép nhan g1a1 quyet hé so

- BM.QT.YDCT.QLD.05.04: Phiéu k1em soat qua trinh giai quyét ho so

- BM.QT.YDCT.QLD.05.05: Biéu méu so theo ddi hd so

- BM.QT.YDCT.QLD.05.06: Biéu miu gidy xac nhan quang cdo

- BM.QT.YDCT.QLD.05.07: Biéu miu cong vin sira d6i, bo sung ndi dung
quang cao

- BM:QT.YDCT.QLD.05.08: Biéu mau cong van tir chbi hd so dé nghi xac nhan
ndi-dung quang cao

- BM.QT.YDCT.QLD.05.09: Biéu mau xin 1i va hen lai ngdy tra két qua

- BM.QT.YDCT.QLD.05.10: Biéu méu bién ban thim dinh chuyén gia



BM.QT.YDCT.QLD.05.01

BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
BO PHAN TIEP NHAN Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc
VATRAKETQUA
S6:ee (1),
PHIEU TIEP NHAN
HO SO: ................. ) I

L D Omn VI N0D: oo
2. Pia chi don vi ndp hd so (truong hop ndp hd so qua dich vu buu chinh):

3. Hinh thtrc ndp: Truc tiép Dich vu buu chinh Truc tuyén

Nop lan dau Nop b6 sung 1an...(3)...

S.Danh muc tat HEU...(4) . ..o

Khi nhan két qua, dé nghi mang theo Phiéu tiép nhan nay va xuat trinh Thé cin
cudc hodc cac giay to tuong duong cuia nguoi nhan (5).

NGUOI NHAN HO SO
(Ky va ghi ro ho tén)

Ghi chu:

(1) S6 tiép nhan ho so.

(2) Tén thu tyuc hanh chinh.

(3) Ghi 14n b sung ho so.

(4) Cac tai liéu tuong ung theo thu tuc hanh chinh dugc quy dinh tai Luét
Duoc va Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP (liét ké chi tiét hodc danh muc kém theo).
(5) Truong hop nguoi nhan khong phai 13 ngudi c6 tén trén Chimg chi hanh nghé
dugc, Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc thi yéu cau c6 Gidy iy quyén
hodc Gidy gidi thidu cua co so



BM.QT.YDCT.QLD.05.02

) ]30 Y Tf: ) CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
BQ PHAN TIEP NHAN Doc 1ap - Tw do - Hanh phuc
VATRAKETQUA e
SH:........ / HDHS Ha Noi, ngay ...... thang ...... nam ......
PHIEU YEU CAU BO SUNG, HOAN THIEN HO SO
Hb so ctia: Cong ty/ Van phong dai dien..............coeevueeiiiiiiiieiiiieeii .
NOi dung yeu cAu @Al QUYEL: . ....vneee et
DA G oo
SO dien thoai. .. ..vvveeeeeeieieeeien, Email:.........ooooi
Yéu cau hoan thién hd so gdm nhitng ndi dung sau:
L ettt e b ettt e h et et e e eate e bt e enbe e bt e enteebeennteenteesnnee s
O
ettt ettt ettt e e e bt et teeh et e bt e ehe e et e e bt e enbeeene e e bt enteesnteeneens
G
) (0
Trong qué trinh hoan thién ho so néu c6 vudng mac, Cong ty/ Vin phong dai
dién ... lién hé véi ......... sd dién thoai ..................... dé duoc huéng din./.
NGUOI HUONG DAN

(Ky va ghi ro ho tén)
(Chit ky s6 ciia Ngwoi hwdng dan néu la
biéu madu dién tir)



BM.OT.YDCT.QLD.05.03

BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
BO PHAN TIEP NHAN Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc
VA TRA KET QUA
SH: ... / BPTNTKQ Ha Néi, ngay ...... thang ... nam ...

PHIEU TU CHOI TIEP NHAN GIAI QUYET HO SO
B0 phan Mot cira BO Y té

Tiép NHAN DO SO CUAT .. evee e,
Dia G o
SO dIEN thoai: «.vvvveeeeeee e Email: ...
Noi dung yéu cau giai quyét: ....... ,MANG SO Lot

Qua xem xét, BO phan Ti€p nhén va Tra két qua thong bado khong tiép nhan, giai
quyét ho so nay voi ly do cu thé nhu sau:

Xin thong bao cho Cong ty/ Van phong dai dién... dugc biét va thyuc hién./.

NGUOI NQP HO SO NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky va ghi ro ho tén) (Ky va ghi ro ho tén)

(Chit ky so cua Nguoi tiép nhdn ho so
néu la bieu mau dién tw)



BOY TE
BO PHAN TIEP NHAN
VA TRA KET QUA
SO:eennn / BPTNTKQ Ha Néi, ngay ...

BM.OT.YDCT.QLD.05.04

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

Poc lap - Tw do - Hanh phuc

KET QUA GIAI
. THOI GIAN GIAO, NHAN | QUYETHO SO | GHI
TEN CO QUAN HO SO (Trwée han/ding | CHU
han/qua han)
...gi0.. .phtt, ngay ... thang ...
1. Giao: nam....

B0 phan Tiép nhan va
Tra két qua

2. Nhan: .....

Nguwoi giao | Ngwoi nhan

...g10...ph1t, ngay... thang...

1. Giao: ......... nam....

2. Nhan: ......... Nguoi giao | Ngudi nhan
...g10...ph1t, ngay ... thang ...

1.Giao: .........e.. nam....

2. Nhan: ............. Nguwoi giao | Ngwoi nhin

1.Giao: .....oeneenne.

...gi0...phut, ngay ... thang...
nam....




KET QUA GIAI
. THOI GIAN GIAO, NHAN| QUYETHO SO | GHI
TEN CO QUAN HO SO (Trwéc han/ding | CHU
han/qua han)
2. Nhan: Nguwoi giao | Ngwoi nhan
B0 phan Tiép nhan va
Tra két qua
Ghi chua:

- Truong hop hd so dugc chuyén qua dich vu buu chinh cong ich theo Quyét
dinh sb 45/2016/Qb-TTg thi thoi gian giao, nhan ho so va viéc ky nhan thé hién
trong hda don cua co quan Buu chinh;

- Két qua giai quyét hd so do bén nhan nhép théng tin/ghi khi nhan ban giao hd
SO;

- Truong hop HE théng thong tin mot ctra dién tr chua van hanh, ngudi giao va
nguoi nhan phai ky va ghi rd ho tén. Khi hé théng thong tin mot cira dién tir da
van hanh, viéc luu vét duge thuc hién tu dong va thé hién trén mau phiéu dién
tu.



BM.QT.YDCT.QLD.05.05
CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

BOY TE
BO PHAN TIEP NHAN Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc
VATRAKETQUA =
So:........ / BPTNTKQ Ha Noi, ngay ...... thang ...... nam ......
SO THEO DOI HO SO
Tén | Pia q(li;rn Nhan va Tra két qua
spp Ma | Tén cl:’;’c c:ol chi | | pen | PHUONE
hd sol TTHC . ’ dien tri Nllgn tra kit Tra lfet thlArc Ky nhan
A N oiai ho so qua qua l}hz_ln
nhan |thoai quyét két qua
1| 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11

Bo phan Mot

Ghi chii: S6 theo ddi ho so duge 1ap theo tung linh vuc hoac nhém linh vuc tai

cua



Y, DUQC CO TRUYEN

BM.OT.YDCT.QLD.05.06

BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY

Doc 1ap — Tw do — Hanh phuc

GIAY XAC NHAN

NOI DUNG QUANG CAO THUOC QUA PHUONG TIEN HQI THAO,
HOQI NGHI, SU KIEN GIOI THIEU THUOC

X4c nhan ndi dung quang céao thudc:

oooooooooooooooooo

STT

Tén thube

S6 gidy diang ky lwu hanh

1

2

Pon dé nghi sb:

Tén co sé dé nghi xac nhan:

Dia chi:

So6 Giay xac nhan:

Dia diém t6 chirc quang céao thudc:

Thoi gian t6 chire quang cao thude:

(Dia danh), ngay ...thang...nam...
THU TRUONG CO QUAN XAC NHAN
) (Ky va ghi ro ho, tén, chirc danh; ddng dé?’u) y
(Chir ky 50 cua Thu truéng co quan, don vi néu la biéu mau dién ti)

Ghi chu:

Luu y: Giay xac nhén chi c6 gia tri doi vdi thoi gian, dia diém t6 chirc hoi thao, hdi nghi,
su kién gidi thi¢u thuoc va ndi dung da dugc xac nhan



BM.QT.YDCT.QLD.05.07

BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUANLY < Poc lap - Tw do - Hanh phuc
Y, DUQC CO TRUYEN

Sé: /XYDCT-QLD Ha Néi, ngay  thdng  ndm 20...
V/v Tham dinh hd so dé nghj xac
nhan ndi dung quang cdo thude
thong qua phuong tién to chirc hoi
thdo, hdi nghi, su kién gidi thi¢u
thude

Kinh gui: Cong ty/Van phong dai dién...
(DPia chi)

Cin cir dé nghi xac nhan nodi dung quang cio thudc thong qua phuong tién to
chtrc hdi thdo, hoi nghi, sy kién gidi thi€u thuoc ctia Cong ty/Van phong dai dién...

Cin ct Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 ctia Chinh phii Quy
dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap dé to chirc, hudng dan thi hanh Luat Duoc

Cin c bién ban tham dinh hd so dé& nghi xac nhan ndi dung quang céo thude
thong qua phuong ti¢n td chirc hoi thao, hoi nghi, sy kién gidi thi¢u thude, Cuc Quan
Iy Y, Dugc cd truyén yéu cau cong ty bd sung, stra ddi nhitng ndi dung thong
tin/quang céo thudc nhu sau:

Cuc Quan ly Y, Duoc cd truyén - Bo Y té thong bao dé Cong ty/Vin phong dai
dién... bi€t va thuc hién.

Noi nhén: Linh dao Cuc hoic nguoi duge Lanh dao
- Nhu trén; Cuc 1 A
ren; ‘, uc iy quyen
- TT D6 Xuan Tuyén (dé b/cao); Ky * hy q~ hy 1
- Luu: VT, QLD. (Ky va ghirs ho tén)

(Chit ky so cua Thu truong co quan, don vi néu la biéu
mau dién tir)



BM.QT.YDCT.QLD.05.08

BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUANLY Doc 1ap - Tu do - Hanh phic
Y, DUQC CO TRUYEN

Sé: /YDCT-QLD Ha Néi, ngay  thang — ndm 20...
V/v Tur chdi hd so dé nghi x4c nhan
ndi dung quang céo thudc thong qua
phuong tién 6 chirc hoi thao, hoi
nghi, su kién gidi thiéu thude

Kinh gui: Cong ty/Van phong dai dién...
(Pbia chi)

Cin cr dé nghi xac nhan nodi dung quang cio thudc thong qua phuong tién to
chtrc hdi thao, hoi nghi, sy kién gidi thi€u thuoc ctia Cong ty/Van phong dai dién...

Can cur Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 cua Chinh phu Quy
dinh chi tiét mot so dicu va bién phéap dé to chirc, huéng dan thi hanh Lu4t Duoc

Cin ct bién ban thdm dinh hd so dé nghi nghi xac nhan ndi dung quang cao
thudc thong qua phuong tién t6 chirc hoi thao, hoi nghi, sy kién gioi thiéu thudc, Cuc
Quan 1y Y, Duoc c¢6 truyén tr chéi xac nhian quang cdo

Cuc Quan ly Y, Duoc co truyén - B Y té thong bao dé Cong ty/Vin phong dai
dién... bi€t va thuc hién.

Noi nhén: Linh dao Cuc hoic nguoi duge Lanh dao
- Nhu trén; Cuc 1 A
ren; ‘, uc iy quyén
- TT DO Xuan Tuyén (dé b/cao); Ky * hy q~ hy 1
- Luu: VT, QLD. (Ky va ghi 16 ho tén)

(Chit ky so cua Thu truong co quan, don vi néu la biéu
mau dién tir)



BM.OT.YDCT.QLD.05.09

BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY Y, DUQC Doc l1ap - Ty do - Hanh phic
CO TRUYEN
Sb: ... / PXL-YDCT Ha Noi, ngay . .... thang ..... nam 20...

PHIEU XIN LOI VA HEN LAI NGAY TRA KET QUA

Kinh @l
Ngay...thang...nam ..., Cuc Quan ly Y, Duoc c6 truyén ti€ép nhan giai quyét
hé so dé nghi giai quyét thu tyc hanh chinh .............. cua Ong/Ba/T6 chirc; ma
SO ........

Thoi gian hen tra két qua giai quyét ho so: .....gio..., ngay....thang...nam...

Tuy nhién dén nay, Cuc Quan 1y Y, Dugc c6 truyén chua tra két qua giai
quy€¢t ho so ciaa Ong/Ba/To6 churc dung thoi han quy dinh ghi trén Gidy ti€ép nhan
ho so va tra két qua/Bién nhan ho so. Ly do:...

Sy cham tré nay di gdy phién ha, ton kém chi phi, cong suc cua
ong/Ba/Té chuec.

Cuc Quan 1y Y, Dugc cb truyén xin 161 Ong/Ba/T6 chirc va sé tra két qua
giai quyet ho so cho Ong/Ba/T6 chirc vao ngay ....... thang ... nam ......

Mong nhan duoc sy thong cam ciia Ong/Ba/T6 chirc vi sy chim tré nay./.

Lanh dao Cuc hoac nguoi duge Lanh dao Cuc uy
quyén
(Ky va ghi 16 ho tén)
(Chit ky 56 ciia Thii trudng co quan, don vi néu la biéu mdu
dién twr)



BM.QT.YDCT.QLD.05.10
NOI DUNG VA KET QUA THAM PINH
A. Y kién ciia chuyén'gia Phdp ché

STT Noi dung tham dinh Két qua| Ly do
tham dinh

1 Pon dé nghi x4c nhan ndi dung
quang cdo thudc: theo miu 02 tai
Phu luc VI ban hanh kém theo Nghi
dinh s6 163/2025/ND-CP.

2 Gidy phép thanh 1ap Vin phong dai
dién cua cong ty nudc ngoai tai
Viét Nam ddi v6i co sé nudc ngoai
dung tén dé nghi xac nhan nodi dung
quang cao thudc hodc Gidy chung
nhén du dicu kién kinh doanh dugc
dbi vé6i co so kinh doanh duoc cia
Viét Nam dung tén dé nghi xac
nhén ndi dung quang cao thude.
Mién ndp Gidy chung nhan du dleu
kién kinh doanh dugc do BO Y té
cap ddi véi co sé kinh doanh duoc
ctia Viét Nam dtmng tén dé nghi xéac
nhan ndi dung quang céo thudc;

3 Glay uy quyén cua co so dang ky
thudc cho co s¢ dung tén trén ho so
dé nghi xac nhan ndi dung quang
cao thudc trong truong hop Uy

quyen.

4 Mau nhin d3 dugc BO Y té phé
duyét

5 To hudng dan str dung da dugc phé
duyét

6 Thudc danh muc thude khong
ké don

7 Khong thudc trudng hop han ché sir

dung hodc st dung dudi sy giam
sat cua thay thude theo khuyén cao
cia co quan nhd nuéc c6 thim

quyeén

8 Gidy dang ky luu hanh thudc con
tho1r han hiéu luc tai Viét
Nam/Coéng van duy tri hiéu luc
Gidy dang ky luu hanh.




Tai li¢u tham khdo c6 lién quan dén
ndi dung quang cdo thuoc dé nghi
xac nhan (n€u cd);

10 Noi dung lién quan dén phap 1y
khac nhu gidy ching minh tu cach
phap mhan, quyén s¢ hitu thuong
mai... (néu co dé nghi ghi rd)
Ngay tham~ | Tén chuyén gia | Chir ky DPé xudt ciia chuyén gia
dinh (Chuyén gia ghi ro: dé nghi

cdp, bé sung, khéng cdp)

B. Y kién ciia chuyén gia Théng tin sian phim

STT Noi dung tham dinh Két qua Ly do
tham dinh
1 Noi dung quang céo thudc
Chuong trinh du kién hoi thao, hoi
nghi, su kién gidi thiéu thudc.
3 Tai liéu tham khdo c6 lién quan
dén nodi dung quang cdo thubc dé
nghi xac nhan (néu c6);
4 Noi dung lién quan dén phéap ly
khac nhu gidy ching minh tu cach
phap nhén, quyén s¢ httu thuong
.. (néu c6 dé nghi ghi rd)
Ngay tham | Tén chuyén gia | Chir ky Dé xudt ciia chuyén gia
dinh (Chuyén gia ghi ro: dé nghi

cap, bo sung, khong cap)




VI. QUY TRINH NOQI BQ, QUY TRINH PIEN TU GIAI QUYET THU
TUC HANH CHINH “CONG BO, CONG BO LAI GIA BAN BUON
THUOC DY’ KIEN POI VOI THUOC KE PON” POI VOI THUOC CO
TRUYEN

1. Tén quy trinh: Quy trinh ndi bd, quy trinh dién tir giai quyét thu tuc
hanh chinh “Céng b, cong bd lai gia ban budn thudc dy kién ddi véi thube ké
don” ddi vé6i thude cb truyén. Ma TTHC: 1.014118.

2. M s6 Quy trinh: QT.YDCT.QLD.06

3. Bang theo déi tinh trang sira di:

STT | Ngay sira d6i | Vi trisira doi | Noi dung sira ddi Ghi chi

4. Muc dich

Quy trinh nay nham tiéu chuan hoa viéc ra soat thong tin thude cb truyén
va cong khai gia ban budn thudc du kién ddi véi thude ké don v6i muc dich bao
dam:

- Su thong nhit trong cach ra soat va cong khai gia ban buén thudc du
kién d6i voi thude ké don.

- Cac budc can thiét dé ra soat va cong khai gia ban budn thude du kién
d6i voi thudc ké don mot cach day du va co hé thong, theo dung cac quy dinh
hién hanh vé quan 1y gia thudc va thi tuc hanh chinh.

5. Pham vi ap dung

Viéc ra soat va cong khai gia ban budn thude dy kién d6i voi thude ké don
(4p dung dbi vai thube co truyén).

6. Tai liéu tham chiéu

- Luat Dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

- Luét s6 44/2024/QH15 Luét stra d6i, bd sung mdt s6 diéu cua Ludt Dugc
ctia Qubc hoi ngay 21/11/2024;

- Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29/06/2025 cua Chinh pht quy
dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap dé to chirc, huéng dan thi hanh Luét
Duoc.

- Thong tu s6 39/2025/TT-BYT ngay 20/9/2025 cia B) truong Bo Y té
quy dinh viéc phan cap thuc hién mot so nhiém vu va giai quyet mot s6 tha tuc
hanh chinh trong linh vue dugc thuge tham quyén ctia Bo Y té.

7. Yéu cau, diéu kién thuc hién TTHC

7.1. Sau khi duoc cap gidy dang ky luu hanh thubc hodc gidy phép nhap
khéu thubc, ddi twong thuc hién cong bd quy dinh tai Pidu 113 ctua Nghi dinh
s6 163/2025/ND-CP thuc hién cong bd gia ban budn thude du kién trudc khi
ban budn 16 thubc dau tién ra thi trudng Viét Nam cua chinh co s¢ d6. Cac 16
san xuat tiép theo hodc cac chuyén hang nhap khau tiép theo, co s¢ khong
phai thuc hién cong bd néu khong c6 diéu chinh gia so véi gia ban budn thude
du kién cua thudce do chinh co s¢ da cong bo.



7.2. Khi ¢6 nhu cdu thay doi gia ban buén thudc du kién dd cong b,
cong bd lai lién ké trude d6 duge cong bd trén Cong thong tin dién tir cia BO
Y té, ddi tuong thuc hién cong bd quy dinh tai biéu 113 cua Nghi dinh $b
163/2025/ND-CP thuc hién cong bb lai.

8. Trach nhiém thuc hién

- Lanh dao Phong Quan 1y DCT c6 trach nhiém giam sat dé bao dam nhiing
quy dinh trong Quy trinh nay duoc thyc hién va tuan thu theo yéu ciu cua Hé
thong quan 1y.chat luong.

- Lanh dao Phong Quén Iy DCT c6 trach nhiém thudng xuyén kiém tra, don
dbc, to chire thuc hién theo ding quy dinh tai quy trinh nay.

- Lanh dao Cuc, Lanh dao Phong Quan Iy DCT va chuyén vién cé lién
quan ciia Phong Quan ly DCT, VPC c6 trach nhi¢m thuc hién va tuan thu nhiing
quy-dinh trong quy trinh nay.

- Lanh dao cac phong co lién quan trong Cuc Quan ly YDCT coé trach
nhiém phoi hop, kiém tra va bao dam nhiing quy dinh trong quy trinh nay dugc
thuc hién va tuan tha mot cach dong bo va thong nhat.

9. Thuit ngi, chir viét tit

- Cuc Quan 1y YDCT: Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢ truyén.

- Phong Quén Iy DCT: Phong Quan 1y Duoc ¢b truyén.

- VPC: Van phong Cuc.

- BM: Biéu mau.

- QT: Quy trinh.

- GT: Gia thude.

- Ho so: Bang cong b, cong bo lai gia ban bu6n thudc du kién d6i voi
thudc ké don (ap dung d01 VOl thuoc cd truyen) va tai liéu dinh kem (neu co).

- FIFO: Nguyén tic giai quyét ho so theo thoi gian: Ho so dén trudc giai
quyét trude (First In - First Out).

10. Quy dinh chung

Nguyén tac glal quyet Tat ca cac HO so phai du’oc giai quyet theo nguyén
tac FIFO. Nguyén tac FIFO phai dugc 4p dung & tit ca cac bude ciia quy trinh

nay.
11. N§i dung quy trinh:
A Bin Ban
11.1 | Thanh phan ho so thuc hién TTHC chin $20
h

Thanh phan hé so nop tryc tiép hodc qua dich vu buwu chinh hodc
trwe tuyén trén H¢ thong dich vu cong ciia By Y té

Hé so cong bo gid bdan buén thuéc dw kién thuéc nhdp khdu vao
Viét Nam va thuoc san xudt trong nwéc:

111'1' Bang cong bo gia ban budn thudc du kién thudc ‘nhap khau vao Viét | x
Nam va thuoc san xuat trong nudc theo Mau s6 01 tai Phu luc VII
Nghi dinh 50 163/2025/ND-CP
1.1 Ho so cong bo lai gia ban buon thuéc dw kién thuéc nhip khiu
2' " | vao Vigt Nam va thudc sin xudt trong nuwdc: X

Bang cong bd lai gia ban budn thude du kién thudc nhap khau vao




Viét Nam va thude san xuét trong nudc theo Mau s6 02 tai Phu luc

VII Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP

11.2

S6 lwgng ho so': 01

11.3

Tong thoi gian thwe hién: 07 ngay lam viéc (ké tir ngdy tiép nhan du ho so)

114

Noi tiép nhin va tra két qua: Bo phan mot cira Bo Y té

11.5

Phi, L€ phi: Theo quy dinh cua B Tai chinh

11.6

Quy trinh xi ly cong viéc:

Budc
thuwe
hién

Mo ta budc
thuc hién

Trach
nhiém

Thoi gian
thuc hién

NOi dung thwe hién va biéu mau

Budc

Ti€p nhan ho
N

Can bo
tiép
nhan va
tra két
qua

01 ngay
lam viéc

- Can bo tiép nhan va tra két qua thuc hién
tiép nhan Bang cong bd, cong bd lai gia
ban budn thude du kién duge ndp truc tiép
hoac qua dich vy buu chinh hoac tryuc
tuyén trén HE théng dich vu cong cua Bo
Y té. Truong hop Bang cong bé, cong bd
lai gia ban budn thude dy kién ding theo
mau quy dinh, day du thong tin va doi
tugng thuc hién cong bd hoan thanh viéc
nop phi theo quy dinh, trong thoi han 01
ngay lam viéc, Can bo tlep nhén cap
Phiéu tiép nhan theo Biéu mau s
BM.QT.YDCT.QLD.06.05 d6i véi hd so
cong bd gia va Biéu miu s
BM.QT.YDCT.QLD.06.06 d6i véi hd so
cong bd lai gia.

- Truong hop Bang cong bd, cong bd lai
gia ban budn thube dy kién khong ding
theo mau quy dinh hodc chua day du
thong tin, trong thoi han 01 ngay lam
viéc, Can bo tiép nhan tra lai ho 80 cho
doanh nghiép theo Biéu miu s6
BM.QT.YDCT.QLD.06.10.

- H6 so sau khi tiép nhan dugc chuyén vé
chuyén vién thu 1y hd so ctia Phong Quan
1y DCT - Cuc Quan ly YDCT.

Budc

Xem xét, xur
1y ho so

Chuyén
Vién‘ thu
1y ho so

03 ngay
lam viéc

1. Chuyén vién thu Iy ho so thuc hién ra
soat cac noi dung tai Biéu mau s
BM.QT.YDCT.QLD.06.03, cu thé nhu
sau:

a) Thong tin vé thudc can cir gidy dang ky
lru hanh thudc hodc gidy phép nhap khau
thudc;

b) Céc ndi dung khac d¢é dam bao phu hop




cac quy dinh lién quan:

- Péi tuong thuc hién cong bo, cong bd
lai ¢6 ding quy dinh;

- Loai thudc cong bd, cong bd lai co dung
1 thude ké don;

2. B6i véi cac ho so c6 thong tin ra soat
phu hop quy dinh: Trinh Lanh dao Phong
Quan Iy DCT xem xét, phé duyét dé xut
cong khai gia ban budn thubc du kién
cong bd, cong b lai;

3. Bdi véi cac hd so c6 thong tin ra soat

chua phu hop quy dinh:

a) Du thao van ban thong bdo cho doanh
nghiép theo Biéu mau sO
BM.QT.YDCT.QLD.06.04;

b) Trinh Lanh dao Phong Quan ly DCT
van ban thong bao cho doanh nghiép.

Sau khi nhan dugc ndi dung xem x¢&t hd
so do Chuyén vién thu 1y trinh:

1. Pbi v6i cac hd so dd duge Chuyén vién
thu 1y ra soat thong tin phu hgp quy dinh,
Lanh dao Phong Quan ly DCT xem x¢ét,

duiliéetmd)é(e;;l A duyét dé xuét trinh Lanh dao Cuc xem xét
céng ’khai gid | Lanh duyét cong khai gia ban bubn thude du
bén budn dao kién cong bo, cong bb lai. .
Budc thube du kién | Pho ng 01 ngay | 2. Dbi véi cac hd so da duoc Chuyén vién
3 cong b 5 cong | Quan Iy lam viéc |thu ly ra sodt thong tin nhung chua phu
bé 1ai /Ve‘;n bin | DCT hop quy dinh: Lanh dgo Phong Quan 1y
th()ﬁg béo cho DCT duyé¢t dé xuat ndi dung trinh Lanh
. dao Cuc ky van ban thong bao cho doanh
doanh nghiép o
nghiép.
3. Truong hop Lanh dao Phong Quan ly
DCT c6 ¥ kién khac, chuyén lai hd so cho
Chuyén vién thu 1y ra soat lai va bao cao
trong 01 ngay lam viéc.
Nem xét Sau khi nhan du’qg ndi dung xem xét ho
duyét cér;g so cua Chuyén vién thu 1y, Lanh dao
Khai gia ban Phong Quan ly DCT:
Bude | buon thube du | Lanh 01 ngay 1. D61 vé1 cac ho so da dugc ra soat thong
A Iy . =7 | tin phu hop quy dinh, Lanh dao Cuc xem
4 kién cong bo, | dao Cuc | lam viéc

cong bd lai/
ky van ban
thong bao

xet, duyét cong khai gia ban budn thudc
du kién cong bd, cong bo lai.

2. Péi v6i cac hod so da duoc ra soat thong
tin nhung chua phu hop quy dinh: Lanh




dao Cuc xem xét, ky van ban thong bao
cho doanh nghiép.

3. Truong hop Lanh dao Cuc c6 y kién
khac, chuyén lai hd so cho Linh dao
Phong Quan ly DCT thyc hi¢n lai Bude 3
hodc chuyén lai chuyén vién thyc hién lai
tur Bude 2.

Buoc

Pong dau;

trén hé théng
dich vy cong

1. B6i voi ho so di duge Lanh dao Cuc ky
duyét; gia ban budn thudc du kién cong

phat hanh van Van thu b, cong b lai s& dugc Cuc quan ly Y,
ban, hoac Cuc/A Duoc c¢b truyén cong khai trén Trang
congkhai gia Chuyen 01 ngay |thong tin dién tir cia Cyc Quan ly Y,
ban buén Vlén‘thu lam viéc | Dugc ¢ truyen/Cong thong tin dién tu
thude dy kién | 1y ho so ctia BO Y té/dich vu cong truc tuyén.

2. Van thu Cuc nhan Cong van thong bao
cho doanh ’nghiép da duoc Lanh dao C;uc
ky, dong dau, giri doanh nghié€p cong bo.

12. Quén 1y lvu HO so:

- Viéc luu ho so tai liéu thyc hién theo Quy trinh kiém soat ho so do Cuc
trudng Cuc Quan 1y Y, Duogc ¢6 truyén ban hanh.

- Béng cong b’é gia ban buodn thudc dy kién thube nhap khau vao Viét
Nam va thudc san xuat trong nudc.

- Béng cong b('? lai gia ban buon thube dy kién thube nhap khau vao Viét
Nam va thuoc san xuat trong nudc.

13. Biéu miu

- BM.QT.YDCT.QLD.06.01: Bang cong bé gi4 ban budn thudc dy kién

thudc nhap khau vao Viét Nam va thuoc san xuat trong nuge

- BM.QT.YDCT.QLD.06.02: Bang cong bo lai gia ban budn thube du
kién thudc nhap khau vao Viét Nam va thude san xuét trong nudc

- BM.QT.,YDCT.QLD.O6.03. Blen ban, ra soat thong tin thubc tai Bang
cong bo, cong bo lai gid ban budn thude du kién

- BM.QT.YDCT.QLD.06.04: Van ban thong bao cho doanh nghiép

- BM.QT.YDCT.QLD.06.05: Phiéu tiép nhan hd so cong bé gia

- BM.QT.YDCT.QLD.06.06: Phiéu tiép nhan ho so cong bb lai gia

- BM.QT.YDCT.QLD.06.07: Phiéu kiém soét qu4 trinh giai quyét

- BM.QT.YDCT.QLD.06.08: S theo ddi ho so

- BM.QT.YDCT.QLD.06.09: Phiéu yéu cau b6 sung hoan thién ho so

- BM.QT.YDCT.QLD.06.10: Phiéu tir chdi tiép nhan giai quyét hd so

- BM.QT.YDCT.QLD.06.11: Phiéu xin 13i va hen lai ngay tra két qua

- BM.QT.YDCT.QLD.06.12: Van ban thong bao



BM.QT.YDCT.QLD.06.01

TEN CO SO CONG BO CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
—F Poc 1ap - Tu do - Hanh phuc
So:.....
V/v cong b gia ban buon thube du kién e , ngay ...... thang ....... nam ......
BANG CONG BO GIA BAN BUON THUOC DU KIEN
Kinh giri: BO Y té
Hoatchit/ | Ndngdd/ | Dang bao ché Nuée | Ponvi | , Giaban
Tén thube o8 chal L Ong Y ans o ehe, So glay dang Ky luu hanh/ e o0V buén thube

thanh phan | ham lwgng | quy cach dong goi gidy phép nhap khiu san xuat | tinh du kién

- Thong tin vé gia ban tai nudc xuat xt hodc nude khac d6i véi truong hop thude chua co thude twong tu luu hanh tai
Viét Nam:

+ Gi14 ban budn thuc té tai nudc xuat xu: ...

khéng ban tai nuée xudt xir”);
+ Gia ban buédn thuc té tai nude khac ma thude dang dugc cap phép luu hanh (néu co): ...
= Tai U KM theo (MU COY: ..vnne e
Co s& cam két va chiu trach nhiém trude phap lut vé tinh chinh xac cua cac thong tin tai Bang nay.
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/
NGUOI PUQC UY QUYEN
(Ky, ghi 16 ho, tén va déng dau)

bo.

thudc, bom tiém déng sin thude, tuyp, hii, miéng, miéng dan, binh, binh xit, chai xit, lo xit, kit, hoan...).

Ghi chu:

(Trwong hop thudc khéng bdn tai nwde xudt xit, yéu cau ghi ré “Thudc

- Gia ban buén thudc dy kién dugce tinh trén mot don vi dong goi nho nhét theo dong tién Viét Nam di bao gom thué gia tri gia ting va
khong bao gdm hoa hong, chlet khau, giam gia.
- Gi4 ban tai nude xudt xir hodc nude khac duge tinh trén mot don vi dong goi nho nhét quy ddi theo dong tién Viét Nam tai thoi diém cong

- Bon vi tinh: Tinh theo quy cach dong géi nho nhat (vién, dng, goi, chai, lo, tui, xy lanh, éng tiém, bt tiém, bom tiém, bat tiém dong sén




BM.QT.YDCT.QLD.06.02

TEN CO SO CONG BO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phuc

So:a. ...

V/v cong bd lai gid ban budn thube dukién e , ngay ....... thang ... .... nam ......
BANG CONG BO LAI GIA BAN BUON THUOC DU KIEN
Kinh giri: BO Y té
H S6 oikv d Gia ban buén thuoc du kien
oat 2 A . . 0 giay dang . _ ;

Ten | chhy | Nong 99| Dangbio ché, | kywuhanh/ | 10¢ | PO | D cong b/ N

thuéc | thanh am quy cach gidy phép san | VI | congbolai | Congbd | TVIE
phin | MOmS déng g6i nhap khdu | Xuat | tnhoién k@ lai | bién dong

(Ngay.../.../..) (%)

- Cong van phan tich nguyén nhéan thay doi gia ban budn thube du kién so véi gia ban budn thude du kién da cong bd
lién ké trudc: néu cu thé nguyén nhan do bién dong cia cac yéu t6 hinh thanh gia va cic nguyén nhan khac tac dong lam
tang hoac giam gia.

- Tai 1i8u kem theo KNAC (MU CO): ..nn.ve e

Co s& cam két va chiu trach nhiém trude phap lut vé tinh chinh xac cua cac thong tin tai Bang nay.

NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/
NGUOI PUQC UY QUYEN
(Ky, ghi 16 ho, tén va déng dau)

Ghi chu:

- Gia bén budn ]:huéc du kiép duogc tinh trén mot don vi dong goi nho nhit theo dong tién Viét Nam di bao gdm thué gid tri gia ting va
khong bao gom hoa hong, chiét khau, giam gia.

- Pon vi tinh: Tinh theo quy cach dong géi nho nhat (vién, 6ng, goi, chai, lo, thi, Xy lanh, 6ng tiém, but tiém, bom tiém, bt tiém dong san
thudc, bom tiém dong san thudc, tuyp, hil, miéng, miéng dan, binh, binh xit, chai xit, lo xit, kit, hoan...).




BM.QT.YDCT.QLD.(06.03
BIEN BAN RA SOAT THONG TIN THUOC TAI BANG CONG BO,

CONG BO LAI GIA BAN BUON THUOC DU KIEN

M3 ho so:
Ngay tiép nhan:

Tén thuoc co truyén cong bo/cong bo lai:

Co s¢ san xuat (doi voi thude trong nudc):

Co s& nhap khau (d6i voi thude nhap khau):

I. Phin ra soat ciia chuyén vién thu Iy ho so:

TT

Tiéu chi

Phu

Khong
phu hop

Thong tin vé thudc cin ctr gidy dang ky luu hanh thube hodc gidy
phép nhép khau thudc dugc cap nhat trén he thong dich vu cong
tryc tuyén ctia Cuc Quan ly Y, Duoc b truyén theo quy dinh tai
Piéu 114 Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29/06/2025 cuia
Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap dé to chuc,
hudng dan thi hanh Luét Duoc.

Déi twong thuc hién cong bd, cong b lai phit hop quy dinh tai Diéu
113 Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP ngay 29/06/2025 Chinh phu quy
dinh chi tiét mot sé diéu va bién phap dé to chirc, huéng dan thi
hanh Luat Duogc

Thong tin ve loai thudc 1a thuoe ké don theo quy dinh tai Nghi dinh
s 163/2025/ND-CP ngay 29/06/2025 ciia Chinh phi quy dinh chi
tiét mgt sO di€u va bién phap dé td6 chirc, hudng dan thi hanh Luét
Duoc.

Y kién khac (néu co):

Peé xuat

Chuyén vién: Cong khai gia ban budn thude du kién: [J

Ngay:

Ly do:

Khong cong khai gia ban budn thude dy kién: []

IL. Y kién ciia Lanh dao Phong Quin ly DCT:

Lanh dao Phong Quan ly DCT:

Ngay:

Cong khai gia ban budn thude du kién: [

Ly do:

Khong cong khai gia ban budn thude du kién: [




I11. Két luin:

Lanh dao Cuc: Cong khai gia ban budn thude du kién: [J

Ngay:

Khong cong khai gia ban budn thude du kién: [
Ly do:




BM.OT.YDCT.QLD.06.04

BOYTE ) CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

CUCQUANLY: Déc 1ap - Tw do - Hanh phuc

Y, DUQC CO TRUYEN
Sb: ... /YDCT-QLD Ha Noi, ngay . .... thang ..... nam 20...
V/v cong bd/cong bd lai gia ban
budn
Kinh gui: Cong ty........
(Piachi: ........ )

Ngay  , Cuc Quan ly Y, Dugc co truyén tiép nhén giai quyét ho so dé

nghi gidi quyét tha tuc hanh chinh .....cua .....; ma so: ........

Can ctr Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29/06/2025 cua Chinh phu quy
dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap dé to chirc, huéng dan thi hanh Luat
Duoc,

Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢ truyén cé y kién nhu sau:

Khong cong khai gia ban buon thude du kién cong bo, cong bd lai tai ma
hé so. Ly do:

Cuc Quan 1y Y, Duogc cb truyén thong bao dé Cong ty biét va thuc hién./.

Noi nhgn: CUC TRUONG
:Nhu trén; ~ (Kyvaghird ho tén) )
- Luu: VT, QLD. (Chit ky 56 ciia Thii truong co quan, don vi néu la

biéu mau dién i)



BM.OT.YDCT.QLD.06.05

BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUCQUANLY . Doc 1ap - Tw do - Hanh phuc
Y, DUQC CO TRUYEN
Sb: /CBG Ha Noi, ngay  thang  nam

PHIEU TIEP NHAN BANG CONG BO
GIA BAN BUON THUOC DU KIEN

14
e A A

o' sO& cong bo:
. L I I I I I I I R I I I R R R R )
Dia chi
18 Cha: L
Dién thoai
10N thOal: ...

r r
2.S0 Ba ong bo:
cSOBANE CONG DO: ...

3. Hinh thic ndp: Truc tiép Dich vu buu chinh Truc tuyén

4. Thong tin thudc cong bo:

] S6 gidy dang ky Hoat chfi‘t/th:‘mh Dang bio ché;
Tén thuoc lwu hanh/So giay phan; Nong d¢/ Quy cach
phép nhap khau ham luwgng dong goi

5. Danh muc tai liéu tiép nhén:

a

Bang cong bd gid ban budn thude du kién

Tai li¢u khac (Ghi ro):

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

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

Oooaoa

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

NGUOI NHAN
(Ky va ghi ro ho tén)



BM.OT.YDCT.QLD.06.06

BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUCQUANLY . Doc 1ap - Tw do - Hanh phuc
Y, DUQC CO TRUYEN
S6: /CBLG Ha Noi, ngay  thang  nam

PHIEU TIEP NHAN BANG CONG BO LAI
GIA BAN BUON THUOC DU KIEN

14
e A A

o' sO& cong bo:
. L I I I I I I I R I I I R R R R )
Dia chi
18 Cha: L
Dién thoai
10N thOal: ...

2.S0 BANg cONE DO: ...oooeneii
3. Hinh thirc ngp: Truc tiép Dich vu buu chinh Truc tuyén

4. Thong tin thudc cong bo:

] S6 gidy dang ky Hoat chfi‘t/th:‘mh Dang bio ché;
Tén thuoc lwu hanh/So giay phan; Nong d¢/ Quy cach
phép nhap khau ham luwgng dong goi

5. Danh muc tai liéu tiép nhén:

a

Bang cong bd lai gid ban budn thude du kién

Tai li¢u khac (Ghi ro):

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

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

Oooaoa

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

NGUOI NHAN
(Ky va ghi ro ho tén)



BOY TE
BO PHAN TIEP NHAN
VA TRA KET QUA
Sb:........ /BPTNTKQ Ha Néi, ngay ......

BM.OT.YDCT.QLD.06.07

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

Poc lap - Tu do - Hanh phuc

KET QUA GIAI
. THOI GIAN GIAO, NHAN | QUYETHO SO | GHI
TEN CO QUAN HO SO (Trwée han/ding | CHU
han/qua han)
...g10.. .phtt, ngay ... thang ...
1. Giao: nam....

B6 phan Tiép nhan va
Tra két qua

2. Nhan: .....

Nguoi giao | Ngudi nhan

...g10...ph1t, ngay... thang...

1. Giao: ......... nam....

2. Nhan: ......... Nguwoi giao | Nguwdi nhan
...g10...ph1t, ngay ... thang ...

1.Giao: ....coeenne.. nam....

2.Nhan: ............. Nguwoi giao | Ngwoi nhin

1.Giao: ......eueenne.

...g10...phtt, ngay ... thang...
nam....




KET QUA GIAI
THOI GIAN GIAO, NHAN | QUYETHO SO | GHI

TEN CO QUAN HO SO (Trwée han/ding | CHU
han/qua han)
2. Nhan: Nguwoi giao | Nguwdoi nhan
B0 phéan Tiép nhan va
Tra két qua
Ghi chu:

- Trudng hop hd so duge chuyén qua dich vu buu chinh cong ich theo Quyét dinh
s6 45/2016/QP-TTg thi thoi gian giao, nhan hd so va viéc ky nhan thé hién trong hoa
don_ctia co quan Buu chinh;

- Két qua giai quyét hd so do bén nhan nhap thong tin/ ghi khi nhan ban giao ho so;

- Truong hop Hé thdng thong tin mot cira dién tir chwa van hanh, ngudi giao va ngudi
nhan phai ky va ghi r6 ho tén. Khi Hé théng thong tin mdt cura dién tir da van hanh,
viéc luu vét duoc thuc hién tu dong va thé hién trén mau phiéu dién tu.



BM.OT.YDCT.QLD.06.08

BOY TE
BOQ PHAN TIEP NHAN  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
VA TRA KET QUA Doc 1ap - Tw do - Hanh phuc
So:........ / BPTNTKQ Ha Noi, ngay ...... thang ...... nam ......
SO THEO DOI HO SO
Tén | Pia qﬁ;rn Nhan va Tra két qua
sTr Y4 | Ten clfl(’i’c cshol chi | | gen | [PRUONS
hd sof TTHC |~ | = | i Nham 5 o [Traket) thie | o ..
ca |dign| ... h{ so qua | nhin y e
nhén [thoai| > § qua At aua
* |l quyét két qua
1| 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11

Ghi chii: S6 theo ddi ho so dugc 1ap theo ting linh vuc hodc nhém linh vuc tai
B6 phan Mot ctra




BM.OT.YDCT.QLD.06.09

BOY TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
BOQ PHAN TIEP NHAN Déc 1ap - Tu do - Hanh phuc
VATRAKETQUA s
Sb:........ /HDHS Ha Néi, ngay ...... thang ...... nam ...
PHIEU YEU CAU BO SUNG, HOAN THIEN HO SO

Hb so ctia; Cong ty/ Van phong dai dién..............coeeiueeiiiiiiiieiiieei .
Noi dung yéu ciu giai quyét: Cong bd/Cong bd lai gid thude................... (tén
thudc), ma hd SOt ...oovvvevnnnennn.
DA G oo
SO dien thoai. .. ..veveeeeeeieieeeiin, Email:.........ooooi
Yéu cau hoan thién hd so gdm nhitng ndi dung sau:
L ettt et e h e ettt bt e bttt e shb e e bt e st e et e saee e
e
ettt ettt ettt e e ate et teeh et e bt e he e et e e bt e enteeeneeenbeenbeesnteeneenns
G
5 (0 P
Trong qué trinh hoan thién ho so néu c6 vudng mac, Cong ty/ Vin phong dai
dién ... lién hé véi ......... sd dién thoai ..................... dé duoc huéng dan./.

NGUOI HUONG DAN
(Ky va ghi ro ho tén)
(Chit ky s6 ciia Ngwoi hwdng dan néu la
biéu mau dién tir)



BM.QT.YDCT.QLD.06.10

BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
BO PHAN TIEP NHAN Poc lap - Tw do - Hanh phuc
VA TRA KET QUA
SH: ... / BPTNTKQ Ha Néi, ngay ...... thang ...... nam ...

PHIEU TU CHOI TIEP NHAN GIAI QUYET HO SO
B0 phan Mot cira BO Y té

Tiép NHAN DO SO CUAT ... eveeeee e e,

DA G oo
SOAIEN thOAl: «ovveeeeee e Email: ...
No6i dung yéu cau giai quyét: ....... ,mAhO SO ooevvneeieeinl

Qua xem xét, BO phan Ti€p nhan va Tra két qua thong bado khong tiép nhan, giai
quyét ho so nay voi ly do cu thé nhu sau:

Xin thong bao cho Cong ty/ Van phong dai dién... duogc biét va thuc hién./.

NGUOI NOP HO SO NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky va ghi ro ho tén) (Ky va ghi ro ho tén)

(Chit ky so cua Nguoi tiép nhdn ho so
néu la bieu mau dién tw)



BM.OQT.YDCT.QLD.06.11

BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY Y, DUQC DPoc 1ap - Tw do - Hanh phiic
CO TRUYEN
Sb: ... /PXL-YDCT Ha Noi, ngay . .... thang ..... nam 20...

PHIEU XIN LOI VA HEN LAI NGAY TRA KET QUA

KiNh @l
Ngay...thang...ndm ..., Cuc Quan ly Y, Dugc cd truyen tiép nhan giai quyét
ho s dé nghi giai quyét thu tuc hanh chinh .............. ciia Ong/Ba/T6 chtrc; ma
SO

Thoi gian hen tra két qua giai quyét ho so: .....gio..., ngay....thang...nam..

Tuy nhién dén nay, Cuc Quan 1y Y, Dugc o truyén chua tra lget qua giai
quyet ho so cua Ong/Ba/T6 chirc ding thoi han quy dinh ghi trén Gidy tiép nhan
ho so va tra két qua/Bién nhan ho so. Ly do:...

Sy cham tré nay di gdy phién ha, ton kém chi phi, cong suc cua
Ong/Ba/T6 chue.

Cuc Quan ly Y, Dugc céq truyén xin 18i Ong/Ba/T6 chuc va sé& tra két qua
gidi quyét ho so cho Ong/Ba/T6 chuc vao ngay ....... thang ... nam ......

Mong nhan duoc sy thong cam ciia Ong/Ba/T6 chiic vi sy chim tré nay./.

Lanh dao Cuc hoac nguoi duge Lanh dao Cuc uy
quyén
(Ky va ghi ro ho tén)
(Chir k)}’so”' cua Thu truong co quan, don vi
néu la bieu mdu dién tir)



BM.QT.YDCT.QLD.06.12

BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY Y, DUQC Doc 1ap - Tu do - Hanh phiic
CO TRUYEN
S6: ..../YDCT-QLD Ha Noi, ngay . .... thang ..... nam 20...

V/v qua han giai quyét hd so

Kinh giri: Bo phan Mot cira BO Y té

(Pia chi)
Ngay , Cuc Quan 1y Y, Dugc co truyén tlep nhan giai quyét hd so dé
nghi giai quyét thu tuc hanh chinh ..... cta .....; maso: ........

Can ctr Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngély 29/06/2025 cua Chinh phu quy
dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap dé to chirc, huéng dan thi hanh Luat
Duoc,

Thoi gian hen tra két qua giai quyét ho so: .....gio..., ngay... thang...nam..

Tuy nhién dén nay, Cuc Quan 1y Y, Duoc cd truyen Bo Y té chua tra ket
qua giai quyet ho so cua Cong ty/Van phong dai di¢n... dung thoi han quy dinh
ghi trén Gidy tiép nhan ho so vatra ket qua/Bién nhan ho so. Ly do:..

Cyc Quan ly Y, Dugc co truyén - BO Y té thong bao dé Bo phan Mot cura
B0 Y té duogc biét.

Nﬁh"ha" Lanh dao Cuc hoiac ngudi dugce Lanh dao Cuc
- Nhu trén; > A
VT uy quyeén
- Luu: VT, QLD. A
? (Ky va ghi ro ho tén)

(Chir ky so cua Thu truong co quan, don vi néu la
bieu mau dién tir)



VIL. QUY TRINH NOI BQ, QUY TRINH PIEN TU GIAI QUYET THU
TUC HANH CHINH “CONG BO PAP UNG TIEU CHUAN CHE BIEN,
BAO CHE THUOC CO TRUYEN POI VOI CO SO KHAM BENH, CHUA
BENH BANG Y HQC CO TRUYEN TRUC THUQC QUAN LY CUABQ Y
TE VA Y TE BQ, NGANH”.

1. Tén quy trinh: Quy trinh noi bg, quy trinh dién tir giai quyét thu tuc hanh
chinh “Céng b dép tmg tiéu chuan ché bién, bao ché thude co truyén dbi véi co so
kham bénh, chita bénh bang y hoc co truyén truc thudc quan 1y ctia Bo Y té va y té
B, Nganh”. M4 TTHC: 1.009406.

2. Mi's6 quy trinh: QT.YDCT.QLD.07

3. Bang theo déi tinh trang sira déi:

TT Ngay sira d6i | Vi trisira doi | Noi dung sira doi Ghi chu

Cap nhat biéu mau,
quy trinh dién tu
20/09/2025 Toan bo gidi quyet TTHC
1 quy trinh theo van ban quy
pham phép luat
hién hanh

4. Muc dich:

Quy trinh nay nham théng nhét thyc hién viéc giai quyét thil tuc hanh chinh
Cong bd dap ung tiéu chuin ché bién, bao ché thudc ¢o truyén ddi véi co so
kham bénh, chira bénh bang y hoc cb truyén truc thudc quan Iy cia BO Y té va y
té BO, Nganh theo quy dinh tai Thong tu s6 32/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020
cua Bg truong BO Y té quy dinh tiéu chuan ché bién, bao ché thube cd truyén
trong co s& kham bénh, chira bénh b'fmg y hoc ) truyén.

5. Pham vi ap dung:

Quy trinh nay ap dung ddi véi cac can bo, cong chirc ciia Cuc Quan 1y Y,
Duoc ¢ truyén.

6. Tai liéu tham chiéu:

- Luat Duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

- Luat sb 44/2024/QH15 Luat stra ddi, bo sung mot sd diéu ctia Ludt Duogc
ctia Qubc hoi ngay 21/11/2024;

- Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29/06/2025 ctia Chinh phii quy dinh
chi tiét mot s6 diéu va bién phap dé to chirc, hudng dan thi hanh Luat Dugc;

- Nghi dinh s6 45/2020/ND-CP ngay 08/4/2020 ctia Chinh phu vé thyc hién
TTHC trén moi truong dién tu;

- Nghi dinh s6 118/2025/NB-CP ngay 09/6/2025 ctia Chinh phu vé thuc
hién thi tuc hanh chinh theo co ché mot ctra, mot ctra lién thong tai BO phan mot
cua va céng dich vu cong quéc gia;



- Thong tu S(:’) 32/2,02Q/TT—BYT ngay 31/712/20‘20 ciia Bo truong Bo Y té
quy dinh tiéy chuan ch§ bién3 bao ché thuoc co truyén trong co s¢ kham bénh,
chita bénh bang y hoc c6 truyén;

7. Yéu ciu, diéu kién thuc hién TTHC:

Khong.

8. Trach nhiém thue hién:

8.1. Lanh dao Phong Quan 1y DCT c6 trach nhiém giam sat dé bég dam
nh&ng quy dinh trong Quy trinh nay dugc thuc hién va tuén thu theo yéu cau cua
H¢ thong quan 1y chat luong.

8.2. Ijﬁnh dao Phong Quén 1y DCT c6 trach nhiém thuong xuyén kiém tra,
don doc, to chire thuc hi¢n theo ding quy dinh tai quy trinh nay.

8.3. Lanh dao Cuc, Lanh dao Phong Quan ly DCT va chuyén vién co6 lién
quan cua Phong Quan 1y DCT, VPC c6 trach nhiém thyc hién va tuan thu nhirng
quy dinh trong quy trinh nay.

8.4. Lﬁnh dao océc phong c6 lién quan trong Cuc Quan 1y YDCT c6 trach
nhiém phoi hop, kiém tra va béo‘ dam nhirng quy diph trong quy trinh nay dugc
thuc hién va tuan thu mot cach dong bo va thong nhat.

9. Thuit ngir. chir viét tit:

- Cuc Quan 1y YDCT: Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢ truyén.

- Phong Quén Iy DCT: Phong Quan 1y Duoc ¢b truyén.

- VPC: Van phong Cuc.

- BM: Biéu mau.

- FIFO: Nguyén tic giai quyét hd so theo thoi gian: HO so dén trudce giai
quyét trude (First In - First Out).

- Qhuyén vién phu tre}ch: le} chpyén vién ,du’qc’ giag nhiépq vu thu 1y HO so
cong bo dé’p ung tiéu chuan ché bién, bao ché thudc co truyén theo Bang phan
cong chi tiét nhiém vu cua lanh dao.

10. Quy dinh chung
, Nguyén tac gi;"li quyét: Tat ca cac Ho so phai ’du’qc giai quyét theo nguyén
tdc FIFO. Nguyén tac FIFO phai duoc 4p dung & tat ca cac budce cua quy trinh
nay.
11. N¢i dung quy trinh:

A 1A Ban Ban
11.1 | Thanh phan ho so thwe hién TTHC chin $20
h
.11 Qiéy pI}ép hoat dong cua co s& kham bénh, chita bénh bé’mg y hoc X
cO truyén
Ban coéng bd dap tmg du diéu kién ché bién, bao ché thube cd
11.1.2 truyén quy dinh tai Mau s6 01 Phu luc IV ban hanh kém theo | X
Thong tu s6 32/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020.
11.1.3 | Bao cdo hoat dong bao ché, ché bién thudc cd truyén theo Mausé | X




02 Phu luc IV ban hanh kém theo Thong tu s6 32/2020/TT-BYT

ngay 31/12/2020.
11.2 | So lwong ho so: 01
11.3 | Tong thai gian thuc hién: 30 ngay ké tir ngay nhén du ho so.
11.4 | Noi tiép nhan va tra két qua: By phan mot cra BO Y t€
11.5 | Phi, L¢ phi: Khongthu phi.
11.6 | Quy trinh xir ly cOng viéc:
Budc Mo ta , N
thuc | budc thuc Tric h Thot stan Noi dung thye hién va biéu miu
‘n o nhiém thuc hién : : :
hién hién * j j
- Can bo tiep nhén va tra két qua thuc
hién ti€p nhan ho so cong bod dap ung
tiéu ‘chué,n ché bién, bao ché thudc co
truyén ‘déi VOl cov s& khém bénh, chira
bénh bang y hoc ¢6 truyén duge ndp truc
Y tiép hodc qua dich vy buu chinh hodc
. £ A Can bo tiép .
Bude: | Ti€p nhan ~ 2| 0lngay |truc tuyén trén He théng dich vu cong
\ nhan va tra \ .
1 ho so 1At qua lam viéc | ciia Bo Y té. Trudng hop ho so cong bo
d dugc ndp ding theo mau quy dinh, day
du thong tin, trong thoi han 01 ngay lam
viéc, Can bo tiép nhan cap Phleu tlep
nhan theo Biéu mau sO
BM.YDCT.QLD.07.01.
N Hb so sau khi tiép nhan duoc chuyén vé
- L"énh dao Lanh dao Cuc.
uc; ~ Al A .
0 - Lanh dao Cuc phan cong cho Phon
Budc | Phan cong | - Lanh dao | 01 ngay s 1 P 8 8
2 | xilyhdso| Phong | lamviec | QuénlyDCT.
Y Cha fén *“ |- Lanh dao Phong Quan Iy DCT phan
vién th 1y, cong chuyén vién thu 1y ho so.
1. Chuyén vién thu ly ho so Ehuc h~ién re‘}
soat cac ndi dung tai Bi€u mau so
BM.YDCT.QLD.07.07.
R4 sodt n6i 2. D61 voi cac ho so co két qua ra soat
X dat yéu cau: Trinh Lanh dao Phong Quan
dung ho so, , , o ne A o Ko on
, Iy DCT xem xét, phé duyét dé xuat cong
du thao A s o ‘A 2 X 1: & \ H
. . . bo dap tng ti€u chuan ché bién, bao ché
Budc | Danh sach Chuyén \ 22 A 2h: . . .
N A , | 25ngay |thudc cO truyén doéi voi co s& kham
3 cong vién thu ly A 1A D 2 A
LA bénh, chita bénh bang y hoc co6 truyén.
bo/Cong X 1. 5 1A . 1A R
< 1R 3. D61 véi cac ho so co két qua ra soat
van bo A A
chua dat yéu cau:
sung

a) Dy thdo van ban thong bio cho co s&
két qua ra soat theo Biéu méu sb
BM.YDCT.QLD.06.25.08;

b) Trinh Lanh dao Phong Quan ly DCT




van ban thong bao cho co s6.

Sau khi nhan dugc ndi dung xem xét ho
so do Chuyén vién thy ly trinh:

1. Bi voi cac hd so dd duoc Chuyén
vién thu 1y ra soat dat yéu cau, Lanh dao
Phong Quan 1y DCT xem xét, duyét dé
xuét trinh Lanh dao Cuc xem xét duyét
cong bd dap ung tiéu chuan ché bién,

Xem xét,
A, aX ~ bao ché thudc c¢b truyén d6i véi co 80
duyét, de Lanh dao
. X, a . . kham bénh, chita bénh bang y hoc ¢b
Buge | xuat cong Phong 01 ngay truvén
4 | bdvanban | Quanly | lamviee |, i o x .
A . 2. P61 véi cac ho so dd duge Chuyén
thong bao DCT A ;s AL A
cho oo s& vién thu ly ra soat chua dat yéu cau:
Léanh dao Phong Quan Iy DCT duyét dé
xuat ndi dung trinh Lanh dao Cuc ky van
ban thong bao cho co so.
3. Truong hop Lanh dao Phong Quan ly
DCT c6 y kién khac, chuyén lai hd so
cho Chuyén vién thu 1y ra soat lai va bao
cdo trong 01 ngay lam viéc.
Sau khi nhan dugc ndi dung xem xét ho
so cua Chuyén vién thu 1y, Lanh dao
Phong Quan ly DCT:
1. Déi‘ vO1 cac ho so da duoc ra soat dat
yéu céu, Lanh dao Cuc xem xét, duyét
Xem xét, cong bd dap u’ng tiéu chuan ché bién,
phé duyét bao ché thudc 6 truyén ddi véi co Sy
Budéc | Danh sach | Lanh dao 01 ngay khar? bénh, chita bénh bang y hoc co
5 cong bd/ky Cuc lam viéc truyen. )
- 12 ' i 2. Bo6i vo1 cac ho so da dugce ra soat
van ban A AT
théng bao chua dat yéu cau: Lanh dao Cuc xem
xet, ky van ban thong bao cho coso.
3. Truong hop Léanh dao Cuc c6 y kién
khac, chuyén lai ho so cho Lanh dao
Phong Quan 1y DCT thyc hi¢n lai Budce
4 hoac chuyén lai chuyén vién thuc hién
lai tor Budce 3.
1. B61 vo1 ho so da duge Lanh dao Cuc
Dang tai -Vin ky duyét cong b dap tmg tiéu chuan ché
Danh sach | phong Cuc; bién, bao ché thudc cb truyen dbi véi co
Bude cong - Vin thu 01 ngdy s0 kham bénh, chira bénh bang y hoc ¢b
bo/dong Cuc: ~ o7 | truyén. Chuyén vién thy Iy phéi hop voi
6 X - = lam viéc
dau, phat - Chuyén can bd dau mdi cua Van phong Cuc tién
hanh van | vianp thy Iy. hanh cong khai trén Trang thong tin dién
ban ' tr cia Cuc Quan ly Y, Dugc co

truyén/Cong thong tin dién tir cia Bo Y




té/dich vu Cong truc tuyén theo Biéu
mau s6 BM.YDCT.QLD.06.25.09

2. P6i voi van ban théng bao cho co so:
Van thu Cuc nhan van ban thong bdo
cho co s&¢ da dugc Lanh dao Cuc ky,
dong dau, gui co s cong bo.

12. Quén 1y lvu HOo so:

- Viéc duu ho so tai liéu qthu’c hién theo Quy trinh kiém soat ho so do Cuc
trudng Cuc Quan 1y Y, Duogc ¢6 truyén ban hanh.

y Danh s,échqco sé‘ kham bén,h, chﬁ’a l?énh Qép ung du tiéu chuan ché bién,
bao che vi thudc cd truyén, bao ché thudc co truyen.

13. Biéu miu

- BM.QT.YDCT.QLD.07.01: MAu gidy tiép nhan ho so va hen tra két qua

- BM.QT.YDCT.QLD.07.02: MAu phiéu yéu cau bd sung, hoan thién ho so

- BM.QT.YDCT.QLD.07.03: MAu phiéu tir chéi tiép nhan giai quyét hd so

- BM.QT.YDCT.QLD.07.04: MAu phiéu xin 13i va hen lai ngdy tra két qua

- BM.QT.YDCT.QLD.07.05: MAu phiéu kiém soat qua trinh giai quyét hd so

- BM.QT.YDCT.QLD.07.06: MAu s6 theo d&i hd so

- BM.QT.YDCT.QLD.07.07: Phiéu ra soat

- BM.QT.YDCT.QLD.07.08: Van ban thong bao

- BM.QT.YDCT.QLD.07.09: Danh sach co s& kham bénh, chita bénh dap
ung du ticu chuan ché bién, bao ché vi thudc cb truyén, bao ché thuoc co truyén




BOY TE ‘ BM.QT.YDCT.QLD.07.01
BQ PHAN TIEP NHAN VA TRA CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

KET QUA DPjc 1ap - Tw do - Hanh phic
Sb:....... /BPTNTKQ Ha Noi, ngay — thang — nam

GIAY TIEP NHAN HO SO VA HEN TRA KET QUA
Mai hd so......

Bo phén Tiép nhan va Tra két qua Bo Y té:

No1 dung yéu cau giai quyet ...................................................................................
Thanh phan hd so ndp gdm

L ettt a et e et e et e e be et e enae et beenbeenbeenbe e te e taenneenreeteas
et ettt et et ettt e tt et e e art e bt e nte e te et e eteanteenteenbeenaeebe e teente e teeraeraatees
ettt ettt h e e bt e bt e eat e bt e ateeateehteeht e e teenaeeneeenbeeab e e beenbeenteens
ettt e te e te et e bt e bt e bt e bt e teete e be e aeebeenbee bt e teenraentaenees
S6 lugng ho so:............ (bo)
Thoi gian gidi quyét ho so theo quy dinh la:............ ngay
Thoi gian nhén ho so:.... gio.... phut, ngdy... thang... nam....
Thoi gian tra két qua giai quyét ho so:... gio.... phat, ngdy.... thang.... nim
Ping ky nhan két qua tai:...............
Vao S6 theo ddi ho so, Quyén 8d:.................... S6 thu tu.........

NGUOI NOP HO SO NGUOI TIEP NHAN HO SO

(Ky va ghi ro ho tén) (Ky va ghi ro ho tén)

(Chit ky s0 cua Nguoi tiép nhdn ho so
néu la biéu madu dién tir)



BM.QT.YDCT.QLD.07.02

BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
BO PHAN TIEP NHAN VA Déc 1ap - Tw do - Hanh phuc
TRA KET QUA

Ha Noi, ngay  thang  nam

Trong qua trinh hoan thién ho so néu c6 vudéng mac, Ong/Ba lién hé voi................. sO
dién thoai..................... dé dugc hudng dan./.

NGUOI HUONG DAN
(Ky va ghi ro ho tén)
(Chit ky s6 ciia Nguoi hiedng dan
néu la biéu mau dién tir)



BM.QT.YDCT.QLD.07.03

BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
BO PHAN TIEP NHAN VA Doc 1ap - Tu do - Hanh phiic
TRA KET QUA

) Ha Noi, ngay  thang  nam
So:....... /BPTNTKQ

PHIEU TU CHOI TIEP NHAN GIAI QUYET HO SO

B6 phéan Tiép nhan hd so va tra két qua Bo Y té:

TIEP NHAN O SO CUAL ...t eee e eeneeeae
DA G e e e e e e e e e rae e e naaeeens
S6 d1en thoai:.......eeveeeeeeeeeeeenn. Emaili.....ccooooviiiiiii e,
NOTAUNE YEU CAU IAT QUYEL: ...

Qua xem xet, Bo phén Tlepq nhan va Tra két qua thong bao khong tiép nhan,
giai quyeét ho so nay voi 1y do cu thé nhu sau:

Xin thong bao cho C)ng/Bél duoc biét va thuc hién./.

NGUOI NOP HO SO NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky va ghi ro ho tén) (Ky va ghi ro ho tén)
(Chit ky s0 cua Nguoi tiép nhdn ho so
néu la biéu mau dién tir)



BM.QT.YDCT.QLD.07.04

BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
BO PHAN TIEP NHAN VA Poc lap - Tu do - Hanh phic
TRA KET QUA

Ha Noi, ngay  thang  nam

PHIEU XIN LOI VA HEN LAI NGAY TRA KET QUA

Kinh @Uri.ccee e

Ngay...thang...nam ..., (#én co' quan, don vi) tiép nhan giai quyet hd so dé nghi
giai quyét'thu tuc hanh chlnh (tén thii tuc hanh chinh) ciia Ong/Ba/T6 chuc); ma sb:

Thoi gian hen tra két qua giai quyét hd  so:  ....gio...,
ngay........ thang........ nam............

Tuy nhién dén nay, (tén co quan, don vi) chua tra ket qua giai quyet ho so cua
Ong/Ba/Tb chtrc ding thoi han quy dinh ghi trén Gidy tiép nhan ho so va tra két
qua/Bién nhan ho s0. LY do:.....c.ovvvveeveeeen.

Sy cham tré nay da gay phién ha, ton kém chi phi, cong sic cia Ong/Ba/T6
chuec.

(tén co quan, don vi) xin 161 Ong/Ba/T6 chirc va s& tré két qua gidi quyét ho so
cho Ong/Ba/T6 chiic vao ngay ....... thang ... nam ......

Mong nhan dugc su thong cam cua Ong/Bé/Té) chirc vi sy cham tré nay./.
THU TRUONG CO QUAN, PON VI

(Ky va ghi ro ho tén)
(Chit ky s6 ciia Thii trudng co quan, don vi néu la
biéu madu dién tir)



BM.QT.YDCT.QLD.07.05

BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
BO PHAN TIEP NHAN VA Doc 1ap - Tw do - Hanh phiic
TRA KET QUA
S Ha N¢i, ngay  thing  nam
Sb:....... / TTPVHCC
(BPTNTKQ)

PHIEU KIEM SOAT QUA TRINH GIAI QUYET HO SO

ME S0 10 SO5 T e,
Co quan (bo phan) gidi QUYL N0 SO%.......eiee e,
Co quan phdi hop gidi qUYEt DO SOT ....eieen i)
KET QUA GIAI
A THOI GIAN GIAO, NHAN QUYET HO SO .
TEN CO QUAN HO SO (Trwée han/ding GHI CHU
han/qua han)
...g10.. .phut, ngay ... thang ...

1. Giao: nam....

Nguoi giao Nguwdi nhan

Trung tam Phuc vu hanh
chinh cong/Bd phan Tiép
nhan va Tra két qua

2. Nhan: .....
...g10...phut, ngay... thang...

1. Giao: ......... nam....

2. Nhén: ......... Nguoi giao Nguwoi nhin
...g10...phut, ngay ... thang ...

1.Giao: .............. nam....

2.Nhan: ............. Nguwoi giao Nguwoi nhian

1.Giao: ....coeeennnnn ...g10...phut, ngay ... thang...
nam....

2. Nhén: Nguoi giao | Nguwdoi nhan

Trung tam Phuyc vu hanh
chinh cong/Bd phan Tiép
nhan va Tra két qua




BM.QT.YDCT.QLD.07.06

BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
BQ PHAN TIEP NHAN VA Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc
TRA KET QUA

) Ha Noi, ngay  thang  nam
So:....... / TTPVHCC

(BPTNTKQ)
SO THEO DOI HO SO
| Pia| Co Nhén va Tri két qua
Tén 1o cl;i uan
Mi | Tén |chic, | % | 9430 _ | Phuong
STTLA ol TTHC | ca | S0 [¢hU triNhan|Hen tra|Tra két| thic | Ky

nhén dién. giéi ho so|két qua| qua [nhin két| nhén
thoai| quyét qué

1 2 3 4 5 6 7 8 10 11 12

Ghi chii: S6 theo ddi hd so duoc 1ap theo tirng linh vuc hoac nhom linh vuc tai B
phan Mot cua.



I. Thong tin chung:

BM.OT.YDCT.QLD.07.07
PHIEU RA SOAT HO SO CONG BO PAP UNG PU TIEU CHUAN CHE BIEN, BAO
CHE VI THUOC CO TRUYEN, BAO CHE THUOC CO TRUYEN TAI CO SO
KHAM BENH, CHUA BENH

Co sé dé nghi:

Ngay:

Mai tiép nhin: .../20../PKCB

I1. Két qua xem xét

STT

Noi dung ra soat

Can cir ra soat

Két qua ra soat

Dat

Chua
dat

Ghi chu

I1.1. Biéu mau

Ban cong bo

Mau 6 01 Phy lyc IV
Thong tu s6 32/2020/TT-BYT

2

Bao cdo hoat dong bao ché,
ché bién thuoc cb truyen

Mau sé 02 Phu luc IV
Thong tu s6 32/2020/TT-BYT

I1.2. Noi dung: Ra soat theo mdt hoic cac tiéu chuén sau:

I1.2.1. Tiéu chuan ché bién dwoec liéu, vi thude ¢ truyén

1 |Nhan su

Muc ’II, Phu luc I,
Thong tu s6 32/2020/TT-BYT

Khu vuc so ché, ché bién

Muc !H, Phu luc I,
Thong tu s6 32/2020/TT-BYT

Muc III, Phu luc I,

3 [Trang thiet bi Thong tu s6 32/2020/TT-BYT
. A A Muc IV, Phu luc I,

4 |Quy dinh vé v¢ sinh Théng tu s6 32/2020/TT-BYT
A 1A A N Muc V, Phu luc I,

> flethongho SO | hong r s6 32/2020/TT-BYT
6 Kiém soat trong qua trinh so Muc VI, Phu luc I,

ché, ché bién

Thong tu s6 32/2020/TT-BYT

I1.2.2. Tiéu chuin bao ché thudc ¢ truyén dang bao ché cao, don, hoan,

thudc

tan, ruwgu thuoc, con

1 |Nhan su vao dao tao

Chuong I1, Phu luc II,
Thong tu s0 32/2020/TT-BYT

Chuong 111, Phy lyc 11,

2 [Khuvucbao che, it bl | 1y 50 0 68 3272020/ TT-BYT
A1 1Ak Chuong 1V, Phu luc 11,

3 [Thietbivahe thong phutro' | 1y o004 (8 300000/ TT-BYT
A e h oy ea A Chuong V, Phu luc II,

4 |[Vésinhvadiukin vesinh | oo 8 300020/ TT-BYT
5 Bao ché va kiém soat trong Chu’ong VI, Phu luc II,

qua trinh bao ché Thong tu s6 32/2020/TT-BYT

6 IKidm tra chat luong Chuong VII, Phy lyc II, Thong

tu s6 32/2020/TT-BYT

7 [HO so tai liéu

Chuong VIIL, Phuy lyc II, Thong
tu s6 32/2020/TT-BYT




] Khiéu nai va thu hoi san
pham tai co s&

Chuong IX, Phu luc I1, Thong
tu s0 32/2020/TT-BYT

9 Hoat dong tu thanh tra tai co

SO

Chuong X1, Phu lyc II, Thong
tu s0 32/2020/TT-BYT

11.2.3. Cac tiéu chuin bao ché thudc ¢ truyén c6 dang bao ché hién dai

1 [Nhan su vao dao tao

Chuong II, Phu luc III,
Thong tu s6 32/2020/TT-BYT

2 [Nha xuong, thiét bi

Chuong, 111, Phu luc III,
Thong tu s6 32/2020/TT-BYT

3 [Thiét bj va hé thong phu tro

Chuong IV, Phy lyc III,
Théng tu s 32/2020/TT-BYT

4 Nguyén vat licu va dugc licu

Chuong V, Phu luc III,
Thong tu s6 32/2020/TT-BYT

5 [Vé€ sinh va diéu kién vé sinh

Chuong VI, Phy lIyc III,
Théng tu s6 32/2020/TT-BYT

6 Bao ché va kiém soat trong
qua trinh bao ché

Chuong ’VII, Phu luc II1,
Thong tu s6 32/2020/TT-BYT

7 [Kiém tra chit luong

Chuong VIIL, Phy lyc TIL,
Théng tu sb 32/2020/TT-BYT

8 |HO so tai liéu

ChlIO’l’lg’ IX, Phu luc III,
Thong tu s6 32/2020/TT-BYT

9 Khi€éu nai va thu hoi san

pham tai co s&

Chuong X, Phu luc III,
Thong tu s6 32/2020/TT-BYT

I1.3. Noi dung Khic (néu c6)

Y kién dé xuat:

Ngay thiang ndm
Chuyén vién

Y kién ciia Phong Quén ly DCT:

Ngay thang nam
Lanh dao phong




BM.QT.YDCT.QLD.07.08

BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUANLY Péc lap - Tu do - Hanh phiic
Y, DUQC CO TRUYEN
S6: /YDCT-QLD Ha Noi, ngay thang  nam

V/v stra d6i, bo sung hd so dé nghi
cong bo dap tng tiéu chuan ché bién,
bao ché vi thudc co truyén, thuoc co truyén

Kinh gtri:
(Dia chi: )

Can ctr Thong tu s6 32/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 ciia Bo truong Bo
Y té quy dinh tiéu chuin ché bién, bao ché thudc cb truyén trong co sé kham
bénh, chita bénh bang y hoc cd truyén, Cuc Quéan 1y Y, Dugc ¢6 truyén thong
bao chua dong y cong bd danh sach co sé dap ung tiéu chuan ché bién, bao ché
vi thudc ¢6 truyén, thube co truyén, 1y do:

Trong vong 60 ngay ké ngay ky cong vin nay, néu co so khong bod sung
ho so thi ho so d3 ndp khong con gia tri.

Cuc Quan Iy Y, Duoc ¢6 truyén - Bo Y té thong bao dé co so biét va thuc
hién ding cac quy dinh hién hanh.

Xin tran trong cam on./.

Noi nhdn: Thu truwdédng don vi
- Nhur trén; (Ky, ghi 16 ho tén, dong dau)

- Luu: VT, QLD (02 ban).



BM.QT.YDCT.QLD.07.09
DANH SACH CO SO KHAM BENH, CHUA BENH

PAP UNG PU TIEU CHUAN CHE BIEN, BAO CHE VI THUOC CO TRUYEN,
THUOC CO TRUYEN

STT

Tén co
SO

bia
chi

Nguoi phu
trach chuyén
mon

Pham vi cong bd

Xac nhan cong bo

Ma so Ngay xac
nhan cong
bo
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