BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phic

Sb: 1473 /QD-BYT Ha Néi, ngay 08 thing 03 nam 2021

QUYET PINH
V@} viéc cong bod thii tuc hanh chinh dwoc sira doi, l’)(R) sung linh vue Dugc
pham thudc pham vi chirc nang quan ly cia B9 Y t€ quy dinh tai Thong tw
$0 29/2020/TT-BYT ngay 31 thang 12 nam 2020 cua B¢ truwéng By Y te

BO TRUONG BQ Y TE

Can cir Nghi dinh s6 75/2017/NP-CP ngay 20 thang 6 nam 2017 ciia Chinh
phii quy dinh chike ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu té chire ciia B6 Y té;

Can cit Nghi dinh s6 63/2010/NP-CP ngay 08 thang 6 niam 2010 ciia Chinh
phii vé kiém sodt thii tuc hanh chinh va Nghi dinh sé 48/2013/NP-CP ngay 14
thang 5 nam 2013 ciia Chinh phii vé sita déi, bo sung mot so diéu ciia cdc Nghi
dinh lién quan dén kiém sodt thii tuc hanh chinh;

Can cir Nghi dinh s6 92/2017/NP-CP ngay 7 thang 8 nam 2017 ciia Chinh
phii sika doi, b6 sung mot s6 diéu cia cde Nghi dinh lién quan dén kiém sodt thi
tuc hanh chinh,

Theo dé nghi ciia Cuc truong Cuc Quan 1y Dugc.

QUYET PINH:

Piéu 1. Cong bd kém theo Quyét dinh nay 01 thu tuc hanh chinh duogc stra
d6i, bd sung linh vire Dugce pham thudce pham vi chirc nang quan 1y ctia Bo Y té
quy dinh tai Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31 thang 12 nim 2020 ctia Bo
truong BO Y té stra d6i, bo sung va bii bo mot sd van ban quy pham phap luat do
Bo trudng Bo Y té ban hanh, lién tich ban hanh (chi tiét tai Phu lyc ban hanh kém
theo Quyét dinh nay).

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

Picu 3. Cac Ong, Ba: Chanh Vian phong Bo, Thu truong cac Vu, Cuc,
Thanh tra B0, Téng cuc va Thu trudng cac don vi ¢o lién quan chiu trach nhiém
thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhdn:

- Nhu Piéu 3;

- B trudng (dé b/c);

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

- Céng Thong tindiéntr - B0 Y té;

- Phong KSTTHC - Van phong Bg;

- Luu: VT, QLD.




Phu luc

THU TUC HANH CHINH PUGC SUA POI BO SUNG TRONG LINH VUC
DUQC PHAM THUQC PHAM VI CHUC NANG QUAN LY CUABQ Y TE

(Kém theo Quyét dinh s614730D-BYT ngay 08thdng 03nam 2021
cua B¢ truong Bo Y té)

S6 ho so Tén VBQPPL Co quan
STT TTHC Tén thi tuc hanh chinh quy Zd.!nhxwgc Linh vuc thwe hién
stra doi, bo sung : ;
Thu tyc thay doi, bd sung ,
gidy dang ky luu hanh thudc, Thong tu s6 Cuc
nguyén li€u lam thuoc - | 29/2020/TT- Duoc N
L |[1003355) 1 i5¢ thay déi nho chi yeu | BYT ngay phim Q[‘)lf‘;;iy
cau thong bao cho co quan 31/12/2020 '
quan ly



https://csdl.dichvucong.gov.vn/web/mtv/thu_tuc_hanh_chinh/chi_tiet_tthc/index?id=4777&qdcbid=288&r_url=danh_sach_tthc

NOI DUNG CU THE CUA THU TUC HANH CHINH

Thu tuc

Thu tuc thay ddi, bo sung glay dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu
l1am thubc - Thuoc thay d6i nhé chi yéu ciu thong bao cho co quan
quan ly

Trinh ty thuc hién

Buwée I: Co sondp 01 bd hd so dé nghi cap gidy dang ky luu hanh (hd
so dang ky) theo quy dinh tai Khoan 4 Piéu 28, Khoan 3 Diéu 31, Khoan
3 Piéu 33 Thong tu s6 32/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 dén Cuc Quan
Dugc - BO Y té (co quan tiép nhan).

Buwée 2: Khinhan duoc ho so ding ky du thanh phan, dat yéu cau vé hinh
thire, da phi, Cuc Quan 1y Dugc - Bo Y té cip cho co sé dang ky Phiéu
tiép nhan hd so theo Mau s6 12/TTban hanh kém theo Thong tu sb
32/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018.

Buéc 3: Trong thdi han 15 ngay 1am viéc ké tir ngay ghi trén phiéu tiép
nhan ho so, Cuc Quan Iy Duoc - BO Y t€ c6 trach nhiém:

a) To chirc tham dinh hd so ding ky;

b) Pbi v6i cac nodi dung thay doi MiV-N1, MiV-N2, MiV-N3, MiV-
N4, MiV-N6, MiV-N7 quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém theo Thong
tu s6 32/2018/TT-BYT: Cuc Quan Iy Duoc cong bd trén Trang thong tin
dién tir ctia Cuc Quan 1y Duoc cac ndi dung thay d6i nho chi yéu cau
thong bao do co s& nop.

¢) Dbi véi cac ndi dung thay d6i nho chi yéu cau thong bao khac quy
finh tai Phu luc II ban hanh kém theo Thong tu s6 32/2018/TT-BYT: Phé
duyét no1 dung thay ddi theo dé nghi cua co so;Cong bd trén Trang thong
lin dién tr cuia Cuc Quan Iy Duogc cac ndi dung thay dbi nho chi yéu cau
thong bao do co s ndp va két qua giai quyét ho so

Bwoc 4:

- Trudng hop ho so chua dat yéu cau, trong thoi han xem xét ho so dang
ky Cuc Quan Duoc - Bo Y té phai kip thoi c6 vin ban huéng dan cu thé
cho co s& dang ky stra d6i, bo sung ho so cho dén khi ho so dat theo yéu
cau.

- Khéng qua 12 thang ké tir ngdy c6 vin ban ctia Cuc Quan Duoc - B Y
té, co s& phai bd sung hd so. Thoi gian co sé diang ky stra doi, bo sung hd
so khong tinh vao thoi han xem xét hd so. Néu qué thoi han trén, ho so
dang ky khong con gia tri va co s& phai thuc hién lai thu tuc dang ky.

- Truong hop khong chap nhan ndi dung thay d6i, Cuc Quén 1y Dugc -

B0 Y té phai tra 101 bang van ban va néu rd 1y do.




Buréc 5: Ho so bo sung duoc ticp nhan tai bo phan 1 cua- Cuc Quan Iy
Duogc. Trinh tu giai quyét thuc hién tir Budc 1.

Cach thure thuc hién

Nop truc tuyén, ndp truc tiép hodc giri qua duong buu dién dén Cuc Quan
ly Duoc, BO Y té

Thanh phan, so lwong ho so

I. Thanh phin ho so bao gdm:

1. Pon ding ky theo Mau 6C/TT ban hanh kém theo Thong tu sb
32/2018/TT-BYT.

2. Céc tai liéu tuong ing véi cac ndi dung thay doi nho quy dinh tai Phy
luc I ban hanh kém Thong tu nay. Déi v4i véc xin cla cung chu s¢ hitu
san pham hodc cung mot co sd san xuét hodc chi s hiru gidy phep luu
hanh thubc chap nhan thay d01 dia dlem co s& san xuat ¢ ciing qudc gia
hoic ngoai qubc gia da dugc cap gidy dang ky luu hanh.

I1. S6 lwong ho so: 01 (bd)

Thoi han giai quyét

15 ngay lam viéc ké tir ngdy nhan duoc ho so

Poi twong thue hién thi tuc hanh chinh

Co sd dang ky thude, nguyén liéu 1am thude

Co quan thyce hién tha tuc hanh chinh

Cuc Quan Duoc— B0 Y té

Két qua thyc hién thi tuc hanh chinh

Gidy dang ky luu hanh

L¢ phi

1.000.000 (VND)

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

Mau 3/TT Trang bia

Mau 5/TT Muc luc

Mau 6C/TT Pon ding ky

Mau 12/TT Phiéu tiép nhan ho so

Yéu cau, diéu kién thuc hién thi tuc hanh chinh (néu c6)

Céc ndi dung thay doi nho chi yéu cz‘i,u thong bao dugc quy dinh tai Phy
luc II ban hanh kém theo Thong tu s6 32/2018/TT-BYT




Can cir phap ly cua tha tuc hanh chinh

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

2. Nghi dinh s 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cta Chinh
phu quy dinh chi tiét mot s6 di€u va bién phap thi hanh Luat duoc;

3. Nghi dinh scf) 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cua Chinh
phu stra doi, b6 sung mot s6 quy dinh lién quan dén di€u kién dau tu Kinh
doanh thugc pham vi quan Iy nha nudc cia BO Y té;

4. Thong tu sé 32/2018/TT-BYT ngay 12 thang 11 nam 2018 cua B
trudng BO Y té quy dinh dang ky luu hanh thuoc, nguyén li¢u 1am thudc;

5. Théng tu so 29/2020/TT-BYT ngay 31 thang 12 nam 2020 cia Bo
truong Bo Y té sira doi, bo sung va bai bé mdt s6 van ban quy pham phap
luat do Bo truong BO Y té ban hanh, lién tich ban hanh;

6. Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ctia Bo truong Bo Y té
quy dinh vé ghi nhan thuoc, nguyén liéu lam thuoc va hudng dan st dung;
7. Thong tu s6 277/2016/TT-BYT ngay 14 thang 11 nam 2016 cua BO
trudng BO Tai chinh quy dinh n}frc thu, ché do thu, nop, quan ly va st
dung phi trong linh dugc, my pham.




MAU 3/TT

TRANG BIA

HO SO PANG KY THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

1. Tén va dia chi co so dang ky:

2. Tén va dja chi co s& sén xuét:

3. Tén thudc, nguyén liéu lam thudc, néng dé/ham lugng, dang bao ché:
4. Loai thudc, nguyén liéu lam thude dang ky:

Yéu cau ghi cu thé: Thuoc héa dwegc/thude phéng xa/vac xin/sinh pham/thuéc
duoc lieu/nguyén liéu lam thuoc (duwoc chat/ta dwoc/vo nang/ban thanh pham
duoc liéu).

5. Loai hinh dang ky:

Yéu cau ghi cu thé: Pdng ky lan dau/Pang ky gia han/ Dang ky chuyén giao
cong nghé /Dang ky thay doi 16n/Dang ky thay doi nhé can phé duyét/Dang ky
thay doi nhé chi yéu cau théng bdo/Cong bé biét dirgc goc/Cong bé tuwong
dwong sinh hoc/Cdp nhdt théng tin thuoc.



MAU 5/TT
MUC LUC

1. Tai liéu hanh chinh
1.1.
1.2.

2. Tai liéu chit lwgng
2.1.
2.2.

3. Tai liéu tién 1Am sang
3.1.
3.2.

4. Taili¢u lam sang
4.1.
4.2.

5. Tai liéu khac (néu co)
5.1.
5.2.



MAU 6C/TT

PON PANG KY THAY POI, BO SUNG (1)

(Thay ddi l6n/Thay d6i nhé can phé duyét/Chi yéu cau théng béo)

A. Thong tin vé san pham (2)

1.
2.

~ W

5.

Tén thudc/nguyén liéu 1am thudc:

Hoat chat, nong d6/ham luong:

Dang bao ché:

S6 dang ky: Ngay cap: Ngay hét han:

Tén co S& san Xuat:  Nudc san Xuat:

B. Phan loai thay d6i, b6 sung

Loai TDBS Ma tham Loai TPDBS Ghicha
chiéu/Tén
Thay d6ilén | O Cong bd bidt | O
duge gdc
Thay d6inhé | O Cong bd tuong | O
(c6 phé duyét) duong sinh hoc
Thay d6i nhé | O Cap nhat cap nhat | O
(thdng bao) thong tin thude
Pé nghi co| O
cong van phé
duyét

C. Chi tiét vé co sé ding ky da dwoc duyét

1. Tén co s& dang ky:

2. bia chi:

3. bién thoai:

4. Tén van phong dai dién tai Viét Nam (ddi véi co s¢ dang ky nude ngoai):

bia chi:

bién thoai:

D. M6 ta ndi dung thay déi (kém theo 1y do thay d6i) (3)




- Néu rd thay dbi, bo sung thuéc muc nao kém theo ma thay d6i (néu c6) dua
trén phan loai cac thay doi, bo sung:
- Noi dung da duoc duyét (*):
- Nbi dung dé nghi thay ddi, bo sung (*):
(*) ¢6 thé nép dudi dang bang so sanh kém theo don dé nghj va c6 Xac nhan
Cua co so dang ky
P. Tai liéu ky thuat ngp kém theo quy dinh
- CA4c tai liéu chimg minh, da duoc phé duyét cé lién quan.
E. Tuyén bo ciia co sé ding ky
Co s& dang ky cam két da kiém tra, ky dong dau vao nhirng phan lién quan
& tat ca cac giay to nop trong ho so ndy va xac nhan 1a day 1a cac gidy to hop

phap, noi dung 1a ding su that. Néu co sy gia mao, khong ding su that co so dang
Ky chiu trach nhiém va s€ bi xir 1y theo quy dinh caa phap luat.

Ngay... thang... nam.....
Pai dién hgp phap cia co sé dang ky (4)

(Ky truec tiép, ghi rd ho tén, chize danh, déng ddu)

(1) Yéu cau Pon riéng cho timg thudc trong cdc trieong hop: cdp nhdt cong bo biér duroc goc; thuoc
6 chitng minh twong dwrong sinh hoC; cdc thay doi 1én; cdp nhdt théng tin thudc.

Chi yéu cdu I Pon, 1 bg ho so doi Véi cdc truong hop: cdc thuoc c6 cing mét ngi dung thay doj,
gom: thay doi tén, dia chi co sé dang ky, co sé san xuat thanh pham, dwoc chat, té dioc, néi dung
thay déi trén nhan, to huéng dan si dung; cdc thay doi nhé cia cung mét thudc;

(2)  Truong hop nhiéu thuéc c6 cing néi dung thay doi, bé sung: Thdng tin san pham dicoc liét
ké trong danh myc #ng véi ting thugc.

(3)  Cac thudc khdc nhau (SPK khdc nhau) ciia ciing mét co sé ding ky va ciing co sé san xuat
thanh phdm c6 ciing cdc thay d6i nhé can c6 phé duyér, thay d@éi nhé chi yéu cau thdng bao (ngi dung
thay déi hoan toan giong nhau) dwoc phép chung mér don, mét bé ho so kém theo danh muc thong
tin vé san phdam quy dinh tai muc A.

(4)  Truong hop thay doi co sé ding ky, phdi c6 xac nhdn ciia co sé dang ky cii va co sé ding ky
M&i trong don dang ky thay doi, bé sung. Trieong hop nha sdn xudt dieot quyén thay doi co s¢ ding
ky theo cong van théng bao cia Cuc Qudn Iy Duroc thi yéu cdu xac nhdn Ciia co' s6 Sdn Xudt va co' so
dang ky mai.



MAU 12/TT

PHIEU TIEP NHAN HO SO

M3 ho so:
. Thong tin thuoc/nguyén liéu lam thuoc

. Tén va dia chi co s¢ dang ky:
. Tén va dia chi co s& san xuat:;

. Hoat chét, nong do/ham luong:

a
b
c. Tén thuéc/nguyén liéu 1am thubc:
d
e. Dang bao ché:

f

Loai thuc/nguyén liéu lam thudc dang ky:

Thudc héa dugc

Vic xin

Sinh pham

Thude dugc lidu

Thudc phong xa

Nguyeén liéu 1am thudc (dugc chat, ta duoc, vo nang, ban

g. Loai hinh dang ky:

Ping ky lan dau

bang ky gia han

Ping ky chuyén giao cong nghé

Ping ky thay doi l6n

Ping ky thay doi nho can phé duyét

Ping ky thay doi nho chi yéu cau théng bao

Cong bo tuong duong sinh hoc

Cong bd biét dugc goc

Cap nhat thong tin thudc

I1. Cac tai liéu nép trong ho so

1.

2.

Ngay thang nam
Ngudi nhan ho so
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