BM.PK.16.07/03-P.PKT: Miu xir Iy Bién ban thim dinh ctia Phong PKT
XU LY BIEN BAN THAM PINH CUA PHONG PANG KY THUOC

Mai hd so : Tén thube :

I. PHAN XU LY CUA CHUYEN VIEN VA LANH PAO PHONG PANG KY THUOC:

1. Y kién tong hop va dé xuét ciia chuyén vién phu trach:

- Hd so thim dinh dat o
- B6 sung hd so i
- Hd so thim dinh khong dat O
- Xin ¥ kién Hoi dong i
- Xin y kién Lanh dao phong O

2.'Y kién két luan cua Lanh dao Phong:

- Ho so thAm dinh dat O
- B6 sung ho so mi
- H6 so tham dinh khong dat m
- Xin y kién Hoi dong O

II. PHAN XU LY CUA LANH PAO PHONG PANG KY THUOC:

- Trinh Hoi dong xem xét GHSPK O

- Trinh Hoi dong xin ¥ kién mi

- Trinh Hoi dong xem xét khong GHSPK o

III. KET LUAN CUA HQI PONG TU VAN CAP GIAY PKLH:
1. Hji dong hop ngay:

- Pong y GHSPK O
- Khong ddng y GHSPK o
- HSBS trinh Hoi dong O
- HSBS trinh CTHD 0

BM.PK.16.07/04- PHIEU RA SOAT HO SO GIA HAN TRUOC KHI TRINH HQI PONG



Ma HS:

Hoat chét, nong d§/ham lwong:

Tén thudc:

TT |NOi dung ra soat Dap ungChua dzip|Cz‘1n cir phap 1y ra soat |N§i dung chi
ung tiét
[l |Tinh trang phap ly cia co sé ding ky thudc
1 |Co so dang ky khong nam Can cu trén Danh muc céc
trong thoi han bi xur 1y vi cong ty vi pham da co
pham Quyét dinh xir Iy vi pham
cua Cuc Quan ly Dugc
2 |Co sd dang ky tung bi xtr - Quyét dinh xir Iy vi Ghi chu r6 noi
1y vi pham nhung khong pham cuia Cuc Quan ly  |dung vi pham,
lién quan dén viéc cung cip Duoc thoi han xu ly vi
ho so gla,xkho‘ngktrung ‘t‘hl.l’C L Déi véi hd so ding k pham
tF?ng chuan b1 ho so, tai thudc, NLLT nudc ngoai
ficu can cin ctr thém chu
truong Hoi dong vé co so
vi pham.
[lI |Tinh trang phap Iy ciia co sé san xuat thudce
3 |Co s6 san xudt khong ndm Can cu trén Danh muc céc
trong thoi han bi xtr 1y vi cong ty vi pham da c6
pham Quyét dinh xir Iy vi pham
cua Cuc Quan ly Dugc
4 |Co sd san xuét timg bi xir 1y - Quyét dinh xir ly vi Ghi chii 16 ngi
vi pham nhung khong lién pham cua Cuc Quan ly  |dung vi pham,
quan dén viéc cung cip hd Dugc thoi han xu Iy vi
so gia, khong trung thye  Béivoihbsodang  PhOM
t‘rf)ng chuan bi ho so, tai ki thu éc, NLLT nudc
ligu ngoai can can ctr thém ch
truong Hoi dong vé co so
vi pham.
5 |Co s san xuat di duoc - Cong van cua Cuc Quan
danh gia/cong bd dap ung 1y Duoc vé viéc cong bd




thuc hanh tot san xuat theo
quy dinh ctia B6 Y té (bao
gom dia diém san xuét va
pham vi ddy chuyén san
xuat pht hop voi thude
dang ky)

ket qua danh gid dap ung
GMP cua co s¢ san xuat
nudc ngoai

- Danh sach CSSX trong
nude dat tiéu chudn GMP

¢6 thudc twong tu (cling
dwge chit, nong dd, ham
lwong, dang bao ché,
dwong dung) theo chu
truwong Hoi dong Dot
110.3 (ghi rd)

III |[Quy dinh vé dit tén thude

7 |Thudc khéng trung tén véi Diém e khoan 3 diéu 14
thudc ctia co so dang ky Thong tu s6
khac 01/2018/TT-BYT
Thubc khong tring tén voi Diém g khoan 3 diéu 14

8  [thudc chura hoat chit khac Thong tu sb
hoat chat dang ky 01/2018/TT-BYT

[V |Quy dinh vé s6 lwong
GDKLH

9 [S6 luong gidy ding ky luu Khoan 6 Diéu 8 Thong tu
hanh theo quy dinh tai s6 08/2022/TT-BYT
khoan 6 Diéu 8 Thong tu sb
08/2022/TT-BYT

10 [Sé lwong gidy ding ky luu Khoan 1 Piéu 46 Thong
hanh theo quy dinh tai tur s6 08/2022/TT-BYT
khoan 1 Diéu 46 Thong tu
50 08/2022/TT-BYT

V  [Thudc dé nghi gia han da Theo chu truong Hoi dong

tai Dot hop 110.3 - thube
nuoc ngoai

Ghi chu:

- Ra sodt muc V trong

trieong hop chi tham dinh
tiéu ban Phdp ché.

- Doi voi thuoc duoc

liéu, ap dung diem a




khodn 2 Piéu 18 Thong tir
08/2022/TT-BYT

V1

Khong thudc chu trwong
Hoi dong ngirng/tam
ngirng/ khong cap gidy
dang ky luwu hanh hoac
trueong hop bi cAm nhap
khau theo Phu luc V Nghi
dinh 54/2017/ND-CP

- Danh muc hoat chit
thudc chu truong
ngung/tam ngirng/khong
cip GPKLH

- Phu luc V Nghi dinh
54/2017/NDb-CP

VII

Khong thugc trudmg hop
bi thu héi GPKLH

- Cac Quyét dinh thu hoi
GDKLH cua Cuc QLD.

- Chii truong Hoi dong

VIII

Noi dung khac (néu cé)

[Ix

Téng hop ndi dung dé
xuét/ gidi trinh:

3. Can cu:

2. Dé xuit:

1. N¢i dung bao céo:

Ngay thang nam

LANH PAO PHONG

Nguon: Quyét dinh 242/QD-QLD nim 2023

Ngay thang nam

CHUYEN VIEN THU LY




