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Cuc Qudn Iy Dugc OT.CL.09.02

‘1. MUC PIiCH

M ta cac bude tién hanh chuén dé cac 1an xu ly déu duoc tién hanh theo mot
trinh tu nhét dinh trong viéc phén loai, xtr ly, tong hop cac truong hop khiéu nai,
klen nghi trong hoat dong chuén bi, kiém tra va cip Gidy ching nhan Thuc hanh
tbt san xuét thudc (GMP) ciia Cuc Quan ly Duoc.

2. PHAM VI AP DUNG

Quy trinh nay 4p dung cho céng tac tiép nhan va xir Iy cac khiéu nai trong hoat
dong kiém tra GMP ctia Cuc Quan Iy Dugc (Phong Quan ly chét luong thubc) va
cac don vi khac c6 lién quan thuc hién.

3. TAI LIEU THAM CHIEU

P Tiéu chuén Vié:t Nam TCVN 9001:2015 quy dinh vé Hé théng quéan ly
chat luong va cac yéu cau;

- Luat Dugc nam 2016;

- Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cta Chinh pht Quy dinh
chi tiét mdt so di€u va bién phap thi hanh Luat duoc;

- Nghidinh s6 155/201 8/ND-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phu sira doi,
bo sung mét s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham
vi quan ly nha nudc cia B Y t€;

- Nghi dinh 56 88/2023/ND-CP ngay 11/12/2023 sira dbi, bd sung mot sb
diéu CI:Ja nghi diph s@ 54/2017/ND-CP ngay 08/05/2017 cia Chinh phu Quy dinl}
chi tiét mot s0 diéu va bién phap thi hanh Luat dlzrqc yé Nghi diqh sO
155/2018/NB-CI? nga‘l‘y 11/ 12/%023 cia Chinh phu stra doi, b6 sung mdt s6 quy
dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thugc pham vi quan ly nha nuéc
ciaBo Y té; i ]

- Luat Khiéu nai s6 02/2011/QH13 ngay 11/11/2011;

- Nghi dinh s& 124/2020/ND-CP ngay 19/10/2020 cua Chinh pht Quy dinh
chi tiét mot so diéu cua Luat Khiéu nai;
4. PINH NGHIA VA CHU VIET TAT
4.1. Thuat ngir:

- Khiéu nai: 1a viéc cong dan, co quan, td chirc hodc can bd, cong chic,
theo thti tuc do Luat Khiéu nai quy dinh dé nghi co quan, tb chtrc, ca nhan c6 thdm
quyén xem xét lai quyét dinh hanh chinh, hanh vi hanh chinh cta co quan hanh
chinh nha nuéc, cta ngudi cd thdm quyén trong co quan hanh chinh nha nuéc
hozc quyét dinh ky luat can bg, cong chirc khi ¢ can ¢t cho rang quyét dinh hoic
hanh vi d6 14 trai phap luat, xAm pham quyén, lgi ich hgp phép ctia minh.

- Ngwoi khiéu nai: 14 céng dan, co quan, to chitc hogc cén bd, cong chuc
thuc hién quyén khiéu nai.
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- Gidi quyét khiéu nai: 13 viéc thu 1y, x4c minh, két luan va ra quyét dinh

giai quyet khiéu nai.

4.2. Chir viét tit:

- GMP:
QLCL:
- QLD:
QT.CL:

Thuc hanh t8t san xuét thudc;

Quan ly chat luong;

Quan ly Duogc;

Quy trinh thao tac chuin ctia Phong Quan ly chét luong thudc,
Cuc Quan ly Duogc

5. NOI DUNG QUY TRINH

5.1. So' dd xir Iy khiéu nai vé kiém tra GMP

Trach nhiém

So' d6 qua trinh thue hién

Cac don vi/ t6
chirc/ ca nhan co

Cung cap va chuyén don,
thu véi ndi dung khiéu nai

lién quan vé kiém tra GMP
Vian phong Cuc
Vin thu Phong Tiép nhan théng tin
QLCL
N
Lénh dao Phong Phén cong xur ly
QLCL

Chuyén vién

A

Diéu tra danh gi4 ndi dung khiéu nai:
- Xéac minh thoéng tin ;
- Dai chiéu céc quy dinh

Phong QLCL
Noi dung - Noi dung
khiéu nai dung khiéu nai sai
v
Dé xuat huéng xir 1y: il
Phong Quén ly - Sua 1615 > | P& xuét ndi dung

chét luong thube

| - X ly vi pham;
- Bién phap phong ngtra

tra 101
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Xem xét,
phé duyét

Lanh dao Cuc

A 4
Cuc Quén ly Dugc @

5.2 M6 ta so do qua trinh:
5.2.1 Cung cAp don thw véi ndi dung vé khiéu nai, trong kiém tra GMP:

- Trong qua trinh chuén bi, kiém tra va cép Gidy chiing nhén thyuc hanh t6t
san xuét thudc cia Cuc Quan ly Duoc, néu nghi ngo hoic phat hién nhiing vi
pham xgy ra, cac’to chtrc/ don vi/ c4 nhan c6 thé gui don thu khiéu nai, phan, phan
anh, kién nghi dén Cuc Quéan ly Dugc.

- Pon thu khiéu nai c6 thé dén tir nhiéu ngudn khac nhau: giri qua buu dién
hodc truc tiép dén Van ph(‘)ng Cuc Quan ly Dugc; Van phong Bo Y t€ hodc tir cac
co quan khéc chuyén dén.

5.2.2 Tiép nhén thong tin va xem xét, phan cong ciia Lanh dao Cuc:

- Céc don thu vé khiéu nai trong kiém tra GMP duoc dugce tiép nhén tai bd
phan Vin thu theo Quy trinh quan ly cdng vén di — dén.

: - Vian thu Cuc ,béo cao Lﬁqh dE_}O Cuc xem ’xétz chuyén don thu khiéu nai,
vé Phong Quan ly chat lugng thudce d€ 1am dau moi tong hop, xtr ly.

- Trudng hop céc thong tin tiép nhan dugc qua email hay cac phuong tién
dién tir khac, Lanh dao Cuc xem xét, chi dao va c6 huéng phan cong xtr ly phu
hop.

Thoi gian thuc hién budc nay: Khong qud 03 ngay ké tir khi nhdn duoc
théng tin ban dau lién quan dén khiéu nai,

5.2.3 Kiém tra ndi dung Kkhiéu nai:

- Sau khi tiép nhan don thu khiéu nai , Lanh dao Phong Quan ly chét luong
thudc phén cong chuyén vién chiu trdch nhi€m d4u mdi xem xét, phan tich ndi
dung khiéu nai lién quan dén kiém tra GMP. Viéc phan cong dua trén nguyén tic
nguoi xem xét don thu khiéu nai khong nam trong thanh phan Poan kiém tra GMP
¢6 lién quan truc tiép dén dot kiém tra c6 noi dung khiéu nai,

Thoi gian thuc hién viéc phan cong: Khong qua 01 ngay ké tir khi Phong
Quan 1y chat lwong thude nhan dwoc don thu khiéu nai, vé kiém tra GMP.

- Chuyén vién dugc giao nhiém vu xem xét don thu khiéu nai, c6 trach
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nhiém:
+ Xem xét noi dung khiéu nai ¢6 lién quan dén: (1) Van dé chuyén mén ki
thuat hodc (2) Cac van dé khac nay sinh trong qué trinh kiém tra;

+ Pon thu khiéu nai c6 hay khéng c6 kém theo bing chimg cu thé dé chimg
minh ndi dung khiéu nai, ;

+ Pon thu khiéu nai, ¢6 hay khong c6 cu thé danh tinh, dia chi ctia don vi/
t0 chirc/ ca nhan khiéu nai, ;

+ Ra so4t toan bd hd so lién quan dén qua trinh tiép nhan, xur ly, kiém tra
va bao cao két qua dot kiém tra GMP c6 lién quan dén n6i dung khi€u nai.

+ Yéu cau Poan kiém tra GMP c6 giai trinh v€ ndi dung bi khiéu nai.

+ D06i chiéu cac ndi dung khiéu nai, cac thong tin xem xét, ra soat vdi cac
quy dinh hién hanh lién quan dén kiém tra GMP.

+ Cac quy dinh khéc ctua phép luat c6 lién quan dén trinh tu, tha tuc khiéu
nai, nhu Luét Khiéu nai; Nghi dinh sé 124/2020/ND-CP ngay 19/10/2020 cta
Chinh pht Quy dinh chi tiét mét s diéu ctia Luat Khiéu nai.

Phong Quén ly chat luong thuoc c6 trach nhiém t6 chirc cude hop, do Lanh
dao Phong chu tri va ra két luén vé tinh chinh x4c ctia ndi dung khiéu nai va théng
nhit hudng xir 1y cu thé.

Trong trudng hop chua ¢ du béng ching dé két luan vé tinh ding sai cua
n6i dung khiéu nai, Phong Quan ly chét luong thudc c6 thé dé xuat Lanh dao Cuc
cho phép thuc hién kiém tra xac minh truc tiép tai dia diém phat sinh khiéu nai.

Thoi gian thuc hién viéc xem xét va ra sodt: Khong quda 15 ngay ké tir khi
dugc giao nhiém vy kiém tra ngi dung khiéu nai, (tru truong hop phai xac minh
tryec tiép).

5.2.4 Xir Iy ndi dung khiéu nai:
a) Truong hop ndi dung khiéu nai vé kiém tra GMP 13 sai:
- Chuyén vién chiu trach nhiém dau mbi c6 du thao cong vian tra 16i don vi/

t4 chirc/ c4 nhan c6 don thu khiéu nai va bao cdo Lanh dao Phong Quan 1y chét
luong thude.

- Lanh dao Phong Quan ly chét luong thudc xem xét ndi dung du thao cong
van giai quyét khiéu nai dé ky nhdy, trinh Lanh dao Cuc. Trong truong hop du
thao cong véan tra 10i chua phu hgp; Lanh dao Phong chuyén tra chuyén vién dé
thuc hién lai.

Thoi gian thuc hién buoc nay: Khong qua 05 ngay ké tir khi cé két ludn vé
noi dung khiéu nai.

b) Trudng hop ndi dung khiéu nai, vé kiém tra GMP 1a déng:

- Sau ¢6 hudng xr ly, chuyén vién chiu trach nhiém dau méi c6 du thao
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Phiéu trinh Lanh dao Cuc vé ndi dung khiéu nai, két qua xem xét ndi dung khiéu
nai va huéng xtr ly kém theo, bao céo Lanh dao Phong Quan ly chit luong thude.
Ndi dung xtr 1y bao gém: (1) Hanh dong sta 16i; (2) Xir Iy vi pham va (3) Bién
phép phong ngtra.

- Lanh dao Phong Quan ly chét lugng thudc xem xét noi dung du thao Phiéu
trinh Lanh dao Cuc. Trong trudng hop du thao Phiéu trinh chua phu hop; Lanh
dao Phong chuyén tra chuyén vién dé thyc hién lai.

Thoi gian thuc hién budc nay: Khong qud 05 ngay ké tir khi c6 két ludn vé
noi dung khiéu nai.
5.2.5 Xem xét, phé duyét ciia Lanh dao Cuc:

Lanh dao Cyc Quén ly Dugc xem xét ndi dung dyu thao hudng xur ly khiéu
nai cua Phong Quan ly chét luong thudc, cu thé:

- Truong hop ndi dung khiéu nai 13 sai: Lanh dao Cuc ky ban hanh céng
vin giai quyét va tra 10i khiéu nai.

- Trudng hop ndi dung khiéu nai 1a dtng: Lanh dao Cuc xem xét Phiéu trinh
bao céo noi dung va hudng xur ly nodi dung khiéu nai; coy kién chi dao dé Phong
Quén 1y chit luong thude va cac don vi lién quan trién khai thuc hién va tra 1oi
don vi khiéu nai. Thoi gian va néi dung xr ly déi véi khiéu nai, c6 co s& phu
thudc vao timg trudng hop cu thé.

Thoi gian thuc hién buéc nay: Khong qua 06 ngay ké tir Lanh dao Cuc
nhdn dwoc bdo cdo ciia Phong Quan ly chat luong thudc.

Trong truong hop giai quyét cac noi dung khiéu nai phirc tap thi tong thoi
gian giai quyét ctia Cuc Quan ly Dugc c6 thé dai hon nhung khéng qua 45 ngay
ké tir ngay thu ly giai quyét.

6. HO SO CUA QUY TRINH:

Toan bd hd so cia Quy trinh dugc bao quan va luu gitt theo quy dinh chung
cua Cuc Quan ly Dugc bao gom:

- Pon thu khiéu nai va céc ho so, tai liéu cung cap kém theo;

_ Céc tai liéu, trinh tu, thd tuc thuc hién cudc kiém tra GMP c6 lién quan dén
ndi dung khiéu nai.

- Bién ban hop Phong Quéan ly chét luong thube d8 két luan vé& ndi dung khiéu
nai va céc tai liéu thu thap duoc.

- Céc Phiéu trinh, cong vian xir ly khiéu nai va y kién chi dao ctia Lanh dao Cuc.

Ngay dp dung: Lan ban hanh: 02
6/6





