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SEF ‘o0 CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tw do - Hanh phuc
S6: 750 /QDP-QLD Ha Néi, ngay 07 thang 11 ndm 2024
QUYET PINH

Yé viéc ban hanh Quy trinh thao tac ghuén trong
Hé thong quan ly chat lwgng theo tiéu chuan ISO 9001:2015
ap dung vao hoat dong quan ly nha nudc tai Cuc Quan ly Dwge

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cir Nghi dinh s 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 cua Chinh phu quy
dinh chirc nang, nhiém vu, quyen han va co cau t6 chirc ciia B Y té;

Can cir Quyét dinh s6 1 969/0D-BYT ngay 26/4/2023 cua Bo truong Bo Y té
quy dinh chirc nang, nhi¢m vu, quyén han va co cau t6 chirc cua Cyc Quan ly Duoc
thuoc Bo Y té;

Can cir Quyét dinh s6 388/0D-OLD ngay 29/5/2023 ciia Cuc tréng
Cuc Quan ly Duoc vé viéc ban hanh Quy dinh chuc nang, nhiém vu, quyén han
cua Van phong va cac phong thuoc Cuc Quan ly Duoc;

Can cik yéu cdu thuc té cong tic qudn Iy ciia Cuc Qudn 1y Duge;

Theo dé nghi ciia Chanh Van phong Cuc.

QUYET PINH:

Picu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay Quy trinh thao tac chuan
trong H¢ thong quan ly chat lugng theo ti€u chuan ISO 9001:2015 ap dung vao
hoat dong quan ly nha nudce tai Cuc Quan ly Duoc, cu thé:

~ Quy trinh ti’é'p nhén, xtr ly va cép nhat thong tin vé an toan, hiéu qua cua
thude lién quan dén hoat dong dang ky thudc (Ma so OQT.DK.18.03 thay thé Quy
trinh ma so QT.DK.18.02).

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

Piéu 3. Cac Ong/bé: Lanh dao Cuc, Lanh dao Ban QMS, Chanh }/én phong,
Trudng cac phong thudc Cuc Quan Iy Dugc chiu trach nhi€m thi hanh Quyét dinh nay./.
Noi nhin: CUC TRUONG

- Nhu Diéu 3;
- Website Cuc QLD;

-Luu: VT, VP (TA1). M
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CUC QUAN LY DUQC
PHONG PANG KY THUOC

QUY TRINH
TIEP NHAN, XU LY VA CAP NHAT THONG TIN
VE AN TOAN, HIEU QUA CUA THUOC LIEN
QUAN PEN HOAT PONG PANG KY THUOC

MA SO: QT.PK.18.03

Nguoi bién soan | Nguoi kiém tra Nguoi phé duyét

Ho va tén Nguyén Lan Nguyén Vin Loi Vii Tuan Cudng
Phwong Trudéng phong Cuc truéng

Chit ky ﬁ/




QUYTRINH 0 s QT.PK.18.03
:J."IE!’ NHAI}I, XU E,Y
VA CAP NHAT THONG | Ngay ban hanh: 0%/44(20 24

TIN VE AN TOAN, \
HIEU QUA CUA Lan ban hanh: 03
e THUOC LIEN QUAN e e
CUC QUANLY DUQC | DENHOATDONG | 7&¥ e
PANG KY THUOC

1. Nguoi co lién quan phai nghién ciu va thuc hién ding cdc ndi dung cua

quy dinh nay.

2. Noi dung trong quy trinh nay co hiéu lwc thi hanh nhu sw chi dao cia

lanh dao Cuc Quan ly Duorc.

3. Mbi don vi chi duoc phdn phéz 01 ban (c6 ddng ddu kiém sodt). Khi cdc
don vi c6 nhu cau phan phéi thém tai ligu phai dé nghi voi Ban OMS dé
co ban dong ddu cé kiém sodt. File mém dwoc cung cdp trén mang ndi bj

dé chia sé thong tin.

NOI NHAN (ghi ré noi nhén réi danh dau X 6 bén canh)

Lanh dao Cuc Phong Ping ky thube

Ban QMS Phong Quan Iy chat lwgng thude

Vin phong Cuc Phong Quan ly gia thude

Phong Phap ché - Hdi nhap Phong Quén Iy my pham

Phong Quan ly kinh doanh Trung tim Dao tao va H trg doanh

duge nghiép dwgec my pham

Vin phong NRA Viin phong Hpi dong tw vin cip
GDKLH thuoe, nguyén liéu lam
thuoc

BANG THEOQ DOI TINH TRANG SUA POI

STT | Ngaysiraddi | Vi trisiva doi

Néi dung sira doi Ghi chi

1 Noi nhan Cép nhit chic néang,
nhiém vu méi cua Cuc
Quan ly Duoc va cua
cac phong trong Cuc

2 Pham vi ap dung Diéu chinh lai pham vi

ap dung ding vdi thuc
t€ va cdp nhdt cac vin
ban hién hanh
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Cuc Qudn ly Dwoc

OT.DK.18.03

STT | Ngay sira doi | Vi tri sira doi Noi dung sira ddi Ghi chu
3 Tai liéu tham chiéu Cap nhat lai céc vin
ban quy pham phap luat
¢O lién quan dang ky
thuoc
4 Trach nhiém thuc | Cép nhéat theo cac SOP
hién hién hanh
5 Di’nh’nghTa va chit | Cap nhét theo céc vin
viet tat ban hién hanh
6 Toan quy trinh Cap nhédt phién ban
SOP hién hanh
Ngay dp dung: Q[ 1412024 2/11 Lan ban hanh: 03 L?/




Cuc Qudn ly Dworc OT.DK.18.03

1. MUC PiCH

I.1. Quy trinh nay nhdm quy dinh théng nhat thuc hién viéc tiép nhén, xu
Iy va cép nhat thong tin vé an toan — hiéu qua cia thudc lién quan hoat dong
dang ky thudc.

1.2. Dé dam bao céc thube duge cip phép luu hanh an toan — hidu qué cho
nguoi st dung.

2. PHAM VI AP DUNG

- Tt ca cac lanh dao, can bd/chuyén vién Cuc Quan ly Duoc dugc phéan
cong tham gia trong qud trinh tiép nhan, giai quyét, xir Iy va thim dinh ho so
dang ky thude.

- Quy trinh nay 4p dung dé xir Iy cac thudc da dugce cdp phép luu hanh tai
Viét Nam.

3. TAI LIEU THAM CHIEU

- Luét Duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016.

- Théng tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 cua Bé truong By Y té
quy dinh viéc DPKLH thubc, nguyén liéu lam thudc.

- Théong tu sb 16/2023/TT-BYT ngay 15/08/2023 quy dinh viéc dang ky
luu hanh ddi vé6i thude gia cong, thudc chuyén giao cong nghé tai Viét Nam.

4. TRACH NHIEM THUC HIEN

- Lanh dao Phong Ding ky thudc ¢6 trach nhiém thuong xuyén kiém tra,
don dbc, t6 chuc thuc hién theo ding quy dinh tai quy trinh nay.

- Lanh dao Cuc, Lanh dao Phong Pang ky thudc va chuyén vién co lién
quan ctia Phong DPing ky thude, Van phong Cuc cé trach nhiém thuc hién va
tudn thu nhitng quy dinh trong quy trinh nay.

- Lanh dao cac phong c6 lién quan trong Cuc Quan ly Dugc ¢6 trach nhiém
phéi hop, kiém tra va bao dam nhiing quy dinh trong quy trinh nay dugc thuc
hién va tuan thu.

- Céc can b, chuyén vién dugc phan cong tham gia qua trinh tiép nhan, xu
ly théng tin lién quan dén an toan — hiéu qua cua thude c6 trach nhiém thuc hién
va tudn thu nhitng quy dinh trong quy trinh nay.

~
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Cuc Qudan Iy Duwoc OT.DK.18.03

5. DPINH NGHIA VA CHU VIET TAT

5.1. Pinh nghia

- Quyét dinh cép gidy dang ky 11}11 hénh‘ thube, nguyén liéu lam thuéc:lla‘l
van ban hanh chinh ’do €O’ quan cd tham quyén ban hanh danh muyc C?.’lC’ thuoc,
nguyén liéu lam thudc san xuat trong nudc hodc nude ngoai duogc cap gidy ding
ky luu hanh tai Viét Nam.

- 'l:h(")ng tin an toan hi¢u qua trong c}ué trinh luu hanh: lé.v cac thong tin liép
quan dén tinh an toan — hiéu qua cia thuoc dugc theo ddi va tdng hop trong suot
qué trinh luu hanh cua thuoc trén thi truong.

5.2 Chit viét tit:

- Cuc QLD: Cyc Quan ly Duogc

- VPC: Van phong Cuc

- DKT: Ping ky thudc

- LDP: Lanh dao Phong

- TP: Trudng phong

- PTP: Pho Trudng phong

- CV: Chuyén vién

- CG: Chuyén gia

- VB: Van ban

- GPKLH: Gidy dang ky luu hanh

- TCMR: Chuong trinh tiém ching mé rong

- AT-HQ: An toan — Hiéu qua

- Trung tam QI&ADR: Trung tam thong tin thubc va theo doi phan tng

c6 hai cua thuoc.

- Hoi dck)ng:’Hé}i dong tu van cdp gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén

liéu lam thuoc

6. QUY DINH CHUNG:

6.1. Mot s6 quy dinh chung

6.1.1. Quy trinh tiép nhén, xir Iy va cap nht théng tin vé an toan — hiéu
qua cua thudc lién quan hoat dong dang ky thudc dugc thong nhat ap dung va
thuc hién chung cho tat ca cac bd phén ¢6 lién quan ctia Cuc QLD.

6.1.2. Viéc tiép nhan vin bz’in/ thong tin vé an toan — hiéu qua cta thude
lién quan hoat dong dang ky thuoc tir Van phong Cuc vao cac ngay lam viéc
trong tuan va thuc hién nhan theo QT.VP.22.01.
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Cuc Qudn ly Duoc QOT.DK.18.03

6.2. Nhiém vu va trach nhiém cia Linh dao Cuc, TP DKT, PTP
PKT, can b, chuyén vién dwge phin cong tham gia qua trinh tiép nhin, xir
Iy thong tin lién quan dén AT-HQ ciia thude

6.2.1. Lanh dao Cuc phu trdch linh vuwc ding ky thudc:

- Xem xét, ra soat di v6i ndi dung bdo cdo vé thong tin AT-HQ cua thude
du kién trinh Hoi dong do Phong Pang ky thude dé xuét.

- Xem xét, ky cong vin d& nghi cung cip thong tin v& AT-HQ cua thude
khi duge Cuc trudng phan cong.

— Xem xét va ky cong van chuyén Vin phong Hoi déng néi dung bao cdo
vé théng tin AT-HQ cuia thubc can xin y kién Hoi ddng khi duge Cuc trudng
phén coéng.

- Xem xét, ky cong vin thong bao két luan cia Hoi ddng dbi véi ndi dung
cdp nhat an toan, hiéu qua cua thudc khi dugc Cuc trudng phan cong.

6.2.2. Truong phong DKT:

Nhiém vu va trach nhiém cia Trudng Phong PKT trong quy trinh nay bao
gom:

- Xem xét ndi dung bio cdo vé théng tin AT-HQ cua thude du kién trinh
Hoi dbng, cho ¥ kién vé noi dung d& xuét, bao céo cua chuyeén vién; ra soat va
ky tit noi dung dé xuét trinh Hoi ddng trén co s& tdng hop cta chuyén vién dau
moi.

- Ra soét, ky tit cong van d& nghi cung cdp thong tin vé AT-HQ cua
thudc, cho ¥ kién (néu cé) trén co so tdng hop cua chuyén vién dau méi.

- Ky Phiéu trinh bdo cdo Lanh dao Cuc vé nodi dung bao céo vé thong tin
AT-HQ ctia thudc trinh Hdi dong.

- Ra soét, ky tit cong van thong bao két luan ctia Hoi ddng dbi véi néi
dung cap nht an toan, hiéu qua cua thude.

6.2.3 Pho Truong Phong DKT. PTP DKT phu trach mot trong ba nhom:
nhém thudc san xuét trong nudc; nhom thude nhap khéu; nhém vic xin, sinh
pham.

Nhiém vu va trach nhiém ciua PTP PKT trong Quy trinh ndy bao gém:

— Xem xét ndi dung béo céo vé& théng tin AT-HQ ctia thude duy kién trinh
Hoi dong, cho v kién vé ndi dung dé xuét, bao cdo cla chuyén vién; ra soét va
ky tit ndi dung d& xuat trinh Hoi ddng trén co s& téng hop clia chuyén vién dau
mbi theo su phan c6ng ciia Trudng Phong.

— Ra soat, ky tit cong vin dé nghi cung cip thong tin v& AT-HQ, cho y
kién (néu c6) trén co so tong hop clia chuyén vién ddu mdi.

- Ra soét, ky tat céng vin thong béo két luan ctia Hoi ddng ddi véi noi
dung cép nhét an toan, hiéu qua khi dugc Trudng phong phén céng.
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Cuc Quan ly Dwoc
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6.2.5. Cdn bj, chuyén vién dwoc phin cong diu méi xiv Iy thong tin lién
quan dén AT-HOQ ciia thuéc:
~ Thuc hién xem xét, phan loai, tim kiém thong tin vé AT-HQ cua thudc.

— Du thao va ky tit cong vin dé nghi cung cip théng tin (néu c6) gui céc
don vi hodc chuyén gia ¢ lién quan.

- Dy théo va ky tit ndi dung bdo céo vé thong tin AT-HQ cua thudc du
kién trinh Hoi ddng.

~ Du thao va ky tt van ban thong béo két luan ctia Hoi ddng.
7. NOI DUNG QUY TRINH
7.1 So' d6 quy trinh:

Thuwe hién Trinh tu thue hién Buéce Thoi gian
thwe thwe hién
hién |(Ngay lam viéc)

L. Tiép nhén, xir Iy va tong hop théng tin AT-HQ
Vén thu Cuc - - 7.2.1 | Thyc hién theo
‘ Tiep nhan thdng tin vé Quy trinh tiép
Phong BKT AT-HQ nhidn, xuo ly
vin ban dén
(QT.VP.21.01)
y
Lanh dao Cuc Phin cong 7.2.2 | 02 ngay
LDBP BKT
CV diu moi Xem xét, phan loai, tim kiém va 7.2.3 | 05 ngay
tong hop thdéng tin
. i bu Chua du
CV dau moi v ¥ 7.2.4 | 10 ngay
Du théo ngi dung Du thao cong vén
™ bdo cao trinh Hoi dé nghi cung cap [*
dong théng tin
LDP BKT K re— ——— —_ 72.5 | 02 ngay
»| Ra sodt, xem xét Ra soat, xem xét  —
Lanh dao Cuc > . 7.2.6 |02 ngay
phu tréch Phé duyét Ky cong
ndi dung vén
Sau
khi
o A 4 nhan 3
Van thu Cuc Ban hanh VB duoe 7.2.7 |01 ngay
thong
CV dhu méi : . " 1|72:8 |01 ngs
au moi . )
Chuyén sang Luu VB, theo dai I ’ ngay
Phong BKT buée 7.2.9
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Cuc Qudn ly Dwoc OT.DK.18.03

II. Hop Hdi dong va xir Iy sau hop:

CV dau mdi, 7.2.9 | Thuc hién
CV, LBP PKT, Trinh Hoi ddng :gfl‘;q”y
Lanh dao Cuc QT.BK.11.06
A
VL LR PET, ] . 7.2.10 | 20 ngay
Xu ly sau hop Héi dong
Lanh dao Cuc
CV déu méi = — 2. ‘
Aot Du thao van ban théng bdo |, | Tiep tuc tong 7.2.11 | 05 ngay
két luan ciia Hoi déng hop théng tin
v .
LDBP bKT T mm 7.2.12 | 02 ngay
Lianh dao Cuc X 7.2.13 | 02 ngay
phu trach Phé duyét
Van thu Cuc 7.2.14 01 ngay
; Ban hanh vin ban théng bao; - QT.VP.21.01
VPC Ping tai, cp nhat trén website QT.VP.02.07

Y

CV diu mbi 7.2.15 | 01 ngay
Luu trit, quan ly di ligu
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Cuc Qudn ly Duoc OT.DK.18.03

7.2. M6 ta cac budce ciia quy trinh

Phan I: Tiép nhin, xir Iy va tong hop thong tin vé AT-HQ ciia thube

7.2.1 Tiép nhin thong tin vé an toan, hiéu qua trong qua trinh theo
d6i hau mai, canh giac duge:

Van thu Cuc/Phong DKT tiép nhan théng tin lién quan an toan — hiéu qua
cia thude tlr cic ngudn khac nhau (qua vin ban, email, phuong tién truyén
thong...):

- Trung tam DI&ADR;
-Cuc Y té du phong, TCMR, céc co s¢ sir dung vic xin cho tiém chung;
- Céc doanh nghiép; don vi, to chirc lién quan;

- Céc t6 chire qubc té nhu TS chuc Y té thé gi¢i (WHO), Lién minh toan
cau vé vaccine va tiém chung (GAVI),...

- Co quan quan ly dugc cac nudc;
- Cac phong khac trong Cuc QLD;
- Céc ngudn khac ...

Van thu Cuc/Phong DKT tiép nhan théng tin va béo cédo Lanh dao Cuc.

7.2.2 Phan cong ciia Lanh dao Cuc va Lanh dao phong:

- Lanh dao Cuc phén céng cho Phong PKT giai quyét theo chirc nang,
nhiém vu cua phong.

- Lanh dao Phong PKT phén céng chuyén vién ddu mdi xir ly theo bang
phan cong nhiém vu.

- Thoi gian thuc hién phéan cong: 02 ngay.

7.2.3 Xem xét, phin loai, tim kiém va téng hop thong tin:

- Chuyén vién ddu méi xem xét ndi dung thong tin AT-HQ da dugc tlep
nhén va phan loai thong tin thugc loai thong tin v€ an toan, hiéu qua cua thude
hay céc thong tin khéc. Ddi v6i cac thong tin lién quan dén chirc nang, nhiém vu
céc phong khéc trong Cuc, chuyén vién ddu méi du thao céng vén trinh 1anh dao
phong chuyén cac phong lién quan dé xu ly.

- Chuyén vién dau mdi ra sodt, tng hop thong tin AT-HQ lién quan dén
chtic ndng, nhiém vu ctia Phong DKT:

+ Trudng hop thong tin day du: Thuc hién tir bude 7.2.4.1.

+ Truong hop thong tin chua c6 du can cur hay can tim hiéu thém, can dé
nghj don vj lién quan cung cép théng tin bd sung: Thuc hién budc 7.2.4.2.

- Thoti gian thuc hién: 05 ngay.

A A 2 A oA A A
7.2.4 De xuat cia chuyén vién dau moi:
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Cuc Qudn ly Duoc OT.DK.18.03

7.2.4.1. Truong hop thong tin day du: Chuyén vién dau mdi dy thao noi
dung béo cdo vé thong tin AT-HQ cua thudce du kién trinh Hoi ddng (c6 dé xuét
cu thé).

7.2.4.2. Truong hop thong tin chua ddy du can cur dé xur ly tiép theo:
Chuyén vién dau méi du thao cong van dé nghi cac don vi lién quan cung cap
thong tin lién quan ndi dung dang xir ly; cu thé:

- Céc don vi lién quan bao gdm:
+ Cuc Y té du phong, trung tim DI& ADR;

+ Co s¢ dang ky, co s san xuat, co s& kham chita bénh/co s¢ st dung
thudc.

+ WHO, cac t6 chirc quoc té lién quan khac, co quan quan ly cac nudc;
+ Céc don vi lién quan khac.

- Trudng hop cén thiét, <0 thé chuyén chuyén gia dé cho y kién vé ndi
dung thong tin AT-HQ cuta thuoc du kién trinh Hoi dong.
* Thoi gian thyc hién: 10 ngay.
~ 7.2.5 Lanh dao phong ra soat, xem xét dé xuét ciia chuyén vién dau
moi:
- Lanh dao Phong ra soét, xem xét ndi dung béo cdo vé thong tin AT-HQ
ctia thude dy kién trinh Hoi dong (trong truong hop théng tin ddy du) hodc du

thao Cong van dé ‘nghi cung cap théng tin (trong trudng hop théng tin chua du
can cir dé xur ly tiép theo):

+ Néu ddng y, ky tét dé trinh Lanh dao Cuc xem xét.

+ Néu chua dong y, chuyén lai chuyén vién dau moi de bo sung, chinh sta
noi dung dé xuat.

- Thoi gian thuc hién: 02 ngay.

7.2.6 Lanh dao Cuc phu trach phé duyét ndi dung dé xuit:

Tedabl T\rufmg hop théng tin déy dl;l: Lanh ’da,o Cuc xem xét du thao noi
dung béo cao vé thong tin AT-HQ cuta thuoc du kién trinh Hoi dong:

- Néu dong ¥, phé duyét ndi dung bdo cdo vé théng tin AT-HQ cua thude
can xin y kién Hoi ddng va chuyén sang budc 7.2.9.

- Néu chua ddng y, chuyén lai Phong PKT dé bb sung, chinh stra ndi
dung bao cdo.

7.2.6.2. Trudng hop thong tin chua day du: Lanh dao Cuc xem xét du thao
cong van dé nghi cac don vi cung cap thong tin hodc chuyén chuyén gia deé nghi
cho y kién lién quan ndi dung dang xu ly:

- Néu dong v, ky cong vin dé nghi.
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Cuc Qudn Iy Duoc OT.DK.18.03

- Néu chua ddng ¥, chuyén lai Phong DKT dé bd sung, chinh sita du théo
cong van.

* Thoi gian thuc hién: 02 ngay.
7.2.7 Ban hanh van ban

- Van thu Cyc ban hanh cong van dé nghi cung c:?i,p théng tin guri cac don
vi c6 lién quan theo Quy trinh ti€p nhéan, xi ly van ban dén (QT.VP.21.01).

- Thot gian thuc hién: 01 ngay.

7.2.8 Lwu va theo ddi van ban

- Chuyén vién dau mbi luu coéng van dé nghi cung cép thong tin g cac
don vi c6 lién quan sau khi dugc ban hanh.

- Chuyén vién dau mdi theo dai, sau khi nhén dugc vén ban tra 101 cia

chuyén gia hogic cdc don vi cé lién quan, tiép tuc téng hop théng tin (chuyén lai
tir bude 7.2.3 dé thuc hién).

- Thoi gian thuc hién: 01 ngay.
Phan II: Hop Hdi ddng va xir Iy sau hop Hoi ddng

7.2.9 Trinh Hdi dong xem xét, két luin:

- Sau khi tf")r}g hop dy du dit liéu lién quan AT-HQ cuia thuéc, Phong
DKT sé& trinh Hji dong xem xét.

- Thoi gian thuc h’ién‘vé cac bu’('):c thuc hién cu thé: thuc’hién theo Quy
trinh Quy trinh giai quyet ho so cap giay dang ky luu hanh thude, nguyén lig¢u
lam thuoc (QT.PK.11.06).

7.2.10 Xir Iy sau hop Hoi ddng:
- Sau khi Hoi ddng thao luan va théng nhét noi dung dé dua ra két luan

ddi voi noi 'dung cap nhét an toan, hiéu qua, Cuc QLD (Phong DKT) thuc hién
cac bude tiép theo theo két luan ctia Hoi ddong.

+ Trudng hop cin thém cac dir liéu dé ¢b co so quyét dinh tai cudc hop
Hoi dong, Phong PKT s& tiép tuc bd sung thong tin theo dé nghi ctiia Hoi dong
va s& trinh lai Hoi dong vao dot hop tiép theo (chuyén lai tir bude 7.2.3 dé thuc
hién).

+ Truong hop két ludn cudi cung ctia Hoi dong yéu cau c6 vin ban thong
bao cho cac don vi doi vdi ndi dung cdp nhat an toan, hiéu qua: chuyén sang
budc 7.2.11.

- Thoi gian thuc hién: 20 ngay.
7.2.11 Dy thio viin bin thong bao két luin ciia Hoi dong

- Sau khi nhan duogc bién ban hop c6 két luan cua Hoi dong, chuyén vién
dau mdi du théo vin ban thong bao néi dung két luan cua Hoi dong.
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- Thoi gian thuc hién: 05 ngay.

7.2.12 Xem xét du thdo vin ban thong bao két ludn cia Hoi dong

- Lanh dao Phong ra soat, xem xét du thao vin ban thong bao ndi dung két
luan cia Hoi dong:

+ Néu dong v, ky tat dé trinh Lanh dao Cuc xem xét.

+ Né€u chua dong y, chuyén lai chuyén vién dau moi dé bo sung, chinh
sua.

- Thoi gian thuc hién: 02 ngay.
7.2.13 Phé duyét dy thio vin ban thong bao két luin ciia Hoi dong

- Lanh dao Cuc phu trach xem xét du thao vin ban thong bao ndi dung két
luan ctia Hoi ddng;

+ Néu dong v, ky van ban thong bao cho cac don vi d6i v6i ndi dung cép
nhat an toan, hiéu qua ctia thudc theo két luan ctia Hoi ddng.

+ Néu chua dong ¥, chuyén lai Phong DKT dé bd sung, chinh stra du thao.
- Thoi gian thuc hién: 02 ngay.

7.2.14 Ban hanh vin ban va dang tai, cAp nhit thong tin trén website
Cuc QLD:

- Van thu Cyc ban hanh vin ban theo Quy trinh tiép nhan, x{r ly van ban
dén (QT.VP.21.01).

- Péi véi vin ban thong bao cho cac don vi vé ndi dung cdp nhét an toan,
higu qua cua thudc theo két luan cta Hoi ddng, Vin phong Cuc thuc hién ding
tai, cap nhat thong tin trén website ciia Cuc QLD theo Quy trinh déng tai, cap
nhat thong tin trén trang thoéng tin dién tir tébng hop cua Cuc QLD
(QT.VP.02.07).

- Thoi gian thuc hién: 01 ngay.
7.2.15 Luu trit, quan ly dir li€u:

- Chuyén vién dau méi thuc hién viée luu tr, quan ly tai liéu lién quan
dén viée xur ly théng tin an toan — hiéu qua theo quy dinh chung (bao gdm ca cac
hé so ban gidy va dit liéu mém).

- Thoi gian thyuc hién: 01 ngay.
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