BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

S6: 2794 /QP-BYT Ha Néi, ngay 03 thang 9 ndm 2025

QUYET DPINH
Vé viéc ban hanh quy trinh ndi bo giai quyét thi tuc hanh chinh
linh vue dwge pham thudc tham quyén giai quyet cia B0 Y té

BOQ TRUONG BO Y TE

Can cir Nghi dinh so 42/2025/NP-CP ngay 27 thang 02 nam 2025 ciia Chinh
phii quy dinh chite ning, nhiém vu, quyén han va co cau t6 chire ciia B3 Y té;

Cén cit Nghi dinh s6 118/2025/ND-CP ngay 09 thang 6 nam 2025 ciia Chinh
phu vé thue hién thii tuc hanh chinh theo co ché mét cika, mét cira lién thong tai bo
phdn mét civa va cong dich vu cong quéc gia;

Cén cir Théng tw s6 01/2018/TT-VPCP ngay 23 thdng 11 nam 2018 cia Vin
phong Chinh phii huéng dan thi hanh mét sé6 quy dinh ciia Nghi dinh s6
61/2018/NP-CP ngay 23 thang 4 nam 2018 ciia Chinh phii vé thuc hién co ché mot
cika, mot cira lién thong trong gidi quyét thii tuc hanh chinh;

Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc Quan ly Duwoc tai To trinh sO
1240/TTr-OLD ngay 26/8/2025 va Phiéu trinh sé 531/QLD-VP ngdy 27/8/2025.
QUYET DPINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay mot (01) quy trinh nodi bd
giai quyét thil tuc hanh chinh linh vyc dugc pham thudc tham quyén giai quyét
ciia Bo Y té, cu thé: Quy trinh giai quyét thil tuc hanh chinh cong bd, cong bd
lai gia ban budn thudc du kién ddi voi thude ké don (4p dung dbi v6i thude hoa
duge, thube duoc lidu, vic xin, sinh phém).

Piéu 2. Quyét dinh nay co6 hiéu luc ké tir ngay 01/7/2025.

Piéu 3. Cac Ong/bé: Chanh Van phong Bo, Cuc truéng Cuc Quan Iy Dugc va
Thu trudng cac don vi lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhin: KT. BO TRUONG
- Nhu biéu 3; 8

- B truong (dé bao cao);
- Cac d/c Thu truong;

- Luu: VT, QLD.




Phu luc
QUY TRINH NOI BO GIAI QUYET THU TUC HANH CHINH
CONG BO, CONG BO LAI GIA BAN BUON THUOC DU KIEN POI VOI
THUOC KE DON (AP DUNG DQI VOI THUOC H()A DUQC,
THUOC DUQC LIEU, VAC XIN, SINH PHAM)
(Kem theo Quyét dinh s6 2794 /OD-BYT ngay 03 thing 9 nim 2025 ciia Bé trucng Bo Y 1é)

1. Ma TTHC: 1.014118

2. Tén quy trinh: Quy trinh giai quyét thu tuc hanh chinh cong bd, cong
b lai gia ban buodn thudc du kién ddi véi thude ké don (ap dung dbi véi thude
héa duge, thude duoc lidu, vic xin, sinh pham)

3. Mi s6 Quy trinh: QT.QLD.GT.01.01

4. Bang theo déi tinh trang sira doi:

STT

Ngay sita d0i | Vitrisiradoi | Noi dung sira doi Ghi chi

5. Muc dich

Quy trinh nay nham tiéu chudn hoa viéc tiép nhan, ra soat thong tin thude va
cong khai gia ban budn thude dy kién déi v6i thude ké don véi muc dich bao dam:

- Su thong nhat trong cach tiép nhan, ra soat va cong khai gia ban budn
thudc du kién ddi vOi thudc ké don.

- Céc budc can thiét dé tiép nhan, ra soat va cong khai gia ban budn thude
du kién d6i véi thudc ké don mot cach ddy du va co hé thong, theo dung cac quy
dinh hién hanh vé quan 1y gia thudc va thii tuc hanh chinh.

6. Pham vi ap dung

Viéc tiép nhén, ra soat thong tin thude va cong khai gid ban budn thube du
kién dbi vé6i thude ké don (ap dung ddi v6i thude hoa duoc, thude duoc licu, vic
xin, sinh pham).

7. Tai liéu tham chiéu

- Luat Duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016; Luat sb 44/2024/QH15
stra ddi, bd sung mat s6 diéu ctia Luat Duogc ngay 21/11/2024;

- Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 cuia Chinh phi quy dinh
chi tiét mot s6 diéu va bién phap dé to chirc, hudng dan thi hanh Luit Dugc.

- Quyét dinh s6 2278/QD-BYT ngay 09/7/2025 ctia BO Y té vé viéc cong
b thu tuc hanh chinh méi ban hanh/bi bai bé thudc pham vi chirc ning quan Iy
ciia B Y té 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 chic, hudng dan thi
hanh Luat Duoc.

- Quyét dinh s6 23 86/QD-BYT ngay 22/7/2025 cua BO Y té quy dinh,
chtrc nang, quyén han va co cdu t6 chirc ciia Cuc Quén Iy Dugc thude BO Y té.




8. Trach nhiém thyuc hién

- Lanh dao Cuc c6 trach nhiém giam sat dé bao dam nhimg quy dinh trong quy
trinh ndy duoc thuc hién va tun thu theo yéu cau cia Hé thong quan 1y chét lugng.

- Lanh dao Cuc c6 trach nhiém thuong xuyén kiém tra, dén ddc, to chirc
thuc hién theo dling quy dinh tai quy trinh nay.

- Lanh dao Cuc, Lanh dao phong va chuyén vién c6 lién quan ctia Phong
QLGT, Van phong Cuc c6 trach nhiém thyc hién va tuan thu nhiing quy dinh
trong quy trinh nay.

- Lanh dao cac phong c6 lién quan trong Cuc QLD c6 trach nhiém phdi
hop, kiém tra va bao dam nhing quy dinh trong quy trinh nay dugc thuc hién va
tuan thu mot cach dong bo va thong nhat.

9. Thuat ngik, chir viét tit

- Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 cua Chinh pha quy dinh
chi tiét mét sd diéu va bién phap dé t6 chuc, huong dan thi hanh Luit Dugc: ND
163/2025/ND-CP.

- Cuc Quan ly Duogc: Cuc/Cuc QLD.

- Lanh dao BO Y té: LDB.

- Phong Quén 1y gia thuc: Phong/Phong QLGT.

- Truong phong quan 1y gia thudc: Trudng phong.

- Lanh dao Cyc Quan ly Dugc: LDC.

- Chuyén vién thy ly hd so: Chuyén vién.

- Can bo tiép nhan va tra két qua: CB TN&TKQ.

- Béi twong thue hién cong bd: Doanh nghiép.

- Biéu miu: BM.

- Quy trinh: QT.

- Gia thudc: GT.

- Bang cong b, cong b lai gia ban budn thude du kién dbi v6i thude ké
don (4p dung ddi véi thuoc hoa duoc, thude duoc lidu, véc xin, sinh pham) va tai
liéu kém theo (néu co): HO so.

- Nguyén tic giai quyét hd so theo thoi gian: Ho so dén trude giai quyét
trudc (First In — First Out): FIFO.

10. Quy dinh chung

10.1. Truong hop ho so quéa han giai quyét, Bo Y té phai chu dong thong
bao bang vin ban t6i Bo phan Mot cira Bo Y té dé thuc hién ky phiéu xin 16i va
hen lai ngay tra két qua theo quy dinh.

10.2. Nguyén tic giai quyét ho so:

10.2.1. Tat ca cac hd so phai dugc giai quyét theo nguyén tic FIFO.
Nguyén tic FIFO phai dugc ap dung & tit ca cac bude cua quy trinh nay.

10.2.2. Viéc ra soat thong tin tai ho so cin c quy dinh tai Nghi dinh )
163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 va duoc thyc hién boi Chuyén vién thu Iy hd
so dugc phan cong theo Bang phan cong cong viéc cua Phong QLGT. Truong
hop chuyén vién thu 1y hd so theo Bang phan cong cong viée Véng mat hoac qua
tai cong viéc, Truong Phong phan cong hodc phén cong lai hd so cho chuyén
vién khac dé dam bao viéc giai quyét hd so theo dung thoi gian quy dinh.



11. No¢i dung quy trinh:

11.1 | Thanh phan ho6 so thuc hién Ban chinh Ban sao
TTHC
Thanh phéin hé so ngp trwe tiép
hodc qua dich vu buu chinh hodc
triee tuyén vé By Y té
11.1. | Hé so ‘cong bé gid ban buén thuéc X
1 dw kién thuéc nhdp khiu vao Viét
Nam va thudc sin xudt trong
nuwdoc:
Bang cong bd gia ban budn thude
du kién thubc nhap khau vao Viét
Nam va thudc san xuét trong nudc
11.1. | Hé so cong bé lai gid ban buon X
2 thuéc dw kién thuoc nhdp khau
vao Viét Nam va thuéc sin xudt
trong nwdc:
Bang cong bd lai gia ban buén
thudc dy kién thudc nhap khau vao
Viét Nam va thudc san xuit trong
nuoc
11.2 | SO lwong ho so: 01
11.3 | Thoi gian thue hién: 07 ngay lam viéc (ké tir ngay tiép nhan du ho so)
11.4 | 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 xir ly:
Budc | Mo ta Trach Thoi o
thue buéc o gian thuc Noi dung thuc hién va biéu mau
‘A ‘n nhi¢ém "
hién | thwc hién ’ hién
Budc | Tiép nhan CB 0l ngay | 1. CB TN&TKQ thuc hién tiép nhin ho so theo
1 hd so TN&TKQ | lamvi¢e | BM.QT.QLD.GT.01.01/01,

BM.QT.QLD.GT.01.01/02.

- C4ch thirc tiép nhan: truc tiép hoac qua dich vu buu
chinh hodc truc tuyén.

- N6i dung kiém tra:

+ HO so dung theo miu, diy du thong tin theo quy
dinh tai Phu luc VII ban hanh kém theo ND
163/2025/ND-CP.

+ Hoan thanh viéc ndp phi theo quy dinh (néu co).

2. Truong hop hd so ding theo mau, diy du thong tin
va hoan thanh viéc ndp phi:

CB TN&TKQ tra Phiéu tiép nhan theo
BM.QT.QLD.GT.01.01/05 cho Doanh nghiép va
chuyén hd so vé Phong QLGT.

3. Trudng hop Ho so khong diing theo mau hodc chua
day du thong tin:

CB TN&TKQ tra lai hd so cho Doanh nghiép da nop
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va ghi 16 1y do tra lai theo BM.QT.QLD.GT.01.01/08,
BM.QT.QLD.G.01.01/09.

4. CB TN&TKQ lap Phiéu kiém soat qua trinh giai
quyét hd so khi chuyén hd so cho don vi phu trach
theo BM.QT.QLD.GT.01.01/06 va thuc hién cap nhat
thong tin  vao sO0 theo ddi hd so theo
BM.QT.QLD.GT.01.01/07.

Budce Phan Trudng 0,5 ngay | Sau khi tiép nhan ho so, Truéng phong phan coéng ho
2 cong giai phong lam viéc | so dén chuyén vién dé thyc hién ra soat.
quyét hd
SO
Budc | Xem xét, Chuyén 02 ngay | 1. Chuyén vién thwc hién ra soat theo cac ngi dung
3 xtr Iy hd vién lam viéc | sau:
SO 1.1. Théng tin vé thudc tai ho so cong bo:

- Can ct thyce hién: Diéu 114 ND 163/2025/ND-CP;

- Noi dung ra soat: Tén thude; Hoat chat/thanh phﬁn;
Nong do/ham luong; Dang bao ché; Quy cach dong
26i; S6 PKLH/GPNK; Nuéc san xuat; Pon vi tinh.

- Nguon thong tin d6i chiéu: Dit lidu thude duoc cap
gidy dang ky luu hanh dugc cong bb trén Hé thong
dich vu cong truc tuyén ctiia Cuc Quan 1y Duoc hoic
dir liéu thudc duogc cap gidy phép nhap khau;

1.2. Boi twong thuc hién cong bo, cong bé lai

- Can ct thyc hién: Diéu 113 ND 163/2025/ND-CP;

- Noi dung ra soat:

+ La co s& nhap khau ddi véi thude nhap khau.

+ La co sé san xuit hodc co s¢ dit gia cong dbi voi
thudc san xudt trong nudc.

- Nguf)n thong tin ddi chiéu: Dir liéu thube duoc cép
gidy dang ky luu hanh hodc dir licu thudc dugc cap
gidy phép nhap khau, danh sach co s¢ san xuat thude,
danh sach co s& nhap khau duoc cong bd trén Hé
thé)ng dich vu cong truc tuyén cua Cuc Quan ly Dugc.

1.3. Xdc dinh thudc céng bo, cong bé lai la thuoc ké
don:

- Can cu thuc hién: Khoan 43 Piéu 1 Luat sb
44/2024/QH15;

- NOi dung ra soat: 1a thudc ké don.

- Nguon thong tin d6i chiéu: Dit liéu thude duoc cap
gidy dang ky luu hanh hodc du li¢u thudc duoc cap
gidy phép nhap khau, Phu luc V Thong tu s6
12/2025/TT-BYT ngay 16/5/2025 cua Bo Y té quy
dinh viéc ding ky lwu hanh thubc, nguyén liéu lam
thudc; phan loai thuéc ké don trén mau nhan, huéng
dan sir dung thudc da dugc co quan co tham quyén phé
duyét.

1.4. Sau khi ra sodt, chuyén vién dé xudt néi dung két
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qua ra soat theo BM.QT.QLD.GT.01.01/03.

2. Trwong hop Chuyén vién dé xuit hd so' ¢ thong
tin ra soat phu hop:

Chuyén vién trinh Truéng phong dé xuit coéng khai
theo mau BM.QT.QLD.GT.01.01/03.

3. Truwong hop Chuyén vién dé xuat hd so c6 thong
tin ra soat chwa phu hop:

Chuyén vién trinh Trudéng phong du thao Cong van
thong  bao  cho  Doanh  nghi¢p  theo
BM.QT.QLD.GT.01.01/04.

Buodc | Xem xét, Trudng 01 ngay | Sau khi nhin dugc ndi dung dé xuat ciia Chuyén vién,
4 ra soat phong lam viéc | Truéng phong ghi y kién xem xét, ra soat theo
ndi dung BM.QT.QLD.GT.01.01/03:

dé xuat 1. Truwong hop dong y véi ndi dung dé xuit ciia

cua Chuyén vién:

Chuyén - Trinh LDC duyét dé xuat cong khai gia ban budn

vién thudc du kién cong bd, cong bd lai dbi voi hd so co
thong tin ra soat phu hop.
- Ky tit van ban thong bao cho Doanh nghiép theo
BM.QT.QLD.GT.01.01/04 di véi hd so co thong tin
ra soat chua phu hop.
2. Truwong hgp khong ddng y véi ndi dung dé xuit
cia Chuyén vién:
Truéng phong chuyén lai hd so cho Chuyén vién va
Chuyén vién c6 trach nhiém ra soat lai theo ¥ kién cua
Trudng phong va bao cdo lai trong 01 ngay.
Budc | Xem xét LbC 01 ngdy | Sau khi nhan dugc ndi dung dé xuat ciia Phong QLGT,
5 ndi dung lam viéc | LDBC ghi v kién xem xét theo
dé xuat BM.QT.QLD.GT.01.01/03:
cua 1. Trwong hop dong ¥ véi ndi dung dé xuit cia

Phong Phong QLGT:

QLGT - Trinh LDB duyét dé xuit cong khai gid ban budn
thudc du kién cong bd, cong bd lai ddi véi hd so co
thong tin ra soat phu hop.

- Ky tit van ban théng bao cho Doanh nghiép theo
BM.QT.QLD.GT.01.01/04 dbi véi hd so c6 thong tin
ra soat chua phu hop.
2. Truwong hgp khong ddng y véi ndi dung dé xuit
cua Phong QLGT:
Chuyén lai hd so cho Truong phong thuc hién lai
Budce 4.

Budc | Xem xét LB 01 ngay | Sau khi nhan dugc ndi dung dé xuat cua Cuc QLD,

6 ndi dung lam viéc | LDB xem xét ndi dung dé xuat:

dé xuat 1. Truwong hop dong y véi ndi dung dé xuit cia Cuc

cua Cuc QLD:

QLD - Duyét cong khai gia ban buén thude dy kién cong b,

cong bb lai theo BM.QT.QLD.GT.01.01/03 d6i v6i hd
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s0 ¢ thong tin ra soat phu hop va thong tin gia ban
buon thudc du kién dugc cong khai trén Cong thong
tin dién tir cia BO Y té.

- Ky van ban thong bdo cho Doanh nghi¢p theo
BM.QT.QLD.GT.01.01/04 di v6i hd so co thong tin
ra soat chua phul hop va chuyén vin ban thong béo cho
Doanh nghiép dén Vian thu Bo dé phat hanh theo quy
dinh.

2. Truong hop khong dong ¥ véi ndi dung dé xuit
cia Cuc QLD:

Chuyén lai hd so cho LDC thuc hién lai Budc 5.

Budc

Dong
dAu, phat
hanh van
ban thong

bao

Van thu
Bo

0,5 ngay
lam viéc

Vian thu B§ nhan Cong van th}’iﬂg bao cho Doanh
nghi¢p da duoc LPB ky, dong dau, gui Doanh nghiép
va luu trir theo quy dinh.

* Truwong hop hd so giai quyét khong ding tién d6 quy dinh:

Trwong hop dén thoi diém trwéc thoi han giai quyet hé so 01 ngay lam viéc ma Lanh dao Phong
chua nhan dwgce y kién tong hop va dé xuat ciia chuyen vién thu 1y hd so, song song voi quy trinh
giai quyét hd so néu trén Bo Y té c6 phiéu xin 18i co sé/doanh nghiép cong bod, cong bo lai va hen
lai ngay tra két qua theo quy trinh sau:

Buéc Mo ta Trach Thoi
thuc | buéce thue in gian thue Noi dung thyc hién va biéu mau
‘n ‘A nhiém ‘A
hién hién j hién
Chuyén vién dy thao phi€u xin 101 va hen lai ngay tra
két qua gui co so/doanh nghiép dé nghi cong bo, cong
Budéc | Du thao Chuyén 0,5 ngay | bo lai gia thuéc theo BM.QT.QLD.GT.01.01/10; van
1 van ban vién lam viéc | ban thong bao cho BJ phan M@t cua - Bo Y té vé viéc
qua han giai quyét ho SO theo
BM.QT.QLD.GT.01.01/11 va trinh Truéng phong.
Sau khi nhan dugc ndi dung van ban du thég cua
. Chuyén vién, Trudng phong xem xét du thdo phiéu xin
Xem x€t X. s S 2 1A » = 1a A .
n: 161 va hen lai ngay trd két qud, van ban thong bao cho
ndi dung N A o £ X n , X
\ Bd phan Mdt ctra - B§ Y té veé viéc qua han giai quyét
, du thao ) \ P
Budc vin ban Trudng 0,5 ngay | ho so: ‘ ,
2 cila phong lam viéc |- Néu dat yéu cau, Truong phong ky tat theo
A BM.QT.QLD.GT.01.01/10, BM.QT.QLD.GT.01.01/11
Chuyén
vidn va chuyen sang budc tlep theo. ‘ 9
- Néu chua dat yéu cau, chuyén vé buéc 1 dé chuyén
vién xu ly lai.
Xem xét Sau khi nhan dugc ndi dung van ban du’ thélo~ cua
Bude noi dung 0.5 nea Phong QLGT, LDC xem xét du thao phiéu xin 10i va
3 dé xuat cua LbC léim \iéz hen lai ngay tra két qud, van ban thong bdo cho Bo
Phong j phan Mot cua - BO Y té:

QLGT

- Néu dat yéu «cau, LPC ky tit theo
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BM.QT.QLD.GT.01.01/10, BM.QT.QLD.GT.01.01/11
va chuyen sang budc tlep theo.
- Néu chua dat yéu cau, chuyén vé budc 2 dé xtr Iy.
Sau khi nhan dugc ndi dung van ban du thao cua Cuc
QLD:
Xem xét - LDB phé duyét du thao phiéu xin 15i va hen lai ngay
Budc | noi dung LDB 0,5 ngay | tra két qua theo BM.QT.QLD.GT.01.01/10, van ban
4 dé xuat cua lam viéc | thong bao cho Bo phan Mot cua - BO Y t€ theo
Cuc QLD BM.QT.QLD.GT.01.01/11 v& chuyén B¢ phan tiép
nhan va tra két qua ban hanh theo quy dinh.
- Néu chua dat yéu cau, chuyén vé budc 3 dé xir 1.
.| Dong dau, ].3;(') phgtn N Ban hanh phiéu xin 156i va hen lai ngay tra két qua
Budc N tiép nhan | 0,5 ngay T T R S A
s ban hanh va trd k&t | 1am viee phicu xin 161 va hen lai ngay tra két qua, van ban thong
van ban qui ; bao cho B phan Mt cua - BO Y té.

12. Quén 1y lvu Ho so:

Viéc luu ho so tai liéu thue hién theo Quy trinh kiém soat hd so do Cuc
trudng Cuc Quan 1y Dugc ban hanh:

- Bang cong bd gia ban budn thude du kién thudc nhdp khau vao Viét
Nam va thudc san xuit trong nudc;

- Bang cong bd lai gia ban budn thudc du kién thubc nhap khau vao Viét
Nam va thudc san xuét trong nudc

13. Biéu miu

- BM.QT.QLD.GT.01.01/01: Bang cong bb gia ban budn thube dy kién
thudc nhap khau vao Viét Nam va thude san xuét trong nudce

- BM.QT.QLD.GT.01.01/02: Bang cong bb lai gia ban buoén thudc dy
kién thudc nhap khau vao Viét Nam va thude san xuat trong nudc

- BM.QT.QLD.GT.01.01/03: Bién ban ra soat thong tin thudc tai Bang
cong b, cong bo lai gia ban budn thude du kién

- BM.QT.QLD.GT.01.01/04: Van ban thong bao cho doanh nghiép

- BM.QT.QLD.GT.01.01/05: Phiéu tiép nhan ho so

- BM.QT.QLD.GT.01.01/06: Phiéu kiém soat qua trinh giai quyét

- BM.QT.QLD.GT.01.01/07: S6 theo d&i hd so

- BM.QT.QLD.GT.01.01/08: Phiéu yéu cau bo sung hoan thién ho so

- BM.QT.QLD.GT.01.01/09: Phiéu tir chéi tiép nhan giai quyét hd so

- BM.QT.QLD.GT.01.01/10: Phiéu xin 13i va hen lai ngay tra két qua

- BM.QT.QLD.GT.01.01/11: Van ban thong bao cho Bd phan Mot ctra B Y té




BM.OT.OLD.GT.01.01/01

TEN CO SO CONG BO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
- Doc 1ap - Tu do - Hanh phic
So: .......
V/v cong bd gid ban buén thude dukién e , ngay ....... thdng ....... nam ......
BANG CONG BO GIA BAN BUON THUOC DU KIEN
Kinh gti: Bo Y té
£ P A \ £ . . Gia ban
A £ Hoat chat/ | Nong do/ Dang bao che, S6 glay dang ky luu hanh/ Nudc | Don vi R £
Tén thuoc X A X . . s - £ , buon thuoc

thanh phan | ham luwgng | quy cach dong goi gidy phép nhip khau san xuat | tinh du kién

- Thong tin vé gia ban tai nude xuat xtr hodc nude khac d6i véi truong hop thude chua co thude twong tu luu hanh tai
Viét Nam:

+ Gi4 ban buodn thuc té€ tai nudc xuat xu: ...

khéng ban tai nwée xudt xir”);
+ Gi4 ban budn thuc té tai nudc khac ma thude dang duoc cap phép luu hanh (néu co): ...
= TA1 U KM the (U COY: - el
Co sé cam két va chiu trach nhiém trudc phap luat vé tinh chinh x4c cta cac thong tin tai Bang nay.

Ghi chu:

NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/
NGUOI PUQC UY QUYEN
(Ky, ghi ro ho, tén va dong ddau)

(Truong hop thudc khéng ban tai nwde xudt xit, yéu cau ghi ré “Thudc

- Gia ban buén thudc dy kién duoc tinh trén mot don vi dong godi nho nhit theo dong tién Viét Nam da bao gom thué gia tri gia ting va
khong bao gdm hoa hong, ch1et khau, giam gia.
- Gi4 ban tai nudc xudt xir hodc nudc khac dugce tinh trén mot don vi dong gb1 nho nhét quy d01 theo dong tién Viét Nam tai thoi diém cong bd.

- Bon vi tinh: Tinh theo quy cach dong goi nho nhat (vién, éng, goi, chai, lo, ti, xy lanh, dng tiém, but tiém, bom tiém, but tiém dong sin
thudc, bom tiém dong sin thudc, tuyp, hii, miéng, miéng dan, binh, binh xit, chai xit, lo xit, kit, hoan...).




' BM.QT.OLD.GT.01.01/02
TEN CO SO CONG BO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Doc 1ap - Tu do - Hanh phic

Sb: .......
V/v cong bd lai gia ban budn thude du kién e ) NEAY wveee

BANG CONG BO LAI GIA BAN BUON THUOC DU KIEN
Kinh giri: BO Y té

Hoat S6 oikv din Gi4 ban buén thudc du kién
] 2" | Nong dd/ | Dang bao ché, | D0 81AY N8 | Nyge | Pon | Pa cong bb/ o
Tén chat/ \ . ky luu hanh/ . . n 2y A £ Ty 1€
£ \ ham quy cach X , san vi congbolai | Congbo | , .z 7 ;

thuoc thanh , . giay phép £ , X 1A . bién dong

ph An lwgng dong goi nhap kh Ay xuat tinh lién ke lai (0/)'

\ 0

: (Ngay.../.../..)

- Cong van phan tich nguyén nhan thay doi gia ban budn thude du kién so véi gid ban budn thude du kién da cong bd
lién k& trude: néu cu thé nguyén nhan do bién dong cia cac yéu td hinh thanh gia va cac nguyén nhan khac tac dong 1am
tang hodc giam gia.

= Tai 1ieu kem theo KNAC (NEU COY: ...t e

Co s& cam két va chiu trach nhiém trude phép luat vé tinh chinh x4c cua cac thong tin tai Bang nay.

NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/
NGUOI PUQC UY QUYEN
(Ky, ghi 16 ho, tén va déng ddu)

Ghi chu: ) ) ) . i . )

- Gia ban budn thude dy kién duoc tinh trén mot don vi dong goi nho nhat theo dong tién Viét Nam da bao gom thué gia tri gia tang va
khong bao gom hoa hong, chiét khau, giam gia. ) ) ) y

- Pon vi tinh: Tinh theo quy cach QOng g061 nho nhat (Viél}, ong, g()@, chai, lo, ti, xy lanh, Ong tiém, but tiém, bom tiém, but tiém dong san
thuoc, bom tiém dong san thuoc, tuyp, hii, miéng, miéng dan, binh, binh xit, chai xit, lo xit, kit, hoan...)
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BM.QT.QLD.GT.01.01/03
BIEN BAN RA SOAT THONG TIN THUOC TAI BANG CONG BO,
CONG BO LAI GIA BAN BUON THUOC DU KIEN

Tén d6i tuong thuc hién cong bé/c()ng bo lai:

S6 phiéu tiép nhan: Ngay tiép nhan:

Tén thudc: Nong d6/ham luong:

Hoat chat/thanh phan: Sb gidy dang ky lwu hanh/GPNK:
Dang bao ché/ Quy cach dong goi: Pon vi tinh:

Nudc san xuat:

I. Phin ra soat ciia CV phu trach hd so:

TT Noi dung ra soat Phu hgp | Khong phu
hop

1| Thong tin vé tl}uéc tai Bang cong bé,,céng bd lai so v0i thong
tin thudc tai gidy dang ky luu hanh/giay phép nhap khau
(Can ctr theo quy dinh tai Bieu 114 ND 163/2025/ND-CP):

1.1 | Tén thudc

1.2 | Hoat chat/thanh phan

1.3 | Nong do/ham luong

1.4 | Dang bao ché/ quy cach dong goi

1.5 | SO gidy dang ky luu hanh/
gidy phép nhap khau

1.6 | Nudc san xuat

1.7 | Bon vi tinh

2 | Pai tuong thuc hi¢n cong b(‘)2 cong bo lai
(Can cu theo quy dinh tai Bieu 113 ND 163/2025/ND-CP)

2.1 | Co s nhap khau ddi vé6i thude nhap khau

2.2 | Co sé san xuat/dat gia cong doi vdi thude san xuat trong nudc

3 | La thuoc ké don ‘ ,
(Can cu quy dinh tai Khodn 43 BDiéu 1 Luat so

44/2024/QH15)
Pé xuit
Chuyén vién Cong khai gia ban budn Khong cong khai gia ban buén
thuoc du kién: [ thude du kién: [
Ngay: Ly do:

IL. Y kién ciia Truéng phong:

Trudng phong: Cong khai gia ban budn Khong cong khai gia ban buén
thuoc du kién: [ thude du kién: O
Ngay: Ly do:
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II1. Y Kién ciia Linh dao Cuc Quan ly dwoc:

Lanh dao Cuc: Cong khai gia ban budn Khong Cong khai gia ban buén
thuoc du kién: [ thuoc du kién: [J
Ngay: Ly do:

IV. Két luén:

Lanh dao Bo:

Ngay:

Cong khai gia ban bu6n
thuoc du kién: [

Khoéng Cong khai gia ban budn
thuoc du kién: [
Ly do:
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BM.QT.QLD.GT.01.01/04

BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic
Sb: ... /BYT-QLD Ha Noi, ngay ...... thang ..... nam 20...
V/v cong bd/cong bd lai gia ban
budn
Kinh gtri: Cong ty........
(Pia chi: ........ )

Ngay ...., Bo Y té tiép nhan giai quyét hd so dé nghi giai quyét thu tuc
hanh chinh ..... cta .....; S6 phiéu tiép nhan: ........

Can ¢t Nghj dinh sb 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 ctia Chinh phu quy
dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap dé to6 chirc, huéng dan thi hanh Luat
Duoc,

B0 Y té ¢6 ¥ kién nhu sau:

Khong cong khai gia ban budn thude dy kién cong bd, cong bd lai tai ho so
¢6 s6 phiéu tiép nhan néu trén. Ly do:

B0 Y té thong bao dé Cong ty biét va thyuc hién./.

Noi nhin: BO TRUONG
e T oL  (K¥ va ghi 6 ho tén) ,
T (Chit ky so cua Thi truong co quan, don vi néu la
biéu mau dién tix)
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BM.QT.QLD.GT.01.01/05

BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
BQ PHAN TIEP NHAN DPéc 1ap - Tw do - Hanh phuc
VATRAKETQUA = e
[S6 vin bandén] ... , ngay .... thang ..... nam.....

PHIEU TIEP NHAN BANG CONG BO/CONG BO LAI
GIA BAN BUON THUOC DU KIEN

1. COSECOME DO ..oovoie e
Dia Chi: o
Di€n thoal: ...

2,80 BANG CONZ DO: ....oovvveee e

3. Hinh thirc ngp: Truc tiép Dich vu buu chinh Truc tuyén

4. Thong tin thudc cong bd:

S6 gidy diing ky Hoat chat/thanh Dang bao ché;
Tén thuoc luu hanh/So giay phan; Nong do/ Quy cach
phép nhap khau ham lugng dong goi

5. Danh muc tai liéu tiép nhén:

Bang cong bo gia ban budn thude duy kién O
Bang cong bo lai gia ban budn thude dy kién O
Tai liéu khac (Ghi r0):
........................................................................................ O
........................................................................................ O
........................................................................................ O
0

NGUOI NHAN
(Ky va ghi ro ho tén)
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BM.QT.QLD.GT.01.01/06

~ BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
BQ PHAN TIEP NHAN Déc 1ap - Ty do - Hanh phic

VATRAKETQUA e

SH:........ / BPTNTKQ Ha Néi, ngay ...... thang ...... nam ...

KET QUA GIAI
BO Y TE: THOI GIAN GIAO, NHAN | QUYETHO SO | GHI
’ HO SO (Trwée han/dung | CHU
han/qua han)

...g10.. .phtt, ngay ... thang ...
1. Giao: nam....
Nguwoi giao | Ngwdi nhan

B phan Tiép nhan va

Tra két qua
2. Nhan: .....
...g10...ph1t, ngay... thang...
1. Giao: ......... nam....
2. Nhén: ......... Nguwdi giao | Ngwoi nhan
...gi0...phut, ngay ... thang ...
1. Giao: .............. nam....
2. Nhéan: ............. Nguwdi giao | Ngwoi nhan
1. Giao: ............... ...g10...ph1t, ngay ... thang...
nam....
2. Nhan: Nguwoi giao | Ngwoi nhan

B4 phan Tiép nhan va
Tra két qua

Ghi chu:
- Trudng hop hd so duogc chuyén qua dich vu buu chinh céng ich theo Quyét dinh
s6 45/2016/QD-TTg thi thoi gian giao, nhin hd so va viée ky nhan 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;
- Truong hop Hé théng thong tin mot cira dién tir chua van hanh, ngudi giao va ngudi
nhan phai ky va ghi rd ho tén. Khi Hé thong thong tin mot cira dién tir di van hanh,
viéc luu vét duoc thuc hién ty dong va thé hién trén mau phiéu dién ti.
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BM.OT.OLD.GT.01.01/07

BOY TE
BO PHAN TIEP NHAN  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
VA TRA KET QUA Poc 1ap - Tu do - Hanh phuc
SH:........ / BPTNTKQ Ha Néi, ngay ...... thang ...... nam ...
SO THEO DOI HO SO
Tén | Pia qﬁ:ﬂ Nhan va Tra két qua
~ n to | chi ., Phuwong
Ma | Tén . < | chi . | Hen . A .
STThS ol TTHC [SNUG| 8O | ¢ Nham Sge[Trakey thie o an
ca [dién iai ho so a qua | nhan :
nhan [thoai sl qa“ két qua
quyet
1| 2 3 4 5 6 7 8 10 11 12

Ghi chii: S6 theo ddi ho so dugc lap theo ting linh vuc hodc nhom linh vuyc tai
B6 phan Mot ctra
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BM.QT.QLD.GT.01.01/08

~ BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
BQ PHAN TIEP NHAN Déc 1ap - Tw do - Hanh phuc
VA TRA KET QUA
SH:........ / HDHS Ha Noi, ngay ...... thang ... ... nam ......

PHIEU YEU CAU BO SUNG, HOAN THIEN HO SO
Hb so cua: CONG ty....vvniiii

Noi dung yéu cau giai quyét: Cong bd/Cong bd lai gid thudc................... (tén
thudc), sé phiéu tiép nhan: ...................
DA CIr oo
SO dien thoai. .. .eveveeeeeeeeeeeeein Email:..........oooo
Yéu cau hoan thién hd so gdm nhitng ndi dung sau
L e ettt h et h et et e et e e e bt e bt e et e nht e e bt e aeeeteen
e
ettt ettt b e e bt bt e e a bt e bt e s bt e ba e e bt e bt e eabe e ateeaneenaee s
G
| ) (0 TSP
Trong qua trinh hoan thién hé so néu c6 vuéng mic, Cong ty... lién hé
VOl......... s6 dién thoai ..................... dé dugc hu’ong dan./.

NGUOI HUONG DAN

(Ky va ghiro ho tén)
(Chit ky so cua Nguoti hudng dan néu la
bieu mau dién ti)
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BM.QT.QLD.GT.01.01/09

BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
BO PHAN TIEP NHAN Doc 1ap - Tu do - Hanh phiic
VA TRA KET QUA
Sb: ...... / BPTNTKQ Ha Néi, ngay ...... thang ... nam ...

PHIEU TU CHOI TIEP NHAN GIAI QUYET HO SO
B6 phan Mot ctra- BO Y té

Tiép NhAN N0 SO CUAL ...ovneeen et

DA CIr oo
SO dién thoai: «.vovveeeeeie e Email: ...
Noi dung yéu cau giai quyét: ....... ,mAhO SOt oeveneieein

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:

Xm thong bao cho Cong ty... dugc biét va thuc hién./.

NGUOI NOQP HO SO NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky va ghi ro ho tén) (Ky va ghi ré ho tén)
(Chit ky so cua Nguoi tiép nhan ho so
néu la biéu mau dién tir)
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BM.QT.QLD.GT.01.01/10

BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

Sb: ... /PXL-BYT Ha Noi, ngay . .... thang ..... nam 20...

PHIEU XIN LOI VA HEN LAI NGAY TRA KET QUA
Kinh @i

Ngay...thang..nim ..., BO Y té ti’ép nhén giai quyét hd so dé nghi giai quyét tha
tuc hanh chinh ...... cua...... , SO phiéu tiép nhan: ........

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

Tuy nhién dén nay, Bo Y té chua tra két qua giai quyet hd so cua ...... dung thoi
han quy dinh ghi trén Gidy tiép nhan ho so va tra két qua/Bién nhan hd so. Ly
do:..

Su chém tré ndy da gy phién ha, ton kém chi phi, cong stic cua ...

Bo Y té xin 15i .... va s& tra két qua giai quyét hd so cho Ong/Ba/T6 chirc vao
ngay ....... thang ... nam ......

Mong nhéan duoc sy thong cam ctia Ong/Ba/T6 chite vi sy cham tré nay./.

BO TRUONG
(Ky va ghi ro ho tén)
(Chit ky s6 ciia Thii truéng co quan, don vi néu la
biéu mau dién tix)
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BM.OT.QLD.GT.01.01/11

BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tu do - Hanh phic

SO: .. /BYT-QLD Ha Noi, ngay . .... thang ..... nam 20...
V/v qué han giai quyét ho so

Kinh giri: Bo phan Mot cira - BO Y té
(Pia chi)

Ngay ....., Bo Y té tiép nhan giai quyét hd so dé nghi giai quyét thu tuc
hanh chinh ..... cta .....; S6 phiéu tiép nhan: ........

Can ctir Nghj dinh s 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 ctia Chinh phu quy
dinh chi tiét mot s6 diu va bién phap dé td chirc, huéng dan thi hanh Luat
Duoc,

Thoi gian hen tra két qua giai quyét hd so cé s6 phiéu tiép nhan néu trén:

...gi0..., ngay....thang...nam..

Tuy nhién dén nay, Bo Y té chua tra két qua giai quyet ho so cua Cong ty/
Van phong dai dién... ding thoi han quy dinh ghi trén Gidy tiép nhan ho so va
tra két qua/Bién nhan ho so. Ly do:..

Bo Y té thong bao dé Bo phan M@t clra - BO Y té dugc biét.

Not nhdn: BO TRUONG
- Nhu trén; ;s .~ A
- Luwu: VT, QLD. (Ky va ghi r6 ho tén)

(Chir ky so cua Thu truong co quan, don vi néu la
biéu mau dién tir)
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