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1. Nguoi/by phdn cé lién quan phdi nghién ciu va thuc hién ding céc ngi
dung ciua quy dinh nay.

2. N¢i dung trong quy dinh nay cé hiéu luc thi hanh nhuw sw chi dao ciia Cuc
truong.

3. Mbi don vi chi duoc phdn phéi 01 ban. Khi cdc dom vi c6 nhu cdu phan

phéi thém tai liéu phai dé nghi v6i Ban QMS. File mém duoc cung cap
trén mang néi bg dé chia sé théng tin.

NOI NHAN (ghi rd noi nhdn réi danh diu X 6 bén canh)

Lanh dao Cuc ] | Phong Ping ky thude

Ban QMS [0 | Phong Quan Iy chat lwgng thude

Van phong Cuc Phong Quan ly gia thudc

[ | Phong Phap ché - Hbi nhap [] | Phong Quan Iy m§ phim

[] | Phong Quan ly kinh doanh [] | Trung tim Dao tao va Hb tro
duoc doanh nghiép duge, my phidm

[] | Van phong NRA
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Cuc Qudan Iy Dugc OT.GT.01.02
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Biéu mau

Stra lai cac Biéu mau Bién ban, vin
ban kién nghi déng thoi dan chiéu
biéu mau theo ding noi dung stra
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Cuc Qudn ly Dugc OT.GT.01.02
1. MUC PICH

Quy trinh ndy nham tiéu chuin hod viéc kién nghi vé& mirc gi4 ban budn
thudc du kién da cdng b, cong bé lai dam bao:

- Su thong nhat trong viéc kién nghi vé mirc gia ban budn thude du kién
da cong bd, cong bb lai.

- Thuc hién ban hanh vin ban kién nghi vé mirc gid ban budn thudc du
kién da cong b, cong bd lai mot cach day du va c6 hé thong, theo diung cac
quy dinh hién hanh vé quan 1y gia thube.

2. PHAM VI AP DUNG
Viéc kién nghi vé muc gid ban buén du kién cong bd, cong bb lai dugc
thue hién déi véi mire gia ban buén thudc dy kién da cong khai trén Cong
thong tin dién tir cia B Y té.
3. TAI LIEU THAM CHIEU

- Luét Dugc ngay 06/4/2016; Luat stra d6i, bd sung mot sb didu cta Luat
Dugc ngay 21/11/2024;

- Nghi dinh so 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 cia Chinh pht quy
dinh chi tiét mot sé didu va bién phép dé té chue, huéng dan thi hanh Luét
Duoc;

- Thong tu so 39/2025/TT-BYT ngay 20/9/2025 quy dinh viéc phan cp
thuc hién mot s6 nhiém VU va giai quyet mdt s6 thi tuc hanh chinh trong linh
vuc dugc thuge thdm quyén ctia B§ Y té.

4. TRACH NHIEM THUC HIEN

- Lanh dao Cuc phu trach vé chit lvong, Ban QMS c6 trach nhiém kiém
tra va bao dam nhiing quy dinh trong Quy trinh nay dugc thyc hién va tuan
tht theo yéu cau ctia Hé théng quan ly chét hrcmg

- Lanh dao Phong Quén ly gia thude c6 trach nhiém thuong xuyén kiém
tra, d6n ddc, t6 chtre thue hién theo dung quy dinh tai Quy trinh nay.

- Lanh dao Cuc, Lanh dao Phong Quan ly gia thude va chuyén vién cé
lién quan ctia Phong Quan ly gia thube, Van phong Cuc ¢6 trach nhiém thuc
hién cac nhiém vu theo phén cdng tai Quy trinh nay.

- Lanh dao céc phong c6 lién quan trong Cuc c¢6 trach nhiém phdi hop,
kiém tra va bao dam nhiing quy, dinh trong Quy trinh nay dugc thyc hién va
tudn thu madt cach dong bd va thong nhét.

5. THUAT NGU VA CHU VIET TAT

- Cuc/Cuyc QLD: Cuc Quan ly Duoc.

- Phong/Phong QLGT: Phong Quan ly gia thude.

- Hb so: Ho so cdng bo, cong b lai gia ban budn thude du kién.

- Pho trudng phong: Phé trudng phong dugc Truong phong phén cong
xem xét Ho so cdng bb, cong bb lai gia ban buén thudc du kién theo Béng
phén cong nhiém vu cla Phong Quan ly gid thude.

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

- ND 163/2025/ND-CP: Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025
cua Chinh pht quy dinh chi tiét mot sé didu va bién phép dé t6 chire, hudng
dan thi hanh Luét Duoc.
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Cuc Qudin ly Duwoc ~ QI.GT.01.02

- Luat sb 44/2024/QH15 Luat s6 44/2024/QH15 cua Qubc hodi: Luat sta

ddi, bd sung maot s6 diéu cua Luét Dugc.
- Luat s6 105/2016/QH13: Luat s6 105/2016/QH13 cua Quéc hoi: Luat
Duoc.

- BM: Biéu mAu.

- LDP: Lanh dao Phong Quan Iy gid thude.

- TL. Cuyc trudng: Thira 1énh Cyc truéng.

- SGPKLH: Sb gidy dang ky luu hanh.

- GPNK: Giay phép nhép khau.

- CNTT: Coéng nghé thong tin.

6. QUY PINH CHUNG

6.1. Viéc to chirc thuc hién quy trinh kién nghi v& mirc gia ban budn
thubc du kién cong bd, cong bd lai phai dugc thuc hién trén nguyen tic khach
quan, cdng khai, minh bach, nhanh chéng, kip thoi va phu hop véi cac quy dinh
phép luat co lién quan.

6.2. Viéc kién nghi vé mic gia ban budn thudc du kién cong bd, cong bb
lai thyre hién trong céac trudong hop sau:

6.2.1. Trong thoi han 30 ngay ké tir ngay gia ban budn thubc du kién
dugc cong khai trén Cong thong tin dién tir cia BO Y té;

6.2.2. Trong qué trinh luu hanh thudc, trong thoi han 30 ngay ké tir ngay
phat hién murc gia ban buén thude du kién thudc mét trong céc truong hop quy
dinh tai Piéu 116, 117 va 118 ND 163/2025/Nb-CP.

6.3. Ho so giai quyét theo nguyen tac FIFO, trir truong hop can thiét
thuce hién cac bién phép quén ly nha nudce vé gi4 thudc.

6.4. Quy trinh “Kién nghi v& murc gid ban budn thube du kién cong b,
cong bd lai” duoc thuc hién doc lap boi 01 Chuyén vién va 01 Pho trudng
phong dugc phén cong theo Bang phan cong cong viée ctia Phong QLGT. Céc
ndi dung phai dugc kiém tra chéo d& dam bao tinh chinh xac, kip thoi phat hién
sai sOt trong qua trinh tra ciu dir liéu. Trudong hop mdt cd nhan vang mat tir 03
ngay tré lén hodc qua tai cbéng viéc, Tru:cmg Phong didu chuyén hd so cho
chuyén vién, LDP khic d& dam bao viéc giai quyét hd so theo ding thoi gian
quy dinh.

6.5. Viéc so sanh gia thude duoc thuc hién trén co s¢ dir liéu gid ¢ dugc
tai thoi diém tién hanh viéc so sanh bao gbm: Gia ban buén thudc dy kién cong
b, cong bb lai da cong khai trén Cbng thong tin dién tir ciia BO Y té; gia trang
thau duoc thu thép, tong hop theo quy trinh xtr 1y dif liéu gi4 thude trang thau
gid tai nude xuat x hodc nude khac do dbi tucrng thue hién cong bd cung cép
tai Bang cong bd gia ban budn thude du kién; gia tai nudc xuat xur hoge nudce
khac do co quan nha nudc ctiia Viét Nam hodc nude ngoai cung cap, gia tra ciru
dugc trén Trang thong tin di¢n tir clia cO quan quan ly veé gla thude, co quan
bao hiém y té, co quan thuc hién mua sém thuoc cta cac nudc do co quan nha
nudce cia Viét Nam hodc nude ngoal cung cap.

6.6. Cac ca nhan tham gia thyc hién quy trinh chap hanh ding quy dinh
vé viée quan ly théng tin va dir li¢u tai cac hé so duge giao xem x¢ét, giai quyét;
chiu trach nhiém vé két qua va phuong 4n x& ly do minh d& xuét.
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Cuc Qudn ly Duoc

OT.GT.01.02

7. NQI DUNG QUY TRINH

7.1. Cac bwée thwe hi¢n xem xét kién nghj vé mire gia ban budn thue dw kién ds cong bo, cong bo lai

Ngay ap dung: 0314)2026

BuGcthye | MOtabude | Trich | Thigian Néi dung thye hién, két qua va bidu m3u
hién thuwe hién nhiém thue hién ’ ’ )

Budc 1 So sanh gi4; | Chuyén vién | 23 ngay ké |1. Chuyén vién thuc hlen cac noi dung sau doi v6i mire gia
xem Xxét cac tir ngay theo [ban buén thuoc dw klen da duwgc cong khai trén Cong thong
nguyén nhéan quy dinh  tin dién tir ciia B§ Y té:
tdc dong lam chungtai  |1.1. So sdnh véi mikc gid cia mdt hang thuée tuong tu:
tang hoac muc 6.2.1 va - Cén ctt thuc hién: Piéu 116 ND 163/2025/ND-CP.
giam gia (néu 6.2.2, - N6i dung thuc hién: So sanh gia ban budn thudc du kién
c6) va dé& xuit v mirc gid cao nhit ctia mit hang thudc tuong tu da cong b,
phuong an xr cong b lai ma chua c6 kién nghi ctia B6 Y té.
ly. - Nguon thong tin: Dit liéu gid ban budn thudc du kién

cong b, cong bd lai da cong khai trén Cong thong tin dién tir
ctia Bo Y té.
1.2. So sdnh véi gid tring thau ciia chinh mdit hang thuée do:

- Can ctr thyc hién: Diéu 117 NP 163/2025/ND-CP.

- N6i dung thue hién: So sanh mirc chénh léch cta gia bén
buon thude du kién da cdng b, cong bd lai va gia tring thau
ctia chinh mdt hang thudc d6 so v6i mirc chénh léch ti da.
Trong do:

+ Murc chénh léch dugc tinh theo ¢ong thirc sau:

Gi4 ban buén Gi4 tring thau cao nhét trong
Mirc thude du kién da -  thoi gian 12 thang tinh tir thoi
chénh  cbngbo, cong bd diém kién nghi % 100
lech = lai
6/19
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Cuc Qudn ly Duoc

OT.GT.01.02

(%) Gia ban budn thube du kién da cong bb, cong bd lai

+ Mirc chénh 1éch t6i da quy dinh nhu sau:

a) 35% d6i vé6i thubc c6 gia ban budn thube du kién da
cong bo, cong bb lai tinh trén don vi déng géi nhé nhat nhé hon
1.000.000 (mot triéu) dong,

b) 15% dbi vé6i thube c6 gid ban buon thuée du kién da
cong bd, cong bb lai tinh trén don vi déng goi nhé nhat 16n hon
hoadc bang 1.000.000 (mdt triéu) dong

- Ngudn thong tin: Gid tring thau trén Cong théng tin di¢n
tr ctia Béo hiém x4 hoi Viét Nam va trén Hé théng mang dau
thau quéc gia va cac ngudn thdng tin hop phéap khac (néu o).
1.3. So sanh véi gid bdn tai nude xudt xir hodc nuwée khde:

- Can ctr thuc hién: Diéu 118 ND 163/2025/ND-CP.

- No6i dung thyuc hién: So sanh mirc gia ban buén thude du
kién da cong b, cong bd lai voéi gia ban tai nudc xuit xtr hodc
nuéc khac trong trudng hop thudc c¢6 gia ban budn thube du
kién cong bd, cong b lai chua c6 mit hang thubc twong tur luu
hanh tai Viét Nam.

- Nguén thong tin: Théng tin gia tai nudc xuat xtr hodc
nude khic do dbi tuong thuc hién cdng bd cung cép tai Bang
cong bd gid ban budn thube du kién; thong tin gi4 tai nudc xuat
XU hodc nudc khac do co quan nha nudc cuia Viét Nam hoic
nudc ngoai cung cap, thong tin gid ¢ dugc do tra ctru dugc trén
Trang thong tin dién tr clia co quan quan ly vé gia thude, co
quan béo hiém y té, co quan thuc hién mua sim thudc cia cac
nudc do co quan nha nuéce cua Viét Nam hodc nudc ngoai cung
cép.

1.4. Xem xét sw phit hop cia cdc nguyén nhén téc déng lam

Ngay ap dung: 03]4)2026
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Cuc Quan Iy Duoc OT.GT.01.02

tang hodc giam gia (Trong trucmg hop dbi tuong thuc hién
cong bd c6 nhu cau thay ddi gia ban buén thubc du kién da
cong bd, cong b lai lién ké trude d6 duge cong bd trén Cong
thong tin dién ttr cia B Y té):

- Cén ctr thyc hién: khoan 2 Diéu 114 ND 163/2025/ND-
CP; Mau sé 02 Phu luc VII ND 163/2025/ND-CP.

- No6i dung thuc hién: Xem xét su phu hop giira bién dong
ctia cdc yéu to hinh thanh gia va cic nguyén nhan khac tac dong
lam ting hodc gidm giad so voi bién dong cua gid ban budn
thudc du kién trong truong hop ddi tuong thuc hién cong bd co
nhu cau thay ddi gia ban buén thudc du kién di céng bd, cong
bd lai lién ké truée d6 duoc cong khai trén Cong thong tin dién
tr caa Bo Y té.

- Ngudn thong tin: Cong vin phén tich nguyén nhan thay
d6i gia ban budn thude du kién so véi gia ban budn thude du
kién da cong b lién ké trude va cac ngudn thong tin hop phap
khac (néu co).

2. Sau khi so sanh gia; xem xét cac nguyén nhan tic dong
lam ting hoiic giam gia (néu c¢é): Chuyén vién ghi cac thong
tin vao Bién ban theo mau BM.GT.01.02/01.

2.1. Déi véi hé so ¢ gia ban budn thuée du kién thudc truong
hop quy dinh tai Piéu 116, 117 va 118 ND 163/2025/NP-CP:

- Du thao van ban kién nghi theo miu BM.GT.01.02/02
Vin ban kién nghi mirc gia cong bd, cong bb lai.

- Chuyén hd so, béo céo Phé trudéng phong dé xem xét
theo Budc 2.

2.2. Déi véi hé so ¢ gia ban budn thuée du kién khéng thudc
truong hop quy dinh tai Piéu 116, 117 va 118 ND

8/19
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Cuc Qudin ly Dugc Q0T.GT.01.02
163/2025/ND-CP:
- Chuyén hd so, bdo céo Pho trudng phong dé xem xét
theo Budce 2.
Budce 2 So sanh gia; | Phé truéng | 03  ngay (1. Pho truéng phong thwe hién xem xét doc 1ap cac ndi dung
xem xé€t cac | phong lam viéc  |nhw néu tai Bwéc 1.
nguyén nhan 2. Sau khi thwe hién cac ndi dung nhuw néu tai Buéc 1: Ghi y
tac dong lam kién va d& xuét xir Iy vao Bién ban theo mdu BM.GT.01.02/01.
tang hodc 2.1. Truong hop Pho trudng phong cé ciing y kién véi Chuyén
giam gia (néu vién: Chuyén hd so, béo cdo Trudng phong dé xem xét theo
cd) va dé xuét Budc 3.
phuong an xur 2.2. Truong hop Pho truong phong cd y kién khdc: Chuyén lai
ly. hd so cho Chuyén vién dé thuc hién lai Budc 1. Trong vong 01
ngay, Chuyén vién béo céo va chuyén lai hd so cho Pho trudong
phong dé tiép tuc thuc hién Budc 2 (Sau khi xem xét, néu y kién
cua Chuyén vién va Phé trudng phong chua thong nhét, hd so
van dugc chuyén, bao cédo Trudng phong dé tiép tuc xur Iy theo
Budc 3).
Buéc 3 Xem xét, két| Truéng 03  ngiy | Cin ct ho so, bién ban xem xét va dé xudt xur ly cta chuyénl
luén. phong lam viéc vién va Pho truéng phong, Truong phong thure hién:
1- Trlm'ng hop Truwéng phong thong nhit véi dé xuit: Ghi V]
kién va két luan vao Bién ban theo miu BM.GT.01.02/01
1.1.Mitc gid ban buén thuéc dw kién thudc truong hop quy dinh
tai Piéu 116, 117 va 118 ND 163/2025/NP-CP:
- Thue hién ky TL. Cuc truéng vin ban théng bao cho dbj
tuong thuc hién céng bd, cong b lai theo mau BM.GT.01.02/02:
Vin ban kién nghi mirc gia céng bd, cong b lai;
- Chuyén vin ban kién nghi cho Vin thu Cuc phét hanh,
9/19
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Cuc Quan ly Dugc

OT.GT.01.02

cong khai trén Cong thong tin dién tir cia Bo Y té quy dinh tai
khoan 1 Diéu 119 ND 163/2025/ND-CP.

1.2. Mikc gié bdn buén thubc dir kién khéng thudc truong hop
quy dinh tai Piéu 116, 117 va 118 NP 163/2025/ND-CP: Hb so
duoc chuyén lai cho Chuyén vién luu, theo doi hd so.

2. Trueong hop Truwéng phong cé y kién khac: Chuyén lai hd
so cho Chuyén vién dé thuc hién lai tir Bude 1. Trong vong 02
ngay (Chuyén vién 01 ngay, Pho truong phong 01 ngay), ho so
phai duge chuyén, bdo cdo lai Trudng phong dé tiép tuc thuc
hién nhu néu tai muc 1.

Buoc 4

-Phat  hanh,
cong khai van
ban kién nghi.

Van thu Cuc/ 01  ngay

/Chuyén vién

lam viéc

- Vin ban kién nghi theo mau BM.GT.01.02/03 duoc dong
dau va gui d6i tuong thuc hién cong bd, cong b lai.

- H6 so duoc cdp nhét trang thai “Co vén ban kién nghi” v
cap nhat thong tin vé s6, ngay ban hanh, file pdf cua vin ban
kién nghi trén Cbng thong tin dién tir cia BO Y té;

- Hd so duoc chuyen lai cho chuyén vién luu va theo dai.

Ngay dp dung: 09/4) 2624
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Cuc Qudn ly Dwoc

OT.GT.01.02

7.2. Cac buéce thue hién trong truwong hop dbi twong thuwce hién cong bd, cong bd lai c6 bao cio, gidi trinh vé cac

ndi dung kién nghi ciia B§ Y té

Buéce 1 Truéng Trudéng 01 ngay Béo céo, giai trinh cia d6i tuong thuc hién cong b6, cong bd
phong phén phong lam viéc lai dugc phan céng va chuyén dén Chuyén vién.
cong.

Budce 2 Xem xét, dé Chuyén 4,5 ngay 1. Cin cir ho so cong bo, cong bb lai; ndi dung vian ban
Xudt phuong | vién, Phé lam viéc kién nghi ciia Bj Y té; can cir bao cio, gidi trinh cia déi
an xu ly, |trudng twgng thwe hién cong bb, cong b lai, Chuyen vién, Pho
trinh phong. Trudéng phong thue hién xem xét theo cac ndi dung sau:
Truéng 1.1. Su phit hop vé bién dong cua yéu t6 hinh thanh gid:
phong - Can cir thyc hién: Piém a khoan 4 Pidu 107 Luat s6

105/2016/QH13 (dugc stra d6i, bd sung theo quy dinh tai khoan
43 Piéu 1 cua Luét sb 44/2024/QH15); khoan 3 Piéu 119 ND
163/2025/ND-CP.

- Noi dung thyc hién: Xem xét su pht hop vé bién dong
clia yéu té hinh thanh gia.

- Nguon théng tin: Thong tin béo cdo, giai trinh vé& bién
dong cta yéu t hinh thanh gia; su blen dong gia do ddi tuong
thuc hién cong bd, cong bé lai cung cap

1.2. Su phi hop vé mikc chénh léch ciia gid bdn budn thuéce du
kién so véi gid tring thau cdp nhat:

- Céan ctr thyc hién: Piém b khoan 4 Didu 107 Luat sb
105/2016/QH13 (dugc stra c‘1‘01 b6 sung theo quy dinh tai
khoan 43 Piéu 1 cua Luat sb 44/2024/QH15); khoan 3 Diéu
119 ND 163/2025/ND-CP.

- Noi dung thuc hién: Xem xét su phu horp vé mirc chénh
1éch ctia mirc gia ban buén thudce du kién so véi gia thude trang
thau cép nhét do déi tugng thuc hién cong bd, cong bb lai cung

Ngay dp dung: 0314 | 67¢
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Cuc Quan ly Dugc
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cap.

- Ngudn thong tin: Thong tin bdo cdo, gidi trinh vé sur blen
dong gia do dbi twong thuc hién cong bd, cong bd lai cung cap.
1.3. Sw phit hop so véi gid bdn thudc tai nude xudt xir hodc
nuoc khac:

- Cin ctr thuc hién: Diém ¢ khoan 4 Piéu 107 Luét sé
105/2016/QH13 (dugc stra do1 bd sung theo quy dinh tai
khoan 43 Piéu 1 cua Luat sb 44/2024/QH15); khoan 3 Piéu
119, Piéu 118 NP 163/2025/ND-CP.

- Noi dung thuc hién: Xem xét su phu hop voéi thong tin
gia ban thudc tai nude xuit xa hodc nuge khac do do6i tuong
thuc hién cong b, cong bb lai cung cap.

- Ngudn thong tin: Thong tin béo céo, gidi trinh Vvé su blen
dong gia do dbi tuong thuc hién cong b, cong bb lai cung <ép;
thong tin vé& su bién dong gia do co quan nha nudc cua Viét
Nam hozc nude ngoai cung cap; thong tin vé su bién dong gia
tra cru duge trén Trang thong tin dién tir clia co quan quan ly
Ve gia thudc, co quan bao hiém y té, co quan thuc hién mua
sim thudc cta cac nudc do co quan nha nudc cia Viét Nam
ho#ic nudc ngoai cung cAp.

2. Sau khi xem xét cac ngi dung néu trén:

- Chuyén vién, Phé truong phong ghi cic thong tin vao
Bién ban theo mau BM.GT.01.02/01: Bién ban xem xét b4o c4o
giai trinh;

- Chuyén hd so, bao céo Truéng phong dé& xem xét theo
Budece 3.

* Trong qud trinh xem xét bdo cdo, gidi trinh va tai liéu
chimg minh cuia doi twong thuc hién cong bé, cong bé lai,

Ngay dap dung: 09]4 |2026
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Cuc Qudan ly Duoc

OT.GT.01.02

Bé Y té phéi hop véi co quan, 16 chire ¢6 lién quan xem xét
ngi dung gidi trinh cia doi tuong thuc hién cong bé, cong
bé lai néu thdy can thiét (T rong truong hop nay, thoi gian cho
thong tin phan hoi ciia cde don vi néu trén khong tinh trong
thoi gian xu Iy cua bude nay).

Budc 3

Xem xét,
két Iuén.

Truong
phong

02 ngay
lam viéc

Can ctr hd so cong bo, cong bd lai; béo cdo, gidi trinh cta dbi
tuong thuc hién cong bd, cong bb lai; bién ban, két ludn va @&
xuét cia chuyén vién va Pho truong phong, Trudng phong thuc
hién:

1. Tru’bng hop thong nhét véi v kién, dé xuit cia chuyén
vién, Pho truwéng phong:

1.1. Truong hop chap nhdn bdao cdo giai trinh doi twong thuc
hién cong bo, céng bé lai: Duyét dé xuét g& vin ban kién nghi
da cong khai, chuyén chuyén vién va Phé truong phong phu
trach CNTT thuc hién viéc g& van ban kién nghi theo quy dinh
tai khoan 3 Piéu 119 ND 163/2025/ND-CP.

1.2. Truong hop khong chdp nhdn bdo cdo, gidi trinh ciia doi
tiegng thuc hién cong bé, cong bé lai:

- Thyc hién ky TL. Cuc truéng van ban phén héi cia Bo Y
té theo mdu BM.GT.01.02/03: Vin ban phan hdi béo céo, giai
trinh;

- Chuyén vin ban phén héi cho Vin thu Cuc dé phat hanh,
cong khai vin ban phan hdi theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 119
ND 163/2025/ND-CP.

2. Truong hop Trwéng phong c6 y kién khac:

- Chuyén lai hé so cho Chuyen vién d& thuc hién lai tur
Buée 2. Trong vong 02 ngay (Chuyén vién 01 ngay, Pho
trudng phong 01 ngay), hd so phai dugc chuyén, béo cdo lai

Ngay ap dung: 07142026
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Cuc Qudin ly Duoc Q0T1.GT.01.02
Trudng phong dé tiép tuc thuc hién theo Budce 3.

Budc 4 - G& van Vin thu 0,5 ngay - Vin ban kién nghj da cong khai dugc g& bo;
ban kién Cuc/Bo lam viéc hodc
nghi da phan phu - Van ban phan hdi ciia B6 Y té theo mdu BM.GT.01.02/03
cong khai; tradch cong dugc phat hanh va cong khai.
hodc bb - H6 so dugc chuyén lai cho chuyén vién luu va theo doi.
- Phat hanh
van ban
phan hdi.

8. QUAN LY HO SO CUA QUY TRINH
Viéc luu hd so tai lidu thuce hién theo Quy trinh kiém soat hd so do Cuc truéng Cuc Quan Iy Duge ban hanh :

- Bang cong bd gia ban budn thudce du kién;

- Bang cong bb lai gid ban budn thude du kién;

- Cong van phan tich nguyén nhén thay do6i gid ban budn thude du k1en so véi gia ban buén thudc du kién da cong b
lién ké trudce (Trong d6, néu cu thé nguyén nhan do bién dong ctia cac yéu t6 hinh thanh gia va cdc nguyén nhén khac tac dong
lam tédng hodc gidm gi4) trong trudng hop cong bé lai;

- Bién ban xem xét mirc g1a bén budn thube du kién di cong khai trén cong thong tin dién tir ctia Bo Y té;

- Vin ban kién nghi muc gia cong b, cong b lai;

- Viin ban phéan hoi béo céo, giai trinh.

9. BIEU MAU

- BM.GT.01.02/01: Bién ban xem xét mirc gla bén buén thube du kién da cong khai trén cbng thong tin dién tir cia BO Y té;

- BM.GT.01.02/02: Vin ban kién nghi muc gia cong bb, cong bd lai;

- BM.GT.01.02/03: Vian ban phan hdi bao céo, giai trinh.
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Cuc Quin Iy Dupe OT.GT.01.02
BM.GT. 01 02/01
BIEN BAN XEM XET MUC GIA BAN BUON THUOC DU KIEN PA CONG
KHAI TREN CONG THONG TIN PIEN TU CUA BO Y TE

L. Thong tin thudc tai hd so cong bo gia
Tén ddi tuong thyc hién cong bb/cong b lai:

Sé phleu tiép nhan: Ngay tiép nhan:

Tén thudc: S6 GPKLH /GPNK:
Hoat chat/thanh phén:

Néng do/ham luong:

Dang bao ché: Quy cach dong goi:
Nudc san xuét: Pon vi tinh:

Gié ban budn thude du kién cong bb/cong bd lai (VND):

Ngay cong bo/cong bd lai:

Gia ban buén thude du klen cong b lién k& dbi voi hd so cong b6 lai (VND):
II. Noi dung xem xét vé mlrc gia ban buén thudc du kién da cong khai trén Cong
théng tin dién tir ciia B§ Y té

TT | Noi dung xem xét Théng tin vé Nhéan xét ciia Chuyén vién
gia/mirc chénh | Khong ap | Phu hop Chua phu
léch thu thap dung h0'p

1 | So sanh voi gla ban buén thuoc du’ kién cao nhat di cong b, cong bo lai ciia
mat hang thudc twong ty ciing ndng dd, ham lweng (theo quy dinh tai khoan 1
DPiéu 116 Nghi dinh 163/2025/ND-CP)

1.1 | Puoc san xuét trén | (gid:....VND/don [ ] ] ]
day chuyén san xudt | vi tinh; ... ) Ly do: ...... |Lydo: ... | Ly do*: ...
dap Umg nguyén tic,
tieu chudin GMP
tuong duong

1.2 |La thude Biét duogc | (gid:.... VND/don L] ] L]
gbc/sinh phdm tham | vi tink;....) Lido: vies | LRAO: sowes | LY d0™: s 0
chiéu

1.3 |Pugc san xuat tai| (gid.....VNB/don [] ] L]
nudéc c6 co quan |vitinh; ... ) L do: s | LV BO! vine | LY @O%: s o

quan ly dugc chat
ch& (dp dung véi
thuée dwoc xem xét
la thude san xudt tai
nudc co6 co quan
quan ly dwoc khong
la co quan qudn Iy
dwoc chdt ché)

1.4 |La thudc san xudt (gia:....VNB/don [] [ ] [ ]
trong nudc trén day | vitinh;.... ) Lydo: ..... |Lydo: ...... | Ly do*: .....
15/19
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Cuc Quan ly Duoc

QT.GT.01.02

chuyén san xuat dap
mg nguyén tic, tiéu
chuan EU-GMP hoic
tvong duong (ap
dung voi thuée dwoc
xem xét la thuéc san
xudt trong nuoc trén
ddy chuyén san xudt
thuée  ddp ung
nguyén tic,  tiéu
chudn Thue hanh tét
san xudt cua Té chikc
Y té thé gici)

So sanh v6i gia ban budn thude dw kién di cdng bo, cdng bo lai cia mit hang
thudc twong tw khac nong a9, ham hwong (theo quy dinh tai khoin 2 Diéu 116

Nghi dinh 163/2025/ND-CP)

buén thude dy kién
di cong bd, cong bd
lai so véi gia triang
thiu cao nhit cia
chinh mat hang doé
trong thoi gian 12
thang véi mirc
chénh léch tbi da
(theo quy dinh tai
Piéu 117 Nghi dinh
163/2025/ND-CP)

2.1 | Cing nha san xuét c6 | (gid:.... VND/don [ ] [] L]
ham lugng hodc | vitinh;....) Lydo: o v | LY OF oo oo | LPHO*! rina
nong d6 cao hon.

22| Cing ham luong | (gid:.... VND/don ] [] []
hodc nong do6, cung | vi tink;.... ) Lydo: ...... |Lydo: ...... |Lydo*: .....
nha san xuft cé quy
cach déng goéi thé
tich 16n hon.

3 | So sanh mirc chénh | (muc chénh [ ] [] [ ]
léch caa gia ban |léch: ... %) LVEO? o e | BV EOF vir o | L AONE sipns

co)

nguén dit ligu:

4 |So sanh véi gia ban thudc tai cic nwée xuit xir, nwée khac (4p dung véi thuoe
dugc xem xét chwa ¢6 mit hang thudc twong tw lwu hanh tai Viét Nam) (theo
quy dinh tgi Diéu 118 Nghi dinh 163/2025/ND-CP)

4.1 | Gia ban thudc tai cac | (gid:.... VNB/don ] L] L]
nudc xudt xu (ndu | vitinh. LY ae s ue | LY @00 i us | L dO™t i
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Cuc Qudan ly Dugc

OT.GT.01.02

)

4.2 | Gid ban thudc tai céc | (gid:.... VND/don
nudc khac (néu cd)

Vi tinh.
(nguon dir liéu:

)

L] L] L]

LP QOF vovsns | LNAO: svves | L O™ 5 s

5 | Sw phu hop vé bién | (Ty & bién
dong ciia yéu tb|dong:... %
hinh thanh gia (theo | Cdc yéu 16 bién
quy dinh tai khodan 3 | dong (kem ty 1é
Diéu 119 Nghi dinh | tdc dong ciia
163/2025/ND-CP) u to

tng yéu to - néu

8013 sas)

L] L] L]

Lydo: ...... |Lydo. ...... |Lydo*: ...

(Théng tin chi tiét tai cdc Phy luc dinh kem)

TT | Ngay thue

Nguwoi thue hién

Y kién dé xuit chung

hién
1 Chuyén vién || Khéng c6 van ban kién nghi
(ky, ghi ré ho tén) [ ] C6 vin ban kién nghi, Iy do*: ......
2 Phé Truéng phong [ 1Péng y véi y kién cta Chuyén vién
(ky, ghi ré ho tén) [ ] Chua déng y, Iy do*: ......
3 Truéng phong [ 1Pongy
(ky, ghi 16 ho tén) [ ] Chua déngy, Iy do*: ......

(Ghi chii: * La trudng théng tin yéu cau bdt budc phdi ghi Y kién néu tich chon “Chua phit hop ™)
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Cuc Qudn Iy Dugc 0T1.GT.01.02

BM.GT.01.02/02
BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc 1ap - Tw do - Hanh phiic
Sé:  /QLD-GT Ha Néi, ngay  thdng ndm

V/v kién nghi mirc gia cong bb,
cong bo lai

G001 s L
Diachi:......cccccocovvvvviiin i)

Cin ct quy dinh tai Luat sb 44/2024/QH15 ngay 21/1 1/2024 va Ngh1 dinh s6
163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 ctia Chinh phti quy dinh chi tiét mot s6 didu va bién
phap dé t6 chtre, huéng dan thi hanh Luét Duoc;

Can cr muc gia ban budn thude du kién cong bd, cong bd lai tai hd so co s6
Phleu tiép nhéan ...... ngay ..... dugc cong khai trén Cong théng tin dién tir ctia Bo Y
te

Cuc Quan 1y Duoc ¢6 ¥ kién nhu sau:

2. Bé nghi Cong ty bao cdo, giai trinh ndi dung kién nghi tai muc 1 céng van
nay theo quy dinh tai khoan 2 Pidu 119 Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP ngay
29/6/2025 ctuia Chinh phu.

3. Cong ty c6 trach nhiém thuc hién diy du cac quy dinh v& cong b, cong bd lai
gi4 ban budn thude du kién theo quy dinh ctia Luat Duoc va quy dinh tai Nghi dinh s6
163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 cia Chinh pht; chiu trdch nhiém hoan toan trudc
phap luat vé tinh chinh xéc, hop phép, trung thuc cua Bang cong b, cong bd lai gia
ban budn thube du kién va cac thong tin, tai lidu do Cong ty cung cip theo quy dinh.

Cuc Quén 1y Duogc théng bao dé Cong ty biét va thyuc hién./.

N;’;'l nii_ﬁfz: TL. CUC TRUONG
- Nhu trén; . ; A ‘ A 8
- Cuc trudmg (48 blo): TRUONG PHONG QUAN LY GIA THUOC
- PCT. Nguyén Thanh Lam (dé b/c);
- Luu: VT, GT.
18/19 2’/



Cuc Qudn ly Dugc QT.GT.01.02
BM.GT.01.02/03

BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Ty do - Hanh phiic
Sé:  /QLD-GT Ha Néi, ngay — thdng  ndm

V/v kién nghi muc gid cong b,
cdng bo lai

Kinh @iz .oveeereeeeeeiireeen,
(DA Chi v ns)

Cian ct quy dinh tai Luat s6 44/2024/QH15 ngay 21/1 1/2024 va Nghi dinh sd
163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 cta Chinh phi quy dinh chi tiét mot s6 didu va bién
phap dé t chirc, erorng dan thi hanh Luét Duoc;

Can clir mire gia ban budn thude du kién cong, b6, cong bd lai tai hd so co so
Phiéu tiép nhan ...... ngay ..... dugc cong khai trén Cong thong tin dién tir cia BO Y té
va bdo cdo, giai trinh ngay .... cﬂla Cong ty;

Cuc Quan ly Duoc ¢é v kién nhu sau:

1. Béo céo, giai trinh cia Coéng ty chua phu hop. Ly do:

2 Cong ty c6 trach nhiém thuc hién day du cac quy dinh v& cong bd, céng bd lai
gia ban budn thude du kién theo quy dinh ctia Lut Duoc va quy dinh tai Nghi dinh s6
163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 ctia Chinh phi; chiu trach nhiém hoan toan trudc
phap luat vé tinh chinh xéc, hop phap, trung thue cia Bang cong bd, cong bd lai gia
ban buén thude du kién va cac thong tin, tai lidu do Céng ty cung cip theo quy dinh.

Cuc Quan ly Duogc thong bao dé Cong ty biét va thuc hién./.

lel';] nl;an TL CucC TRUONG

u trén; A A 8

- O et b TRUONG PHONG QUAN LY GIA THUOC
- PCT. Nguyén Thanh Lam (dé b/c);

- Luu: VT, GT.
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