


Cục Quản lý Dược QT,KD.21.01

CỤC QƯÃN LÝ
DƯỢC

QUY TRÌNH
THỰC HIỆN VIỆC 
CỐNG Bổ DANH 

SÁCH CO SỎ CUNG 
CẤP THUÓC, NGUYÊN

LIỆU LÀM THUỐC 
VÀO VIỆT NAM

Mã số: QT.KD.21.01 

Ngày ban hành: 2-6AH/.2020

Lần ban hành: 01

Tổng số trang: 09

Ngày áp dụng: 2£>u f 12ỒĨ.0 Lần ban hành: 01
1/9



Cục Quản lỷ Dược QT.KD.21.01

1. MỤC ĐÍCH
Quy trình này nhằm quy định thống nhất, công khai việc công bố danh sách 

cơ cở sản xuất, kinh doanh thuốc, nguyên liệu làm thuốc đăng ký cung cấp 
thuốc, nguyên liệu làm thuốc vào Việt Nam {sau đáy gọi tắt là cơ cở cung cấp 
thuốc, nguyên liệu làm thuốc vào Việt Nam) theo quy định tại điếm e khoản 48 
Điều 5 của Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12/11/2018 của Chính phủ.
2. PHẠM VI ÁP DỤNG:

Áp dụng cho việc triển khai thực hiện việc công bố danh sách cơ cở cung cấp 
thuốc, nguyên liệu làm thuốc vào Việt Nam khi nhận được văn bản và tài liệu có 
liên quan {sau đây gọi tắt là hồ sơ có liên quan) từ cơ quan có thấm quyền nước 
xuất khấu theo quy định tại điểm e khoản 48 Điều 5 của Nghị định số 
155/2018/NĐ-CP ngày 12/11/2018 của Chính phủ.

Áp dụng đối với tất cả các đối tượng tham gia trong quá trình tiếp nhận, xem 
xét và thực hiện việc công bố danh sách cơ cở cung cấp thuốc, nguyên liệu làm 
thuốc vào Việt Nam.
3. TÀI LIỆU THAM CHIẾU

- Luật Dược số 105/2016/QH13 ngày 06/04/2016
- Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08 tháng 5 năm 2017 của Chính phủ 

quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược
- Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12/11/2018 của Chính phủ sửa dổi, 

bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc phạm 
vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế
4. TRÁCH NHIỆM THỤ C HIỆN

- Các cán bộ, chuyên viên, chuyên gia Phòng QLKDD có trách nhiệm thực 
hiện và bảo đảm những quy định trong quy trình này được tuân thủ.

- Lãnh đạo Phòng QLKDD có trách nhiệm phối họp, kiềm tra và bảo đảm 
những quy định trong quy trình này được thực hiện và tuân thủ.

- Lãnh đạo Cục có trách nhiệm kiểm tra và bảo đảm những quy định trong 
quy trình này được thực hiện và tuân thủ.
5. GIẢI THÍCH TỪ NGỮ VÀ CHỮ VIẾT TẮT

- Ngày: Ngày làm việc
- cV: chuyên viên
- QLKDD: Quản lý Kinh doanh Dược
- cv thụ lý: là cán bộ, chuyên viên hoặc chuyên gia của Phòng QLKDD được 

phân công phụ trách hồ sơ
- cv phối hợp: là cán bộ, chuyên viên hoặc chuyên gia của Phòng QLKDD 

được phân công phối họp giải quyết hồ sơ
- Lãnh đạo Phòng phụ trách: Lãnh đạo phòng QLKDD được phân công phụ 

trách công việc.
- Lãnh đạo Cục phụ trách lĩnh vực: Lãnh đạo Cục được phân công phụ trách 

lĩnh vực hoặc được uỷ quyền

Lần ban hành: 01Ngày áp dụng: LỒLQ
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Cục Quản lý Dược QT.KD.21.01

6. NỘI DƯNG QUY TRÌNH
6.1. So’ đồ Quy trình

Nguôi thực 
hiện

Văn thư 
Phòng

QLKDD
Trưởng 
phòng

QLKDD

c
So’ đồ quy trình thực hiện

Nhận bàn giao Hồ sơ

Mô tả/ 
biêu mẫu

6.2.1

Thòi 
gian TH
0,5 ngày

Phân công cv thụ lý, cv phối họp
6.2.2 0,5 ngày

Rà soát hồ sơ
6.2.3

BM.KD.21.01/01
03 ngày

cv thụ lý 
cv phối họp

cv thụ lý 
cv phối họp

Lãnh đạo
Phòng phụ 

trách

Lãnh dạo 
Cục phụ 

trách lĩnh vực

Văn phòng 
Cục

Đại sứ quán 
nước xuất 

khẩu tại Việt 
Nam hoặc cơ 
quan có thẩm 
quyền nước 
xuất khấu 

Văn phòng 
Cục/ Văn thư 

Phòng
QLKDD

--- ► Dư thảo công văn đề nghi cung cấp 
thông tin

◄-----

Chưa đồng ý -----

—Xem xét, ký tắt công văn

Đồng ý

Ban hành công văn

Ỳ

Ban hành Văn bản phúc đáp

Nhận Văn bản phúc đáp

6.2.4
BM.KD.21.01/02

6.2.5

6.2.6

6.2.7

6.2.8

6.2.9

01 ngày

01 ngày

01 ngày

0,5 ngày

10 ngày

0,5 ngày

Ngày áp dụng: IQ!kụzo 20 Lần ban hành: 01
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Cục Quản lỷ Dược QT.KD.21.01

6.2. Mô tả Quy trình:
6.2.1. Nhận bàn giao hồ sơ có liên quan của cơ quan có thấm quyền 

nưóc xuất khẩu:
Thời gian tối đa đê thực hiện bước này là 0,5 ngày.

Văn thư của Phòng QLKDD nhận bàn giao hồ sơ có liên quan của cơ quan 
có thấm quyền nước xuất khấu từ bộ phận Một cửa - Văn Phòng Cục, vào sô văn 
thư đến và trình Trưởng phòng (hoặc Phó Trưởng phòng được uỷ quyền).

6.2.2. Phân công Lãnh đạo Phòng đưọc phân công, chuyên viên thụ lý:
Thời gian tôi đa đê thực hiện bước này là 0,5 ngày.
Trưởng phòng (hoặc Phó Trưởng phòng được uỷ quyền) phân công chuyên 

viên thụ lý, chuyên viên phối họp trên hồ sơ có liên quan của cơ quan có thâm 
quyền nước xuất khấu.

Văn thư của Phòng QLKDD nhận hồ sơ có liên quan của cơ quan có thâm 
quyền nước xuất khấu từ Trưởng phòng (hoặc Phó Trưởng phòng được uỷ 
quyền), ghi đầy đủ thông tin về phân công vào số công văn đến và chuyên đến 
chuyên viên thụ lý.

6.2.3. Rà soát hồ sơ:
Thời gian tối đa đế thực hiện bước này là 03 ngày.

Lần ban hành: 01Ngày áp dụng: ỈJo(A\/ZôZO
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Cục Quản lý Dược QT.KD.21.01

Chuyên viên thụ lý, chuyên viên phối họp lần lượt tiến hành rà soát nội 
dung và điền checklist các nội dung cần rà soát theo Mau số BM.KD.21.01/01. 
Việc rà soát thực hiện như sau:

(1) Rà soát việc đáp ứng các quy định tại điếm e Khoản 48 Điều 5 Nghị 
định số 155/2018/NĐ-CP.

(2) Rà soát việc thuộc một trong các trường họp sau:
- Cơ sở được cơ quan có thẩm quyền nước xuất khẩu đề nghị công bố có 

tên và địa chỉ ghi trên Giấy đăng ký lưu hành thuốc, nguyên liệu làm thuốc, 
trong đó thê hiện đây là cơ sở sản xuất hoặc cơ sở đăng ký thuốc, nguyên liệu 
làm thuốc. Giấy đăng ký lưu hành này (bao gồm cả trường họp có Công văn gia 
hạn, duy trì hiệu lực của Cục Quản lý Dược) còn hiệu lực tính theo ngày trên 
dâu công văn đến của Cục Quản lý Dược đóng trên văn bản của cơ quan có tham 
quyền nước xuất khau.

- Văn bản của cơ quan có thẩm quyền nước xuất khau có chỉ rõ đường link 
đến website đe tra cứu thông tin về cơ sở cung cấp thuốc được đề nghị công bố. 
Thông tin tra cứu từ đường link phải bằng tiếng Anh và có tối thiêu các thông tin 
sau: tên cơ sở cung cấp, địa điếm kinh doanh, phạm vi kinh doanh. Các thông tin 
tra cứu từ đường link này không khác các thông tin trên Văn bản đề nghị công 
bô của cơ quan có thâm quyền nước xuất khấu. VVebsite được đề cập đã từng 
được Cục Quản lý Dược xác minh là website chính thức cua cơ quan có thâm 
quyền nước xuất khấu.

- Thông tin về tên cơ sở cung cấp, địa điếm kinh doanh, phạm vi kinh 
doanh ghi trên Văn bản đề nghị công bố của cơ quan có thâm quyền nước xuất 
khâu có thê được tra cứu từ website đã từng được Cục Quản lý Dược xác minh 
là website chính thức của cơ quan có thẩm quyền nước xuất khâu. Thông tin tra 
cứu từ đường link phải bằng tiêng Anh. Các thông tin tra cứu từ đường link này 
không khác các thông tin trên Văn bản đề nghị công bố của cơ quan có thấm 
quyền nước xuất khau.

- Đại sứ quán của nước xuất khẩu tại Việt Nam chủ động có Văn bản gửi 
Bộ Y tê (Cục Quản lý Dược) cung cấp đầy đủ thông tin về tính xác thực đối với 
Hô sơ của cơ quan có thấm quyền nước xuất khau.

Đối với văn bản đây đủ nội dung và đáp ứng quy định tại điếm e Khoản 48 
Điêu 5 Nghị định số 155/2018/NĐ-CP, đồng thời thuộc một trong các trường 
họp trong phần “(2) Rà soát” nói trên: chuyến sang bước 6.2.11 (điểm c).

Đối với văn bản đầy đủ nội dung và đáp ứng quy định tại điểm e Khoản 48 
Điều 5 Nghị định số 155/2018/NĐ-CP, nhưng không thuộc một trong các trường 
họp trong phần “(2) Rà soát” nói trên: chuyển sang bước 6.2.4 (thực hiện theo 
diêm a nêu chưa nhận được Văn bản của Đại sứ quán; thực hiện theo điểm b nếu 
đã nhận được Văn bản của Đại sứ quán nhưng văn bản này chưa cung cấp đủ 
thông tin vê tính xác thực).

Ngày áp dụng: Lồ lũ Lần ban hành: 01
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Đôi với văn bản chưa đầy đủ nội dung hoặc chưa đáp ứng quy định: chuyển 
sang bước 6.2.11 (điểm a).

6.2.4. Dự thảo công văn đề nghị cung cấp thông tin về tính xác thực đối 
vó’i hô SO’ của CO’ quan có tham quyền nước xuất khấu/ chưa công bố cơ sỏ’ 
cung cấp thuốc, nguyên liệu làm thuốc vào Việt Nam:

Thời gian tối đa đê thực hiện bước này là 01 ngày.

a) Dự thảo công vãn đề nghị cung cấp thông tin:

Chuyên viên thụ lý phối họp với chuyên viên phối họp dự thảo và ký tắt 
công văn theo Mầu số BM.KD.21.01/02 gửi Đại sứ quán của nước xuất khẩu tại 
Việt Nam hoặc CO’ quan có thẩm quyền của nước xuất khẩu (trong trường hợp 
không có Đại sứ quán của nước xuất khau tại Việt Nam) đề nghị cung cấp thông 
tin vê tính xác thực đối với hồ sơ của cơ quan có thấm quyền nước xuất khẩu, ký 
tắt và trình Lãnh đạo Phòng phụ trách theo bước 6.2.5.

b) Dự thảo công văn đề nghị cung cấp thêm thông tin:

Chuyên viên thụ lý lý phối họp với chuyên viên phối họp dự thảo và ký tắt 
công văn theo Mau số BM.KD.21.01/05 gửi Đại sứ quán của nước xuất khẩu tại 
Việt Nam hoặc cơ quan có thẩm quyền của nước xuất khấu (trong trường hợp 
không có Đại sứ quán của nước xuất khẩu tại Việt Nam) đề nghị cung cấp thêm 
thông tin về tính xác thực đối với hồ sơ của cơ quan có thẩm quyền nước xuất 
khấu, ký tắt và trình Lãnh đạo Phòng phụ trách và chuyển sang bước 6.2.5.

6.2.5. Lãnh đạo Phòng phụ trách xem xét, ký tắt công văn
Thời gian tôi đa đê thực hiện bước này là 01 ngày.

Lãnh đạo Phòng phụ trách xem xét nội dung rà soát của chuyên viên thụ lý 
và chuyên viên phối họp; nội dung tổng họp, đề xuất của chuyên viên thụ lý, nội 
dung Dự thảo công văn gửi Đại sứ quán của nước xuất khẩu tại Việt Nam hoặc 
cơ quan có thâm quyền của nước xuất khấu và cho ý kiến đề xuất với Lãnh đạo 
Cục phụ trách lĩnh vực; ký tắt Dự thảo Công văn gửi Đại sứ quán của nước xuất 
khấu tại Việt Nam hoặc cơ quan có thấm quyền của nước xuất khấu và chuyển 
cho Văn thư phòng. (0,5 ngày).

Văn thư phòng vào sô công văn đi, chuyên cho Văn phòng Cục đê báo cáo 
Lãnh đạo Cục phụ trách lĩnh vực theo bước 6.2.6. (0,5 ngày)

Trường họp Lãnh đạo Phòng phụ trách chưa đồng ý với dự thảo Công văn: 
Quay lại bước 6.2.4.

6.2.6. Lãnh đạo Cục phụ trách lĩnh vực xem xét, ký công văn:
Thời gian tối đa đê thực hiện bước này là 01 ngày.
Lãnh đạo Cục phụ trách lĩnh vực xem xét checklist các nội dung cần rà soát 

và nội dung dự thảo Công văn gửi Đại sứ quán của nước xuất khấu tại Việt Nam 
hoặc cơ quan có thâm quyền của nước xuất khâu.

Lần han hành: 01Ngày áp dụng: lííkklLũlũ
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Trường họ-p Lãnh đạo Cục phụ trách lĩnh vực đồng ý với nội dung dự thảo 
công văn: Ký công văn gửi Đại sứ quán của nước xuất khấu tại Việt Nam hoặc 
cơ quan có thấm quyền của nước xuất khấu và chuyến cho Văn phòng Cục đế 
ban hành Công văn theo bước 6.2.7.

Trường họp Lãnh đạo Cục phụ trách lĩnh vực không đồng ý với nội dung 
dự thảo công văn hoặc yêu cầu giải trình thêm: Quay lại bước 6.2.5.

6.2.7. Ban hành công văn gửi Đại sứ quán của nưó’c xuất khấu tại Việt 
Nam hoặc CO’ quan có thấm quyền của nưóc xuất khau:

Thời gian tôi đa đê thực hiện bước này là 0,5 ngày
Văn phòng Cục nhận Công văn gửi Đại sứ quán của nước xuất khấu tại 

Việt Nam hoặc cơ quan có thấm quyền của nước xuất khấu đã được Lãnh đạo 
Cục phụ trách lĩnh vực ký, đóng dấu và ban hành công văn trả lời.

Văn phòng Cục lưu công văn, chuyên viên thụ lý lưu toàn bộ hồ sơ theo 
đúng quy định của pháp luật.

6.2.8. Đại sứ quán của nưó’c xuất khẩu tại Việt Nam hoặc CO’ quan có 
thẩm quyền của nưóc xuất khấu ban hành Văn bản phúc đáp

Thời gian dự kiên đê thực hiện bước này là 10 ngày.
Thời gian dự kiến từ lúc Cục Quản lý Dược phát hành Công văn cho tới khi 

nhận được Văn bản phúc đáp của Đại sứ quán của nước xuất khấu tại Việt Nam 
hoặc cơ quan có thâm quyền của nước xuất khâu là 10 ngày.

6.2.9. Nhận Văn bản phúc đáp của Đại sứ quán của nước xuất khấu tại 
Việt Nam hoặc CO’ quan có tham quyền ctia nước xuất khau:

Thời gian tôi đa đê thực hiện bước này là 0,5 ngày.

Văn thư của Phòng QLKDD nhận bàn giao Văn bản phúc đáp từ bộ phận 
Một cửa - Văn Phòng Cục, vào số văn thư đến và trình Trưởng phòng (hoặc Phó 
Trưởng phòng được uỷ quyền).

6.2.10. Phân công chuyên viên thụ lý, chuyên viên phối họp:
Thời gian tối đa đế thực hiện bước này là 0,5 ngày.

Trưởng phòng (hoặc Phó Trưởng phòng được uỷ quyền) chuyến chuyên 
viên thụ lý, chuyên viên phối họp phụ trách hồ sơ (Chuyên viên thụ lý, chuyên 
viên phôi họp phụ trách hồ sơ có the khác với chuyên viên thụ lý, chuyên viên 
phối họp phụ trách hồ sơ tại bước 6.2.2).

Văn thư của Phòng QLKDD nhận hồ sơ cung cấp thông tin từ Trưởng 
phòng (hoặc Phó Trưởng phòng được uỷ quyền), ghi đầy đủ thông tin về phân 
công vào sô công văn đến và chuyến đến chuyên viên thụ lý đế tiếp tục xử lý 
theo bước 6.2.11 (điểm b).

6.2.1 ỉ. Dự thảo công văn trả lòi:
Thời gian tôi đa đê thực hiện bước này lci 01 ngày

IN
Ngày áp dụng: l&/k\[ UdLO

X
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a) Sau khi rà soát tại bước 6.2.3, hồ sơ của cơ quan có thâm quyền nước 
xuất khấu chưa đầy đủ các nội dung theo quy định :

Chuyên viên thụ lý phối họp với chuyên viên phối hợp dự thảo và ký tắt 
Công văn theo Mầu số BM.KD.21.01/06 thông báo các nội dung còn thiếu và 
trình Lãnh đạo Phòng phụ trách.

b) Trường hợp Cục Quản lý Dược nhận được Văn bản cung cấp thông tin 
của Đại sứ quán của nước xuất khấu tại Việt Nam hoặc cơ quan có thẩm quyền 
của nước xuất khấu sau khi Cục Quản lý Dược có Công văn đề nghị cung cấp 
thông tin:

Chuyên viên thụ lý và chuyên viên phối họp xem xét Văn bản phúc đáp và 
điên vào Phiếu rà soát nội dung Văn bản cung cấp thông tin của Đại sứ quán của 
nước xuât khấu tại Việt Nam hoặc cơ quan có thẩm quyền của nước xuất khẩu 
theo Mau số BM.KD.21.01/03 và xử lý như sau:

- Trường họp Văn bản phúc đáp the hiện thông tin do Cục Quản lý Dược 
đề nghị xác thực là chính xác: chuyên sang điểm c Bước này.

- Trường họp Vãn bản phúc đáp chưa xác thực đủ thông tin trong Hồ sơ dề 
nghị xác thực, chuyên viên thụ lý phối hợp với chuyên viên phối hợp dự thảo và 
ký tắt Công văn theo Mầu số BM.KD.21.01/05 gửi Đại sứ quán của nước xuất 
khâu tại Việt Nam hoặc cơ quan có thấm quyền của nước xuất khau (trường hợp 
không có Đại sứ quán của nước xuất khẩu tại Việt Nam) đề nghị cung cấp thêm 
thông tin về tính xác thực đối với Hồ sơ của cơ quan có thẩm quyền nước xuất 
khẩu và trình Lãnh đạo Phòng phụ trách: Quay lại bước 6.2.4 (điểm b).

- Trường họp Văn bản phúc đáp thế hiện Hồ sơ đề nghị xác thực là chưa 
chính xác chuyên viên thụ lý phối họp với chuyên viên phối họp dự thảo và ký 
tắt Công văn theo Mầu số BM.KD.21.01/06 thông báo về việc chưa công bố và 
trình Lãnh đạo Phòng phụ trách theo bước 6.2.12.

c) Dự thảo Công vãn đề nghị Văn phòng Bộ Y tế công bố

Chuyên viên thụ lý phối hợp với chuyên viên phối họp dự thảo và ký tắt 
công văn theo Mầu số BM.KD.21.01/04 đề nghị Văn phòng Bộ Y tế công bố các 
cơ sở đủ điều kiện cung cấp thuốc, nguyên liệu làm thuốc vào Việt Nam và trình 
Lãnh đạo Phòng phụ trách theo bước 6.2.12.

6.2.12. Xem xét, ký tắt công văn
Thời gian tối đa đế thực hiện bước này là 0,5 ngày.

Lãnh đạo Phòng phụ trách xem xét nội dung rà soát của chuyên viên thụ lý 
và chuyên viên phối họp, nội dung đề xuất của chuyên viên thụ lý, dự thảo Công 
văn (theo Mau số BM.KD.2L01/04 hoặc Mau số BM.KD.21.01/06), ký tắt, 
chuyên cho Văn thư phòng.

Văn thư phòng vào số công văn đi, chuyển cho Văn phòng Cục đê báo cáo 
Lãnh đạo Cục phụ trách lĩnh vực xử lý theo bước 6.2.13.

Ngày áp dụng: 26/W L0L.0 Lần ban hành: 01
8/9
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Trường họp Lãnh đạo Phòng phụ trách chưa đồng ý với dự thảo Công văn: 
Quay lại bước 6.2.11.

6.2.13. Lãnh đạo Cục phụ trách lĩnh vực xem xét, ký công văn:
Thời gian tôi đa đê thực hiện bước này là 0,5 ngày.

Lãnh đạo Cục phụ trách lĩnh vực xem xét nội dung dự thảo công văn.
Trường họp Lãnh đạo Cục phụ trách lĩnh vực đồng ý với nội dung dự thảo 

công văn: Ký văn bản.
Trường họp Lãnh đạo Cục phụ trách lĩnh vực không đồng ý với nội dung 

dự thảo công văn hoặc yêu cầu giải trình thêm: Quay lại bước 6.2.12.

6.2.14. Ban hành công văn và lưu trữ hồ SO’:
Thời gian toi đa đe thực hiện bước này là 0,5 ngày.
Văn phòng Cục nhận Công văn đã được ký, đóng dấu và ban hành. Văn 

phòng Cục lưu công văn trả lời, chuyên viên thụ lý lưu toàn bộ hồ sơ theo đúng 
quy định của pháp luật.

7. HÒ Sơ:
Hồ sơ sau khi được xem xét phê duyệt:

- Văn phòng Cục lưu công văn trả lời cơ sở nhập khâu kèm đơn hàng được 
phê duyệt (nếu có)

- Chuyên viên thụ lý sơ lưu toàn bộ tài liệu có liên quan trong hồ sơ.
8. BIẺƯ MẢƯ:
- BM.KD.21.01/01: Phiếu rà soát hồ sơ của cơ quan có thấm quyền nước 

xuât khâu
- BM.KD.21.01/02: Mau công văn đề nghị cung cấp thông tin về tính xác 

thực đối với hồ sơ của cơ quan có thấm quyền nước xuất khấu

- BM.KD.21.01/03: Mau Phiếu rà soát nội dung hồ SO' cung cấp thông tin 
của Đại sứ quán của nước xuất khấu tại Việt Nam hoặc cơ quan có thấm quyền 
của nước xuât khâu

- BM.KD.21.01/04: Mầu công văn đề nghị công bố các cơ sở đủ điều kiện 
cung cấp thuốc, nguyên liệu làm thuốc vào Việt Nam

- BM.KD.21.01/05: Mau công văn đề nghị cung cấp thêm thông tin về tính 
xác thực đối với hồ sơ của cơ quan có thẩm quyền nước xuất khấu

- BM.KD.21.01/06: Mau công văn về việc chưa công bô cơ sở cung cấp 
thuốc, nguyên liệu làm thuốc vào Việt Nam theo đề nghị của cơ quan có thấm 
quyền của nước xuất khâu

Ngày áp dụng: L61 ẢI/Lo 10 Lần ban hành: 01
9/9



BM.QT.KD.21.01/01

PHIÉU RÀ SOÁT HÒ SO CỦA co QUAN CÓ THẢM QUYỀN 
NƯỚC XUẤT KHẨU

Mã hồ sơ: (Số Công văn đến của Cục Quản lý Dược)
Ngày: (Ngày đến Cục Quản lý Dược)

I. Phần rà soát của chuyên viên thụ lý:
1. Rà soát việc đáp ửng các quy định tại điểm e Khoản 48 Điều 5 Nghị định số 
155/2018/NĐ-CP (chỉ rà soát tính đầy đủ của thông tin).

STT Nội dung rà soát
Kết quả rà soát

Đã có Chưa có Ghi chú/Lý do

1 Tên của cơ quan có thẩm quyền nước xuất 
khẩu

2 Địa chỉ của CO’ quan có thấm quyền nước 
xuất khẩu

3 Thông tin liên hệ của cơ quan có thẩm 
quyền nước xuất khẩu

4
Thông tin về quốc gia hoặc vùng lãnh thổ 
đăng ký cung cấp thuốc, nguyên liệu làm 
thuốc vào Việt Nam

5 Tên cơ sỏ’ cung cấp đăng ký cung cấp 
thuốc, nguyên liệu làm thuốc vào Việt Nam

6
Địa điểm kinh doanh của cơ sỏ’ cung cấp 
đăng ký cung cấp thuốc, nguyên liệu làm 
thuốc vào Việt Nam

7
Phạm vi kinh doanh của CO’ sỏ’ cung cấp 
đăng ký cung cấp thuốc, nguyên liệu làm 
thuốc vào Việt Nam

8
Thông tin liên hệ của cơ sở cung cấp đăng 
ký cung cấp thuốc, nguyên liệu làm thuốc 
vào Việt Nam

9 Văn bản có đầy đủ tên, chữ ký, con dấu 
của cơ quan phát hành văn bản
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2. Rà soát việc thuộc một trong các trường hợp sau:

Có/Không thuộc một trong các trường họp
1, 2, 3 hoặc 4

Kết q uả rà soát

Có 
thuộc

Không 
thuộc

Ghi chú

(Ghi rõ trường hợp 
thuộc 1, 2, 3 hoặc 4 
hoặc ghi nội dung 
cần ghi chú khác)

1. Cơ sở được cơ quan có thẩm quyền nước 
xuất khẩu đề nghị công bố có tên và địa chỉ 
ghi trên Giấy đăng ký lưu hành thuốc, nguyên 
liệu làm thuốc, trong đó thề hiện đây là cơ sở 
sản xuất hoặc cơ sỏ’ đăng ký thuốc, nguyên 
liệu làm thuốc. Giấy đăng ký lưu hành này 
(bao gồm cả trường hợp có Công vãn gia hạn, 
duy trì hiệu lực của Cục Quản lý Dược) còn 
hiệu lực tính theo ngày trên dấu công văn đến 
của Cục Quản lý Dược đóng trên văn bản của 
cơ quan có thẩm quyền nước xuất khẩu.
2. Văn bản của cơ quan có thẩm quyền nước 
xuất khẩu có chỉ rõ đường link đến vvebsite đề 
tra cứu thông tin về cơ sỏ’ cung cấp thuốc 
được đề nghị công bố. Thông tin tra cứu từ 
đường link phải bằng tiếng Anh và có tối 
thiểu các thông tin sau: tên cơ sở cung cấp, 
địa điểm kinh doanh, phạm vi kinh doanh. 
Các thông tin tra cứu từ đường link này không 
khác các thông tin trên Văn bản đề nghị công 
bố của cơ quan có thẩm quyền nước xuất 
khẩu. Website đưọỆc đề cập đã từng dược Cục 
Quản lý Dược xác minh là website chính thức 
của cơ quan có thẩm quyền nước xuất khẩu.
3. Thông tin về tên cơ sỏ’ cung cấp, địa điểm 
kinh doanh, phạm vi kinh doanh ghi trên Văn 
bản đề nghị công bố của cơ quan có thẩm 
quyền nước xuất khẩu có thể được tra cứu từ 
website đã từng được Cục Quản lý Dược xác 
minh là website chính thức của cơ quan có 
thẩm quyền nước xuất khẩu. Thông tin tra cứu 
từ đường link phải bằng tiếng Anh. Các thông 
tin tra cứu từ đường link này không khác các 
thông tin trên Văn bản đề nghị công bố của cơ 
quan có thẩm quyền nước xuất khấu.
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4. Đại sứ quán của nưó’c xuất khấu tại Việt 
Nam chủ động có Văn bản gửi Bộ Y tế (Cục 
Quản lý Du’Ọ’c) cung cấp đầy dủ thông tin về 
tính xác thực đối với Hồ SO’ của cơ quan có 
thẩm quyền nước xuất khấu.

II. Kết quả rà soát của cán bộ phối họp:

Ngày rà 
soát

Họ và tên cán bộ 
thụ lý hồ SO’

Chữ ký Đề xuất

Ngày rà 
soát

Họ và tên cán 
bộ phối họp

Chữ ký Đề xuất

1. Nhất trí các ý kiến rà soát của cán bộ 
thụ lý hồ SO’ □

2. Nhất vói ý kiến của cán bộ xử lý hồ sơ, 
trù’ các nội dung sau: □

Đồ xuất:

III. Tống họp của cán bộ thụ lý hồ SO’:

Ngày tông 
họp

Họ và tên cán 
bộ thụ lý hồ SO’

Chữ ký Nội dung tông họp

1. Ý kiến rà soát của 02 cán bộ thụ 
lý hồ SO’ là thống nhất □

2. Ý kiến rà soát của 02 cán bộ thụ 
lý hồ SO’ có nội dung chưa thống 
nhất □

2.1. Nội dung chưa thống nhất:
a) Ý kiến của cán bộ thụ lý hồ sơ:
b) Ý kiến của cán bộ phối hợp:
2.2. Các nội dung khác: thống nhất.
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IV. Ý KIÉN CỦA LÃNH ĐẠO PHÒNG:

Ngày rà 
soát

Họ tên của Lãnh 
đạo Phòng

Chữ
ký

Ý kiến

1. Nhất trí các ý kiến rà soát của 02 
cán bộ xử lý hồ SO’. □

2. Ý kiến khác (Ghi rõ) □
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Bộ YTẾ
CỤC QUẢN LÝ DƯỢC

Số: /QLD-KD
V/v phối hợp cung cấp thông tin 

về giấy tờ pháp lý

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

Hà Nội, ngày tháng năm

Kính gửi: Đại sứ quán (tên nước) tại Việt Nam
[Tên cơ quan có thấm quyền nước xuất khâu]

(Sau đây gọi tắt là “Cơ quan”)
(Địa chỉ: .................)

Cục Quản lý Dược - Bộ Y tế Việt Nam xin gửi lời chào trân trọng tới Đại 
sứ quán ...(tên nước) tại Việt Nam và cảm ơn các nỗ lực to lớn của Đại sứ quán 
trong việc kêt nối các doanh nghiệp dược .. .đầu tư tại Việt Nam. (*)

Cục Quản lý Dược nhận được hồ sơ đề ngày ... của ... (tên cơ quan ban 
hành vãn bản) cung cấp thông tin về việc doanh nghiệp (tên doanh nghiệp) là 
các đơn vị được cấp phép hoạt động dược tại ... (tên nước) và có nhu cầu đăng 
ký đế được cung cấp thuốc, nguyên liệu làm thuốc vào Việt Nam.

Căn cứ quy định tại điếm e khoản 48 Điều 5 Nghị định số 155/2018/NĐ-CP 
ngày 12/11/2018 sửa đối, bố sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu 
tư kinh doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế và để có cơ sở xem 
xét và công bô các doanh nghiệp trên đú điều kiện để cung cấp thuốc, nguyên 
liệu làm thuôc vào Việt Nam, Cục Quản lý Dược kính đề nghị Quý Cơ quan 
cung cấp thông tin về tính xác thực đối với hồ sơ đề ngày ... của ... (tên cơ quan 
ban hành văn bản).

Nần bản phúc đáp của Quý Cơ quan đề nghị gửi về Cục Quản lý Dược - Bộ 
Y tê (địa chỉ: 138A Giảng Võ, Ba Đình, Hà Nội) trong vòng 10 ngày kê từ ngày 
ký Công văn này.

Cục Quản lý Dược xin gửi kèm Công văn này bản sao hồ sơ đề ngày ... của 
... (tên cơ quan ban hành văn bản).

Thông tin phản hồi của Quý Cơ quan sẽ là căn cứ quan trọng đế Cục Quản 
lý Dược xem xét, công bố các doanh nghiệp trên đủ điều kiện để cung cấp thuốc, 
nguyên liệu làm thuốc vào Việt Nam.

Cục Quản lý Dược trân trọng cảm ơn sự hợp tác của Quý Cơ quan./.

No i nhận:
- Như trên;
- Lưu: VT, KD.

LÃNH ĐẠO CỤC

(kỷ, ghì rõ họ tên)

Ghi chú: (*) chỉ áp dụng trong trường họp CO' quan là Đại sứ quán
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Phiếu rà soát nội dung hồ sơ cung cấp thông tin
của Đại sứ quán của nưó’c xuất khấu tại Việt Nam hoặc cơ quan có tham quyền 

của nước xuất khau

Mã hồ sơ: (Số Công văn đến của Cục Quản lý Được)
Ngày: (Ngày đen Cục Quán lý Dược)

A

I. Phân rà soát của chuyên viên thụ lý:

STT Nội dung
Kết quả rà soát

1

Văn bản của Đại sứ quán của 
nước xuất khẩu tại Việt Nam 
hoặc cơ quan có thẩm quyền 
của nước xuất khẩu

Thể hiện Hồ sơ của cơ quan thẩm quyền 
nước xuất khẩu cung cấp là chính xác □

Thể hiện Hồ sơ của cơ quan thẩm quyền 
nước xuất khẩu cung cấp là chính xác là 
chưa chính xác □
Nội dung chưa chính xác:
(ghi rõ)
Chưa đủ thông tin để xác định tính xác 
thực đối với Hồ sơ của cơ quan có thẩm 
quyền nước xuất khẩu □

II. Kết quả rà soát của cán bộ phối họp:

Ngày rà 
soát

Họ và tên cán bộ thụ 
lý hồ SO’

Chữ ký Đề xuất

1

Ngày rà 
soát

Họ và tên cán 
bộ phối hợp

Chữ ký Đề xuất

1. Nlìất trí các ý kiến rà soát của cán bộ 
thụ lý hồ sơ □

2. Nhất với ý kiến của cán bộ xử lý hồ sơ, 
trù’ các nội dung sau: □

Đề xuất:
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III. Tổng hợp của cán bộ thụ lý hồ sơ:

Ngày tổng 
hơp _______ «—1______

Họ và tên cán 
bộ thụ lý hồ so

Chữ ký Nội dung tổng hợp

1. Ý kiến rà soát của 02 cán bộ thụ 
lý hồ SO’ là thống nhất □

2. Ý kiến rà soát của 02 cán bộ thụ 
lý hồ sơ có nội dung chưa thống 
nhất □

2.1. Nội dung chưa thống nhất:
a) Ý kiến của cán bộ thụ lý hồ sơ:
b) Ý kiến của cán bộ phối hợp:
2.2. Các nội dung khác: thống nhất.

IV. Ý KIẾN CỦA LÃNH ĐẠO PHÒNG:

Ngày rà 
soát

Họ tên của Lãnh 
đạo Phòng

Chữ 
ký

Ý kiến

1. Nhất trí các ý kiến rà soát của 02 
cán bộ xử lý hồ SO’. □

2. Ý kiến khác (Ghi rõ) □

2
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Bộ YTẾ
CỤC QUAN lý dược 

số: ' /QLD-KD
V/v công bố cơ sở cung cấp thuốc

nuớc ngoài vào Việt Nam

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do -Hạnh phúc

Hà Nôi, ngày tháng năm

Kính gửi: Văn phòng Bộ

Căn cứ quy định tại điểm e khoản 48 Điều 5 Nghị định số 155/2018/NĐ- 
CP ngày 12/11/2018 sửa đôi, bố sung một số quy định liên quan đến điều kiện 
đầu tư kinh doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế;

Căn cứ ý kiến chỉ đạo của Lãnh đạo Bộ tại Phiếu trình số 295/QLD-KD 
ngày 11/3/2019 và Phiếu trình số 323/QLD-KD ngày 16/03/2020.

Căn cứ Công văn số 409/QLD-KD ngày 27/3/2019 của Cục Quản lý 
Dược gửi Văn phòng Bộ về việc công bố trên cổng thông tin điện tử của Bộ Y tế 
thông tin liên quan đến lĩnh vực quản lý kinh doanh dược (**);

Cục Quản lý Dược kính chuyến Văn phòng Bộ thông tin về cơ sở đủ điều 
kiện cung cấp thuốc, nguyên liệu làm thuốc vào Việt Nam theo Phụ lục đính 
kèm Công văn này đe công bố tại Thư mục “Công bố thông tin liên quan đến 
lĩnh vực kinh doanh dược” (tiếu thư mục: “Danh sách các cơ sở sản xuất, kinh 
doanh thuôc, nguyên liệu làm thuốc nước ngoài đăng ký cung cấp thuốc, nguyên 
liệu làm thuốc vào Việt Nam”) trên cổng thông tin điện tử của Bộ Y tế.

Trân trọng cảm ơn sự họp tác của Văn phòng Bộ./.

Nơi nhận:
- Như trên;
- Website Cục QLD;
- Lưu: VT, KD.

LÃNH ĐẠO CỤC

(ký, ghi rõ họ tên)

Lưu ý: Nội dung Ợ) và (**) có thế thay đối theo tình hĩnh triển khai thực tiễn.
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Bộ YTÊ CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
CỤC QUẨN LÝ DƯỢC Dộc lập - Tự do - Hạnh phúc

Số: /QLD-KD
V/v đề nghị cung cấp thêm 

thông tin

Hà Nội, ngày tháng năm

Kính gửi: Đại sứ quán (tên nước) tại Việt Nam 
[Tên cơ quan có tham quyền nước xuất khau] 

(Sau đây gọi tắt là “Cơ quan”)
(Địa chí: .................)

Cục Quản lý Dược - Bộ Y tế Việt Nam xin gửi lời chào trân trọng tới Đại 
sứ quán ...(tên nước) tại Việt Nam và cảm ơn các nỗ lực to lớn của Đại sứ quán 
trong việc kết nối các doanh nghiệp dược .. .đầu tư tại Việt Nam. (*)

Cục Quản lý Dược nhận được Văn bản đề ngày ... của ... Cơ quan xác thực 
thông tin vê hồ sơ hồ sơ dề ngày ... của ... (tên cơ quan ban hành văn bản) cung 
cấp thông tin về việc doanh nghiệp (tên doanh nghiệp) là các đơn vị được cấp 
phép hoạt động dược tại ...(tên nước) theo đề nghị của Cục Quản lý Dược tại 
Công văn số .....  ngày .....  Tuy nhiên, tại Văn bản nói trên, Cơ quan mới xác
thực nội dung..... Do đó, kính đề nghị Quý Cơ quan cung cấp thêm thông tin về
việc..............

Văn bản phúc dáp cua Quý Cơ quan dề nghị gửi về Cục Quản lý Dược - Bộ 
Y tế (địa chí: 138A Giang Võ, Ba Đình, Hà Nội) trong vòng 10 ngày kể từ ngày 
ký Công văn này.

Thông tin phản hồi của Quý Cơ quan sẽ là căn cứ quan trọng để Cục Quản 
lý Dược xem xét, công bố các doanh nghiệp trên đủ điều kiện để cung cấp thuốc, 
nguyên liệu làm thuốc vào Việt Nam.

Cục Quản lý Dược trân trọng cảm ơn sự hợp tác của Quý Cơ quan./.

Nơi nhận:
- Như trên;
- Lưu: VT, KD.

LÃNH ĐẠO CỤC

(ký, ghi rõ họ tên)

Ghi chú: (*) chỉ áp dụng trong trường họp cơ quan là Đại sứ quán



BM.QT.KD.21.01/06

Bộ YTẾ CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
CỤC QUẢN LÝ DU ỌC Độc lập - Tự do -Hạnh phúc

Số: /QLD-KD
V/v công bố cơ sở cung cấp thuốc 

nước ngoài vào Việt Nam

Hà Nội, ngày tháng năm

Kính gửi: (Tên Đơn vị cung cấp văn bản 
của cơ quan có thấm quyền nước xuất khấu) 

(Địa chỉ:.......)

Cục Quản lý Dược mới nhận được văn bản đề ngày ... của ... (tên cơ quan 
ban hành văn bản) cung cấp thông tin về ... doanh nghiệp (tên doanh nghiệp) là 
các đơn vị được cấp phép hoạt động dược tại ...(tên nước) và có nhu cầu đăng 
ký đê được cung cấp thuốc, nguyên liệu làm thuốc vào Việt Nam.

Căn cứ quy định tại điểm e khoản 48 Điều 5 Nghị định số 155/2018/NĐ-CP 
ngày 12/11/2018 sửa dôi, bố sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu 
tư kinh doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế, Cục Quản lý Dược 
kính có ý kiến như sau:

Chưa đồng ý công bố (tên doanh nghiệp) trên Danh sách cơ sở cung cấp 
thuốc, nguyên liệu làm thuốc vào Việt Nam. Lý do:

Đe nghị (tên Đơn vị cung cấp văn bản của cơ quan có thấm quyền nước 
xuất khấu) xem xét, bổ sung theo quy định.

Cục Quản lý Dược thông báo để Đon vị biết và thực hiện./.

LÃNH ĐẠO CỤC
Nơi nhận:
- Như trên;
- Lưu: VT, KD.

(ký, ghi rõ họ tên)


