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Cuc Quan ly Dugc QT.KD.21.01

1. MUC bICH

Quy trinh nay nham quy dinh théng nhat, cong khai viéc cong b danh sach
co c¢& san xuat, kinh doanh thudc, nguyén liéu lam thuéc dang ky cung cép
thudc, nguyén liéu lam thudc vao Viét Nam {sau day goi tat la co c& cung cép
thudc, nguyén liéu lam thu6c vao Viét Nam) theo quy dinh tai diém e khoan 48
Piéu 5 clia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 ctia Chinh phu.

2. PHAM VI AP DUNG:

Ap dung cho viéc trién khai thwc hién viéc cong b6 danh sach co ¢ cung cap
thubc, nguyén liéu lam thuéc vao Viét Nam khi nhan dugc van ban va tai liéu co
lien quan {sau day goi tét 1a hd so cé lién quan) tir co quan c6 thdm quyén nudc
xudt khau theo quy dinh tai diém e khoan 48 Diéu 5 cla Nghi dinh s6
155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 ctia Chinh phu.

Ap dung d6i v6i tat ca cac doi twong tham gia trong qua trinh ti€p nhan, xem
xét va thuc hién viéc cdng bd danh sach co c& cung cap thudc, nguyén liéu lam
thudc vao Viét Nam.

3. TAI LIEU THAM CHIEU

- Luat Dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06/04/2016

- Nghi dinh s6 54/2017/NB-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cta Chinh ph
quy dinh chi tiét mot sd diéu va bién phap thi hanh Luéat duoc

- Nghi dinh s0 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phu stra doi,
b6 sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tw kinh doanh thudc pham
vi quan ly nha nu¢c clia Bo Y té
4, TRACH NHIEM THU C HIEN

- Céc can bd, chuyén vién, chuyén gia Phong QLKDD c0 trach nhiém thuc
hién va bdo ddm nhiing quy dinh trong quy trinh nay dugc tuan tha.

- Lanh dao Phong QLKDD c6 trach nhiém ph6i hop, kiém tra va bao dam
nhirng quy dinh trong quy trinh nay dugc thuc hién va tuan tha.

- Lanh dao Cuc cé trach nhiém kiém tra va bdo ddm nhiing quy dinh trong
quy trinh nay dwoc thuc hién va tuan tha.

5. GIAI THICH TU NGU VA CHU VIET TAT

- Ngay: Ngay lam viéc

- cV. chuyén vién

- QLKDD: Quén ly Kinh doanh Dugc

- CcV thu ly: l1a can bd, chuyén vién hoac chuyén gia ctia Phong QLKDD duoc
phan coéng phu trach ho so

- cV ph6i hop: la can bd, chuyén vién hoac chuyén gia cia Phong QLKDD
dugc phan cong phéi hop gidi quyét ho so

- Lanh dao Phong phu trach: Lanh dao phong QLKDD duwgc phan coéng phu
trdch cong viéc.

- Lanh dao Cuc phu trach linh vuc: Lanh dao Cuc dwoc phan céng phu trach
Iinh vuc hoac duoc uy quyén

Ngay ap dung: LOLQ Lan ban hanh: 01
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Cuc Quan ly Duoc

6. NOI DUNG QUY TRINH
6.1. So' d6 Quy trinh

Ngubi thuc
hién
Van thw
Phong
QLKDD

Truwéng
phong
QLKDD

cv thu ly
cv phdi hop

cv thu ly
cv phdi hop

Lanh dao
Phong phu
trach

Lanh dao
Cuc phu
trach Iinh vuc

Vén phong
Cuc

bai str quan
nudc Xuat
khau tai Viét
Nam hoac co
quan c6 tham
quyén nuéc
xuat khau
Vén phong
Cuc/ Van thu
Phong
QLKDD

So' d6 quy trinh thuc hién
Nhan ban giao Ho so

C

Phan cong cv thu ly, cv phdi hop

Ra soéat ho so

Du thao cong van dé nghi cung cap

---)
thong tin

Chwadongy -

Xem xét, ky tat cong van

bong y

Ban hanh cbng van

Y

Ban hanh Van ban phuc dap

Nhéan Van ban phuc dap

Ngay ap dung: 1Q!kuzo 20
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M6 té&/ Thoi
biéu mau gian TH
6.2.1 0,5 ngay
6.2.2 0,5 ngay
6.2.3 03 ngay
BM.KD.21.01/01
6.2.4 01 ngay
BM.KD.21.01/02
6.2.5 01 ngay
6.2.6 01 ngay
6.2.7 0,5 ngay
6.2.8 10 ngay
6.2.9 0,5 ngay
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Cuc Quan ly Duoc QT.KD.21.01

6.2. Mb td Quy trinh:

6.2.1. Nhan ban giao hd so cé lién quan cla co quan cé thdm quyén
nwoéc xudt khau:

Thoi gian téi da dé thuc hién buéc nay la 0,5 ngay.

Van thu cia Phong QLKDD nhan ban giao hd so c6 lién quan cla co quan
c6 thdm quyén nuédc xuat khau tr bd phan M6t ctra - Van Phong Cuc, vao sb van
thu dén va trinh Trudng phong (hoac Phé Trwdng phong duoc uy quyén).

6.2.2. Phan céng Lanh dao Phong duoc phan céng, chuyén vién thu ly:
Thoi gian t6i da dé thuc hién buwdc nay la 0,5 ngay.

Trudng phong (hodac Phé Truwdng phong dugc uy quyén) phan cong chuyén
vién thu ly, chuyén vién phdi hop trén hé so c6 lién quan cla co quan c6 tham
quyén nuéc xuat khau.

Van thu ctia Phong QLKDD nhan ho so c6 lién quan cla co quan c6 tham
quyén nuwéc xudt khau tr Trwdng phong (hodc Phé Truwdng phong duoc uy
quyeén), ghi day da thdng tin vé phan cong vao sd cong van dén va chuyén dén
chuyén vién thu ly.

6.2.3. Ra soat ho so:

Thoi gian t6i da dé thuc hién buwéc nay la 03 ngay.

Ngay ap dung: 1Jo(AVZ6Z0 Lan ban hanh: 01
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Cuc Quan ly Dugc QT.KD.21.01

Chuyén vién thu ly, chuyén vién ph6i hop lan lwot tién hanh ra soat ndi
dung va dién checklist cac ndi dung can ra soat theo Mau s6 BM.KD.21.01/01.
Viéc ra soat thuc hién nhw sau:

(1) Ra soat viéc dap ¢ng cac quy dinh tai diém e Khodn 48 Diéu 5 Nghi
dinh s6 155/2018/ND-CP.

(2) Ra soét viéc thuéc mot trong cac truong hop sau:

- Co s& duoc co quan co6 tham quyén nuwéc xuat khau dé nghi cong bd co
tén va dia chi ghi trén Gidy dang ky lwu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc,
trong do6 thé hién day la co s& sadn xudt hodc co s& dang ky thudc, nguyén liéu
lam thu6c. Gidy dang ky lvu hanh nay (bao gém ca treong hop cé Céng van gia
han, duy tri hiéu lwc cia Cuc Quan ly Dwoc) con hiéu lyc tinh theo ngay trén
dau cdng van dén cua Cuc Quan ly Dwgc déng trén van ban cla co quan cé tham
quyén nuéc xuat khau.

- Vén ban cuta co quan cé thdam quyén nuwéc xuadt khau cé chi rd dwong link
dén website de tra clru théng tin vé co s& cung cap thudc duoc dé nghi cdng bd.
Thong tin tra cttu tir duwong link phai bang tiéng Anh va cé t6i thiéu céac thong tin
sau: tén co s& cung cap, dia diém kinh doanh, pham vi kinh doanh. Céc théng tin
tra ctru tr duwong link nay khong khac cac thong tin trén Van ban dé nghi cong
bd clia co quan c6 tham quyén nudc xuat khau. VVebsite dwoc dé cap da tirng
duwgc Cuc Quan ly Dugc xac minh la website chinh thirc cua co quan c6 tham
quyén nudc xuat khau.

- Thong tin vé tén co s& cung cdp, dia diém kinh doanh, pham vi kinh
doanh ghi trén Van ban dé nghi cong bd clia co quan cé tham quyén nuéc xuat
khéu cé thé duoc tra clru tir website da tirng dugc Cuc Quan ly Duoc xac minh
la website chinh thirc clia co quan cé tham quyén nwéc xuat khau. Thong tin tra
ctru tir duwong link phai bang tiéng Anh. Céc thdng tin tra ctu tir duong link nay
khéng khac cac théng tin trén Van ban dé nghi cong bd cua co quan cé tham
quyén nuédc xuat khau.

- Dai slr quan cla nuwéc xuat khdu tai Viét Nam chi dong c6é Van ban gui
B6 Y té (Cuc Quan ly Dugc) cung cip day da thong tin vé tinh xac thuc doéi véi
Ho so cua co quan cé tham quyén nuéc xuat khau.

Dodi v6i van ban day di ndi dung va dap ng quy dinh tai diém e Khoan 48
Diéu 5 Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP, dong thoi thudc mot trong cac trudng
hop trong phéan “(2) Ra soat” ndi trén: chuyén sang bwéc 6.2.11 (diém c).

DOi voi van ban day dd ndi dung va dap ng quy dinh tai diém e Khoan 48
Diéu 5 Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP, nhung khdng thudéc mot trong cac trudng
hop trong phan “(2) Ra soat” néi trén: chuyén sang budc 6.2.4 (thwc hién theo
diém a néu chwa nhan duoc Van ban cda Dai st quan; thic hién theo diém b néu
da nhan dugc Van ban cua Pai st quan nhung van ban nay chwa cung cap du
thdng tin vé tinh xac thuc).

Ngay ap dung: LoOIG Lan ban hanh: 01
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Cuc Quan ly Duoc QT.KD.21.01

D0i v6i van ban chra day dd ndi dung hodc chwa dap tng quy dinh: chuyén
sang budc 6.2.11 (diém a).

6.2.4. Du thao cdng van dé nghi cung cap théng tin vé tinh xac thuyc déi
vé'i hd SO' cta CO' quan cé tham quyén nuwdc xuat khau/ chua cong bd co sé'
cung cap thudc, nguyén liéu lam thu6c vao Viét Nam:

Thoi gian t6i da dé thyc hién budc nay la 01 ngay.

a) Du thao cong van dé nghi cung cédp thdng tin:

Chuyén vién thu ly phdi hop v&i chuyén vién phdi hop du thédo va ky tat
cong van theo Mau s6 BM.KD.21.01/02 glri Pai st quan clia nwdc xuat khau tai
Viét Nam hoac CO' quan c6 tham quyén cla nudc xuat khau (trong treong hop
khéng c6 Pai st quan cia nudc xuat khau tai Viét Nam) dé nghi cung cép théng
tin vé tinh xac thyc d6i voi hd so cla co quan c6 thdm quyén nudc xudt khau, ky
tat va trinh Lanh dao Phong phu trach theo buéc 6.2.5.

b) Dv thdo cong van dé nghi cung cap thém thong tin:

Chuyén vién thu Iy Iy phdi hop véi chuyén vién phdi hop du thao va ky tat
cong van theo Mau s6 BM.KD.21.01/05 glri Pai st quan cua nudc xuat khau tai
Viét Nam hoac co quan c6 thdm quyén cla nudc xuat khau (trong treong hop
khong c6é Pai sir quan cla nwéc xuat khau tai Viét Nam) dé nghi cung cap thém
thong tin vé tinh xac thwc doi véi hd so cla co quan cé tham quyén nudc xuat
khéu, ky tat va trinh Lanh dao Phong phu trach va chuyén sang budc 6.2.5.

6.2.5. Lanh dao Phong phu trach xem xét, ky tit cong van

Thoi gian toi da dé thuc hién budc nay 1a 01 ngay.

Lanh dao Phong phu trach xem xét nbi dung ra soat clia chuyén vién thu ly
va chuyén vién phoi hop; ndi dung téng hop, dé xuat cla chuyén vién thu ly, noi
dung Dv thdo cdng van gri Dai st quan cla nwdc xudt khau tai Viét Nam hodc
co quan c6 tham quyén clia nwéc xuat khau va cho y kién dé xuat véi Lanh dao
Cuc phu trach Iinh vuc; ky tat Du thao Cong van giri Dai st quan cla nudc xuét
khau tai Viét Nam hodc co quan cé tham quyén cla nuwdc xuat khau va chuyén
cho Van thuv phong. (0,5 ngay).

Van thu phong vao s6 cong van di, chuyén cho Van phong Cuc dé béao céao
Lanh dao Cuc phu trach Iinh vyc theo budc 6.2.6. (0,5 ngay)

Truwdng hop Lanh dao Phong phu trach chua dong y véi du thdo Cong van:
Quay lai buéc 6.2.4.

6.2.6. Lanh dao Cuc phu trach Iinh vuc xem xét, ky cong van:
Thoi gian t6i da dé thuc hién budc nay la 01 ngay.

Lanh dao Cuc phu trach Iinh vuc xem xét checklist cac ndi dung can ra soat
va ndi dung dv thdo Cong van glti Pai st quan cla nuwdc xuat khau tai Viét Nam
hodc co quan c6 tham quyén cla nwéc xuat khau.

Ngay ap dung: likkILGIG Lan han hanh: 01
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Cuc Quan ly Duoc QT.KD.21.01

Trwong ho-p Lanh dao Cuc phu trach Iinh vic déng y véi ndi dung du thdo
cong van: Ky cong van gii Pai sir quan clia nwdc xuat khau tai Viét Nam hoac
co quan c6 thdm quyén cua nwéc xuat khdu va chuyén cho Van phong Cuc dé
ban hanh Cbéng van theo buéc 6.2.7.

Trwong hop Lanh dao Cuc phu trach Iinh vuc khéng dong y voi ndi dung
du thdo cong van hodc yéu cau gidi trinh thém: Quay lai buéc 6.2.5.

6.2.7. Ban hanh cong van gt Pai s& quan cua nud'c xuat khéu tai Viét
Nam hoac CO' quan cé tham quyén clia nwéc xuat khau:

Thoi gian toi da dé thuc hién buéc nay la 0,5 ngay

Van phong Cuc nhan Coéng van g Pai st quan cua nu¢c xudt khau tai
Viét Nam hodc co quan c6 thdm quyén cla nu¢c xudt khau da dwgc Lanh dao
Cuc phu trach Iinh vuc ky, dong dau va ban hanh céng van tra l0i.

Van phong Cuc lwu cdng van, chuyén vién thu ly lvu toan bd hé so theo
dang quy dinh cla phéap luat.

6.2.8. Dai sr quan cua nwé'c xuat khau tai Viét Nam hoac CO' quan cé
thadm quyén clia nwéc xuat khau ban hanh Van ban phuc dap

Thoi gian du kién dé thuc hién buédc nay la 10 ngay.

Thoi gian dy kién tlr 1Gc Cuc Quan ly Dwgc phat hanh Cong van cho toi khi
nhan duoc Van ban phic dap cua Pai st quan cla nwdc xuat khau tai Viét Nam
hodc co quan c6 tham quyén cla nudc xuat khau la 10 ngay.

6.2.9. Nhan Vvan ban phuc dap cta Dai sir quan cla nuéc xuat khau tai
Viét Nam hoac CO' quan c6 tham quyén ctia nwéc xuat khau:

Thoi gian ti da dé thyc hién buéc nay 1a 0,5 ngay.

Van thu cua Phong QLKDD nhén ban giao Van ban phdc dap tr bé phén
MOt clra - Van Phong Cuc, vao sé van thu dén va trinh Trudng phong (hoac Pho
Truwdng phong dugc uy quyén).

6.2.10. Phan cong chuyén vién thu ly, chuyén vién ph6i hop:

Thoi gian tdi da dé thuc hién bwdc nay la 0,5 ngay.

Trwdng phong (hodc Phé Trudng phong duwgc uy quyén) chuyén chuyén
vién thu ly, chuyén vién ph6i hop phu trach ho so (Chuyén vién thu ly, chuyén
vién phéi hop phu trach hé so cé the khac véi chuyén vién thu ly, chuyén vién
ph6i hop phu trach ho so tai buéc 6.2.2).

Van thv cla Phong QLKDD nhan hé so cung cap thong tin tir Trwéng
phong (hodac Phé Truwdng phong duoc uy quyén), ghi day du thdng tin vé phan
cdng vao sd cobng van dén va chuyén dén chuyén vién thu ly dé ti€p tuc xtr ly
theo buéc 6.2.11 (diém b).

6.2.1 1. Dv thao cbng van tra 10i:

Thoi gian téi da dé thyc hién buéc nay Ici 01 ngay

Ngay ap dung: 1&/K\[ UdLO Lan ban hanh: 01
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Cuc Quan ly Duoc QT.KD.2L01

a) Sau khi ra soat tai buwéc 6.2.3, ho so clia co quan cé tham quyén nuéc
xuat khau chwa day da cac ndi dung theo quy dinh :

Chuyén vién thu ly phdi hop v&i chuyén vién phéi hop du thao va ky tat
Cong van theo Mau s6 BM.KD.21.01/06 thdong bao cac ndi dung con thiéu va
trinh Lanh dao Phong phu trach.

b) Truong hgp Cuc Quan ly Dwoc nhan dwgc Van ban cung cdp thdng tin
cta Pai st quan cla nwdc xuat khau tai Viét Nam hodc co quan cé tham quyén
clia nuwéc xuat khau sau khi Cuc Quan ly Duwgc c6 Cbng van dé nghi cung cép
thong tin:

Chuyén vién thu ly va chuyén vién phdi hop xem xét Van ban phuc déap va
dién vao Phiéu ra soat ndi dung Van ban cung cdp thong tin cla Bai st quan cla
nwdc xuat khau tai Viét Nam hodc co quan c6 thdm quyén cla nwdc xuadt khau
theo Mau s6 BM.KD.21.01/03 va xt ly nhu sau:

- Trwong hop Van ban phuc dap the hién thdong tin do Cuc Quan ly Dugc
dé nghi xac thuc la chinh xac: chuyén sang diém ¢ Budc nay.

- Trwong hop Van ban phuc dap chuwa xac thuc du théng tin trong HO6 so dé
nghi xac thwc, chuyén vién thu ly phdi hop voi chuyén vién phdi hop du thao va
ky tit Cong vin theo Mau s6 BM.KD.21.01/05 giri Pai st quan clia nwGc xuat
khau tai Viét Nam hoac co quan c6 thdm quyén cla nuéc xuat khau (truong hop
khong cé Pai str quan cla nwdc xuat khau tai Viét Nam) dé nghi cung cép thém
thong tin vé tinh xac thuc déi véi HO so clia co quan cé tham quyén nuwdc xuat
khau va trinh Lanh dao Phong phu trach: Quay lai bwéc 6.2.4 (diém b).

- Trwong hop Van ban phic dap thé hién HO so dé nghi xac thuc la chua
chinh xac chuyén vién thu ly ph6i hop v6i chuyén vién phoi hop dv thao va ky
tat Cong vin theo Mau s6 BM.KD.21.01/06 théng béo vé viéc chua cong bé va
trinh L&nh dao Phong phu trach theo buéc 6.2.12.

c) Du thdo Céng van dé nghi Van phong B6 Y té cong bd

Chuyén vién thu ly phdi hop v6i chuyén vién phéi hop dv thdo va ky tat
cong van theo Mau s6 BM.KD.21.01/04 dé nghi Van phong Bo Y té cong bd cac
co s& du diéu kién cung cép thubc, nguyén liéu lam thu6c vao Viét Nam va trinh
Lanh dao Phong phu trach theo buéc 6.2.12.

6.2.12. Xem xét, ky tét cong van

Thoi gian tdi da dé thuc hién budc nay la 0,5 ngay.

Lanh dao Phong phu trach xem xét ndi dung ra soat ctia chuyén vién thu ly
va chuyén vién phdi hop, ndi dung dé xuat ctia chuyén vién thu ly, du thdo Cong
van (theo Mau s6 BM.KD.2L01/04 hoac Mau s6 BM.KD.21.01/06), ky tat,
chuyén cho Van thu phong.

Van thu phong vao sé cong van di, chuyén cho Van phong Cuc dé bao cao
Lanh dao Cuc phu trach linh vyc xt ly theo bwéc 6.2.13.

Ngay ap dung: 26/WL0L.0 Lan ban hanh: 01
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Cuc Quan ly Duwoc QT.KD.2L01

Trwdng hop Lanh dao Phong phu trach chua dong y véi du thdo Cong van:
Quay lai buéc 6.2.11.

6.2.13. Lanh dao Cuc phu trach Iinh viec xem xét, ky cong van:

Thoi gian t6i da dé thyc hién budc nay la 0,5 ngay.

Lanh dao Cuc phu trach Iinh vic xem xét ndi dung du thdo céng van.

Trwong hop Lanh dao Cuc phu trach Iinh vuc dong y voi ndi dung dy thao
cong van: Ky van ban.

Truwong hop Lanh dao Cuc phu trach Iinh vuc khéng déng y voi ndi dung
dv thdo céng van hodc yéu cau gidi trinh thém: Quay lai buéc 6.2.12.

6.2.14. Ban hanh céng van va lvu trir hd SO

Thoi gian toi da de thec hién buéc nay la 0,5 ngay.

Van phong Cuc nhan Coéng van da dugc ky, déng dau va ban hanh. Van
phong Cuc lvu cong van tra 1oi, chuyén vién thu ly luu toan bd hd so theo ding
quy dinh cua phap luat.

7. HO So:

HO6 so sau khi dwoc xem xét phé duyét

- Van phong Cuc lwu cbng van tra 16i co s¢ nhap khau kem don hang duoc
phé duyét (néu co)

- Chuyén vién thu ly so lvu toan bd tai liéu co lién quan trong ho so.

8. BIEU MAU'

- BM.KD.21.01/01: Phiéu ra soat ho so clia co quan cé thdm quyén nudc
xuat khau

- BM.KD.21.01/02: Mau cbdng van dé nghi cung cép thdng tin vé tinh xac
thuwc dbi véi ho so cla co quan c6 tham quyén nuéc xuat khau

- BM.KD.21.01/03: Mau Phiéu ra soat ndi dung hé SO' cung cép théng tin
clia Pai st quan cla nuwdc xudt khau tai Viét Nam hodc co quan c6 tham quyén
clia nwéc xuat khau

- BM.KD.21.01/04: Mau céng van dé nghi céng b6 cac co s& du diéu kién
cung cap thuéc, nguyén liéu lam thudc vao Viét Nam

- BM.KD.21.01/05: Mau cbng van dé nghi cung cap thém théng tin vé tinh
Xac thuye doi voi hd so clia co quan cd tham quyén nuwdc xuat khau

- BM.KD.21.01/06: Mau cbng van vé viéc chua cong bd co s& cung cap
thudc, nguyén liéu lam thudc vao Viét Nam theo dé nghi clda co quan c6 thdm
guyén cla nwéc xuat khau

Ngay ap dung: L61Al/Lol10 Lan ban hanh: 01
9/9



BM.QT.KD.21.01/01

NUOC XUAT KHAU

Ma ho so: (S6 Cong van dén ctia Cuc Quan ly Duoc)
Ngay: (Ngay dén Cuc Quan ly Duoc)

I. Phan ra soat ctia chuyén vién thu ly:

PHIEU RA SOAT HO SO CUA co QUAN CO THAM QUYEN

1. Ra soat viéc dap trng cac quy dinh tai diém e Khoan 48 biéu 5 Nghi dinh s6
155/2018/ND-CP (chi ra soat tinh day du cua thong tin).

STT

Két qua ra soat

Noi dung ra soat Padc6 Chuwacéo

Tén clia co quan c6 thdm quyén nwdc xuat
khau

Dia chi clia CO' quan c6 thdm quyén nuéc
xudt khau

Thong tin lién hé clia co quan c6 tham
quyén nuéc xuat khau

Thong tin vé qudc gia hodc ving lanh tho
dang ky cung cap thudc, nguyén liéu lam
thudc vao Viét Nam

Tén co s6 cung céap dang ky cung cap
thudc, nguyén liéu lam thubc vao Viét Nam

Dia diém kinh doanh clia co sd' cung cép
dang ky cung cép thudc, nguyén liéu lam
thudc vao Viét Nam

Pham vi kinh doanh cla C0' s&' cung cap
dang ky cung cap thudc, nguyén liéu lam
thudc vao Viét Nam

Thong tin lién hé cla co s cung cap dang
ky cung cép thudc, nguyén liéu lam thudc
vao Viét Nam

Van ban cé day du tén, chir ky, con dau
clia co quan phat hanh van ban

Ghi chu/Ly do
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2. Ra soat viéc thudc mot trong cac truedng hop sau:
K&t qua ra soat
Ghi chu

C6/Khbéng thudéc mot trong cac trudng hop .. R
1, 2, 3 hoc 4 Co  Khong (G r0 truong hop
P ; thudc 1, 2, 3 hoac 4

thudc thubc v .
hoac ghi ndi dung
can ghi chd khac)

1. Co so duoc co quan cb thdm quyén nuwdc
xudt khau dé nghi cong bd co tén va dia chi
ghi trén Gidy dang ky lvu hanh thudc, nguyén
lieu lam thudc, trong dé thé hién day la co s&
san xudt hodc co s dang ky thubc, nguyén
liéu lam thubc. Gidy dang ky lvu hanh nay
(bao gébm ca trwdng hop c6 Cong vén gia han,
duy tri hiéu lyc cia Cuc Quan ly Dugc) con
hiéu luc tinh theo ngay trén dau cong van dén
clia Cuc Quan ly Duoc déng trén van ban cua
co quan cd tham quyén nuwéc xuat khau.

2. Van ban cula co quan cé tham quyén nudc
xudt khau co chi rd duong link dén vvebsite dé
tra clu thong tin vé co s6' cung cdp thudc
dwoc dé nghi cong b6. Thong tin tra ctu tw
dwong link phai bang tiéng Anh va cé tdi
thiéu cac thong tin sau: tén co s& cung cap,
dia diém kinh doanh, pham vi kinh doanh.
Cac thdng tin tra ctru tir dwong link nay khéng
khac cac thong tin trén Van ban dé nghi cong
b6 cla co quan cd tham quyén nuwdc Xudt
khiu. Website duoic dé cap da tirng duwoc Cuc
Quén ly Dugc xac minh la website chinh thirc
clia co quan c6 tham quyén nuwdc xuat khau.

3. Thong tin vé tén co sO' cung cdp, dia diém
kinh doanh, pham vi kinh doanh ghi trén Van
ban dé nghi cong b6 cla co quan cd tham
quyén nwdc xuat khau cé thé dwoc tra clu tir
website da tirng duoc Cuc Quén ly Dugc xac
minh la website chinh thirc cla co quan cé
tham quyén nwdc xudt khdu. Thong tin tra clu
tlr duong link phai bang tiéng Anh. Céc thong
tin tra ctru tr dwong link nay khéng khéc céc
thong tin trén Van ban dé nghi cong bd cuta co
quan c6 tham quyén nwéc xuat khau.



4. Pai sk quan cla nuwdc xuat khau tai Viét
Nam chi dong c6 Van ban g Bo Y té (Cuc
Quéan ly Du'0'c) cung cédp day da thong tin vé
tinh xac thuc d6i véi HO SO cla co quan co
thdm quyén nwdc xuat khau.

Ngay ra Ho va tén can bo Chir ky
soat thu ly ho SO

I1. K&t qua ra soat clia can bd phdi hop:
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Pé xuat

Ngay ra  Hovaténcan  Chirky Deé xuat

soat bd phdi hop

1. Nhat tri cac y kién ra soat cla can bd
thu Iy ho SO O

2. Nhat voi y kién cta can bd x ly ho so,
tru’ cac ndi dung sau: [

PO xuat:

I11. T6ng hop clia can bo thu ly ho SO

Ngay téng Ho va tén can Chir ky
hop b6 thu Iy hd SO

N6i dung tébng hop

1. Y kién ra soat cda 02 can bd thu
ly ho SO' la théng nhat O

2. Y Kién ra soat clia 02 can bd thu
ly ho SO c6 ndi dung chua thdéng
nhat O

2.1. NOi dung chwa théng nhat:

a) Y kién ctia can bo thu ly hd so:
b) Y kién cla can bd phdi hop:

2.2. Cac nodi dung khac: théng nhat.
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IV. Y KIEN CUA LANH BDAO PHONG:

Ngay ra Ho tén cda Lanh Chor Y kién
soat dao Phong Ky

1. Nhat tri cac y kién ra soat cua 02
can bd xtr ly ho SO [

2. Y Kkién khac (Ghi ré) O
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Bo YTE CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC DPoc lap - Tu do - Hanh phuc
S6: /QLD-KD Ha Noi, ngay thang nam

V/v phdi hop cung cap thdng tin
vé gidy to phap ly

Kinh gti: Dai st quan (tén nwéc) tai Viét Nam
[Tén co quan c6 thdm quyén nuwéc xuat khau]
(Sau day goi tat 1a “Co quan”)

(Pia chi: ..o, )

Cuc Quan ly Duwoc - Bo Y té Viét Nam xin gtri 1&i chao tran trong t6i Dai
st quan ...(tén nwéc) tai Viét Nam va cdm on cac nd lwc to 16n cta Pai st quan
trong viéc két nbi cac doanh nghiép duwoc .. .dau tu tai Viét Nam. (*)

Cuc Quan ly Dwoc nhan duwgc hd so dé ngay ... cla ... (tén co quan ban
hanh van ban) cung cép théng tin vé viéc doanh nghiép (tén doanh nghiép) la
cac don vi duoc cap phép hoat dong dwoc tai ... (tn nuéc) va c6 nhu cau dang
ky dé dugc cung cép thubc, nguyén liéu lam thu6c vao Viét Nam.

Can ctr quy dinh tai diém e khoan 48 Biéu 5 Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP
ngay 12/11/2018 stra d6i, b6 sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau
tw kinh doanh thudc pham vi quan ly nha nwdc clia B6 Y té va dé co co s& xem
xét va cong bd cac doanh nghiép trén da diéu kién dé cung cép thubc, nguyén
liéu lam thubc vao Viét Nam, Cuc Quan ly Duwgc kinh dé nghi Quy Co quan
cung cap thdng tin vé tinh xac thyc ddi voi hd so dé ngay ... cla ... (tén co quan
ban hanh van ban).

Nan ban phuc dap ctia Quy Co quan dé nghi gtti vé Cuc Quan ly Duoc - Bo
Y té (dia chi: 138A Giang V0, Ba binh, Ha N&i) trong vong 10 ngay ké tir ngay
ky Cong van nay.

Cuc Quan ly Dugc xin gri kém Cbng van nay ban sao ho so dé ngay ... cla
... (tén co quan ban hanh van ban).

Thong tin phan hoi cia Quy Co quan sé la can ct quan trong dé Cuc Quan
ly Duoc xem xét, cong b6 cac doanh nghiép trén da diéu kién dé cung cép thudc,
nguyén liéu lam thudc vao Viét Nam.

Cuc Quan ly Duoc tran trong cdm on s hop tac ctia Quy Co quan./.

. LANH BAO CUC
Noi nhan:

- Nhu trén;
- Lwu: VT, KD.
(ky, ghi r6 ho tén)

Ghi cha: (*) chi ap dung trong tredng hop CO' quan la Bai st quan
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Phiéu ra soat ndi dung ho so cung cap thdng tin
chia Pai s quan cla nud'c xuat khau tai Viét Nam hodc co quan cé tham quyén
clia nu¢c xuat khau

Ma ho so: (S6 Cong van dén clia Cuc Quan ly Buoc)
Ngay: (Ngay den Cuc Quan ly Duoc)

I. Phan ra soat ctia chuyén vién thu ly:

_ Ké&t qua ra soat
STT No&i dung

Thé hién HO so cla co quan tham quyén
nudc xuat khau cung cap la chinh xac O

Vin ban cda Dai st quén cla Thé hién HO so cla co quan tham quyén

nuwéc xuat khau tai Viet Nam nwéc xudt khdu cung cép la chinh xac 1a
l Ny AP T XA
hodc co quan cé tham quyén chua chinh xac O
cla nwdc xuat khau NOi dung chua chinh xac:
(ghi rd)

Chua d0 thong tin dé xéac dinh tinh xac
thic doi voi HO so clia co quan ¢ tham
quyén nwdc xuat khau O

Ngay ra  Ho va tén can bo thu Chir ky beé xuat
soat ly ho SO

Il1. K&t qua ra soat cldia can bd phdi hop:

Ngay ra Ho va tén can Chir ky Deé xuéat
soat b6 phdi hop

1. NIiat tri cac y kién ra soat clia can bd
thu ly ho so O

2. Nhat v6i y kién cla can bd xt ly ho so,
tru’' cadc ndi dung sau: I

Pé xuat:
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I11. Téng hop cla can bd thu ly ho so:

Ngay tdng Ho va tén can Chir ky  NOi dung téng hop
hep b thu ly ho so

1. Y kién ra soéat ctia 02 can bd thu
ly ho SO' la théng nhat [

2. Y kién ra soat ctia 02 can bd thu
ly hd so c6 ndi dung chua théng
nhat

2.1. NOi dung chuwa théng nhét:

a) Y kién ctia can bd thu Iy ho so:
b) Y kién ctia can bd phéi hop:

2.2. Céac ndi dung khéac: théng nhat.

IV. Y KIEN CUA LANH DAO PHONG:

Ngay ra Ho tén cla Lanh chtr VY kién
soat dao Phong ky
1. Nhéat tri cac y kién ra soat clia 02
can bg xtr ly hod SO I

2. Y kién khac (Ghi rd) O
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BO YTE CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
CUC QUAN ly duwoc Poc 1ap - Ty do -Hanh phuc
s6: ' /QLD-KD Ha Noi, ngay thang  nam

V/v cong bb co s& cung cap thudc
nuéc ngoai vao Viét Nam

Kinh glri: VVan phong Bo

Can ctr quy dinh tai diém e khoan 48 Diéu 5 Nghi dinh s0 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 slra dbi, b6 sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién
dau tv kinh doanh thuéc pham vi quan ly nha nwéc ctia B Y té;

Can clv y kién chi dao clia Lanh dao B0 tai Phiéu trinh s6 295/QLD-KD
ngay 11/3/2019 va Phiéu trinh s6 323/QLD-KD ngay 16/03/2020.

Can cl¢r Cong van s6 409/QLD-KD ngay 27/3/2019 cla Cuc Quan ly
Duoc giri Van phong Bo vé viéc cong bo trén cong thong tin dién t&r clia BO Y té
thong tin lién quan dén Iinh vuc quan ly kinh doanh dugc (**);

Cuc Quan ly Duoc kinh chuyén Van phong B6 thong tin vé co s& du diéu
kién cung cép thu6c, nguyén liéu lam thudc vao Viét Nam theo Phu luc dinh
kém CoOng van nay de cong b6 tai Thv muc “Cdng b6 thdng tin lién quan dén
Iinh vuc kinh doanh dwoc” (ti€u thv muc: “Danh sach cac co s& san xuét, kinh
doanh thudc, nguyén liéu lam thudc nwéc ngoai dang ky cung cap thudc, nguyén
liéu lam thudc vao Viét Nam”) trén cong thong tin dién t&r ctia BO Y té.

Tran trong cdm on su hop tac cta Van phong BO./.

LANH DAO CUC
Noi nhan:
- Nhuw trén;
- Website Cuc QLD;
- Luu: VT, KD. (ky, ghi rd ho tén)

Lruy: Noi dung Q) va (**) c6 thé thay déi theo tinh hinh trién khai thuc tién.
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BO YTE CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
CUC QUAN LY DUOC Doc lap - Tu do - Hanh phtc
So: /QLD-KD Ha Noéi, ngay thang nam
V/v dé nghi cung cap thém
théng tin

Kinh gtri: Pai st quan (tén nwéc) tai Viét Nam
[Tén co quan c6 tham quyén nuéc xuat khau]
(Sau day goi tit 1a “Co quan”)
(PBiachi: ................ )

Cuc Quan ly Dugc - BO Y té Viét Nam xin gt 1oi chao tran trong t¢i Dai
st¢ quan ...(tén nwdc) tai Viét Nam va cam on cac nd lwc to 16n cha Dai st quan
trong viéc két ndi cac doanh nghiép dwoc .. .dau tu tai Viét Nam. (*)

Cuc Quan ly Duvgc nhan dugc Van ban dé ngay ... cla ... Co quan xac thuc
thong tin vé hd so ho so dé ngay ... clia ... (tén co quan ban hanh van ban) cung
cdp thong tin vé viéc doanh nghiép (tén doanh nghiép) la cac don vi dwgc cap
phép hoat dong duwoc tai ...(tén nuwéc) theo dé nghi clia Cuc Quan ly Duoc tai
Ccong van s ..... ngay ..... Tuy nhién, tai Van ban ndi trén, Co quan m@i xac
thuc ndi dung.....Do do, kinh dé nghi Quy Co quan cung cdp thém théng tin vé

Van ban phac dap cua Quy Co quan dé nghi gri vé Cuc Quan ly Duoc - B
Y té (dia chi: 138A Giang V0, Ba Dinh, Ha N6i) trong vong 10 ngay ké tlr ngay
ky Cong van nay.

Thong tin phan hodi clia Quy Co quan sé la can clr quan trong dé Cuc Quan
ly Dugc xem xét, cong b6 cac doanh nghiép trén da diéu kién dé cung cép thudc,
nguyén liéu lam thudc vao Viét Nam.

Cuc Quan ly Duwoc tran trong cadm on sy hop tac cia Quy Co quan./.

. LANH BAO CUC
Noi nhéan:

- Nhu trén;
- Lwu: VT, KD.
(ky, ghi rd ho tén)

Ghi cha: (*) chi ap dung trong tredng hop co quan la Pai str quan
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BO YTE CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
CUC QUAN LY DU OC Boc lap - Tw do -Hanh phuc
S6:  /QLD-KD Ha Noi, ngay thang  nam

V/v cdng bd co s& cung cap thude
nwéc ngoai vao Viét Nam

Kinh gtri: (Tén Bon vi cung cap van ban
clia co quan cé tham quyén nwéc xuat khau)
(Pia chi:....... )

Cuc Quan ly Droc mgi nhan duoc van ban dé ngay ... cla ... (tén co quan
ban hanh van ban) cung cap thong tin vé ... doanh nghiép (tén doanh nghiép) la
cac don vi duoc cap phép hoat dong duoc tai ...(tEn nuéc) va cd nhu cau dang
ky dé dwgc cung cap thubc, nguyén liéu lam thu6c vao Viét Nam.

Can cl¥ quy dinh tai diém e khoan 48 Diéu 5 Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP
ngay 12/11/2018 sira dbi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau
tw kinh doanh thuéc pham vi quan ly nha nuwéc cta BO Y t€, Cuc Quan ly Duoc
kinh cé y kién nhuw sau:

Chuwa dong y cong bd (tén doanh nghiép) trén Danh sach co s& cung cap
thuéc, nguyén liéu lam thudc vao Viét Nam. Ly do:

DPe nghi (tén Bon vi cung cap van ban cla co quan c6 thdm quyén nudéc
xuat khau) xem xét, b0 sung theo quy dinh.

Cuc Quén ly Duoc thong bao dé DBon vi biét va thuc hién./.

LANH BDAO CUC
Noi nhan:
- Nhuw trén;
- Luwu: VT, KD.

(ky, ghi rd ho tén)



