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Hà Nội, ngày tháng năm 2021

QUYẾT ĐỊNH
về việc ban hành Quy trình thao tác chuẩn trong

Hệ thống quản lý chất lượng theo tiêu chuẩn ISO 9001:2015 
áp dụng vào hoạt động quản lý nhà nước tại Cục Quản lý Dược

CỤC TRƯỞNG CỤC QUẢN LÝ DƯỢC

Căn cứ Nghị định so 75/2017/NĐ-CP ngày 20/6/2017 của Chính phủ quy 
định chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn và cơ cẩu tố chức của Bộ Y tế;

Căn cứ Quyết định số 7868/QĐ-BYT ngày 28/12/2018 của Bộ trưởng Bộ Y 
tế quy định chức năng, nhiệm vụ, quyển hạn và cơ cấu tố chức của Cục Quản ỉỷ 
Dược thuộc Bộ Y tế;

Căn cứ Quyết định số 36/QĐ-QLD ngày 18/01/2019 của Cục trưởng Cục 
Quản ỉỷ Dược về việc ban hành Quy định chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn của 
Văn phòng và cảc phòng thuộc Cục Quản ỉý Dược;

Căn cứ yêu cầu thực tế công tác quản lý của Cục Quản lý Dược;

Theo đề nghị của Chánh Văn phòng Cục.

QUYẾT ĐỊNH:

Điều 1. Ban hành kèm theo Quyết định này 01 Quy trình thao tác chuẩn 
trong Hệ thống quản lý chất lượng theo tiêu chuẩn ISO 9001:2015 áp dụng vào 
hoạt động quản lý nhà nước tại Cục Quản lý Dược, cụ thể:

Quy trình xét duyệt hồ sơ đề nghị cấp phép nhập khẩu vắc xin phòng Covid- 
19 chưa có giấy đăng ký lưu hành đáp ứng nhu càu cấp bách cho phòng, chống 
dịch bệnh (ma số QTKD.28.01).

Điều 2. Quyết định này có hiệu lực kể từ ngày ký.

Điều 3. Các ông/bà: Lãnh đạo Cục, Lãnh đạo Ban QMS, Chánh Văn 
phòng, Trưởng các phòng thuộc Cục Quản lý Dược chịu trách nhiệm thi hành 
Quyết định này./.

Nơi nhận:
- Như Điều 3;
- Website Cục QLD;
- Lưu: VT, VP (H).
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cục QUẢN LÝ 
DƯỢC

QUY TRÌNH
XÉT DUYỆT HỒ SO ĐÈ 
NGHỊ CÁP PHÉP NHẬP 
KHẨÚ VẮC XIN PHÒNG 

COVID-19 CHƯA CÓ GIẤY 
ĐĂNG KỶ LƯU HÀNH ĐÁP 
ỨNG NHU CẦU CẤP BÁCH

CHO PHÒNG, CHỐNG 
DỊCH BỆNH

Mã số: QT.KD.28.01

Ngày ban hành: 2.5/3/2021
Lần ban hành: 01

Tổng số trang: 08

Ngày áp dụng: IS/S/LỒỈẢ

1. Người/bộ phận có liên quan phảỉ nghiên cứu và thực hỉện đúng các nội 
dung của quy định này.

2. Nội dung trong quy định này có hiệu lực thỉ hành như sự chỉ đạo của 
Cục trưởng.

3. Mỗi đơn vị chỉ được phân phối 01 bản. Khi các đơn vị có nhu cầu phân 
phoi thêm tài liệu phải đề nghị với Ban QMS. Fỉle mềm được cung cấp 
trên mạng nội bộ đế chia sẻ thông tin.
NƠI NHẬN (ghì rõ nơi nhận rồi đánh dấu X ỏ bên cạnh)

X Lãnh đạo Cục X Phòng Đăng ký thuốc

X Ban QMS X Phòng Quản lý chất lượng thuốc

X Văn phòng Cục X Phòng Quản lý giá thuốc

X Phòng Pháp chế - Thanh tra □ Phòng Quản lý mỹ phẩm

X Phòng Quản lý kinh doanh dược X Trung tâm đào tạo và hỗ trợ 
doanh nghiệp dưọc & mỹ phẩm

X Văn phòng NRA

BẢNG THEO DÕI TÌNH TRẠNG SỬA ĐÓI

STT Ngàỵ 
sửa đổi

Hạng mục sửa 
đỗi

Nội dung sửa đối Ghi chú

Lăn ban hành: 01
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1. MỤC ĐÍCH
Tiêu chuẩn hóa việc xét duyệt hồ sơ đề nghị cấp phép nhập khẩu vắc xin 

phòng Covid-19 chưa có giấy đăng ký lưu hành đáp ứng nhu cầu cấp bách cho 
phòng, chống dịch bệnh quy định tại khoản 2 Điều 67 Nghị định số 
54/2017/NĐ-CP, nhằm đảm bảo:

- Tất cả các đối tượng tham gia trong quá trình tiếp nhận, thẩm định, xem 
xét và giải quyết hồ sơ đề nghị cấp phép nhập khẩu vắc xin đều phải thực hiện 
một cách thống nhất và đồng bộ.

- Việc tiếp nhận, thẩm định, xem xét và giải quyết hồ SƯ đề nghị cấp phép 
nhập khẩu vắc xin được tiến hành khách quan, dân chủ, kịp thời, đảm bảo tính 
công khai, minh bạch, khấn trương đế đảm bảo kịp cho nhu cầu cấp bách và theo 
đúng các quy định hiện hành.
2. PHẠM VI ÁP DỤNG

Tất cả các đối tượng tham gia trong quá trình tiếp nhận, thẩm định, xem xét 
và giải quyết hồ sơ đề nghị cấp phép nhập khấu vắc xin.

Hồ sơ đề nghị cấp phép nhập khẩu vắc xin bao gồm: hồ sơ nhập khẩu nộp 
lần đầu và hồ sơ bổ sung (cơ sở nhập khẩu tự bổ sung hoặc bố sung theo yêu cầu 
của cơ quan cấp phép).
3. TÀI LIỆƯ THAM CHIẾU

- Luật Dược số 105/2016/QH13 ngày 06/04/2016
- Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/05/2017 của Chính phú 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 đổi, 

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 THỰC HIỆN

- Các cán bộ, chuyên viên 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 hợp, kiểm tra và bảo đảm 
những quy định trong quy trình này được thực hiện và tuân thú.

- 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. ĐỊNH NGHĨA VÀ CHỮ VIẾT TẮT

- cV: chuyên viên
- QLKDD : Quản lý Kinh doanh Dược
- Vắc xin phòng Covid-19: vắc xin phòng, chống dịch bệnh Covid-19
- cv thụ lý là chuyên viên hoặc chuyên gia của Phòng QLKDD được 
phân công giải quyết hồ sơ (gọi chung là chuyên viên thụ lý).

Ngày áp dụng: L5/3/2O2.4 Lần ban hành: 01
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- Trưởng phòng: Trưởng phòng QL Kinh doanh dược
- Phó trưởng phòng được ủy quyền: Là Phó trưởng phòng được Trưởng 
phòng ủy quyền bằng văn bản hoặc bút phê đe thực hiện công việc thuộc 
chức năng, nhiệm vụ của Trưởng phòng.
- Lãnh đạo Phòng phụ trách lĩnh vực: Lãnh đạo phòng QLKDD được 
phân công phụ trách lĩnh vực hoặc được úy quyền
- Lãnh đạo Cục phụ trách lĩnh vực: Lãnh đạo Cục được phân công phụ 
trách lĩnh vực hoặc được uỷ quyền
- Nhóm chuyên trách: Nhóm chuyên trách xây dựng mẫu Biên bản và 
xem xét hồ sơ hành chính vắc xin nhập khẩu phục vụ cho nhu cầu cấp bách 
trong giai đoạn phòng, chống dịch bệnh Covid-19 được thành lập theo 
quyết định của Cục trưởng Cục Quản lý Dược
- Bộ phận một cửa: Bộ phận một cửa thuộc Văn Phòng Cục
- Văn thư phòng: Văn thư phòng QL Kinh doanh dược
- HS: Hồ sơ
- HSBS: Hồ sơ bổ sung

Ngày áp dụng: L5/Ỉ/ LOL 4 Lân ban hành: 01
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6. NỘI DUNG QUY TRÌNH
6.1. Sơ đồ Quy trình

Ngày áp dụng: L 5í ì /2.02.4 Lần ban hành: 01
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6.2. Mô tả Quy trình:
6.2.1. Nhận hồ SO’ lần đầu, hồ sơ bổ sung:

Thời gian tối đa đe thực hiện bước này là 0,5 giờ.
Bộ phận một cửa tiếp nhận hồ sơ theo quy trình xử lý công văn đến. Sau 

khi tiếp nhận hồ sơ, Bộ phận một cửa liên hệ ngay với Văn thư Phòng Quản lý 
Kinh doanh dược để bàn giao toàn bộ hồ sơ.

Văn thư Phòng nhận bàn giao hồ sơ lần đầu, hồ sơ bổ sung từ Bộ phận một 
cửa, vào sổ văn thư đến và trình Trưởng phòng hoặc Phó Trưởng phòng được uỷ 
quyền.

6.2.2. Phân công Lãnh đạo Phòng phụ trách lĩnh vực, chuyên viên thụ 
lý hồ sơ:

Thời gian tối đa để thực hiện bước này là 0,5 giờ.
Trưởng phòng hoặc Phó Trưởng phòng được uỷ quyền phân công Lãnh đạo 

Phòng phụ trách lĩnh vực, chuyên viên thụ lý hồ sơ, hồ sơ bố sung.
Văn thư Phòng nhận hồ sơ, hồ sơ bổ sung từ Trưởng phòng hoặc Phó 

Trưởng phòng được uỷ quyền, ghi đầy đủ thông tin về phân công vào số công 
văn đến và chuyến đến chuyên viên thụ lý hồ sơ.

6.2.3. Rà soát hồ sơ lần đầu, hồ sơ bổ sung:

Thời gian tối đa để thực hiện bước này là 0,5 ngày.
- Chuyên viên thụ lý hồ sơ lập Biên bản thẩm định hồ sơ theo mẫu số 

BM.KD.28.01/01, điền thông tin về hồ sơ tại mục A của Biên bản, ký và ghi 
ngày lập.

- Nguyên tắc rà soát hồ sơ: Chuyên viên chỉ đề xuất chuyển nhóm chuyên 
trách thấm định khi hồ sơ có Quyết định của cơ quan có thấm quyền về việc phê 
duyệt vắc xin phòng Covid-19.

- Đối với trường hợp hồ sơ bổ sung khi chưa hoàn tất quá trình thẩm định 
(cơ sở nhập khấu tự bố sung):

+ Các tài liệu bổ sung Lãnh đạo Phòng phụ trách lĩnh vực có ý kiến nêu 
trực tiếp tại văn bản đến về việc chuyến thấm định, chuyên viên thụ lý hồ sơ ghi 
thông tin về hồ sơ bố sung trên Biên bản thấm định hồ sơ và chuyến sang bước
6.2.4.

+ Đối với các tài liệu bổ sung Lãnh đạo Phòng phụ trách lĩnh vực có ý kiến 
nêu trực tiếp tại văn bản đến về việc chưa chuyến thấm định, chuyên viên thụ lý 
hồ sơ lưu và đính kèm vào hồ sơ bố sung lần sau đế Nhóm chuyên trách thấm 
định.

- Chuyên viên thụ lý hồ sơ phải ký tắt trên tất cả các trang của Biên bản 
thẩm định.

Lần ban hành: 01Ngày áp dụng: L5!'3 / 2-0 L 4
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6.2.4. Xem xét về việc chuyển thẩm định hồ sơ lần đầu, hồ SO’ bổ sung:

Thời gian tốỉ đa để thực hiện bước này ỉà 02 giờ.
Lãnh đạo Phòng phụ trách lĩnh vực xem xét hồ sơ, các nội dung ghi trên 

Biên bản thẩm định hồ sơ, ý kiến của chuyên viên thụ lý hồ sơ đế xem xét việc 
hồ sơ lần đầu, hồ sơ bổ sung đủ điều kiện đưa thấm định hay không.

Lãnh đạo Phòng phụ trách lĩnh vực ghi rõ ngày, ý kiến chuyển thẩm định, 
chuyển sang bước 6.2.5.

hoặc Lãnh đạo Phòng phụ trách lĩnh vực ghi rõ ngày, ý kiến chưa đồng ý 
chuyển thẩm định, chuyển lại cho chuyên viên thụ lý thực hiện theo bước 6.2.8.

6.2.5. Thẩm định hồ SO’ lần đầu, hồ sơ bổ sung:
Thời gian tối đa để thực hiện bước này ỉà 01 ngày.
a) Chuyên viên thụ lý hồ sơ sắp xếp hồ sơ, chuyển cho Nhóm chuyên trách 

thẩm định. Thực hiện theo nguyên tắc First In - First Out (FIFO) theo ngày nộp 
hồ sơ hợp lệ, hồ sơ nộp trước được đưa ra thẩm định trước, hồ sơ nộp sau đưa ra 
thẩm định sau.

b) Nhóm chuyên trách thẩm định hồ sơ theo đúng nhiệm vụ được giao.
- Ý kiến thấm định của nhóm chuyên trách được nêu tại mục B của Biên 

bản thẩm định.
- Nhóm chuyên trách hoạt động theo nguyên tắc đồng thuận. Nội dung 

thấm định phải đầy đủ các nội dung yêu cầu, không phát sinh nội dung thấm 
định mới so với lần thấm định trước đó.

- Trường họp không thống nhất được nội dung thẩm định giữa các thành 
viên trong nhóm chuyên trách hoặc có phát sinh các nội dung mới chưa được 
quy định hoặc hướng dẫn trong các văn bản có liên quan thì Nhóm chuyên trách 
phải ghi rõ ý kiến trên Biên bản và đề xuất Phòng Quản lý Kinh doanh dược báo 
cáo xin ý kiến của Lãnh đạo Cục Quản lý Dược.

c) Chuyên viên thụ lý hồ sơ theo dõi, đôn đốc việc thẩm định, đảm bảo hồ 
sơ được thẩm định đúng tiến độ.

6.2.6. Ghi ý kiến đề xuất về việc cấp phép nhập khẩu:
Thời gian tối đa để thực hỉện bước này ỉà 01 giờ.
- Chuyên viên thụ lý tiếp nhận hồ sơ và Biên bản sau khi có kết quả thấm 

định của Nhóm chuyên trách.
- Trên cơ sở ý kiến thẩm định của nhóm chuyên trách, chuyên viên thụ lý 

ghi ý kiến đề xuất về việc cấp phép nhập khẩu tại mục c của Biên bản thấm định 
và chuyển cho Lãnh đạo Phòng phụ trách lĩnh vực.

6.2.7. Kết luận Biên bản thẩm định:

Thời gian tối đa để thực hiện bước này là 01 giờ.

Ngày áp dụng: 2-5 /3 / LO 2 \ Lần ban hành: 01
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Căn cứ vào ý kiến thẩm định của Nhóm chuyên trách, đề xuất của chuyên 
viên thụ lý hồ sơ và các thông tin liên quan, Lãnh đạo Phòng phụ trách lĩnh vực 
ghi ý kiến kết luận tại mục c của Biên bản thẩm định, chuyên cho chuyên viên 
thụ lý hồ sơ.

6.2.8. Dự thảo văn bản:

Thời gian tối đa để thực hiện bước này là 02 giờ.
a) Đối với các hồ sơ đã có kết luận của Lãnh đạo Phòng phụ trách lĩnh vực 

về việc phải sửa đổi, bổ sung hoặc không cấp giấy phép nhập khấu: chuyên viên 
thụ lý hồ sơ dụ thảo công văn theo mẫu số BM.KD.28.01/02, ký tắt và trình 
Lãnh đạo Phòng phụ trách lĩnh vục.

b) Đối với các hồ sơ đã có kết luận của Lãnh đạo Phòng phụ trách lĩnh vực 
về việc cấp giấy phép nhập khấu: chuyên viên thụ lý hồ sơ soạn thảo công văn 
theo mẫu số BM.KD.28.01/03, ký tắt và trình Lãnh đạo Phòng phụ trách lĩnh 
vực.

c) Đối với các hồ sơ đã có kết luận của Lãnh đạo Phòng phụ trách lĩnh vực 
về việc báo cáo Lãnh đạo Cục và hoặc Lãnh đạo Bộ, chuyên viên thụ lý hồ sơ 
lập Phiếu trình Lãnh đạo Cục và hoặc Lãnh đạo Bộ theo chế độ văn bản 
“KHẮN”.

6.2.9. Xem xét, ký tắt, chuyển văn bản

Thời gian tối đa đê thực hiện bước này là 02 giờ.

- Lãnh đạo Phòng phụ trách lĩnh vực rà soát, kiếm tra nội dung, tính pháp lý, 
hình thức văn bản, ký tắt, chuyến cho Văn thu phòng.

Văn thư phòng vào sổ công văn đi hoặc sổ phiếu trình, chuyển cho Văn thư 
Cục đế báo cáo Lãnh đạo Cục.

Trường họp Lãnh đạo Phòng phụ trách lĩnh vực chưa đồng ý với dự thảo, 
quay lại bước 6.2.8.

6.2.10. Lãnh đạo Cục phụ trách lĩnh vực xem xét, ký văn bản:

Thời gian tối đa để thực hỉện bước này là 02 giờ.
Lãnh đạo Cục phụ trách lĩnh vực xem xét nội dung dự thảo văn bản căn cứ 

trên ý kiến thấm định của Nhóm chuyên trách, ý kiến kết luận của Lãnh đạo 
Phòng phụ trách và Quyết định phê duyệt vắc xin phòng Covid-19 của Bộ 
trưởng Bộ Y tế và các tài liệu có liên quan.

Trường hợp Lãnh đạo Cục phụ trách lĩnh vực đồng ý với nội dung dự thảo 
văn bản: ký văn bản.

Trường hợp Lãnh đạo Cục phụ trách lĩnh vực không đồng ý với nội dung 
dự thảo văn bản hoặc yêu cầu giải trình thêm thì ghi rõ ý kiến và chuyến lại Văn 
thư Cục để chuyển Phòng QL Kinh doanh dược, thực hiện lại từ bước 6.2.8.

Lần ban hành: 01Ngày áp dụng: Lb/ỉ)/L0
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Cục Quản lỷ Dược QT.KD.28.01

6.2.11. Ban hành văn bản, lưu trữ hồ sơ:

Thời gian tối đa để thực hiện bước này là 01 giờ
- Văn thư Cục nhận văn bản đã được Lãnh đạo Cục ký và phát hành văn

bản.
- Đối với công văn trả lời đơn vị, Văn thư Cục lưu công văn trả lời cơ sở 

nhập khẩu, chuyên viên thụ lý hồ sơ lưu toàn bộ hồ sơ theo đúng quy định của 
pháp luật.

- Đối với Phiếu trình Lãnh đạo Bộ, Văn thư Cục cho số và chuyển văn bản 
theo đúng nơi nhận.

Việc tiếp nhận Phiếu trình, chuyển Phiếu trình thực hiện theo quy định tại 
quy trình xử lý văn bản đến/ văn bản đi của Cục.

7. HÒ Sơ:

Hồ sơ sau khi được xem xét phê duyệt được lưu trữ như sau:
- Văn thư Cục lưu công văn trả lời cơ sở nhập khấu kèm đơn hàng được phê 

duyệt (nếu có)
- Chuyên viên thụ lý hồ sơ lưu công văn trả lời cơ sở nhập khấu kèm đơn 

hàng được phê duyệt (nếu có), toàn bộ hồ sơ đề nghị cấp phép nhập khấu (hồ sơ 
nhập khấu, hồ sơ bố sung cùng toàn bộ văn bản (nếu có) mà cơ sở nhập khấu đã 
nộp), Biên bản thẩm định, Phiếu trình (nếu có) theo đúng quy định của pháp 
luật.

8. PHỤ LỤC:
- BM.KD.28.01/01: Mau Biên bản thẩm định hồ sơ đề nghị cấp phép nhập 

khẩu vắc xin phòng Covid-19 chưa có giấy đăng ký lưu hành đáp ứng nhu cầu 
cấp bách cho phòng, chống dịch bệnh.

- BM.KD.28.01/02: Mau công văn thông báo.
- BM.KD.28.01/03: Mau công văn cấp phép nhập khẩu.

Ngày áp dụng: 15/ò! ĨJ0t 4 Lãn ban hành: 01
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BM.KD.28.01/01 
Bộ YTẾ

CỤC QUẢN LÝ DƯỢC

BIÊN BẢN THẤM ĐỊNH HÒ so ĐÈ NGHỊ CẤP PHÉP NHẬP KHẢƯ VẤC XIN PHÒNG 
COVỈD-19 CHƯA cò GIẤY ĐĂNG KÝ Lưu HÀNH ĐÁP ỨNG NHU CẢU CÁP BÁCH 

CHO PHÒNG, CHỐNG DỊCH BỆNH

SÓ CÔNG VĂN ĐÉN: ngày:

A. THÔNG TIN CHUNG:

Lần đầu

Số dơn hàng: Ngày đơn hàng:

Nêu Công ty có nộp thêm tài liệu sau khi đã nộp hồ sơ lần đầu:
SỐCV: Ngày:

1. Co sỏ' nhập khấu:

2. Thông tin về vắc xin nhập khẩu:

STT

Tên vắc xin, 
dạng bào 
chế, quy 

cách đóng 
gói

Hoạt chất, 
hàm 

lưọng/ 
nồng độ

Đon 
vị 

tính

Số 
lưọng

Hạn 
dùng Chỉ định

Tên CO’ sỏ' 
sản xuất - 
Tên nu’ó'c 
sản xuất

Ghi 
chú

3. DẾ xuất của chuyên viên thụ lý về việc chuyến hồ SO' cho Nhóm chuyên trách:

Có □ Không □ Nếu không, ghi rõ lý do:

Hà Nội, ngày tháng năm
Tên chuyên viên thụ lý hồ SO’ 

(kỷ, ghi rõ họ tên)

4. Ý kiến của Lãnh đạo Phòng phụ trách về việc chuyển hồ so cho Nhóm chuyên trách:

Có □ Không □ Nếu không, ghi rồ lý do:

Hà Nội, ngày thảng năm
Tên Lãnh đạo Phòng phụ trách 

(ký, ghi rõ họ tên)

1



B. NỘI DƯNG VÀ KẾT QƯẢ THẨM ĐỊNH
I. Tính đáp ứng của vắc xin đề nghị nhập khấu và CO’sỏ’ nhập khâu

Nội dung

Nội dung xem xét (lích X)

Ghi chú
Đạt Không 

đạt

Không áp 
dụng/Đu’Ọ’c 

miễn
Tính đáp ứng của vắc xin đề nghị nhập khẩu theo quy định tại Điểm c khoản 1 
Diều 67 Văn băn họp nhất số 18/VBHN-BYT ngày 28/12/2018: 

1.1 Vắc xin dã được cấp phép lưu hành tại 
ít nhất một nước trên thế giời

1.2 Vắc xin thuộc một trong các trường 
họp sau

1.2.1
a) Vắc xin được Bộ Quốc phòng đề 
nghị nhập khấu đế đáp ứng nhu cầu 
câp bách cho quốc phòng;

1.2.2
b) Vắc xin được Bộ Công an đề nghị 
nhập khâu đê đáp ứng nhu câu câp 
bách cho an ninh;

1.2.3

c) Vắc xin được Bộ Y tế phê duyệt cho 
nhu cầu cấp bách trong phòng chống 
dịch bệnh, khắc phục hậu quả thiên tai, 
thảm họa.

2 Tính đáp ứng của vắc xin đề nghị nhập khấu theo các quy định của pháp luật về 
duỵc khác có liên quan_____________ _________________

2.1

Vắc xin không thuộc danh sách bị thu 
hồi Giấy ĐKLH vắc xin tại Việt Nam 
(nêu cỏ, ghi rõ sô quyêt định, ngày ban 
hành), trừ trường hợp tự nguyện thu 
hồi Giấy ĐKLH vắc xin

2.2

ỉ loạt chất và/hoặc đường dùng không 
thuộc danh mục hoạt chất, đường dùng 
có công văn của Cục Quản lý Dược 
thông báo về việc khuyến cáo 
không/tạm dừng sử dụng.

3 Tính đáp ứng của CO’ sỏ’ đề nghị cấp p lép nhập khẩu

3.1 Giây chứng nhận ĐĐKDD còn hiệu 
lực với phạm vi kinh doanh phù họp

3.2 Dáp ứng hiệu lực về GSP theo quy 
dịnh

3.3

Cơ sở không thuộc danh sách các đơn 
vị vi phạm, bị tước quyền sử dụng 
GCN ĐĐKKDD hoặc ngừng tiếp nhận 
hô sơ nhập khấu hoặc ngừng cấp phép 
nhập khâu hoặc ngừng nhập khẩu (nếu 
có, ghi rõ sô quyêt định, chế tài xử 
phạt, hiệu lực xử phạt)



II. Hồ SO’ nhập khẩu theo quy định tại Khoản 2 Điều 67 Văn bản họp nhất số 
18/VBHN-BYT ngày 28/12/2018

1

2

3

STT Nội dung

Nội dung xem xét (tích X)

Ghi chú
Đạt

Không 
đạt

Không áp 
dụng/Đưọc 

miễn

03 bản chính đon hàng nhập khâu

Bản chính hoặc bản sao có chứng 
thực Giấy chứng nhận sản phâm 
dược hoặc xác nhận của cơ quan 
quản lý có tham quyền nước xuất 
khẩu về việc lưu hành vắc xin tại 
ít nhất 01 nước trên thế giới

Bản chính hoặc bản sao có đóng 
dấu của cơ quan có thâm quyền 
văn bản đề nghị hoặc phê duyệt 
của cơ quan có thâm quyền quy 
dịnh tại điểm c. khoản 1 Điều 67 
Nghị định 54/2017/NĐ-CP, được 
sửa đổi tại Nghị định
155/2018/NĐ-CP.

III. Ý kiến kết luận của Nhóm chuyên trách:

Đe xuất về việc cấp phép nhập khẩu:
□ Có
□ Không
□ Ý kiến khác (nêu rõ)

thấm định Tên thành viên Nhóm chuyên trách Chữ ký Ghi chú
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c. PHẦN XỬ LÝ HÒ SO CỦA PHÒNG QUẢN LÝ KINH DOANH DƯỢC

1. Đe xuất của chuyên viên thụ lý về việc cấp phép nhập khấu:

□ Có
□ Không (nêu rõ lý do) 
ị ] Ý kiến khác (nêu rõ)

Hà Nội, ngày tháng năm
Tên chuyên viên thụ lý hồ SO’ 

(ký, ghi rõ họ tẽn)

2. Kết luận của Lãnh đạo Phòng phụ trách về việc cấp phép nhập khầu:

□ Có
□ Không (nêu rõ lý do)
□ Ý kiến khác (nêu rõ)

Hà Nội, ngày tháng năm 
Lãnh đạo Phòng phụ trách 

(ký, ghi rồ họ tên)
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BM.KD.28.01/02

Bộ YTẾ
CỤC QUÃN LÝ DƯỢC
Số: /QLD-KD
V/v nhập khẩu thuốc chưa có 
giấy đăng ký lưu hành tại VN

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

Hà Nội, ngày tháng năm

Kính gửi: (tên cơ sở nhập khâu) 
(Địa chỉ cơ sở nhập khâu)

Cục Quản lý Dược nhận được Đơn hàng số .......ngày................... và các
tài liệu kèm theo của Cơ sở đề nghị cấp phép nhập khau thuốc chưa có giấy dăng 
ký lưu hành tại Việt Nam theo quy định tại Điều ......... Nghị định số
54/2017/NĐ-CP và khoản...........Điều...............Nghị định số 155/2018/NĐ-CP,

Căn cứ Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/05/2017 của Chính phủ 
quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược;

Căn cứ Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12/11/2018 của Chính phú 
sửa đổi, 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;

Cục Quản lý Dược có ý kiến như sau:
Chưa/Không chấp thuận đế Cơ sở nhập khâu thuốc tại Đơn hàng sô 

...............ngày............. , lý do:......
Cục Quản lý Dược thông báo đế Đơn vị biết và thực hiện./.

LÃNH ĐẠO CỤC PHỤ TRÁCH
-Nhưtrẽn; LĨNH vục
- Lưu: VT, K.D.



BM.KD.28.01/03

Bộ Y TẾ CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
CỤC QUAN LÝ DƯỢC Dộc lập - Tự do - Hạnh phúc
Số: /QLD-KD Hà Nội, ngày tháng năm
Nỉ\ nhập khẩu thuốc chưa có
giấy đăng ký lưu hành tại VN

Kính gửi: (tên cơ sở nhập khâu)
(Địa chỉ cơ sở nhập khâu)

Cục Quản lý Dược nhận được Đơn hàng số .......ngày ................... và các
tài liệu kèm theo của Cơ sở đề nghị cấp phép nhập khấu thuốc chưa có giây đăng 
ký lưu hành tại Việt Nam theo quy định tại Điều ......... Nghị dinh số
54/2017/NĐ-CP và khoản...........Điêu ............. Nghị định số 155/201 8/NĐ-CP,

Căn cứ Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/05/2017 của Chính phủ 
quy định chi tiết một số điêu và biện pháp thi hành Luật dược;

Căn cứ Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12/11/2018 của Chính phủ 
sửa đổi, 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;

Căn cứ Quyết định số.........ngày............ của..... về việc phê duyệt vác
xin......... ,

Cục Quản lý Dược có ý kiến như sau:
Dồng ý để Cơ sở nhập khấu vắc xin tại Đơn hàng số......ngày .....  (Tên

vắc xin:..... ; số lượng:.... ; Nhà sản xuất:...... ). Đơn hàng gồm..... trang,.......
khoản có đóng dấu xác nhận của Cục Quản lý Dược.

Vắc xin nhập khâu đê sử dụng cho nhu câu câp bách trong phòng, chông 
dịch bệnh COVID-19..........

Cơ sở..... phải chịu trách nhiệm về nguồn gốc, chất lượng vắc xin nhập
khau và bảo đảm việc sử dụng vắc xin đúng mục đích, an toàn, hiệu quả theo 
đúng cam kêt.

Cơ sở.....phải thực hiện đúng các quy định hiện hành về xuất nhập khâu,
lưu thông phân phối thuốc và các quy định về dược có liên quan.

Đơn hàng có giá trị 01 năm ke từ ngày ký công văn này.
Cục Quản lý Dược thông báo đế Cơ sở.....biết và thực hiện./.

Nơi nhận:
- Như trên;
- Lưu: VT, KD.

LÃNH ĐẠO CỤC PHỤ TRÁCH
LĨNH Vực


