BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Déc lap - Tw do - Hanh phiic
56:/H4 /QP-QLD Ha Ngi, ngay b thang 3 ndm 2021
QUYET PINH

\’75 viéc ban hanh Quy trinh thao tac ghufln trong
Hé thong quan ly chat lwgng theo tiéu chuan ISO 9001:2015
ap dung vao hoat dong quan ly nha nwéc tai Cuc Quan Iy Duge

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Cdn cit Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 cia Chinh phit quy
dinh chiec nang, nhiém vy, quyéh han va co cdu té chite ciia BS Y té;

Cdn cik Quyét dinh sé 7868/0P-BYT ngay 28/12/2018 ciia B trudng B Y
té quy dinh chirc ning, nhiém vu, quyén han va co cau t6 chirc ciia Cuc Quadn Iy
Duoc thuée Bé Y té;

Cdn cit Quyét dinh sé 36/0P-QLD ngay 18/01/2019 ciia Cuc trudng Cuc
Quan ly Duoc vé viéc ban hanh Quy dinh chirc nang, nhiém vy, quyén han cua
Van phong va cdc phong thuéc Cuc Quan ly Duge,

Céin cir yéu cdu thiee té cong tdc quan Iy ciia Cuc Quan 1y Duoc;

Theo dé nghi ciia Chdnh Viin phong Cuc.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay 01 Quy trinh thao tic chuin
trong Hé théng quan 1y chat lugng theo tiéu chuén ISO 9001:2015 ap dung vao
hoat déng quan ly nha nuéce tai Cuc Quan 1y Duoc, cu thé:

Quy trinh xét duyét hd so d& nghi cap phép nhap khéu véic xin phong Covid-
19 chua cé gidy dang ky luu hanh d4p tng nhu ciu cép bach cho phong, chbng
dich bénh (md sé6 QT.KD.28.01).

Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky.

Pidu 3. Cac Ong/bé: Lanh dao Cuc, Lanh dao Ban QMS, Chanh Vian
phong, Truéng cac phong thudc Cuc Quan ly Dugce chiu trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.
Noi nhan:

- Nhu Piéu 3;

- Website Cuc QLD;
- Luu: VT, VP (H).







Cuc Quan ly Dugc

OT.KD.28.01

CUC QUAN LY

DUQC

QUY TRINH
XET DUYET HO SO PE
NGHI CAP PHEP NHAP
KHAU VAC XIN PHONG
COVID-19 CHUA CO GIAY
PANG KY LUU HANH PAP
UNG NHU CAU CAP BACH
CHO PHONG, CHONG
DICH BENH

Ma sb: QT.KD.28.01
Ngay ban hanh: 2_5/5/2021
LAn ban hanh: 01

Téng s trang: 08

1. Nguoi/bo phdn cé lién quan phdi nghién cteu va thuc hién dung cdc noi

dung cua quy dinh nay.

Noi dung trong quy dinh nay cé hiéu luc thi hanh nhuw sy chi dao cua

Cuc truong.

Morg' don vi chi duoc phdn pho"i 01 ban. Khi cac don vi co nhu cau phan
phoi thém tai li¢u phai dé nghi véi Ban OMS. File mém duoc cung cap

trén mang ngi bo dé chia sé thong tin.

NOI NHAN (ghi ré noi nhén réi dénh ddu X é bén canh)

X | Phong Pang ky thude

X | Lanh dao Cuc

X | Ban QMS X | Phong Quan Iy chit lrgng thube

X | Van phong Cuc X | Phong Quan ly gia thudc

X | Phong Phap ché - Thanh tra O | Phong Quin Iy my pham

X | Phong Quan Iy kinh doanh dwoe | X | Trung tim dao tao va hd trg
doanh nghiép duwoc & my pham

X | Van phong NRA

BANG THEO DOI TINH TRANG SUA POI
STT | Ngay Hang muc sira Noi dung stra doi Ghi chu
sira doi doi

Ngay dp dung: 15/3/10t4
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Cuc Qudn ly Dwoc QT.KD.28.01

1. MUC PiCH

Tiéu chuin hoéa viéc xét duyét hd so d& nghi cép phép nhap khau véc xin
phong Covid-19 chua c6 gidy dang ky luu hanh dap ing nhu cau cip bach cho
phong, chéng dich bénh quy dinh tai khoan 2 Piéu 67 Nghi dinh s6

54/2017/NDP-CP, nhim dam béo:

- Thtca cac ddi tugng tham gia trong qua trinh tlep nhan, thdm dinh, xem
x€ét va giai quyet hd so dé nghi cip phép nhdp khiu véc xin déu phai thyc hién
mdt cach thong nhét va ddng bo.

- Y1¢crt1ep nhan, tham dinh, xem xét va giai quyét hd so dé nghj cap phép
nhap khau véc xin dugc Eién hanh kl}éch quan, dan chu, kjp‘th(‘)'i’, dam bdo tinh
céng khai, minh bach, khan truong dé dam béo kip cho nhu cau cép bach va theo
dung cac quy dinh hién hanh.

2. PHAM VI AP DUNG

Tét ca cac d6i tuong tham gia trong qua trinh tiép nhén, thdm dinh, xem xét

va giai quyét hd so dé nghi cip phép nhép khau véc xin.

Hb so dé nghi cép phép nhép khiu véc xin bao gdm: hd so nhap khiu nop
lin du va hd S0 bd sung (co sé nhép khéu tu bd sung hoic bd sung theo yéu cau

clia co quan cap phép).
3. TAI LIEU THAM CHIEU
- Luit Dugc sb 105/2016/QH13 ngay 06/04/2016
- Nghi d,inh‘sé 54/2017/ND-CP ngay 08/05/2017 cta Chinh phu quy dinh
chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luat dugc
- Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngdy 12/11/2018 ctia Chinh phi sira doi,
b6 sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham
vi quan ly nha nuéc cia B Y té
4. TRACH NHIEM THUC HIEN
- Cac can bg, chuyén vién Phong QLKDD c6 trach nhiém thuc hién va bao
dam nhitng quy dinh trong quy trinh nay duoc tuan thu.
- Lanh dao Phong QLKDD c¢6 trach nhiém phdi hop, kiém tra va bao dam
nhitng quy dinh trong quy trinh nay dugc thuc hién va tuan thu.
- Lanh dao Cuc ¢6 trach nhiém kiém tra va bao dam nhiing quy dinh trong
quy trinh ndy dugc thuc hién va tuén thu.
5.  PINH NGHIA VA CHU VIET TAT
- CV:chuyén vién
- QLKDD : Quén ly Kinh doanh Dugc
- Véc xin phong Covid-19: Véc xin phong, chéng dich bénh Covid-19
- CV thy ly 1a chuyén vién hodc chuyén gia cta Phong QLKDD dugc
phén cong giai quyét ho so (goi chung 1a chuyén vién thy 1y).

Ngay dp dung: 1.5/3/2024 Lin ban hanh: 01
2/8
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Cuc Quan ly Dwoc QT.KD.28.01

- Truéng phong: Trudéng phong QL Kinh doanh dugc

- Pho truong phong dugc ay quyén: La Pho trudng phong duge Trudng
phong Gy quyén bing van ban hodc bt phé dé thuc hién cong viéc thudce

chirc ndng, nhiém vy cta Trudéng phong.

- Lé&nh dao Phong phu trach linh vuc: Lénh‘ dao phong QLKDD dugc
phan cong phu trach linh vuc hodc dugce Uy quyén

- Léanh dao Cuc phu trach lTnh vuc: Lanh dao Cuc dugc phan cong phu
trach linh vuc hodc dugce uy quyén

- Nhom chuyén trach: Nhom chuyén trach xay dung mau Bién ban va
xem xét ho so hanh chinh véc xin nhap khau phuc vu cho nhu céu cap bach
trong giai doan phong, chong dich bénh Covid-19 dugc thanh 1dp theo
quyet dinh ctia Cuc trudng Cuc Quan ly Dugc

- B0 phan mdt ctra: B§ phan mdt ctra thudc Van Phong Cuc

- Van thu phong: Vin thu phong QL Kinh doanh dugc

- HS: Hé so

- HSBS: Ho so bb sung

Ngay dp dung: 25/3/20L1 Lén ban hanh: 01 :
3/8 A~



Cuc Qudan ly Dugc OT.KD.28.01

6. NOI DUNG QUY TRINH
6.1. So do Quy trinh

Ngay dp dung: 15/3/2024 Lin ban hanh: 01
4/8 Ul



Cuc Quan ly Duwgc QOT.KD.28.01

6.2. M6 ta Quy trinh:

6.2.1. Nhan hd so lin dau, ho so bo sung:

Thoi gian toi da dé thue hién budc nay la 0,5 gio.

B6 phédn mot ctra tiép nhan hd so theo quy trinh x ly cdng vin dén. Sau
khi tiép nhan ho so, B§ phén mot ctira l‘ién hé ngay véi Véan thu Phong Quan ly
Kinh doanh dugc dé ban giao toan bd hod so.

Van thu Phong n,hén ban giao hd so 14n ddu, hd so bd sung tir Bo phan mot
ctra, vao sb van thu dén va trinh Trudng phong hodc Pho Trudng phong dugc uy
quyeén.

6.2.2. Phan cong Lanh dao Phong phu trach linh vue, chuyén vién thu
Iy ho so:

Thoi gian t6i da dé thie hién budc nay la 0,5 gio.

Trudng phong hodc Pho Trucmg phong dugc uy quyen phén céng Lanh dao
Phong phu trach linh vuc, chuyén vién thu ly hd so, hd so bd sung.

Van thu Phong nhén ho s0, hd so bd sung tir Trudng phong hodc Phé
Trudng phong dugc uy quyén, ghi day du théng tin vé phan cong vao s6 cong
van dén va chuyén dén chuyén vién thu ly hd so.

6.2.3. Ra soat hé so lan diu, hd so bd sung:

Thoi gian t6i da dé thuc hién bude nay la 0,5 ngay.

- Chuyén vién thu Iy hé so 1ap Bién ban tham dinh ho so theo miu s6
BM.KD.28.01/01, dién thong tin vé ho so tai muc A cua Bién ban, ky va ghi
ngay lap.

- Nguyén tic ra soét hd so: Chuyén vién chi dé xudt chuyen nhom chuyén
trach tham dinh khi hd so ¢6 Quyét dinh cia co quan c6 thdm quyén vé viéc phé
duyét vic xin phong Covid-19.

- Béi véi truong hop hd so bd sung khi chua hoan tit qua trinh thdm dinh
(co s& nhép khau tu bd sung):

+ Céc tai liéu bd sung Lénh dao Phong phu trach linh vuc c6 y kién néu

truc tiép tal van ban dén vé viéc chuyén tham dinh, chuyén vién thu ly hé so ghi
thong tin vé hd so b6 sung trén Bién ban thim dinh hd so va chuyén sang budc

6.2.4.

+ Dbi v6i cac tai lidu bd sung Lanh dao Phong phu trach linh vuc cd y kién
néu tryc tiep tai vin ban dén vé viéc chua chuyén thadm dinh, chuyén vién thu ly
h6 so luu va dinh kém vao ho so bo sung lan sau d€ Nhém chuyén trach tham
dinh.

- Chuyén vién thu 1y hd so phai ky tit trén tit ca céac trang cia Bién ban
tham dinh.

Ngay dp dung: 1.5/3/2024 Lin ban hanh: 01
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Cuc Quan ly Dugc QT.KD.28.01

6.2.4. Xem xét vé viéc chuyén tham dinh hd so' 1an diu, hd so' bo sung:

Thoi gian t6i da dé thuc hién budc nay la 02 gio.

Léanh dao Phong phu trach linh vuc xem xét hd so, cac noi dung ghi trén
Bién ban tham dinh ho so, y kién ‘cﬁa chuyén vif:n thu ly ho so dé xem xét viéc
hd so lan dau, ho so bo sung du diéu kién dua tham dinh hay khong.

Lanh dao Phong phu trach Iinh vyc ghi 16 ngdy, y kién chuyén thim dinh,
chuyén sang budc 6.2.5.

hodc Lanh dao Phong phu trach linh vire ghi rd ngay, y kién chua déng y
chuyén tham dinh, chuyén lai cho chuyén vién thu ly thuc hién theo budc 6.2.8.

6.2.5. ThAm dinh hd so lin dau, hd so bd sung:

Thoi gian t6i da dé thwc hién bude nay la 01 ngay.

@) Chuyén vién thu ly hd so sdp xép hd so, chuyén cho Nhém chuyén trach
tham dinh. Thuc hién theo nguyén tac First In — First Out (FIFO) theo ngay ndp
ho so hop 1€, ho so ndp trude duge dua ra tham dinh trudce, ho so ndp sau dua ra

thdm dinh sau.

b) Nhém chuyén trach tham dinh hd so theo dung nhiém vu dugc giao.

- _Y kién tham dinh ctia nhém chuyén trach duoc néu tai muc B cda Bién
ban tham dinh.

- Nhém chuyén trach hoat dong theo nguyén tic déng thudn. Nbi dung
thdm dinh phai day du cac néi dung yéu cau, khéng phat sinh ndi dung thdm
dinh méi so véi lan tham dinh trudce do.

- Truong hop khong théng nhét dugce ndi dung tham dinh giita céc thanh
vién trong nhom chuyén trach hodc c6 phat sinh cdc néi dung méi chua dugce
quy dinh hodc hudng dén trong céc van ban c6 lién quan thi Nhom chuyén trach
phai ghi rd y kién trén Bién ban va dé xut Phong Quan ly Kinh doanh dugc bao
cdo xin y kién ctia Lanh dao Cuc Quan ly Dugc.

¢) Chuyén vién thu ly hd so theo di, d6n dbc viéc thdm dinh, dam bao hd
so dugc tham dinh ding tién do.

6.2.6. Ghi y kién dé xuit vé viéc cap phép nhap khau:

Thoi gian t6i da dé thuc hién bude nay la 01 gio.

- Chuyén vién thu ly tiép nhén hé so va Bién ban sau khi ¢ két qua tham
dinh cua Nhém chuyén trach.

- Trén co s& y kién thadm dinh ctia nhém chuyén trach, chuyén vién thu ly
ghi y kién dé xuét vé viéc cap phép nhédp khau tai myc C cua Bién ban tham dinh
va chuyén cho Lanh dao Phong phu trach linh vuc.

6.2.7. Két luin Bién ban tham dinh:

Thoi gian t6i da dé thuc hién budce nay la 01 gio.

Ngay dp dung: 15/3/2021 Lin ban hanh: 01
6/8
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Cuc Quan ly Dugc QOT.KD.28.01

Can ¢ vao ¥ kién thdm dinh ctia Nhém chuyén tréach, dé xuét cia chuyén
vién thu ly hd so va cac thong tin lién quan, Lanh dao Phong phu trach linh vuc
ghi ¥ kién két luan tai muc C clia Bién ban thdm dinh, chuyén cho chuyén vién

thu 1y hd so.
6.2.8. Dy thao van ban:
Thoi gian téi da dé thue hién bude nay la 02 gio.

a) D61 véi cac hd so d3 co két luan ctia Lanh dao Phong phu trach 1inh vuc

vé viée phai stra d6i, bé sung hoic khéng cap gidy phép nhap khau: chuyén vién
thu 1y hd so du théo céng van theo mau sé6 BM.KD.28.01/02, ky tit va trinh

Lanh dao Phong phu trach linh vuec.
b) Déi VOl cac hd so d3 c6 két ludn ctia Lanh dao Phong phuy trach linh vuc

vé viée cap glay phép nhép khau: chuyén vién thy ly hd so soan thdo céng vin
theo mau s6 BM.KD.28.01/03, ky tt va trinh Linh dao Phong phu trach linh

vuc.
. ©) Dbi vé6i cac hd so da c6 két luan cia Lanh dao Phong phu trach linh vuc
vé viéc })éo cdo Lanh dao Cuc va hoac Lanh dao B, chuyén Viér} thu 1y hé so
lap thiéu trinh Ladnh dao Cuc va hodc Ladnh dao B§ theo ché d0 van ban
“KHAN?”.
6.2.9. Xem xét, ky tit, chuyén van ban
Thoi gian téi da dé thuce hién budce nay la 02 gio.
- Lanh dao Phong phu trécl} linh vuce ra soat, kiém tra ndi dung, tinh phap ly,
hinh thtrc van ban, ky tat, chuyén cho Van thu phong.
Vén thu phong vao s6 cong van di hodc sé phiéu trinh, chuyén cho Vian thu
Cuc dé bao cao Lanh dao Cuc.
Truong hgp Lanh dao Phong phu trach linh vuc chua déng y v6i du thdo,
quay lai budc 6.2.8.

6.2.10. Lanh dao Cuc phu trach linh vuc xem xét, ky van ban:

Thoi gian toi da dé thwc hién bude nay la 02 gio.

Lén}} daovCuc phu trach linh vuc xem xét ndi dung du thao van ban can cu
trén y kién tham dinh cfla, Nhom chuyén tréch, y kién két luan cda Lanh dao
Phong phu trach va Quyét dinh phé€ duyét vac xin phong Covid-19 cia B
trudng BO Y t€ va céc tai liéu c6 lién quan.

Trudng hop Lanh dao Cuc phu trach linh vuc ddng ¥ v6i ndi dung du thao
van ban: ky vén ban.

Truong hop Lénh dao Cuc phuy trach linh vuc khong dong y véi ndi dung

du thao van ban hoic yéu ciu giai trinh thém thi ghi 16 ¥ kién va chuyén lai Vin
thu Cuc dé chuyén Phong QL Kinh doanh dugc, thuc hién lai tir buéce 6.2.8.

Ngay dp dung: 15/3/2021 Ldn ban hanh: 01
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Cuc Qudin ly Duwoc QT.KD.28.01

6.2.11. Ban hanh vin ban, luwu trit ho so:

Thoi gian t6i da dé thue hién bude nay la 01 gio

- Vin thu Cuc nhan van ban di dugc Lanh dao Cuc ky va phat hanh van
ban.

- Dbi v6i cong vin tra 1oi don vi, Vén thu Cuc luu cbng vén tra 1oi co s&
nhip khau, chuyén vién thu ly ho so luu toan b ho so theo ding quy dinh cua
phap luat.

- Déi v6i Phiéu trinh Lanh dao B, Vin thu Cuc cho sb va chuyén van ban
theo ding noi nhén.

Viéc tiép nhén Phiéu trinh, chuyén Phiéu trinh thuc hién theo quy dinh tai
quy trinh x1r ly vén ban dén/ véan ban di cua Cuc.

7. HO SO:

Ho6 so sau khi dugce xem xét phé duyét dugc luu trit nhu sau:

- Vén thu Cuyc luu cbng van tra 161 co s& nhap khau kém don hang duoc phé
duyét (néu co)

- Chuyén vién thu ly hé so luu cong van tra loi co so nhép khéu kém don
hang dugc phé duyét (néu c6), toan bo hd so dé nghi cép phép nhép khau (ho SO

nhép khiu, hd so bb sung cling toan bd vin ban (néu c) ma co sé nhap khau da
nép), Bién ban thadm dinh, Phiéu trinh (néu c6) theo ding quy dinh ca phap

luat.
8. PHU LUC:

- BM.KD.28.01/01: Mau Bién ban tham dinh hé so dé nghi cip phép nhép
khau véc xin phong Covid-19 chua c6 gidy ding ky luu hanh dép tmg nhu ciu
cap béach cho phong, chéng dich bénh.

- BM.KD.28.01/02: M4u cdng vin théng béo.
- BM.KD.28.01/03: Mau céng van cip phép nhap khau.

Ngay dp dung: 15/3/ 2024 Lin ban hanh: 01 ;
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BOY TE
CUC QUAN LY DUQC

BM.KD.28.01/01

BIEN BAN THAM DINH HO SO BE NGHI CAP PHEP NHAP KHAU VAC XIN PHONG
COVID-19 CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH DAP UNG NHU CAU CAP BACH
CHO PHONG, CHONG DICH BENH

SO CONG VAN DEN:

ngay:

A. THONG TIN CHUNG:

Lan dau

SO don hang:

Ngay don hang:

Néu Cong ty c6 ndp thém 14i liéu sau khi dd nép ho so lan dau:

S6 Cv: Ngay:
1. Co s6' nhép khau:
2. Thong tin vé viic xin nhap khiu:
e X Hoat chit, Tén co sé
dalig bilo l.1£1m Den Sb Han san xudt - | Ghi
STT | ché, quy vi . Chi dinh . | i
. , lwgng/ ) lwgng | dung ’ Tén nuée | cha
cach dong 2 " tinh X £
56 nong do san xuat

l

3. B¢ xuit ciia chuyén vién thu ly vé viéc chuyén hé so cho Nhém chuyén trach:
Khong [ Néu khong, ghi r6 ly do:

Ccé

Ha Néi, ngay thdng ndm
Tén chuyén vién thu 1y ho so

(ky, ghi ré ho tén)

4. Y Kién ciia Lanh dao Phong phu trach vé viée chuyén hd so' cho Nhoém chuyén trach:
Khong [0 Néu khéng. ghi 13 ly do:

Co

Ha N¢i, ngay thang nam
Tén Lanh dao Phong phu trach

(ky, ghi ro ho tén)

Nl



B. NOI DUNG VA KET QUA THAM DPINH
I. Tinh dap @ng cﬁgiv{ic xin dé nghi nhip khau va co sé nhap khau

Noi dung xem xét (tich X)i
STT Néi dung Khong | [<hongap Ghi chi
Dat dat dung/Duwgc
: mién

' Tinh dap ang cua vic xin dé nghl nhap khiu theo quy dinh tai Piém ¢ khoan 1
| Piéu 67 Vin ban hO’p nhat s6 18/VBHN-BYT ngay 28/12/2018:

Vic xin da duoc cap phép luu hanh tai
IL nhat mot nude trén thé gioi

Ve xin thudc mot trong cac truong

e ' hop sau
a) Vac xin dugc B6 Qudc phong de
1.2.1 | nghi nhép khau de dép ung nhu ciu

| cap béach cho quéc phong;

b) Vac xin dugc Bo Cong an dé pghi
[.2.2  nhap khau dé dap ung nhu cau cap
bach cho an ninh;

¢) Vac xin dugc BO Y té phé duyét cho
nhu ciu cp bach trong phong chéng

123 dich bénh, khic phuc hau qua thién tai,
 tham hoa.
) th dap ng cua vic xin dé nghi nhap khiu theo cac quy dinh cua phap Iuat vé

duge khac co lién quan

Vic xin khéng thudce danh sach bi thu

héi Gidy PKLH Vac xm tai Viét Nam
2.1 | (néu cd, ghi ré s6 quyét dinh, ngay ban

hanh), trir truong hop tu nguyén thu

. hoi Glay PKLH Vic xin

Hoat chat va/hodc duong dung khéng

thudc danh muc hoat chét, duong dung
2.2 | ¢6 cong van cua Cuc Quan ly Duoc

théng bao vé viéc khuyén cdo

' khoéng/tam dirng st dung.

3 | Tinh dap irng cia co sé dé nghi ciAp phép nhap khéu

Gidy chimg nhan DPDKDD con hiéu
luc v&i pham vi kinh doanh phu hop

Dap ting hiéu luc vé GSP theo quy
~ | dinh
| Co s¢ khong thuge danh sach cac don
vi vi pham, bi tudc quyén su dung
GCN DDKKDD hoéc nging tlep nhan
3.3 | hd so nhéap khau hoac ngimg cap phép
nhap khau hodc ngimg nhép khau (néu
|6, ghi 16 s6 quyét dinh, ché tai xir
phat, hiéu luc xu phat)
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II. Hd so nhap khiu theo quy dinh tai Khoan 2 Piéu 67 Vin ban hgp nhat s
18/VBHN-BYT ngay 28/12/2018

NoOi dung xem x¢ét (tich X)

Khéng dlfll:]o;]gl?:c Ghi chu
dat ‘ g.: )
mién

STT Néi dung Dat

I 03 ban chinh don hang nhap khau

Ban chinh hodc ban sao cé ching
thuc Giéy ching nhén san phém
| dugc hoac xé&c nhéan cua co quan
| quan ly ¢o tham quyén nudc xuét
| khdu vé viée luu hanh vic xin tai
it nhat 01 nuéc trén thé gisi

' Ban chinh hoic ban sao cé déng
ddu clia co quan cé thdm quyén
van ban dé nghi hodc phé duyét
.| cha co quan c6 thdm quyén quy
dinh tai diém c. khoan 1 DPiéu 67
'Nghi dinh 54/2017/ND-CP, duogc
sta  doi tai Nghi dinh
155/2018/ND-CP.

[11. Y kién két luin ciia Nhém chuyén trach:

.........................................................................................................................................
..........................................................................................................................................

..........................................................................................................................................

Pé xuét vé viéc cip phép nhap khau:
3 Cé
] Khoéng
11 Y kién khac (néu rd)

Ngay thim dinh | Tén thanh vién Nhém chuyén trich Chir ky Ghi chu




C.PHAN XU LY HO SO CUA PHONG QUAN LY KINH DOANH DUQC

1. Pé xuét ciia chuyén vién thu Iy vé viée cip phép nhap khau:

0 Co
(] Khong (néu rd ly do)
'] Y kién khéc (néu rd)
Ha Néi, ngay thang  ndm
Tén chuyén vién thu ly hd so
(ky, ghi ¥ ho tén)

2. Két luéin ctia Lanh dao Phong phu trach vé viéc cAp phép nhap khiu:

(1 Cé
1 Khong (néurd ly do)
(J Y kién khac (néu rd)

Ha Néi, ngay thdng ndm
Lanh dao Phong phu trach
(ky, ghi ro ho tén)



BM.KD.28.01/02

BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Déc lap - Tw do - Hanh phuac
So: /QLD-KD Ha Néi, ngay thang nam

V/v nhép khau thube chua co
gidy dang ky luu hanh tai VN

Kinh gui: (tén co s& nhép khéiu)
(Pia chi co s¢ nhdp khdu)

Cuc Quén ly Dugc nhan duge Pon hang 6 ...... MR crprereaetin: va cac
tai liéu kém theo cua Co s& dé nghi cép phép nhép khau thude chua ¢é gidy dang
ky luu hanh tai Viét Nam theo quy dinh tai Piéu ........ Nghi dinh s6
54/2017/ND-CP va khoan ......... Piéu .......... Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP,

Can ctr Nghi dinh §6 54/2017/ND-CP ngay 08/05/2017 cua Chinh phu
quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luat dugc;

Can cuo Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh pha
sua doi, bd sung mdt s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh
thudc pham vi quan ly nha nuéc cia B Y té;

Cuc Quan ly Duoc ¢6 ¥ kién nhu sau:

Chua/Khéng chip thuan dé Co s& nhap khéu thube tai Pon hang sé
............ ngay .........., ly do: .

Cuc Quén ly Dugc thong béo dé Pon vi biét va thuc hién./.

oy M LANH PAO CUC PHU TRACH
ot nhin: N /

- Nhur trén; LINH VUC

- Luu: VT, KD.
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BM.KD.28.01/03

BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Péc lap - Tw do - Hanh phic
S: /QLD-KD Ha Néi, ngay thang nam

V/v nhép khau thude chua c6
gidy dang ky luu hanh tai VN

Kinh gui: (tén co s¢ nhap khau)
(Pia chi co so nhap khdu)

Cuc Quéan ly Duoc nhan duge Pon hang SO s MEAY, e va cac
tai liéu kém theo ctia Co s& dé nghi ¢ip phép nhap khau thube chua ¢o gidy dang
ky luu hanh tai Viét Nam theo quy dinh tai Diéu ........ Nghi dinh so
54/2017/ND-CP va khoan ......... bidu.......... Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP,

Cén cua Nghi dinh §6 54/2017/ND-CP ngay 08/05/2017 cua Chinh phu
quy dinh chi tiét mét s6 diéu va bién phap thi hanh Luat dugc;

Céan cir Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phu
stra doi, bd sung mét s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh
thudc pham vi quan ly nha nudc cua B Y té;

Céan ct Quyét dinh so .......... Ngay ........... cua ...... vé viéc phé duyét vac

Cuc Quan ly Duoc ¢6 y kién nhu sau:
Déng y dé Co s& nhép khau vic xin tai Don hang SO....... ngay ...... (Tén

vac xin: ... ; 86 lugng: .....; Nha séan XUAt: ....... ). Pon hang gém ...... trang, .......
khoan c6 dong dau xac nhan cua Cuc Quén ly Dugc.

Véc xin nhdp khau dé st dung cho nhu cdu cép bach trong phong, chong
dich bénh COVID-19 ...........

! Eossohy phai chiu trach nhiém vé ngudn gbc, chat lugng véc xin nhap
khau va bdo dadm viéc sir dung vac xin ding muc dich, an toan, hiéu qua theo
diang cam két.

Co so0...... phai thuc hién ding cac quy dinh hién hanh vé xuét nhap khau,
luu théng phan phoi thudce va cac quy dinh vé dugc c6 lién quan.

Don hang ¢6 gia tri 01 nam ké tir ngay ky céng van nay.

Cuc Quan ly Duogc thong bdo dé Co sé..... biét va thuc hién./.

Noi nhan: LANH l)AO~CUC PHU TRACH
- Nhu trén; LINH VUC
- Luu: VT, KD.



