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€UC QUAN LY DUQC Doc 1ap - Tu do - Hanh phic
S6: 18 /QP-QLD Ha Néi, ngay 10 thang Ol ndm 2023
QUYET PINH

V& viéc ban hanh Quy trinh thao tac chuin trong
H¢ thong quan ly chat lwgng theo tiéu chuan ISO 9001:2015
ap dung vao hoat dong quan ly nha nwéc tai Cuc Quan ly Dwge

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cit Nghi dinh s6 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 ciia Chinh phii quy dinh
chirc nang, nhiém vy, quyén han va co cdu t6 chire ciia B Y té;

Can cir Quyét dinh s6 7868/0P-BYT ngay 28/12/2018 ciia BY truong Bo Y té
quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu té chire ciia Cuc Quan 1y Duoc
thuéc B Y té;

Can cir Quyét dinh sé6 372/0D-QLD ngay 01/7/2022 ciia Cuc truéng Cuc Quan
Iy Duwoc vé viéc ban hanh Quy dinh chire ndng, nhiém vu, quyén han cia Van phong
va cac phong thuoc Cuc Quan ly Duoc;

Can cik yéu cau thuc té cong tac qudn 1y ciia Cuc Qudn 1y Duge;

Theo dé nghi ciia Chdanh Vin phong Cuc.
QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay 01 Quy trinh thao tac chuan trong
Hé théng quan 1y chat luong theo tiéu chuan ISO 9001:2015 4p dung vao hoat dong
quan 1y nha nudce tai Cuc Quan 1y Duoc, cu thé:

Quy trinh ra soét gia thudc ké khai, ke khai lai di dugc cong b trén Hé thong
dich vu cong ciia Cuc Quan 1y Duoc, ma sé: QT.GT.11.01 (bdi b6 02 quy trinh md sé
QT.GT.07.01 va QT.GT.08.01).

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

Pidu 3. Cac Ong/bé: Lanh dao Cyc, Lanh dao Ban QMS, Chanh Van phong,
Trudng cac phong thudc Cuc Quéan 1y Duoc chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.
Noi nhin: He
- Nhu Bieéu 3;

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




. Cue Quin Ij Duge OT.GT.11.01

_CUC QUANLYDUGC
PHONG QUAN LY GIA THUOC

QUY TRINH RA SOAT
GIA THUOC KE KHAIL KE KHAI LAI PA PUQC
CONG BO TREN HE THONG DICH VU CONG CUA
CUC QUAN LY DUQC

QT.GT.11.01
Ngui viét Ngudi kiém tra Nguwdi phé duyét
Ho va tén Phing Quéc Thai | Nguyén Ngoc Anh Vii Tudn Cudng
Chuyén vién Phé Trudng phong Cuc truomg

phu traich == =
Ky

Ngay dp dung: 1/14 Lan ban hanh: 01



« Cuc Quan ly Dwoc

OT.GT.11.01

CUC QUAN LY DUQC

QUY TRINH RA SOAT GIA
THUOC KE KHAIL KE KHAI LAI | Ngay ban hanh:
PA PUQC CONG BO TREN HE |,
THONG DICH VU CONG CUA | 140 ban hanh: 01
CUC QUAN LY DUQC Tong sb trang: 14

M s6: QT.GT.11.01

1. Cdn bé 6 lién quan phai nghién ciru va thuc hién ding cdc ngi dung cua quy

dinh nay.

2. Ngi dung trong quy dinh nay cé hiéu luc thi hanh nhw sw chi dao cua ldnh
dao Cuc Quan ly Duoce.

3. Mbi don vi chi dwoc phdn phéi 01 ban (c6 dong dau kiém sodt). Khi cdc don
vi ¢6 nhu cau phan phoi thém tai li¢u phdi dé nghz véi thu ky QMS @é cé ban
dong ddu cé kiém sodt. File mém dwoc cung cdp trén mang ndi bo dé chia sé

théng tin.

NOI NHAN (ghi 16 noi nhdn roi danh dau X 6 bén canh)

L] | Lanh dao Cyc [] | Phong Piing ky thude ]
[] | Ban QMS [] | Phong Quén Iy chit lwgng thude ]
] B . Trung tim Dao tao va ho tro | []
Yio phong Cye ] doanh nghiép dwge, my phim
[J] | Phong Phép ché - Thanh tra ] | Phong Quin Iy gia thude ]
O Phong Quién ly kinh doanh dwee | [] | Vian phong Cuc u
[] | Van phong NRA [] | Website Cuc Quin ly Dugc O
THEO DOI TINH TRANG SUA DOI (finh trang siva dbi so véi bén trwdc do)
STT | Ngay sira d6i | Vi tri sira doi N¢i dung siva doi Ghi chi
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. Cuc Qudn ly Dwoc OT.GT.11.01

. MUC PiCH

Quy trinh ndy nhim tidu chudn hod viéc ra soét gid thudc ké khai, ké khai lai v6i
muc dich bao dam:

- Sy théng nhat trong ra soat hd so ké khai, ké khai lai gia thudc.

- Céc budc can thiét dé ra soét hd so ké khai, ké khai lai gia thuoc mot cach diy du
va ¢6 hé théng, theo ding cac quy dinh hién hanh vé quan ly gia thudc va tha tuc hanh
chinh.

. PHAM VI AP DUNG

Viéc ra sodt hd so ké khai, ké khai lai gia thuée ciia doanh nghiép duge thuc hién dbi
v6i hd so ké khai gia thude da duge cong bd trén Hé théng dich vu cdng ctia Cuc Quan ly
Dugc.

. TAI LIEU THAM CHIEU

3.1. Van ban quy pham phap luat

- Luat Duge s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016.

- Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngdy 08/5/2017 ctia Chinh phii quy dinh chi tiét mét
s6 didu va bién phap thi hanh Lugt Dugc.

- Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 ctia Chinh phu sira ddi, bd sung
mot s6 quy dinh lién quan dén didu kién ddu tu kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha
nude cia Bo Y té.

3.2. Quy ché hoat dong cua Hoi ddng lién nganh vé gia thude

3.3. Quy ché hoat dong ctia TH chuyén gia vé gia thude.

. TRACH NHIEM THU'C HIEN

- Lanh dao Cuc phu trach vé& chit lugng, Ban QMS ¢6 trach nhiém kiém tra va bao
ddm nhing quy dinh trong Quy trinh nay dugc thyuc hién va tuén thi.

- Lanh dao Phong Quén ly gid thude ¢6 trach nhiém thuong xuyén kiém tra, dén ddc,
td chire thuc hién theo ding quy dinh tai Quy trinh nay; T4 chirc thuc hién kiém tra viéc
thie hién quy dinh vé quan Iy gid thude ctia cac doanh nghiép theo ké hoach kiém tra, hau
kiém ctia Cuc Quén ly Duoc.

- Lanh dao cdc phong c6 lién quan trong Cyc c¢6 trach nhiém phdi hop, kiém tra va
bao dam nhirng quy dinh trong Quy trinh nay duoc thuc hién va tuan thu.

- Chuyen vién, chuyén gia va Lanh dao Phong Quan ly gid thube, Vin thu Cuc dung
tai khoan ctia minh do Cuc Quan ly Dugc cdp va phan quyén dé dang nhap vao H¢ thong
dich vu cbng trye tuyén (http://dichvucong.dav.gov.vn) dé thuc hién céc nhiém vu theo
phén quyén tir Cuc > truong Cuc Quan ly Dugc va phén cong tai Quy trinh nay.

. DINH NGHIA VA CHU VIET TAT

- Hé théng dich vu cong cia Cuc Quén Iy Dugec: 1a Hé théng thong tin cung cép dich
vu hanh chinh ¢éng ctia Cyc Quan ly Dugc trén mdi trudng mang, dia chi truy cép ctia Hé
théng http: /[dichvucong.dav .ZOV.V1)

- Tai khoén: M&i don vi, c4 nhin tham gia xu ly, giao dich trén Hé théng duoc Cuc
Quan ly Dugc cap mot tai khoan riéng, bao gom: tén dang nhép (usemame) mat khau
(password) dé truy cdp va sir dung H¢ théng dich vu cong truc tuyén ctia Cyc Quéan ly
Duoc.

- Cuc: Cuc Quan ly Dugc.

- Phong: Phong Quan ly gid thudc.

- Hoi dong Hoi dong lién nganh vé gid thube.

- BM: Biéu méu.

- H6 so gi4 thude: Hb so gia thudc ké khai, k€ khai lai ctia doanh nghiép da dugc
cong bb trén Hé thong dich vu cong tryc tuyén cia Cuc Quan 1y Dugc.
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- Cue Qudn Iy Duge QT.GT.11.01

6. NOI DUNG QUY TRINH
6.1. So' @6 quy trinh:

Tréch nhigm So' @b qué trinh thirc hién BKI" “‘é A b
1eUd mau gian
Lanh dao . )
Phong, Chuyén HOo so gia thude 6.2.1 02
vién thu ly ho ngay
SO
v 6.2.2
Té‘Chuyén gia . Xem x¢ét, BM.QLD.07.02/01 25
vé gia thuoe ra soat BM.QLD.07.02/02 | ngay
BM.QLD.07.02/03
Y Du thao viin|ban
Y kién khéc , 6.2.3
Lanh dao —_— Xem xet, BM.QLD.07.02/01 04
Phong ra soat BM.QLD.07.02/02 | ngdy
BM.QLD.07.02/03
Lanh dao Cuc
phu trach hodc 03
Lanh dao 6.2.4 oA
Phong dgqc uy gay
quyén
Van thu Cyc, v
He thong dich Pong diu, chuyén DN; Cap nhdt 6.2.5 01
vu cong truc trang thai ngay
tuyén
Sau khi hop
e ‘ , 3
Clluy?n Luu ho so, tong hop d\ ns 6.2.6 02
thu ly hd so gL > anh :
danh muyc va cdp nhdt BM.QLD.07.02/04 | ngdy
két qua hop Hoi dong
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Cuc Quan ly Dugc

0T.GT.11.01

6.2. M6 ta Quy trinh
6.2.1. Chuyén vién thy Iy hd so (Th(‘)‘i gian thwe hién: 02 ngz‘ly lam vige)

Lanh dao Phong phan cong va chuyén ho so gia thuoc trong He thong dich vy
cong cua Cuc Quan ly Duge cho Chuyén vién thy ly hé so dé theo ddi hd so va T
chuyén gna vé gia thubc de xem xét, ra soét hd so.
6.2.2. T6 Chuyén gla vé gia thubc xem xét, ra soat (Thm gian: 25 ngay lam viéce)

Can clr vao cac quy dinh hién hanh vé quan ly gia thude; nguyén tic quy dinh
tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phu va hd so gia
thube dugc chuyen céc thanh vién trong T chuyén gia vé gla thude thyuc hién xem
x€t, ra soat gia thude ké khai, ké khai lai theo Quy ché lam viéc cia T6 chuyén gia vé
gia thube va dua ra cac kién nghi vao noi dung xem xét cua bién ban.

Céc thanh vién trong Td chuyeén gia vé gia thude thyce hién viée ra soat gia
thube ké khai, ké khai lai theo céc yéu cau sau:

Nguyén tic ra soat quy
dinh tai Nghi dinh so
155/2018/ND-CP

A A -
Yéu cau ra soat

a) Khong cao hon gié ban
thudc tai cac nudc
ASEAN

I. So sdnh véi gid ban thube tai cie nwée ASEAN (trir Viét Nam)

1. Céan cur thong tin chinh thirc do cac co quan quan ly c6 tham quyén cia
cac nuéc ASEAN cung cp, chia sé gin nhét (néu co).

2. Cin clr vao thong tin, tai liéu vé gia thudc tai cdc nuéc ASEAN hoic
gid thude tai nude so tai trong Ho so gid thube do doanh nghiép cung cép
va tur chiu trédch nhiém.

3. Gia ke khai, ke khai lai khong dugce cao hon céc thong tin gid thude tai
cdc nudc ASEAN tai muc 1 va 2, néu cao hon yéu ciu doanh nghi¢p ra
sodt co cdu gid va diéu chinh giam gia so voi thong tin gid thudc tham
khao tai cac nudc ASEAN.

II. Tham khéo gia ban thudc tai Viét Nam

Tham khao gié k& khai, k¢ khai lai cta cac thude twong tr (cling thanh
phan/hoat chit, nong do/ham luong, dang bao ché, duong dung, don vi
tinh) da duge Cuc Quan Iy Duge cong bd, cu thé:

1. Tham khao gié ké khai, ké khai lai cao nhit clia mat hang thubc tuong
tu co cung tiéu chuin ky thugt (GMP phén nhém dau thau) trong vong 05
nam gan nhat co tinh yéu tb truot gia (theo chi s gia tiéu dung (CPI) do
Tong cuc Thong ké cong bd):

Néu cao hon yéu cdu doanh nghiép ra soat co cdu gid va didu chinh giam
gid so voi thong tin gia tham khéo.

2. Tham khao gid ké khai, ké khai lai thdp nhét ctia mit hang tuong tu &
nhém tiéu chudn ky thut cao hon (GMP, phan nhom dau thau) trong
vong 05 ndm gan nhét c6 tinh yéu tb trugt gia (theo chi sé CPI do Téng
cuc Thong ké cong bd), cu thé:

- Thubc generic nhém 4, nhém 5 khong cao hon gid thap nhit thudc
nhom 2, nhom 3.

- Thube generic nhém 2, nhom 3 khéng cao hon gia thap nhit thudc
nhém 1; thube biét duge goc.

- Thude generic nhom 1 khong cao hon gia cia thuoc biét duge gbc.

Néu cao hon yéu cdu doanh nghiép ra soat co cAu gia va diéu chinh gidm
gié so voi thong tin gid tham khao
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Cuc Quan ly Dugc
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- Thute genenc nhém 1 khoéng cao hon gié cua thude biét dugc goc.
Néu cao hon yéu ciu doanh nghiép ra soat co cau gid va didu chinh
giam gia so voi thong tin gid tham khao

3. Tham khéo gid ké khai, ké khai lai cua chinh thuoc d6 (néu co) da
ké khai trong vong 05 nam gin nhit c6 tinh yéu t6 truot gia (theo
chi s6 CPI do Tong cuc Thong ké cong bd).

Néu cao hon, yeu cau doanh nghiép ra soit co chu gi4 va didu chinh
giam gid so v6i thdng tin gid tham khao.

b) Tinh chmh xac cua
cac yéu t§ chi phi cdu
thanh gid ban san pham
cia co sO nhdp khau
thuoc co s& san xuét
thudc hodc co so dat gia
cong thude ké khai.

- Thyc hi¢n kiém tra thong tin ké khai tai Bang ké khai gia thudc;
Bang thuyet minh co cau gia ding mau c6 tai li¢u chimg minh kém
theo va cam két ctia doanh nghiép vé céc thdng tin, tai liéu cung cap.
- Thyc hi¢n ra soat ho SO gia thuoc nhap khau can clr vao théng tin
gia nhap khiu thue té cua thudc (gia CIF, gia CIP ...) do Tbng Cuc
hai quan - B Tai chinh cung cap (néu c6) dugc cap nhat vao Hé
théng dich vu cong tryc tuyen cua Cyc Quén ly Duoc.

- Trong trudng hop can thiét, thuc hién ra soét hd so gid thudc cin
cr vao thong tin két qua dam Phan gia thube (néu cb), két qua tring
thau do céc don vi bao céo vé Cuc Quan ly Dugc; Thong tin phéan
4nh vé gi4 béan thudc trén cdc phuong tién thong tin dai chiing hogc
tir céc don vi ¢ lién quan . . (néu o).

¢) Su pht hop véi bién
dong cua yéu t6 hinh
thanh gid san pham nhu
nguyén liéu, nhién liéu,
ty gi4, tién lwong va cac
chi phi khéc lién quan
trong trudng hop thube
diéu chinh tang gia.

Trong truong hop thude dneu chinh tang gia:

- So sanh ti 1¢ dé nghi diéu chinh ting gia véi mic bién déng clia
céc yeu t6 hinh thanh gi4 sén pham nhu nguyén liéu, nhién liéu, ty
gia, tidn luong, gid CIF nhap khau va céc chi phi khac lién quan
(neu o).

- Néu ti 1& @& nghi diéu chinh tang gia khong phu hqp, yéu cau
doanh nghlep ra soat, diéu chinh giam gid phu hop véi mic bién
dong cua cac yéu t6 hinh thanh gia.

T6 truong To chuyén gia ve gia thuoc cén cur cdc y kién ctia cac chuyen gia tai
bién ban xem xét, tong hop va ghi ¥ kién d& xuét vao bién ban xem xét va chuyén

Lanh dao Phong.

6.2.3. Lanh dao Phong xem xét, ra soat, két luén (Thoi glan 04 ngay lam viée)
Lanh dao Phong xem xét, ra so4t hd so gid thubc va bién ban do Té truong T6
Chuyén gia v& gia thube chuyen
- Trudng hop théng nhit véi ¥ kién ra soat, d& xudt ctia TS chuyén gia vé gia

thudc:

+ Gié thudc ké khai, ké khai lai chua phét hién bét hop ly: Léanh dao Phong
trinh Lanh dao Cuc phu trach hoac Lanh dao Phong duge uy quyén xem xét theo

budc 6.2.4.

+ Gi4 thubc ké khai, ké khai lai bat hop ly: Lanh dao Phong chuyén Chuyén
vién thu 1y hd so dé dy thao vin ban théng bao cho doanh nghiép. Chuyén vién thy ly
hd so trinh Linh dao Phong du thio vin ban théng béo cho doanh nghiép. Lanh dao
Phong xem xét, trinh Lanh dao Cyc phu trach hodc Lanh dao Phong duge Gy quyén
du thao van ban thong béo cho doanh nghiép theo bude 6.2.4.
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Cuc Qudan ly Dwoc QT.GT.11.01

+ Doi voi gid thude ké khai, ké khai lai thudc truong hop quy dinh tai Khoan 6
Diéu 134 Nghi dinh 5O 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh phu (da dugc stra
d6i, bd sung tai Khoan 75 Diéu 5 Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018
ctia Chinh phu): Lanh dao Phong trinh Lanh dao Cyc phu trach cho y kién dé bao cdo
Hoi ddng lién nganh vé gia thudc theo budc 6.2.4.

- Trudng hop Lanh dao Phong c6 y kién khac: Chuyén lai T chuyén gia vé
gia thubc dé thuc hién lai bude 6.2.2.

6.2.4. Linh dao Cuc phu trich hodic Linh dao Phong dwgc uy quyen xem xét, ky
£
duyét cong bo (Thoi gian: 03 ngay lam viéc)

Lanh dao Cuc phu trach hogc Lanh dao Phong dugc uy quyen xem xét ho so
gia thudc, bién ban xem xét clia Té chuyén gia, y kién dé xuat cia Lanh dao Phong,
du thao van ban théng béo cho doanh nghlep

- Trudng hop thng nhat vol y klen ra soat, dé xuét ctia Té chuyén gia vé gid
thube va Lanh dao Phong vé hd so gia thude:

+ Gia thudc ké khai, ké khai lai chua phat hién bét hop ly: Lanh dao Cuc phu
trach hodc Lanh dao Phong dugc ty quyen ky duyeét.

+ Gia thudc ké khai, ké khai lai bt hop ly: Lanh dao Cuc phuy trach hogc Lanh
dao Phong dugc uy quyen ky vin ban théng bao cho doanh nghiép.

+ Pbi véi gia thuoc ké khai, ké khai lai thudc truong hop quy dinh tai Khoan 6
Diéu 134 Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phu (da dugc stra
ddi, bd sung tai Khoan 75 Piéu 5 Nghj dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/1 1/2018
cta Chinh phu): Lanh dao Cuyc phu trach xem xét, cho ¥ kién chi dao vé viéc xin ¥
kién Hoi dong lién nganh vé gia thude.

- Trudng hop Lanh dao Cyc phu trach hogc Lanh dao Phong dugc uy quyén ¢
y kién khéc: Chuyén lai Lanh dao Phong dé thyc hién lai budc 6.2.3.

6.2.5. Vin thw Cuc Quén ly Dwgc, Hé thong dich vu cong true tuyén ciia Cuc
Quén ly Duge (Thoi glan 01 ngay lam vigc)

Sau khi c6 ¥ kién ctia Lanh dao Cuc, ho so gi4 thudc ké khai, ké khai lai chua
phat hién bat hop ly dugc cdp nhat trang thai “Pa ra soat, khong c6 védn ban” va cong
bé trén trén Hé thdng dich vu cong truc tuyén ctia Cuc Quén ly Dugc.

Vin thu Cyc nhan van ban kién nghi muc gid ké khai d6i véi hd so gia thude
ké khai, ké khai lai bét hcrp ly tir Lanh dao Cuc phu trach hogc Lanh dao Phong duoc
iy quyén: Dong déu va gm doanh nghiép ké khai. Hb so dugc cép nhat trang thai
“C6 van ban kién nghi” va cép nhat théng tin vé so ngay ban hanh, file pdf cta van
ban kién nghi trén Hé thong dich vu céng truc tuyén ctia Cuc Quan 1y Dugec.

Sau khi ¢6 y kién ctia Lanh dao Cyc phu trach, hé so gid thuoc ké khai, ké khai
lai thudc truong horp quy dinh tai Khoan 6 Diéu 134 Nghi dinh 56 54/2017/NDB-CP
ngay 08/5/2017 cta Chinh phu (dd dugc stra dbi, bd sung tai Khoan 75 Diéu 5 Nghi
dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phu) duge cap nhat trang thai
“Xin y kién Hoi ddng lién nganh” va luu vao Danh muc hd so gia thuoc Xin y kién
Hoi ddng lién nganh vé gia thube trén Hé théng dich vu céng truc tuyén ctia Cuc
Quan ly Duoc
6.2.6. Luu ho S0, tong hop danh muec va cap nhét két qua sau khi hop Hoi dong
lién nganh vé gia thude (Thoi gian: 02 ngay lam viéc)
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- Ho so gid thuée duge luu trén HE thong dich vu cong truc tuyén cua Cuc
Quan ly Dugc.

- Chuyen vién thy ly hé so tong hop hd so gia thudc tir danh muc hd so gia
thude xin ¥ kién Hoi dong lién nganh ve gia thude (thude truong hUp quy dinh tai
Khoan 6 Diéu 134 Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh phu (da
dugc stra dbi, bd sung tai Khoan 75 Pidu 5 Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay
12/11/2018 cua Chinh phu) dé Cuc Quén Iy Dugc béo cdo Hoi dong tai dot hop Hoi
ddng gan nhit.

- Chuyén vién thy ly hé so cép nhat két qua sau khi hop Hoi dong:

+ Gia thudc ké khai, ké khai lai chua phat hién bat hop ly: Chuyén vién thu ly
hé so cap nht trang thai hé so trén hé thong va dinh kém tai liéu hop Hbi dong lién
nganh vé gid thubc vao hd so va chuyén hd so gid thubc cho Lanh dao Phong thuc
hién theo budc 6.2.3.

+ Gié thudc ké khai, ké khai lai bat hop Iy hodc ¢ y kién khéc ctia Hoi dong
lién nganh: Chuyén vién thu Iy hd so dy thao vin ban thong béo cho doanh nghiép va
chuyén cho Lanh dao Phong thuc hién theo bude 6.2.3.

7. HO SO CUA QUY TRINH

- Bang ké khai, ké khai lai gi4 thubc nuéc ngoai nhép khéu vao Viét Nam;

- Bang ke khai, ké khai lai gia thuéc san xudt trong nudc;

- Bang thuyet minh Ve co céu gid d6i véi thude nhép khau

- Bang thuyét minh Ve co céu gia ddi vai thube san xuat trong nudc;

- Bién ban xem xét hd so ké khai, ké khai lai gia thudc san xuét trong nudc;

- Bién ban xem xét ho so ké khai, ké khai lai gia thudc nhap khau;

- Vin ban kién nghi murc gid ké khai.
8. BIEU MAU

- BM.QLD.11.01/01: Bién ban xem xét Hd so ké khai, ké khai lai gia thudc
nhép khau;

- BM.QLD.11.01/02: Bién ban xem xét HO so ké khai, ké khai lai gia thudc
san xut trong nudc;

-BM.QLD.11.01/03: Vian ban kién nghi muc gia ké khai;

- BM.QLD.11.01/04: Danh muc hd so gia thubc xin y kién Ho6i dong lién
nganh vé gia thude.
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Cuc Quan Iy Dwoc

OT.GT.11.01

M3 ho so:
Ngay tiép nhén:

I. NGi dung xem xét:
Don vi ké khai:

o S .. BM.QLD.11.01/01
BIEN BAN XEM XET HO SO KE KHAI GIA THUOC
(K& khai, ké khai lai gid ban budn thudc nhap khéu)

Tén thude: S6 PK/GPNK:

Hoat chit: ND-HL:

Nha sin xuit: Nwée sian xuit;

Quy cach ké khai: Don vi tinh:

Gia CIF ké khai: Gia BB ké khai:

STT| Noi dung xem xét Két qua xem xét

1

So sanh gid ban thudc
tai cac nudc ASEAN

I. So sanh véi gid ban thudc tai cic nudc ASEAN (trir Viét Nam)

1. Gia bén tai cac nuéc ASEAN (trir Viét Nam) do co quan quan ly c6 tham quyén cic nuéc ASEAN
cung cép gan nhét: Ténnudéc:  Gia ban:

2. Théng tin vé gia thudc do doanh nghiép cung cap trong hd so ké khai gi4 thudc:
- Gia ban tai nudce so tai: Tén nuéc:  Gia ban:

- Gia ban tai cdc nudc ASEAN (trir Viét Nam): Tén nuée:  Gi4 ban:

IL. So sanh véi gi4 ban thubc tai Viét Nam

Mat hang thudc nhom ki thuat:

1. Gia ké khai trude ddy 16n nhét:

2. Gi4 ké khai cao nhét ctia mat hang tuong tu cung nhém k¥ thuét:

3. Gi4 ké khai thip nhét ctia mit hang tuwong tu & nhém k¥ thuit cao hon:

Tinh chinh xéc cua céc
yéu tb chi phi cdu thanh
gia ban sin phim cta
co s nhap khau thubc,
co s& san xuit thubc

I. C6/Khdng ¢ Béng ké khai gia, Bang thuyét minh co céu gi4 theo MAu quy dinh tai Nghj dinh
54/2017/ND-CP ngdy 08/5/2017 va s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 ciia Chinh phu.

2. C6/Khéng ¢ tai ligu chimg minh cho céc yéu t6 chi phi cu thanh gi4 sin phim.

3. C6/Khong c6 cam két clia doanh nghiép vé tinh chinh xac cia céac théng tin ké khai va cac tai liéu
kém theo.

Ngay dp dung:

9/14 Lan ban hanh: 01




Cuc Quan Iy Duoc OT.GT.11.01

hodc co s¢ dat gia cong | 4. Thurc hién ra soat gia thudc:

thudc ké khai - Gid nhap khéu thyc té cia thudc (gia CIF, gia CIP ...):
- Gid thuoc dam phén gia/Gia thude tring thau:

- Gid bén thudc theo phan anh ctia cic phuong tién théng tin dai chiing hoic tir cdc don vi ¢6 lién quan:

3 |Su phu hop cia ty 18| 1. Ty I& d& nghj didu chinh ting gia (%):

ting gid véi bién dong | 2. Tong ty 18 bién dong ciia céc yéu t6 hinh thanh gid sin phim (%):
cia cic yéu & hinh |3. Su phu hop vé ty 1€ ting gid: Phu hop/Khéng phi hop.
thanh gié san phdm

4 Y kién chuyén gia 1

3 Y kién chuyén gia 2

6 Y kién T truéng To
chuyén gia

7 Y kién Lanh dao Phong

8 |Y kién Lanh dao Cuc
phu trdch hodc Lanh
dao Phong dugc uy
el
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Cuc Qudan Iy Duoc

OT.GT.11.01

Ma ho so:
Ngay tiép nhan:

I. Noi dung xem xét:
Don vi ké khai:

Tén thube:

Hoat chit:

Nha sin xuit:

Quy cich ké khai:
Gia thanh san xuit:

i ) ’ X BM.QLD.11.01/02
BIEN BAN XEM XET HO SO KF KHAI GIA THUOC
(K€ khai, ké khai lai gid b4n budn thude trong nudc)

S6 PK/GPNK:
NBD-HL:

Nuée san xuit:
Don vi tinh:
Gia BB ké khai:

STT Noi dung xem xét Két qua xem xét
1 So sanh gid ban thude tai cac | I. So sanh vai gia ban thudc tai cac nuwéc ASEAN (trir Viét Nam)
nuéc ASEAN 1. Gid bén tai céc nuéc ASEAN (trr Viét Nam) do co quan quan ly c6 tham quyén cac nudc

ASEAN cung cap gin nhét: Tén nuée: Gia ban:

2. Théng tin vé gi4 thude do doanh nghiép cung cip trong hd so ké khai gia thudc:
- Gid ban tai nuéc sd tai:  Tén nudc: Gia ban:

- Gid bén tai cac nudc ASEAN (trr Viét Nam): Ténnuée:  Gid ban:

IL So sénh véi gia ban thude tai Viét Nam

Mat hang thuéc nhém k¥ thuat:

1. Gié ké khai truéc ddy 16n nhit:

2. Gid ké khai cao nhat ctia mit hang tuong tu ciing nhém k¥ thuat:

3. Gia ké khai thip nhét ctia mgt hang tuong tr 6 nhém k¥ thuét cao hon:

2 Tinh chinh x4c cta cac yéu td
chi phi cau thanh gi4 ban san
L |phdm cta co s& nhip khéu

1. C6/Khéng c6 Bang ké khai gia, Bang thuyét minh co cdu gid theo Mau quy dinh tai Nghi dinh
54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 va s 155/20! 8/ND-CP ngay 12/11/2018 cta Chinh phu.
2. C6/Khéng c6 tai liéu chitng minh cho céc yeu to chi phi cau thanh gia san phim.

Ngay dp dung:

11/14 Lan ban hanh: 01



Cuc Quan ly Dwoc OT.GT.11.01

thudc, co s& san xuat thude | 3. Co/Khéng c6 cam két ctia doanh nghiép vé tinh chinh xéc cia cac thong tin ké khai va cac tai
hodc co s¢ dat gia cong thudc | liéu kém theo.

ké khai 4. Thuc hién ra soét gia thudc:

- Gia thude dam phan gid/Gia thudc tring thau;

- Gia ban thubc theo phan anh cta cac phuong tién thong tin dai chiing hodc tir cac don vi ¢0 lién
quan: .

3 Su pht hop cua ty 1€ tang gid | 1. Ty le de nghi diéu chinh ting gia (%):
v6i bién dong céc yéu td hinh | 2. Tong ty 16 blen dong clia céc yéu t6 hinh thanh gia san pham (%):
thanh gid san pham 3. Su phit hop vé ty 16 ting gia: Phu hop/Khong phu hop.

4 | Y kién chuyén gia 1

5 Y kién chuyén gia 2

6 Y kién Té truéng T chuyén
gia

7 | Y kién Lanh dao Phong

8 Y kién Lanh dao Cuc phu
trach hodic Lanh dao Phong
dugc Gy quyén
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Cuc Quin ly Dwoc Q1.GT.11.01

BM.QLD.11.01/03
BOQ Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Doc lap — Tw do — Hanh phiic
S6: /QLD-GT Ha Néi, ngay  thang  ndm 20
V/v ra soat gi4 thudc ké khai,
ké khai lai
(Pia chi: S T F e o TR AN R RS A R R ok s W i)

Cén ctr quy dinh tai Nghi dinh s 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh
phi quy dinh chi tiét mdt sé diéu va bign phap thi hanh Lut Dugc va Nghi dinh sé
155/2018/ND-CP ngdy 12/11/2018 ciia Chinh phu sita di, bd sung méot sé quy dinh
lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nuée cia B§ Y
té;

Cin ctr gia thube ké khai, ké khai lai duge cong bd trén He théng dich vu cong
truc tuyén cua Cuc Quan ly Duoc;

Cén ctr Bién ban ra soat gia thude ké khai, ké khai lai,

Cuc Quan ly Duge ¢6 y kién nhu sau:

1. Bé nghj Céng ty ra soat, diéu chinh, cét giam céc chi phi cdu thanh gi4 ctia mit
hang thudc ....., sO dang ky: ..... d€ co mure gid ké khai phu hop.

Ly do: ....

2. Vin ban phan hoi ctia Cong ty vé mitc gi ké khai va céc khoan muc chi phi
cau thanh gia didu chinh, dé nghi thuc hién trén Hé théng dich vu cong truc tuyén cua
Cuc Quan ly Duoe (http:/dichvucong.dav.gov.vn).

3. Co s6 kinh doanh dugc c6 trach nhiém thuc hién ddy di céc quy dinh vé ké
khai, ké khai lai gia thu6c va cac quy dinh khac vé quéan Iy gia thude va cac véan ban quy
pham phap ludt c6 lién quan; chiu trach nhiém toan dién truée phap luét ve gid ké khai,
ké khai lai, tinh dang, tinh chinh xdc, tinh phdp 1y cta cac thong tin ké khai, tai liéu
thuyét minh kém theo tai hd so ké khai, ké khai lai gid thu6c do co s& cung cAp.

Trong thoi han 60 ngay ké tir ngay ky Céng vin nay, néu Cong ty khoéng c¢o van

b
A

ban phan hoi thi cac hd so ké khai gid thudc dad ndp néu trén khong con gia tri (theo quy
dinh tai diém 4 khoan 73 Didu 5 Nghi dinh s0 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018).
Cuc Quan Iy Dugc thong bao dé Cong ty biét va thyuc hién./.

Noi nhdn: LANH PAO CUC/LANH bAO
- Nhur trén; PHONG PUQC UY QUYEN
- Lwu: VT, GT.
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Cuc Quan ly Duoc

QT.GT.11.01

BM.QLD.11.01/04

DANH MUC HO SO GIA THUOC XIN Y KIEN HOI PONG LIEN NGANH VE GIA THUOC

SIT | Ma |Ngay | Ma | Ngay | Tén | Tén | Néng | S6 Gidy | Dang | Quy | Pon | Gi | Tén | Tén | Nuée | Phan
hoso | tiép [hdso| ké | thube hoat | d§, |diangky | bao | cich | vi ban | co'sé' | co'sé| sin | loai
tiép | nhan | ké | khai chat | ham luu ché |déng | tinh |buén | ké | sin | xuht
nhan khai lwgng | hanh goi du | khai | xuét

kién
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