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CUC QUAN LY DUQC Péc lap - Tu do - Hanh phiic
S('{):,,Z_é? % /QD-QLD Ha Noi, ngay ) thang § nam 2021
QUYET PINH

Yé viéc ban hanh Quy trinh thao tac wchuén trong
Heé thong quan ly chat lwgng theo tiéu chuan ISO 9001:2015
ap dung vao hoat dong quan ly nha nwée tai Cuc Quan ly Duge

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Cdn cik Nghi dinh sé 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 ciia Chinh phit quy dinh
chike ndng, nhiém vu, quyén han va co cau té chirc ciia Bo Y té;

Cdn cir Quyét dinh sé 7868/QD-BYT ngay 28/12/2018 cia B truéng B Y té
quy dinh chitc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu té chitc ciia Cuc Quan Iy Duoc
thudc Bé Y té;

Can cik Quyét dinh s6 36/0P-OLD ngay 18/01/2019 ciia Cuc truong Cuc Qudn
Iy Duoc vé viéc ban hanh Quy dinh chite ndng, nhiém vu, quyén han cia Véin phong
va cac phong thuoc Cuc Quan ly Duoc,

Cdn cik yéu cau thue té cong tdc quan 1y ciia Cuc Quan ly Duoc;

Theo dé nghi ciia Chéanh Véan phong Cuc.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay 01 Quy trinh thao tdc chuan trong
Hé thong quan ly chat lugng theo tiéu chuan ISO 9001:2015 ap dung vao hoat dong
quan 1y nha nudc tai Cuc Quan ly Duoc, cu thé:

Quy trinh nhap khau thudc, nguyén liéu lam thudc theo quy dinh tai khoan 4
Piéu 90 Nghi dinh 54/2017/ND-CP (md sé6 QT.KD.29.01).

Diéu 2. Quyét dinh ndy c6 hiéu luc ké tir ngay ky.

Piéu 3. Cac Ong/bé: Lanh dao Cuc, Lanh dao Ban QMS, Chanh Vin phong,
Truong céc phong thuoc Cuc Quan ly Dugce chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh
nay./.

Noi nhan:
- Nhu Diéu 3;

- Website Cuc QLD:
- Luu: VT, VP (H).
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Cuc Quan ly Dwoc

OT.KD.29.01

QUY TRINH Ma s6: QT.KD.29.01
NHAP lfHAU _THU.O G, Ngay ban hanh: 25/ 5/
NGUYEN LIEU LAM ‘
THUOC THEO QUY PINH | Lan ban hanh: 01
. TATKHOAN 4 DIEU 90 Tdng s trang:11
5 2 NGHI PINH 54/2017/NDb-CP
CUC QUANLY DUQC

2024

dung cua quy dinh nay.

Cuc truong.

1. Nguwoi/bé phan co lién quan phai nghién ciru va thyc hién dung cac noi
2. No¢i dung trong quy dinh nay cé hiéu luc thi hanh nhu sw chi dao cua

3. Mbi don vi chi dwoc phdn phéi 01 ban. Khi cde don vi ¢é nhu cau phan

phoi thém tai liéu phai dé nghi véi Ban ISO. File mém duogc cung cdp
trén mang noi bo dé chia se théng tin.

NOI NHAN (ghi ré noi nhén réi danh dau X 6 bén canh)

l Lanh dao Cuc phu trach v Phong Ping ky thude
Ban QMS Phong Quan ly chat lwgng
v v thuoc
] Van phong Cuc . Phong Quan ly gia thude
o Phong Phap ché - Thanh tra o Phong Quén Iy m¥ ph?im
1 | Phong Quan ly kinh doanh dwgc | 7 Trung tim dao tao va hé tro )
doanh nghiép duwoc & my pham
[v] | Vin phong NRA
BANG THEO DOI TINH TRANG SUA POI
STT Ngay sira doi Vi tri sira d6i | Noi dung sira doi Ghi chn
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Cuc Quin Iy Duge OT.KD.29.01

1. MUC PiCH , , o

Quy trinh ndy nhdam quy dinh thong nhat trinh tu xem xét hd so dé nghi cho
phép nhap khau thudc, nguyén liéu lam thudc vao Viét Nam theo quy dinh tai
Khoan 4 DPidu 90 Nghi dinh s 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh ph.

2. PHAM VI AP DUNG , ,

Quy trinh nay ap dung doi vdi tat ca céc doi tuong tham gia trong qua trinh
tiép nhan, thim dinh, xem xét va giai quyét hd so dé nghi cip phép nhap khau
thudc, nguyén lidu lam thudc vao Viét Nam theo quy dinh tai Khoan 4 Diéu 90
Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

3. TRACH NHIEM THUC HIEN

- Lanh dao cl}ét lrong, Ban QMS, Trudng phong Quan ly kinh doanh duogc
co trach nhiém kiém tra, giam sat, dam bao viéc tuén thu theo cac quy dinh tai
quy trinh nay.

- Lanh dao Cuc, Lanh dao phong Quan ly kinh doanh dugc, cic cén bo,
chuyén vién cua Phong Quan ly kinh doanh dugc, B phan mét cira, Bo phén
védn thu cua Van phong Cuc va céc can bg, chuyén vién cé lién quan cé trach
nhiém thuc hién ding nhitng quy dinh trong quy trinh nay.

-B6 phén mét ctra - Vin phong Cuc ¢é trach nhi¢m ra soat cac Ho so dé
nghi nhép khau thubc dé dam bao chi tiép nhén cac hé so khéng thudc truong
hop Cuc Quan ly Dugce c6 Quyét dinh ngimg tiép nhan hd so dé nghi cép phép
nhap khau thubc nay.

- Phong Phap ché Thanh tra, Phong Piang ky thudc, Phong Quan ly cht
luong thudc c6 trach nhiém chia sé dir liéu cép nhét lién tuc dé dam bao cin cur
phép ly trong viéc giai quyét hd so dé nghi nhap khau thudc theo Quy trinh nay,
lién quan dén cac ndi dung cu thé:

v Co s& nhap khau, co so san xuat thudc c6/khéng thude truong hop Cuc
Quan ly Dugc c6 Quyét dinh vé viéc tiép nhén hd so dé nghi nhép khau thudc,
ngimg cap phép nhap khau hoic ngimg nhap khéu thube d& nghi nhap khau.

v Thubc dé nghi nhap khau c0/khdng thudc truong hop Cuc Quan ly Dugc
c¢6 Quyét dinh vé viéc thu héi Gidy diang ky luu hanh, ngung [uu hanh.

- Phong Dang ky thudc ¢6 trach nhiém chia sé Dit liéu clp gidy phép dang
ky luu hanh thube, nguyén liéu lam thude.
4. TAI LIEU THAM CHIEU
- Luat Duoc 105/2016/QH-13 ngay 06/4/2016.

- Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh phu quy dinh
chi tiet mot s6 diéu va bién phép thi hanh Luat duoc.
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Cuc Quin Iy Dugc OT.KD.29.01

- Nghi dinh 56 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cta Chinh phu stra doi,
bd sung mot s6 quy dinh lién quan dén diu kién déu tu kinh doanh thugc pham
vi quan ly nha nuéc cia B§ Y té

- Théng tu sb 26/2019/TT-BYT ngay 30/8/2019 ctia B§ Y té quy dinh vé
danh muc thubc hiém.

- Quyét dinh sé 7868/QD-BYT ngay 28/12/2018 ctua B) truong B6 Y té
quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co céu t6 chirc cua Cuc Quan ly
Duogc thuoc Bo Y té.

- D@ liéu cép nhat ctia cac Phong Phap ché Thanh tra, Phong Dang ky
thudc, Phong Quan ly chit luong thube lién quan dén cac ndi dung cu thé:

v Co so nhap khau, co s& san xuat thude c6/khdng thude truong hop Cuc
Quan ly Dugc c6 Quyét dinh vé viéc tiép nhan hd so dé nghi nhép khiu thudc,
nglmg cap phép nhap khau hoic ngimg nhap khau thudc dé nghi nhap khau.

. Trhuoc dé nghi nhép l‘<hau co/khong thude truong hop Cuc Quan ly Duge
cd Quyét dinh vé viéc thu hoi Giady dang ky luu hanh, ngirng lvu hanh.
- Dt liéu cé'ip’gié"ly phép dang ky luu hanh thube, nguyén liéu [am thudc do
Phong Pang ky thudc chia sé.
5. PINH NGHIA VA CHU VIET TAT
5.1. Thuat ngir
- Cén bo thuy 1y: 1 chuyén vién hodc can bd hop déng duoc giao thu 1y hd so.
5.2. Chir viét tit:
- QLKDD : Phong Quan ly kinh doanh duoc
- QT: Quy trinh
- CQLD: Cuc Quan ly Duoc
- PHNK: Pon hang nhap khau
- LDP: Lanh dao phong
- Vin thu Phong: Van thu Phong QLKDD

- Hb so nhap khau: hd so dé _nghi cho phép nhép khiu thudc, nguyén liéu
lam thudc quy dinh tai khoan 4 Diéu 90 Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP

- H6 so bb sung: hd so bd sung cho hd so dé nghi cho phép nhép khau
thudc, nguyén lidu lam thuéc quy dinh tai khoan 4 Diéu 90 Nghi dinh sb
54/2017/ND-CP

- ND 54/2017/ND-CD : Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cla
Chinh phi quy dinh chi tiét méot sb didu va bién phép thi hanh Luét dugc.

6. QUY DINH CHUNG

Can bo thu ly chi xem xét dua hd so ra thdm dinh khi can ci vao Dit lidu
cap nhat cta cac Phong Phap ché Thanh tra, Phong Ding ky thubc, Phong Quan
ly chat luong thube:
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Cuc Quan Iy Dugc QT.KD.29.01

- Co sé nhap khau, co s& san xuét thudc cd/khodng thudce truong hop Cuc
Quan ly Dugc c6 Quyét dinh vé viéc tiép nhan ho so dé nghi nhap khéu thudc,
nglmg cap phép nhdp khau hozc ngimg nhap khéu thudc dé nghi nhap khau.

- Thuoc dé ngh; nhép khau‘ co/kk}ong thude truong hop Cuc Quan ly Dugce
c6 Quyét dinh ve viéc thu hoi Giay diang ky luu hanh, ngimg luu hanh.
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Cuc Quan Iy Dwoc

7. NOI DUNG QUY TRINH
7.1. So b quy trinh:

OT.KD.29.01

Trach nhiém

So' dd quy trinh thye hién

= e

Mo ta/ biéu mau | Thoi gian TH
Bo phan Mot ) il i 7.2:1 01 ngay
ctra, van thu Nhaén, ban giao ho so
P.QLKDD
Truémg phong — L — 7.2.2 02 ngay
QLKDD Phéan cong can bé thu ly
Cén bd thu ly 7.2.3 04 ngay
— T «—— | BMKD.QT.29.01 /04
Baho so Ra soét, ddnh gia ho so Chua du
ho so
Can bg thy ly e 7.2.4(BMKD.QT.29.01 | 0lnga
9 thu ly Dy tha({ Phiéu trinh Dur thao cong Vin tra .fl)],l%h(.-'l .IJZ.BM?(B) o
LPBY/LD Cye lo/xin  kién
Trudmg phong L ; 1 5 7.2.5 (BMKD.QT.29.01 | 02 ngay
QLKDD hoic Chua déng y Chua dong ¥| | /01,BM .02,BM..03)
PTP dugc ty Xem xét két lugin, ky tit, trinh LDC
quyén
Lanh dao Cuc . v Chua ddng 7.2.6 (BM.KD.QT.29.01 | 02 ngay
Scl Chua déng ¥ g /01,BM .02,BM..03
phy tréch i Xem xét, trinh Y )
LD B Xem xét phé
duvét CV
Lanh dao Bo Chura df)ng)? 7.2.7
//1/_,.«"#\ Déﬁg )"
Xem xét, phé duyét
+
Vin phong Cuc 7.2.8 01 ngay
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Cuc Quan ly Dwgc QT.KD.29.01
7.2. N§i dung quy trinh:

7.2.1. Nhan ban giao hé so
Thoi gian t6i da dé thue hién buéc nay la 01 ngay.
a) Khi thii tuc chua trién khai hai quan mét cira:

Vian thu Phong nhén ban giao hd so nhap khau, hd so bd sung tir B6 phén
Mot ctra - Vian Phong Cuc theo Quy trinh tiép nhan va ban giao hé so tai Bo
phan mot clra, vao sé vian thu dén va trinh Trudng phong (hoic Phé Trudng
phong dugc uy quyén).

b) Khi thi tuc trién khai hai quan mét cira:

Hb so nhap khéu, hd so bd sung sau khi tiép nhéan dwoc t Hé théng Hai
quan mot cua, B phdn Mgt cira - Van Phong Cuc chuyén dén tai khoan cua
Trudng phong (hoic Phé Trudng phong dugc uy quyén).

7.2.2. Phan cong can bg thu ly:
Thoi gian toi da dé thuc hién bude nay la 02 ngay.
a) Khi thi tuc chua trién khai hai quan mét cira:

Trudng phong (hodc Phé Trudng phong duoc uy quyén) phén cong LDP
phu trach linh vuc, can bo thu ly trén hé so nhép khéu, ho so bd sung.

Vian thu Phong nhan hd so nhap khiu, hd so bd sung tir Trudng phong
(hodc Phé Trudng phong dugc uy quyén), ghi day du théng tin vé phén cong
vao s6 cong van dén va chuyén dén can bo thu ly.

b) Khi thii tuc trién khai hai quan mét ctra:

Trudng phong (hozic Phé Trudng phong dugce uy quyén) chuyén hd so nhap
khau, hd so bd sung dén tai khoan ctia LDP phu trach linh vuc va cén bg thu ly.

7.2.3. Ra soat, danh gia ho so:
Thoi gian téi da dé thuc hién bude nay la 04 ngay.

Cén bé thu Iy ra soat, danh gia hd so d& nghi nhap khiu thudc, nguyén liéu
lam thudc theo cac tiéu chi:

7.2.3.1 Tiéu chi ra soat vé thudc, nguyén liéu lam thudc dé nghi nhip
khau (cdn clr vao Khoan 4 Diéu 90)

Ngay dp dung: 15/5/)024 6/11 Lén ban hanh: 01
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Cuc Qudan ly Dwoc QT.KD.29.01

L. r b r A ‘
* Tiéu chi ra soat ve thuoc

- Khéng c6 thude tuong tur con hiéu luc gidy dang ky luu hanh ¢ cing hoat
chat, duong dung, ham luong, dang bao ché véi thude dé nghi nhap khéu (Cin
clr vao dir liéu cAp gidy phép diang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thude do
Phong Diang ky thubc chia sé);

- Trong trudng hop cé thudce twong tu con hidu luc gidy dang ky luu hanh
c6 cuing hoat chat, dudng dung, ham luong, dang bao ché véi thude dé nghi nhap
khau, yéu cau phai c6 y kién cta co s& san xuét hoic co sé ding ky hodc co sé
nhap khau ctia tit ca cac thudc twong tu cam két vé viée thude tuong tu khong
c6 di nguodn cung;

- Thudc thudc danh muc thude hiém;

- C6 cam két ctia co s kham bénh, chita bénh hodc co s& tiép nhan vién trg
vé viéc thudc can thiét cho nhu cau phong, diéu tri bénh va st dung hét thudc dé
nghi nhap khau truée khi thude hét han dung.

. A P , A Sy .n » A
* Tieu chi ra soat vé nguyeén liéu lam thuoc

- C6 cam két ciia co s& san xudt, kinh doanh vé& viéc nguyén liéu lam thude
can thiét cho nhu ciu st dung trong san xuat va st dung hét nguyén liéu lam
thudc dé nghi nhap khau trude khi hét han ding.

7.2.3.2 Tiéu chi ra soat vé hd so dé nghi nhip khiu

- Céc tai liéu ctia Ho so dé nghi nhap khau duoc ap dung theo quy dinh tai
Khoan 5 Diéu 90 Nghi dinh 54/2017/ND-CP;

- Hiéu luc gidy dang ky luu hanh/gidy phép nhap khau thude, nguyén liéu
lam thudc cta thude dé nghi nhap khau.

7.2.4. Du thido c¢éng vin trd 10i/Dw thido Phiéu trinh Lanh dao
Bo/Lanh dao Cuc phu trach

Thoi gian t6i da dé thue hién bude nay Ia 01 ngay.
a) Ddi v6i truong hop ddng y véi hd so nhap khiu/hé so bd sung

Truong hop cén bd thu Iy ra soat thudc, nguyén liéu lam thudc dé nghi
nhap khau dap (mg mét trong cac tiéu chi tai Muc 7.2.3.1 va hd so dé nghi nhap
khau dép tng tiéu chi tai Muc 7.2.3.2, can bd thu ly trinh Phiéu ra sodt va du
thao Phiéu trinh Lanh dao Cuc phu trach trong d6 c6 dé xuét va xin y kién Lanh
dao Cuc phu trach vé viéc ddng y d6i v6i hd so nhap khdu/hd so bé sung kém
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_ Cuc Quan ly Dwoc QT.KD.29.01
du théo Phiéu trinh xin y kién Lanh dao B6 theo mau BM.KD.QT.29.01/03, ky
tat va trinh Lanh dao Phong.

b) Déi véi trudmg hop chua ddng ¥ v6i hd so nhap khau/hd so bd sung

Trudng hop can bd thu 1y ra soat hd so nhip khdu/hd so bd sung chua dap
ing tiéu chi tai Muc 7.2.3.2, can bd thu ly du thdo cong vén tra 101 cac ndi dung
chua dap ung theo mdu BM.KD.QT.29.01/01, ky tét va trinh Lanh dao Phong.

¢) Pbi véi truong hop hd so dé nghi nhap khiu da dép tng tiéu chi tai Muc
7.2.3.2, tuy nhién thudc, nguyén liéu lam thudc dé nghi nhap khiu chua thudc
mot trong cac tiéu chi tai Muc 7.2.3.1

Déi voi trudong hop nay, Céan b thu ly can cir hd so du théao Phiéu trinh
Lanh dao Cuc phu trach trong d6 c6 dé xuat va xin y kién vé viéc dong y/khong
dong ¥ phé duyét ddi v6i hd so nhép khéu/hd so bd sung kém du thao Phiéu
trinh lanh dao B¢ theo mdu BM.KD.QT. 29.01/03 ky tit va trinh Lanh dao
Phong.

- Trong trudng hop dong y phé duyét: Thuc hién theo diém a Muc nay.

- Trong trudng hop khong dong ¥ phé duyét: Céan bo thu ly trinh Lanh dao
Phong : Phiéu ra soat da ky, ky tat du thao Phiéu trinh Lanh dao Cuc phu trach
trong d6 c6 dé xuat va xin y kién Lanh dao Cuc phu trach vé viéc khong dong y
phé duyét déi véi hé so nhap khau/hd so bd sung kém du thao da ky Phiéu trinh
xin y kién Lanh dao B6 theo mdu BM.KD.QT. 29.01/03.

7.2.5. Lanh dao Phong két luin Phiéu ra soat, xem xét ndi dung duw
thio Phiéu trinh Lianh dao B§/Lanh dao Cuc phu trach/Cong vin

Thoi gian téi da dé thuc hién bude nay la 02 ngay.

Lanh dao Phong xem xét va cho y kién dbi véi ndi dung ra soat, két luan
Phiéu ra soat va xem xét ndi dung Du thao Phiéu trinh Lanh dao Bd/Lanh dao
Cuc phu trach/Cong van

7.2.5.1 Truong hop Lanh dao Phong dong y ni dung ra sodt, dé xudt
ciia cdn bj thu Iy, ni dung Dy thio Phiéu trinh Lanh dao Bo/Linh dao Cuc
phu trach/Cong vin

a) Déi véi truong hop dong ¥ vé viéc phé duyét déi vi hd so nhap khau/hd
so bd sung (Bude tiép theo ctia bude 7.2.4 muc a)
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_Cuc Quan ly Dugc QT.KD.29.01

Lanh dao Phong ky Phiéu trinh Lanh dao Cuc phu trach va ky tit Dy thao
Phiéu trinh Lanh dao B& va chuyén cho Vin thu phong trinh Lanh dao Cuc phu
trach. (01 ngay).

b) Déi véi truong hop chua dong y vé& viéc phé duyét véi hd so nhap
khau/hd so b sung (Budc tiép theo ciia bude 7.2.4 muc b)

Lanh dao Phong ky tit Du thao Céng van tra 10i theo biéu mau
BM.KD.QT. 29.01/01 va chuyén cho Van thu phong trinh Lanh dao Cuc phu
trach. (01 ngay).

Sau khi Lanh dao Phong chuyén cho Vin thu phong, Van thu phong vao sé
Phiéu trinh va trinh Lanh dao Cuc phu trach. (01 ngay).

¢) Déi véi truong hop ho so dé nghi nhap khau da dap tng tiéu chi tai Muc
7.2.3.2, tuy nhién thubc d@é nghi nhap khau chua thuéc mot trong cac ti€u chi tai
Muc 7.2.3.1 (Muc ¢ buéc 7.2.4)

Lanh dao Phong ky phiéu trinh xin y kién Lanh dao Cuc phu trach

- Trong truong hop ddng y phé duyét hd so nhap khaw/hd so bb sung: Thuc
hién theo budc nay — muc a.

- Trong trudng hop khong dong y phé duyét hd so nhap khau/hd so bd
sung: Lanh dao Phong phu trach ky vao Phiéu ra soat va Phiéu trinh Lanh dao
Cuc phu trach trong d6 c6 dé xuét va xin ¥ kién Lanh dao Cuc phu trach v& viée
khong dong y ddi véi hd so nhap khau/hd so bd sung, déng thoi ky nhay du thao
Phiéu trinh xin y kién Lanh dao B theo mdu BM.KD.QT. 29.01/03.

7.2.5.2 Truwong hop Lanh dao Phong chwa dong y véi Phiéu ra sodt va
dw thio Phiéu trinh Lanh dao Bé/Lanh dao Cuc phu trach/Cong van tra loi

Lanh dao Phong két luan vao Phiéu ra so4t va c6 d& xuét 1am ciin cit dé can
bo thu ly xir ly cac budce tuong tng tai quay lai budce 7.2.3.

7.2.6. Lanh dao Cuc phu trach xem xét, ky cong vin/Phiéu trinh Lianh
dao B¢:

Thoi gian toi da dé thue hién bude nay la 02 ngay.

Lanh dao Cuc phu trach xem xét ndi dung Du thdo cdng van/ Du thao
Phiéu trinh Lanh dao Cuc phu trach/Lanh dao Bo.

7.2.6.1 Déi véi npi dung Phiéu trinh Linh dao Cuc phu trach/Dy thao
Phiéu trinh Linh dao B¢/ Dw thao cong van
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Cuc Quin ly Duwoc QT.KD.29.01
a) Truong hop Lanh dao Cuc phu trach dong y véi ndi dung dé xuét Phiéu
trinh Lanh dao Cuc phu trach va Du thao Phiéu trinh Lanh dao Bd/ Du thao
cong van:

- Pbi voi ndi dung Du thao Phiéu trinh Lanh dao B6: Ky Phiéu trinh xin y
kién Lanh dao Bo va chuyén sang budc 7.2.7;

- B6i v6i ndi dung Du théo céng van: Lanh dao Cuc phu trach ky coéng vin
gui co s& va chuyén cho Vin phong Cuc dé ban hanh Cong vin theo bude 7.2.8.

b)Truong hop Lanh dao Cuc phu trach khéng dong y v6i ndi dung Du thao
cong van/ Du thao Phiéu trinh hodc yéu cau giai trinh thém: Lanh dao Cuc phu
trach két luan vao Phiéu trinh Lanh dao Cuc phu trach va c6 ¥ kién 1am can cir
dé can bo thu Iy quay lai budce 7.2.3 va xir Iy cac bude tuong img.

7.2.6.2 Déi véi ni dung xin y kién trong Dw thio Phiéu trinh Linh dao
Cuc phu trdach trong truong hop hé so dé nghi nhip khau da ddp ieng tiéu chi
tai Muc 7.2.3.2, tuy nhién thuic dé nghi nhap khau chwa thugc mot trong cde
tiéu chi tai Muc 7.2.3.1

a) Truong hop Lanh dao Cuc phu trach ddng y voi ndi dung dé xuét cua
Phong tai Du thao Phiéu trinh Cuc: Thuc hién theo bude 7.2.6.1 - diém a - gach
dau dong thir nhét.

b) Truong hop Lanh dao Cuc phu trach khéng dong ¥ véi ndi dung Du thao
cong van/ Du thao Phiéu trinh hodc yéu cau giai trinh thém : Lanh dao Cuc phu
trach két luan vao Phiéu trinh Lanh dao Cuc phu trach va cé y kién lam cin ctr
dé can bd thu ly quay lai budce 7.2.3 va xir Iy cac bude twong tng.

7.2.7. Lanh dao B xem xét Phiéu trinh

Lanh dao B xem xét ndi dung Dy thao Phiéu trinh cua Cuc Quan ly Duoc
xin y kién vé viéc nhap khéu thudc, nguyén liéu lam thudc theo quy dinh tai
khoan 4 Diéu 90 Nghj dinh 54/2017/ND-CP.

a) Truong hop Lanh dao B6 dong ¥ v6i ndi dung Du thao Phiéu trinh:

- Trong truong hop dong y phé duyét hd so nhap khau/hd so bd sung: Cuc
Quan ly Dugc c6 cong van dong v tra 1oi co so: Quay lai budc 7.2.4 (muc a).
(Du thao cong vin dong y theo mau BM.KD.QT. 29.01/02)

- Trong truomg hop khong dong y phé duyét hd so nhap khau/hd so bd
sung: Cuc Quan ly Dugc ¢6 cong vin khong dong y tra 16 co sé: Quay lai budce

Ngay dap dung: 15/5/ 202/ 10/11 Lan ban hanh: 01




Cuc Qudan ly Dugc _OT.KD.29.01

7.2.4 (muc b). (Du thao cbng vin khéng dong y theo miu BM.KD.QT.
29.01/01)

Khi thu tuc trién khai hai quan mét cira: Can bd thu 1y upload Phiéu trinh
da phé duyét ctia Lanh dao B§ 1én hé théng dich vu cong truc tuyén dé luu hd
SO.

b) Truong hop Lanh dao B khong dong ¥ véi ndi dung Du thio Phiéu
trinh hodc yéu ciu giai trinh thém: Cuc Quén ly Duoc quay lai bude 7.2.3.

7.2.8. Ban hanh céng viin va lru trir ho so:
Thoi gian toi da dé thue hién bude nay la 01 ngay.

Sau khi nhan Céng van da dugc ky tir Lanh dao Cuc phu trach, Van phong
Cuc déng dau va ban hanh. Vin phong Cuc luu cong véan tra 101, can b thu ly
luru toan bd hd so.

Khi thu tyuc trién khai hai quan mét cira: Toan bd c6ng van va hd so luu la
ho so dién tir

8. BIEU MAU KEM THEO

N¢i dung M3 s6
Céng vin chua ddng y nhap khiu thubc BM.KD.QT. 29.01/01
Céng van dong y nhap khéu thubc BM.KD.QT. 29.01/02
Phiéu trinh Lanh dao B BM.KD.QT. 29.01/03
Mau bién ban ra soat, danh gia ho so BM.KD.QT. 29.01/04
R/gdy dap dung: ) 5/5/2024 11/11 Lan ban hanh: 01
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BM.KD.QT.29.01/01

BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC DPéc lap — Tu do — Hanh phiic

Sé: /QLD-KD Ha Néi, ngay  thdng  ndm
V/v nhép khéau thube

Kinh gui:
D/e:

Cuc Qgén ly Dugce nhan duoc Vin thu: s6 ... dé ngay st cua Cong ty vé
viéc nhap khau thudc ¢ han dung tai thoi diém thong quan ngan hon so véi quy
dinh d6i voi thude da dugce cap phép nhap khau cho muc dich ...

Can cir Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/05/2017 ctia Chinh pht quy
dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phép thi hanh Luét duoc;

~ Can clr Nghi dinh 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 ctua Chinh phu stra
doi, bé sung mét s6 quy dinh li€n quan dén dicu kién dau tu kinh doanh thude
pham vi quan ly nha nude cia B Y té;

Cuc Quan ly Duoc ¢6 ¥ kién nhu sau:

Chua dong ¥ chép thuan Van thu trén, 1y do:

Cuc Quan ly Dugc thong bao dé Cong ty biét va thuc hién./.

Noi nhin: CUC TRUONG
- Nhu trén:

- Cong ty (dé thuc hién);

- Luu: VT, KD.



BM.KD.QT.29.01/02

BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Doc lap — Tu do — Hanh phic

Sé: /QLD-KD Ha Noi, ngay  thédng  ndm
V/v nhép khau thu6e

Kinh gui:
Dre:

Cuc Quén ly Dugc nhén duge Van thu s6 ... d& ngay ... ciia Cong ty vé
viéc nhap khau thudc c6 han dung tai thoi diém thong quan ngan hon so vdi quy
dinh d6i v&i thube da duoc cap phép nhap khau cho muc dich .

Can cir Nghi dinh s& 54/2017/ND-CP ngay 08/05/2017 cia Chinh phi quy
dinh chi tiét mgt s6 di€u va bién phap thi hanh Luat duoc;

Can cir Nghi dinh 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phu sira
dbi, bd sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thugc
pham vi quan ly nha nudc cia B Y té;

Cuc Quéan Iy Duoc ¢6 v kién nhu sau:

Chap thuén dé cong ty nhép khau thuéc da duge cip phép nhap khéu tai don
hang s6 ... ngay ... cua Cong ty da dugc Cuc Quan ly Dugc phé duyét tai Cong
van sb ... ngay .../da duoc cip gidy ding ky luu hanh, cu thé nhu sau:

Tén thudc, dang bao ché, quy I?oat el Pon| S6 | Han | . .,
STT Ao At ham lwong/ v dﬁ'n L san xuit
- nongdp |- ong g
!
2

Tong cong:

Cong ty phai thuc hién ding céc quy dinh vé xudt nhap khiu thudc va cac
quy dinh vé dugc c6 lién quan.

Cuc Quan ly Dugc thong bao dé Cong ty biet va thuc hién./.
Noi nhdn: CUC TRUONG
- Nhu trén; )
- Cong ty (dé thuc hién);
- Luu: VT, KD.



BM.KD.QT.29.01/03
Mau phiéu trinh Lanh dao 3 (M3)

CcucC QUAN LY DUQC
Sé: /QLD-KD

PHIEU TRINH LANH PAO BOQ

(xin y kién chi dao)
Kinh giri:

PHAN I: NQI DUNG TRINH CUADON VI
(Pon vi chiu trach nhiém vé ndi dung va tinh phap ly cua Pé xuat)

I. Noi dung xin y kién: ,

Vé viéc nhap khau thuéc cé han dung con lai tai thoi diém
thong quan ngan hon so voi quy dinh dbi véi thube da duge
cip phép nhap khau cho muc dich ..

II. Co sé dé xuét y kién:

Cuc Quan ly Dugc nhén dugc Van thu s6 ... déngay .
cua Cong ty vé viéc nhap khéu thudc c6 han dung tal thoi dlem
théng quan ngan hon so véi quy dinh dbi véi thube da duoc
cap phép nhap khau cho muc dich ..., cu thé:

Tai liéu dinh kém:

I11. & xuat

Cuc Quan ly Duge kinh bao cao Lanh dao B6 va xin y kién
chi dao.

Néu Thi truéng dong y kinh dé xuat Lanh dao B§ giao Cuc
Quaén ly Duoc ¢d cong van tra 101 doanh nghlep

Ngay thang nam
Chuyén vién soan thao
(ky va ghi rd ho tén)

Ngay
Lanh dao Pon vi
(ky va ghi r6 ho tén)

thang  nam

PHAN II: TIEP NHAN VA KIEM TRA CUA VAN PHONG BO

Van phong B da kiém tra va chju trach nhiém vé thé thire vin S6: /HC
ban. Ngay  thang ndm 2021
PHAN XU LY CUA LANH PAO BO
....................................................................................... Ngﬁy théng nam 2021

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

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

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

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

Lanh dao Bo
(ky tén)




BM.KD.QT.29.01/04

BIEN BAN RA SOAT HO SO DE NGHI NHAP KHAU THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC THEO
QUY PINH TAI KHOAN 4 DIEU 90 NGHI PINH 54/2017/ND-CP

Ma HS: S6 DH:
Ngay tiép nhan: Ngay DH:
Cong ty nhap khéu:

STT Tén Thubc, nguyén ligu lam | H® so' d& nghi nhdp khiu dap ing Pé xuit
thu{fnffnguyén thube dap irng e [ Knong | Ly
liéu lam i
iy _ Xuit de do
thude dé nghi & ey
nhip khiau P
Dat Khong dat Dat Khong dat

Chuyén vién thu Iy hd so Lanh dao phong
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