BO YTE CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tw do - Hanh phuc
sO: /QB-QLD Ha Noi, ngay i*; thang f nam 2021
QUYET BINH

vé viéc ban hanh Quy trinh thao tac chuén trong
Hé thong quan ly chat lwgng theo tiéu chuan 1SO 9001:2015
ap dung vao hoat dong quan ly nha nuéc tai Cuc Quan ly Duoc

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUOC

Can cr Nghi dinh s6 75/2017/NB-CP ngay 20/6/2017 cta Chinh phu quy
dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cau td chirc ctia BO Y t€;

Can clr Quyét dinh s6 7868/QD-BYT ngay 28/12/2018 cla B trwdng Bo Yté
quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cau to chirc ctia Cuc Quan ly Duoc
thudc BO Y té;

Can ct Quyét dinh s6 36/QD-QLD ngay 18/01/2019 clia Cuc trudng Cuc
Quan iy Duoc veé viéc ban hanh Quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han cta Van
phong va cac phong thudc Cuc Quan iy Duoc;

Can clryéu cau thuc té cong tac quan iy cia Cuc Quan iy Duoc;
Theo dé nghi ciia Chanh Van phong Cuc.
QUYET PINH:

biéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay 01 Quy trinh thao tac chuan
trong Hé thong quan ly chat luong theo tiéu chuan ISO 9001:2015 ap dung vao
hoat dong quan ly nha nwéc tai Cuc Quan ly Duoc, cu the:

Quy trinh xét duyét don hang xuét khau thuéc phéng xa, thuée doc, nguyén
liéu doc lam thudc, thube, dwoc chat trong danh muc thudc, dwgc chat thudc danh
muc chat bi cdm st dung trong mot sé nganh, linh vuc theo Diéu 58, Diéu 62 (ma
s6 QT.KD.20.01).

Diéu 2. Quyét dinh nay co hiéu luc ké tlr ngay ky.

Piéu 3. Cac Ong/ba: Lanh dao Cuc, Lanh dao Ban QMS, Chanh Vin phong,
Trwdng cac phong thudc Cuc Quan ly Dugc chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh
nay./.

Noi nhan:
- Nhv Diéu 3;

- Website Cuc QLD;
- Luwu: VT, VP (H).
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cuc QUAN LY DUOC
PHONG QUAN LY KINH DOANH DUQC

QUY TRINH
XET DUYET BON HANG XUAT KHAU THUOC !

PHONG XA, THUOC BOC, NGUYEN LIEU
P6c LAM THUOC, THUOC, DUOC CHAT TRONG
DANH MUC THUOC, DUoC CHAT THUOC DANH
MUC CHAT BI CAM str DUNG TRONG MOT SO
NGANH, LTNH vwc THEO PIEU 58, BIEU 62
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MA sO: QT.KDAG. 04.

Trach nhiém Ngudi viét Nguwoi kiém tra Nguoi phé duyét

Phan Thi Bich Van Phan Cbéng Chién Vi Tuan Cudng
Ho va tén
Chuyén gia Trudng phong Cuc trudTig



Cuc Quan ly Duoc QT.KD.20.01

QUY TRINH

Ma s6: QT.KD.20.01

XET DUYET BON HANG XUAT
KHAU THUOC PHONG XA, Ngay ban hanh:
THUOC BOC, NGUYEN LIEU BOC | .
] LAM THUOC, THUBC, Duoc Lan ban hanh: 01
CUC QUAN CHAT TRONG DANH MUC Téng s6 trang:
LY DUOC THUOC, DUOC CHAT THUOC
DANH MUC CHAT BI CAM str
DUNG TRONG MOT SO NGANH,

LTNH VVwc THEO PIEU 58, BIEU 62

1. Ngu@i/bd phan c6 lién quan phai nghién ctu va thyc hién dang cac noi
dung cua quy dinh nay.

2. NOi dung trong quy dinh nay c6 hiéu luc thi hanh nhu sy chi dao cla
Cuc trudng.

3. Moi don vi chi dwgc phan phdi 01 ban. Khi cac don vi c6 nhu cau phéan
phoi thém tai fiéu phai dé nghi véi Ban QMS. Fiie mém duwoc cung cép
trén mang ndi bé dé chia sé thong tin.

NOI1 NHAN (ghi rd noi nhan roi danh dau X 6 bén canh)

X Léanh dao Cuc X Phong Quan ly chat lwong thudc

X Ban QMS X Phong Quan ly gia thu6c

X Van phong Cuc [ Phong Quan ly my pham

X Phong Bang ky thuéc ] Trung tam_ fiao tao va ho~tro )
doanh nghiép dugc & my pham

X Phong Phap ché & Thanhtra X van phong NRA

X Phong Quén ly kinh doanh duwoc U

BANG THEO DOI TINH TRANG SUA BOI
STT Ngay stra doi Vi tri stta d6i  N6i dung stra doi Ghi cha

Ngay ap dung: Oi!6/I1GU 17 Lan ban hanh:

01
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Cuc Quan ly Duoc QT.KD.20.01

1. MUC bICH

Quy trinh nay nham quy dinh théng nhat trinh tw thwc hién, trach nhiém cuda ca
nhan, don vi lién quan trong viéc giai quyét ho so dé nghi cap phép xuat khau thuéc
phéng xa, thudc dbc, nguyén liéu doc lam thude, thubc, dwoc chat trong danh muc
thu6c, dwoc chat thudc danh muc chat bi cdm sir dung trong mot sé nganh, Iinh vuc
theo quy dinh tai Diéu 58, Diéu 62 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP duwogc slra doi bo
sung tai Diéu 4, Diéu 5 Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP.

2. PHAM VI AP DUNG
Ap dung cho tét ca cac don vi, ca nhan cé lién quan cla Cuc Quan |y Duwoc.

Xét duyét don hang xuéat khau thuéc phéng xa, thudc doc, nguyén liéu doc lam
thudc, thudc, dugc chat trong danh muc thude, dwoc chat thudc danh muc chat bi cam
sir dung trong mot s6 nganh, Iinh vuc theo quy dinh tai Diéu 58, Biéu 62 Nghi dinh
s6 54/2017/ND-CP dwoc stra doi b6 sung tai Diéu 4, Diéu 5 Nghi dinh so
155/2018/ND-CP trén Hé thdng dich vu cbng truc tuyén tai dia chi truy cap:
https://dichvucong.dav.gov.vn.

3. TAI LIEU THAM CHIEU

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

- Nghi dinh s6 54/2017/NB-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh pha quy dinh chi
tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luat duoc.

- Can clr Nghi dinh s6 155/2018/NP-CP ngay 12/11/2018 cla Chinh phu sira
doi, bd sung mét so quy dinh lién quan dén diéu kién dau tw kinh doanh thudc pham
vi quan ly nha nuéc cia BO Y té.

- Quyét dinh s6 7868/Qb-BYT ngay 28/12/2018 clia B6 truéng Bo Y té€ quy
dinh chtrc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu to6 chirc clia Cuc Quan ly Dwoc thudc
BO Y té.

- Thong tv s6 06/2017/TT-BYT ngay 03/5/2017 cua B0 Y té ban hanh Danh
muc thudc déc va nguyén liéu doc lam thudc.

- Thong tu s6 20/2017/TT-BYT ngay 10/5/2017 cta Bo Y té quy dinh chi tiét
mot s6 diéu cha Luat dugc va Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ciia
Chinh pht vé thudc va nguyén liéu lam thu6c phai kiém soat dac biét.

- Céc van ban quy pham phap luat khac cé lién quan.

4. TRACH NHIEM THUC HIEN

- L&nh dao chéat lwvgng, Ban QMS c¢6 trach nhiém kiém tra va bado dam nhirng
quy dinh trong Quy trinh nay dugc thyc hién va tuan tha.

- Lanh dao Cuc, Truéng phong QLKD Dugc va chuyén vién lién quan cla
Phong QLKD Duwoc c¢6 trach nhiém thuc hién va tuan tha nhirng quy dinh tai Quy
trinh nay.

a 2

Ngay ap dung: olli/LOT. N Lan ban hanh: 01
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Cuc Quan ly Duwoc QT.KD.20.01

- Lanh dao cac phong, don vi cé trach nhiém phdi hop, kiém tra va bao dam
nhling quy dinh tai Quy trinh nay duoc thuc hién va tuan tha.

- Van phong Cuc c¢6 trach nhiém ra soat cac HO so dé nghi nhap khau thudc dé
dam bdo chi ti€p nhan cac hd so khéng thudc truong hop Cuc Quan ly Dugc cé Quyét
dinh nglrng tiép nhan ho so dé nghi cap phép nhap khau thudc nay.

- Phong Phap ché Thanh tra, Phong Bang ky thuéc, Phong Quéan ly chat lvgng
thudc ¢ trach nhiém chia sé div liéu cap nhat lién tuc dé dam bao can ctr phap Iy
trong viéc gidi quyét ho so dé nghi nhap khau thudc theo Quy trinh nay, lién quan
dén cac ndi dung cu the:

+ Co s& nhap khau, co s& san xuat thudc c6/khdng thudc treong hop Cuc Quan
ly Dugc cd Quyét dinh vé viéc ti€p nhan hd so dé nghi nhap khau thubc, ngirng céap
phép nhap khau hodc ngirng nhap khau thudc dé nghi nhap khau.

+ Thudc dé nghi nhap khau cé/khong thudce treong hop Cuc Quan ly Duoc co
Quyét dinh vé viéc thu hoi Gidy dang ky lvu hanh, nglrng Iwvu hanh.

5. CHU VIET TAT
Cuc QLD: Cuc Quan ly Dugc.
- Phong QLKD Dugc: Phong Quéan ly Kinh doanh Duoc.
- Can bd: Chuyén vién, chuyén gia cia Phong QLKD Duorc.
Lanh dao Cuc: Lanh dao Cuc dugc phan céng phu trach.
- Lanh dao phong duoc Gy quyén: La Lanh dao Phong QLKD Dugc duoc
Lanh dao Cuc Gy quyén ky duyét don hang va hodc céng van.
Ngay: Ngay lam viéc.
- Heé théng: Hé théng dich vu cong Cuc Quan ly Duoc - BO Y té.
6. NOI DUNG QUY TRINH
6.1. Quy dinh chung:

Thu6c phéng xa, thuéc doc, nguyén liéu doc lam thude, thube, duoc chat trong
danh muc thu6c, dwoc chat thudc danh muc chat bi cdm sir dung trong moét sé nganh,
Iinh vc dé nghi xudt khau theo quy dinh tai Diéu 58, Diéu 62 Nghi dinh so0
54/2017/ND-CP dugc stra doi bo sung tai Diéu 4, Diéu 5 Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP.

Ngay ap (lung: OT1()/Z0Z4 3/7 L&n ban hanh: 01
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Cuc Quan ly Duoc

6.2. So' do quy trinh:

Trach nhiém

Bo phan Mot
clra - Cuc
Quan ly Duoc

Truwdng

Phong (hoac
Ph6  truwéng
phong duogc
dy quyeén)

Can bo

Lanh dao
Phong

Ladnh dao Cuc
(hoac  Lanh
dao phong
duoc ay
quyén)

Van thu Cuc
Phong QLKD
Duoc

Véan phong
Cuc

Ngay ap dung:

So' d6 qua trinh thuc hién

XU ly ho so

X ly ho so q

0i/GiLGIA 4/7

QT.KD.20.01
MO0 ta/Biéu Thoi
mau gian
thuc
hién
5.3.1

BM.KD.20.01/01

BM.KD.20.01/02
BM.KD.20.01/05

5.3.2

5331
5.3.3.3

BM.KD.20.01/04

BM.KD.20.01/03

5.3.3.2

BM.KD.20.01/04

BM.KD.20.01/03

/2 ngay

04 ngay
01 ngay
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Cuc Quan ly Duoc QT.KD.20.01

5.3. M0 ta:
5.3.1. Tiép nhan ho so:

- Can bé Bd phan Mot clra cla Van Phong Cuc dang nhap vao tai khoan van
thw, kiém tra tinh day dd va hop Ié ctia hd so chuyén dén tir cong thong tin mot clra
quéc gia, tiép nhan va chuyén ho so vao tai khoan tac nghiép clia Trwdng phong Quan
ly kinh doanh duoc.

- Thoi gian thuc hién: theo Quy trinh ti€p nhan hd so dén cla Cuc.

- Thoi gian thdm dinh hd so tinh tir ngay Van thw Cuc ti€p nhan ho so.

5.3.2. Phéan céng:

- Trwdng phong xem xét ho so va chuyén can bd dwgc giao nhiém vu thu Iy ho
S0.

- Thoi gian thuc hién t6i da: 1/2 ngay.

5.3.3. Xt ly ho so:

5.3.3.1. Can bd duwoc phan cong xem xét ho so, kiém tra tinh dd va tinh dang, hop &
cla cac tai liéu trong ho so va tién hanh 1ap cac thong tin theo Phiéu ra soat ho so
don hang trén hé théng.

NOi dung xem xét bao gom:

a) Co so lap don hang xuat khau: Co s& lap don hang la mot trong cac co so
sau ¢6 pham vi kinh doanh phu hop va con hiéu luc, cu thé:

+ Co s@ san xuat thudc, nguyén liéu lam thudc.

+ Co s& xudt khau, nhap khau thudc, nguyén liéu lam thudc.

+ Co s@ kinh doanh dich vu bdo quan thubc, nguyén liéu lam thudc.

+ Co s@& ban buén thuéc, nguyén liéu lam thubc.

b) Mau Bon hang xuét khau: phai theo ding mau s6 04 hodc 05 Phu luc 111 -
Nghi dinh 54/2017/ND-CP.

¢) Thubc, nguyén liéu lam thudc chi dwgc phép xuat khau khi dap rng mot
trong cac tiéu chi sau:

- B6i voi thude, nguyén liéu lam thudc xuat khau theo Biéu 58:

+ PBuoc san xuat tai Viét Nam: cé Gidy dang ky luvu hanh hoac chuwa c6 Gidy
dang ky lvu hanh thudc tai Viét Nam.

+ Bugc san xudt tai nuédc ngoai: da dwgc cap phép lvu hanh tai Viét Nam.
- DOi voi thude, nguyén liéu lam thubc xuat khau theo Diéu 62:

Ngay ap dung: oi/i/LUL\ 5/7 Lan ban hanh: 01
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Cuc Quan ly Duoc QT.KD.20.01

+ Puoc san xuat tai Viét Nam, c6 gidy dang ky lwu hanh thu6c tai Viét Nam
hodc chwa c6 gidy dang ky Iwvu hanh thudc tai Viét Nam, c6 gidy phép nhap khau do
co quan quan ly cé tham quyén nwéc nhap khau cap.

+ Puoc san xuat tai nwéc ngoai, dd duoc cap phép lwvu hanh tai Viét Nam va
c6 gidy phép nhap khau do co quan quan ly c6 thdm quyén nuéc nhap khau cép.
- KEt qua xem xét ho so:

+ Neu céac ndi dung duwgc xem xét dap ¢ng quy dinh, can bo thu ly tién hanh
dy thdo van ban céng van, don hang va trinh Lanh dao Phong.

+ NEu cac ndi dung duwgc xem xét khéng dap rng quy dinh, can bd soan thao
van ban théng bao slra dbi, b6 sung va trinh Lanh dao Phong.

- Thoi gian thuc hién t6i da: 04 ngay.
5.33.2. Xem xét clia Lanh dao Phong:

- Trwdng phong (hodc pho trwéng phong dugc Gy quyén) xem xét hd so va
Phiéu ra soat hd so don hang.

+ Néu dong y voi dé xuat cta can bd, Trudng phong (hoac phé truéng phong
dugc Uy quyén) phé duyét Phiéu ra soat hé so don hang, céng van va hoac don hang.

+ Néu khbng dong y v@i dé xuat clia can bd, Trwdng phong (hoac pho truéng
phong duoc Gy quyén) ghi y kién chi dao va chuyén lai can bd de xem xét lai ho so.

- Sau khi xem xét ho so, phé duyét Trwdng phong (hoac pho trudng phong
dugc Gy quyén) trinh Lanh dao Cuc (hodc Lanh dao phong dugc Gy quyén).

- Thoi gian thuc hién t6i da: 02 ngay.
5.3.33. Truong hop can bd phai xem xét lai hd so theo y kién cta Lanh dao phong,
thoi gian thyc hién t6i da dé can bo xem xét va Lanh dao phong cho y kién la khong
qué 01 ngay.
5.3.4. Trinh Lanh dao Cuc don hang va hoac céng van:

- Lanh dao Cuc (hodc Lanh dao phong duwgc Uy quyén) dugc phan cong tién
hanh xem xét Phiéu ra soat don hang, céng van va hoac don hang.

+ Néu Lanh dao Cuc (hoac Lanh dao phong dwoc Gy quyén) Cuc dong y Vvoi
dé xuat cua Phong: ky duyét cong van va hodc don hang.

+ Neu Lanh dao Cuc (hoac Lanh dao phong dwoc Gy quyén) khong dong y véi
dé xuéat ctia Phong: chuyén lai Trudng phong (hoac phé trvdng phong duoc Gy quyén)
va Phong thwc hién lai cac bué¢c néu tai Muc 5.3.2, 5.3.3.

- Thoi gian thuwc hién t6i da: 02 ngay.

Ngay ap dung: 0i/6/L62-4 6/7 Lan ban hanh: 01
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Cuc Quan ly Duoc QT.KD.20.01

- Trwdng hop Phong phai xem xét lai ho so theo y kién clia Lanh dao Cuc (hoac
Lanh dao phong duwgc Gy quyén), thoi gian thuc hién tdi da dé Phong xem xét lai va
Lanh dao Cuc (hoac Lanh dao phong duoc Gy quyén) cho y kién la khéng quéa 02
ngay.

5.3.5. Phat hanh don hang/ céng van:

- Van thr Cuc nhan cbng van va hoac don hang da dwoc Lanh dao Cuc (hoac
Lanh dao phong dwoc Gy quyén) ky, tién hanh cho s6, déng dau va phat hanh van ban
trén hé théng.

- Thoi gian thuc hién t6i da: 1/2 ngay.

5.3.6. Lwu ho SO’ trén hé théng:

HO so dwoc lwu trir trén hé théng dich vu cong trwc truyén clia Cuc Quan ly
buogc https://dichvucong.dav.gov.vn
6. HO SO QUY TRINH:

- HO so dé nghi cdp phép xuat khau Thubc phéng xa, thuée doc, nguyén liéu
doc lam thu6c, thubc, dugc chat trong danh muc thu6c, dwoc chéat thudc danh muc
chat bi cdm slr dung trong mot s6 nganh, Iinh virc theo quy dinh tai Biéu 58, Dicu 62
Nghi dinh s6 54/2017/NP-CP.

- Phiéu ra soat Bon hang xuét khau
- Bon hang va hodc cong van gtri céng ty.
7. BIEU MAU

- BM.KD.20.01/01 (Mau s 04 Phu luc Il Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP): Hon
hang xuat khau thudc phéng xa, thudc trong danh muc thudc, dugc chat thude danh
muc chat bi cdm st dung trong mot sé nganh, ITnh vic; thube doc.

- BM.KD.20.01/02 (Mau s6 05 Phu luc Il Nghi dinh s6 54/2017/NB-CP): Bon
hang xuat khau dwoc chét trong danh muc thudc, dwoc chat thudéc danh muc chat bi
cam st dung trong mot s6 nganh, Iinh vuc, nguyén liéu doc lam thudc.

- BM.KD.20.01/03: Mau Co6ng van cho phép xuét khau thuéc phéng xa; thudc,
dugc chéat trong danh muc thuéc, dwgc chat thudc danh muc chat bi cdm sir dung
trong mot s6 nganh, Iinh vuc; thuéc doc; nguyén liéu doc lam thudc.

- BM.KD.20.01/04: Phiéu ra soat ho so don hang xuéat khau.

- BM.KD.20.01/05: Checklist thanh phan ho so

Ngay ap dung: 0™NQ 1/1 Lan ban hanh: 01
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BM.KD.20.0i/0i

~ 2 ~ ~ ~ ~ ~ ~ m > ~ ~
TEN CO SO XUAT KHAU CONG HOA XA HOI CEU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw d@ - Hanh phuc
So:.......... — - i

- —

=
BON HANG XUAT KHAU THUOC PHONG XA, THUOC TRONG DAE\IH MUC THUGC, ,
DUQC CHAT THUQC DANH MUC CHAT Bl CAM str DUNG TRONG MOT SO NGANH, LTNH vire, THUGC Boc

Kinh gtri: Cuc Quan ly Duoc.

1D F= o o - TR
(Tén co s& xuat khau) kinh dé nghi Bo Y té xem xét cap phép xuét khdu cac thudc sau dé.................... (/1) IO theo quy
dinh tai Diéu ....(2)...c.ccouenee. Nghi dinh sé......... nhu sau:

S6 gidy dang ky lwu

Tén thude, dang bao  Hoatchat, — . gidy phep  POM s6 Tén nguyén liéu ~=Tén, dia chi C0'sd' san  Tén, dia chi CO' s&
STT ché, quy cach dong  ham luong/ h,“ k)r/f Vi lwomg Phai kiém soat dac xuét - Tén nudc san nhap khau - Tén nud'c
goi ndng do : (r?g’u Cé‘;‘” tinh  (3) biét (4) XUt nhap khau
1
2

O Co s& dé nghi Bo Y té cdp CPP (hoac FSC) cho thudc tai khoan s6 .... (5)
Co s& xudt khau cam két chiu trach nhiém truéc phap luat vé tinh chinh xac, hop Ié clia cac thong tin, gidy to trong ho so dé
nghi cdp phép xuat khau va cam két thic hién theo diing cac quy dinh cla phap luat co lién quan.

CUC QUAN LY DUOC ,ngay... thang... nam....
Chap thuan don hang xuat khau gém.... trang.... khodn kém theo Céng van NGUOI BAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI Puoc UY
sO..../.... ngay.... thang.... ndm.... cta Cuc Quan ly Duoc - B Y té. QUYEN
Ha Noi, ngay... thang... nam... (Ghi rd ho tén, ky, dong dau)

LANH BAO CUC



Ghi chu:
(1) Pién muc dich xuat khau phu hop:
- Vi muc dich thuong mai.

- Tham gia trung bay tai trién 1am, hoi cho.
- Thr 1am sang, thir tvong dwong sinh hoc, danh gia sinh kha dung, 1am méau kiém nghiém, nghién cin kma hoc, 1am mau ding ky.
(2) Dién s6 Diéu tai Nghi dinh tvong ng véi hinh thirc xuat khau.
(3) B0i voi treong hop xuat khau thude trong Danh muc thuée, dugc chat thuéc danh muc chat bi cam su-;plungtrong mot s6 nganh, Iinh vic theo quy dinh
tai Diéu 58 Nghi dinh: phai dinh kem van ban giai trinh vé ké hoach xuét khau thudc dv kién. -
(4) B6i voi thude chira dugce ligu doc ghi tén dwoc liéu, bd phan dung. Tén dugc liéu gom tén tiéng Viét..keém tén khoa hoc.D6i véi ban thanhphdm duoc
liéu ghi thém dang bao ché.
(5) BO Y té chi cdp CPP hodc FSC néu co s& c6 chon ndi dung nay. Co s& can ghi rd dé nghi cdp CPP hay FSC. Truwong hop theo yéu cau clia nwdc nhap khau,
c6 thé xac nhan thém cac ndi dung so v&i CPP mau va FSC mau.
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) ’ | BM.KD.20.0i/02
TEN CO SO XUAT KHAU CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
Boc 1ap - Tw d& - Hanh phuc
“

+84-28

DON HANG XUAT KHAU DUQC CHAT TRONG DANH MUC THUOC, Dugoc CHAT THUOC DANH MUC
CHAT Bl CAM SU DUNG TRONG MOT SO NGANH, LTNH vuwc, NGUYEN liéu doc 1am thudbc

Kinh gtri: Cuc Quan ly Duoc.

1= 1] 11 R
(Tén co so xudt khau) kinh dé nghi B Y té xem xét cdp phép xuat khau cac nguyén féu lam thudc sau deé............ D........ theo
quy dinh tai Diéu ....(2)......ccocu..... Nghi dinh s6......... nhu sau:
Tén nguyén o S6 lwvong  Tiéu chudn  S6 gidy dang ky lwu hanh, Tén CO sé' san xuat - Tén co s& nhap khau -
STT ligu (3) Bon vi tinh (4) chat lvong gidy phép nhap khau Tén nwdc san xuat Tén nwéc nhap khau
1
2

Co s& xuat khau cam két chiu trach nhiém trwdc phap luat vé tinh chinh xac, hop Ié cla cac thdng tin, gidy to trong ho so dé
nghi cap phép xuat khau va cam két thuc hién theo ding cac quy dinh cla phéap luat cé lién quan.

CUC QUAN LY DuoCc ,ngay... thang... nam....
Chép thuan don hang xuét khau gém.... trang.... khoan kém theo Céng van NGUOI BAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI PUQC UY QUYEN
sO..../.... ngay.... thang.... nam.... ctia Cuc Quan ly Duoc - B Y té. (Ghi r6 ho tén, ky, dong dau)

Ha Noi, ngay... thang... nam...
LANH DAO CUC



Ghi cha:

(1) Bién muc dich xuat khau phu ho-p:

- Vi muc dich thuong mai.

- Tham gia trung bay tai trién l1am, hdi cho.
- Thir 1am sang, thir twong dwong sinh hoc, danh gia sinh kha dung, 1am mau kiém nghiém, nghién ctu k@a hoc, 1am mau dang ky.

(2) bién so Diéu tai Nghi dinh twong (ng véi hinh thirc xuat khau.

(3) B6i voi dugce liu doc ghi tén duoc liéu, bd phan dung. Tén dwoc liéu gdm tén tiéng Viét kem tén khoathoc.

(4) BOoi vai treong hop xudt khdu dwgc chat trong Danh muc thuée, dwgc chat thudc danh muc chat bi Cam str dung trong mot s6 nganh, Iinh vuic theo quy
dinh tai Diéu 58 Nghi dinh: phai dinh kém van ban gii trinh vé ké hoach xuat khau nguyén liéu lam thudc.du kién.

-3930 3279 * www.ThuVien
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Bo YTE CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
CUC QUAN LY DUOC Doc lap - Tw do - Hanh phuc
sO: /QLD-KD Ha Noéi, ngay thang nam
V/v xuéat khau thudc/ nguyén liéu lam
thudc

Kinh gtri: Cong ty
Dia chi: .

Cuc Quan ly Dugc - Bo Y té nhan duvoc Bon hang s6..... dé ngay....... cla co
s& vé viéc xuat khau thudc/ nguyén liéu lam thudc (Thubc phéng xa, thude doc,
nguyén liéu doc lam thu6c, thude, duwoc chat trong danh muc thubc, dwgc chat thudc
danh muc chat bi cdm st dung trong mot s6 nganh, Iinh vuc) de .... (ghi ré muc dich
xudt khau).

Can ctr Nghi dinh s6 54/2017/NDB-CP ngay 08/5/2017 ctua Chinh phi quy dinh
chi ti€t mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luat duorc;

Can ct Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cla Chinh phu stra doi,
bd sung mét s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tw kinh doanh thuéc pham vi
quan ly nha nwéc ctia Bo Y t€,

Cuc Quan ly Dugc - Bo Y té c6 y kién nhu sau:

bong y dé co s& duoc xuat khdu 01 khoan tai Bon hang s6 .... ngay .... Bon
hang goém 01 trang, 01 khoan c6 déng dau xac nhan cta Cuc Quan ly Dwgc - BO Y
té.

Thudc/nguyén liéu lam thudc chi dung dé xuat khau theo quy dinh tai Biéu 58
(hodc Diéu 62) Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP stra ddi bd sung tai Nghi dinh so
155/2018/NB-CP, khdéng lru hanh tai Viét Nam (d6i véi trwdong hop chua cé giay
dang ky Iwvu hanh tai Viét Nam). Co s& phai chiu trach nhiém vé chéat lvgng, an toan
va s@ hiru tri tué cda thudéc/nguyén liéu lam thu6c xuat khau tai thi truong nhap khau.

Gidy chirng nhan san pham duoc (CPP) cla ... thudc xuat khau dugc dinh kem
cong van nay (doi voi treong hop xuat khau co dé nghi cdp Giay chirng nhan nay).

Co s& phai thuc hién theo didng cac quy dinh hién hanh vé xuat nhap khau thudc
va cac quy dinh vé dwoc co6 lién quan.

Bon hang cé gia tri 02 nam (hodc 01 nam) ké tlr ngay ky céng van nay.

Cuc Quan ly Duoc - BO Y té thong bao dé co s& biét va thuc hién./.

Noi nhan: LANH BDAO CUC PHU TRACH

- Nhu trén; LTNH Vuc
- Luwu: VT, KD. )

* Tel +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vn
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PHIEU RA SOAT BON HANG XUAT KHAU THUOC THEO PIEU 58 (biéu 62§ NGHI BINH 54/2017/ND-CP
N

1. Cong ty xuat khau dap ¢ng diéu kién kinh doanh:
bat C-U

Khbéng bat
2. Thudc, nguyén liéu lam thudc thudc Danh muc thudc phai kiém soat dac biét:

* Tel +84-2B-3

Poc s 1 Gay nghién H Phéi hop gay nghién [ |
Cam P7I Hudng than - Ph&i hop hudng than [ ]
Phong xa ml Tién chat cu Phéi hop tién chét [ ]
3. Tinh dap (ng tiéu chi xuat khau ctia thuéc, nguyén liéu lam thu6c (dap (ng 1 trong cac tiéu chi sau):
3.1. Boi voi thude, nguyén liéu lam thu6e xuat khau theo Diéu 58:
Tiéu chi Pat Khéng dat

Puoc san xuat tai Viét Nam: cé Gidy dang ky lvu hanh hoac chua cé Gidy dang ky lwu hanh .1

thudc tai Viét Nam |

Puoc sdn xuét tai nwéc ngoai: da dwgc cdp phép lvu hanh tai Viét Nam

3.2. Boi véi thude, nguyén liéu lam thudc xuét khau theo Diéu 62:

ml

Tiéu chi Pat Khoéng dat

Buoc san xuat tai Viét Nam, cé gidy dang ky lvu hanh thu6c tai Viét Nam hodc chuwa cé
gidy dang ky lun hanh thudc tai Viét Nam, cé gidy phép nhap khau do co quan quan ly c6
tham quyén nudc nhap khau cap.

L]



Pugc sén xuat tai nwéc ngoai, da dugc cap phép lvu hanh tai Viét Nam va c6 giay phép
nhap khau do co quan quan Iy cé tham quyén nwéc nhap khau cép

4. NOi dung khac:

* Tel +84-28-3930 3279 * www.ThuVien

5. Ghi cha:
6. Deé xuat:
Duyét Xuét Ccz] Chua duyét xuét, stra doi, b6 sung EBI

Ngay thang nam Ngay thang nam
Y Kkién can bo thu ly Phé trudng phong



BM.KD.20.01/05
CHECKLIST THANH PHAN HO so

110 so gdm don hang xuét khau theo Biéu mau BM.KD.20.01/01 hodc Biéu mau
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