BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
CUC QUAN LY DuQOC boc lap - Ty do -Hanh phac

SV jio53 /QLD-KD Ha Noi, nyciy®7 thang/ij nam 2018
V/v trién khai quy dinh tai
Nghi dinh s6 155/2018/NB-CP

Kinh gui:
- Cac co s& san xudt, nhap khau thude, nguyén liéu lam thudc;
- S& Y té cac tinh, thanh phd Trung uong.

Ngay 12/11/2018, Chinh phi dad ban hanh Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP
stra doi, b0 sung mot sO quy dinh lién quan dén diéu kién dau tw kinh doanh
thudc pham vi quan Iy nha nuéc ctia BO Y t€. Nghi dinh da cat giam, don gian
héa nhiéu thd tuc hanh chinh quy dinh tai Nghi dinh s 54/2017/NB-CP ngay
08/05/2017 cuia Chinh phl quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh
Luat dwogc, trong dé cé céac thi tuc vé xuat khau, nhap khau thudc, nguycn liéu
lam thudc. Nghi dinh s0 155/2018/ND-CP c¢6 hiéu luc ké tir ngay ky
(12/11/2018).

Pe tao thuan lgi cho cac co sé trong viéc lap hod so xuat khau, nhap khau
thu6c, nguyén liéu lam thudc theo dung quy dinh, Cuc Quan ly Dugc da tong
hop cac hinh thirc xuét khau, nhap khau thudc, nguyén liéu lam thuéc cd biéu
mau hodc tiéu chi xem xét cdp phép xudt khdu, nhap khau dugc quy dinh tai
Nghi dinh s 155/2018/ND-CP theo Phu luc dinh kém Cong van nay.

Cuc Quan ly Duwgc dé nghi:

- Cac co s& san xudt, nhap khau thudc, nguyén liéu lam thu6c nghién ctu
cac quy dinh tai Nghi dinh s 155/2018/ND-CP dé trién khai thuc hién ding quy
dinh.

- S0 Y 6 cac tinh, thanh phé Trung wong pho bién cho céc co so kinh
doanh thuéc (trir co s ban 18), co s¢ kham, chira bénh trén dia ban dé cac don vi
thuwe hien theo quy dinh.

Néu c6 kho khan, viedng méc trong qua trinh thuc hién, de nghi co so gl
y kién vé Phong Quan ly kinh doanh dugc - Cuc Quan ly Dugc dé dwgc hudng
dan.

Cuc Quan ly Dugc théng bao dé co sé biét va thuc hién.

Noi nhan: KT; CuC TRU’OjNG
- Nhu trén; PHO CUC TRUONG
- Cuc truéng Vi Tudn Cuong (dé bic);

- Website Cuc QLDy"

- Lvu: VT, KD (HN).
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Hinh th&c xudt khau
thuoc, nguyén liéu lam

thudc/sé Piéu tvong

rng tai Nghi dinh sb

54/2017/NB-Cp

cap phép xuét khau
thu6c gay nghién, thudc
hwéng than, thudc tién
chéat, thu6c dang phoi
hop c6 chira duoc chat
gay nghién, thudéc dang
phdi hop c6 chira dugc
chat hwéng than, thudce
dang phéi hgp cé chira
tién chat, nguyén liéu
lam thu6c la dwgc chét
gay nghién, duoc chat
hwéng than, tién chat
dung lam thuéc (Biéu
57)

Tiéu chi xem xét cdp phép xuédt khau,
nhéap khéu

1. Thubc dap (’ng mot trong cac tiéu chi
sau:

a) Buoc san xudat tai Viét Nam,co6 gidy
dang ky lvu hanh thudc tai Viét Nam va c6
gidy phép nhap khau do co quan quan ly cé
tham quyén nuwdéc nhap khau cép;

b) Bugc san xudt tai nwéc ngoai, dugc cap
phép lvu hanh tai Viét Nam va cé cap gidy
phép nhap khau do co quan quan ly c6
tham quyén nuwéc nhap khau cép.

2. Nguyén liéu lam thuéc dap (rng mot
trong céac tiéu chi sau:

a) Buoc s&n xuét tai Viét Nam, co6 gidy
dang ky lwu hanh tai Viét Nam hodc chuwa
c6 gidy dang ky lvu hanh tai Viét Nam, c6
gidy phép nhap khau do co quan quan ly cé
thdm quyén nwéc nhap khau cap;

b) Buoc sdn xudt tai nwdc ngoai, dugc cap
phép lvu hanh tai Viét Nam va cé gidy
phép nhap khau béi co quan quan ly co

Biéu mau tuong &ng

1 Don hang xuét khau theo:

- Mau s6 01 Phu luc Tl cta Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP d6i voi
thudc gay nghién, thuéc hudng than, thuéc tién chat, thudc dang
phoi hop c6 chira dwoc chat gay nghién, thudc dang phdi hop cé
chira dwgc chat huwéng than, thudc dang phoi hop cé chira tién chat;
- Mau s6 02 Phu luc 111 ctia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP d6i voi
nguyén liéu lam thudc la duvgc chat gay nghién, dwgc chat huéng
than, tién chat dung lam thudc;

2. Béo cdo sb lvgng, ngudn gdc thude, nguyén liéu lam thuéc theo
Mau s6 03 Phu luc Il tai Phu luc 1L cta Nghi dinh s6 155/20' 8/ND-
CP.



Cép phép xuat khau
thudc phong xa; thudc va
duoc chat trong danh
muc thuoc, dwoc chat
thudc danh muc chét bi
cdm st dung trong mot
s6 nganh, Iinh vuc; thudc
déc; nguyén liéu déc lam
thudc (Biéu 58)

Cép phép xuat khau
thudc phai kiém soat dac
biét dé vién trg, vién tro
nhan dao (Biém b Khoan
1 Diéu 60)

Cép phép xuat khau
thudc phai kiém soat dac
biét da duoc cap phép
nhap khau dé phuc vu
hoat déng kham bénh,
chtra bénh nhan dao
nhung khong st dung hét
(Diém ¢ Khoan 1Diéu
60)

Cép phép xuat khau

thdm quyén nwéc nhap khau.

Thubc, nguyén liéu lam thudc dap ¢ng mot
trong céc tiéu chi sau:

a) Buoc san xuat tai Viét Nam, co gidy
dang ky lvu hanh hoac chua c6 gidy dang
ky lvu hanh thudc tai Viét Nam;

b) Bugc san xuat tai nwéc ngoai, dwgc cap
phép lun hanh tai Viét Nam.

Thudc phai kiém soat dac biét da duoc cap
phép lun hanh tai Viét Nam xuat khau dé
vién tro, vién trg nhan dao

Thudc phai kiém soéat dic biét da duoc cép
phép nhap khau vao Viét Nam dé phuc vu
hoat dong kham bénh, chi*a bénh nhan dao
nhwng khéng st dung hét

Thuoc gay nghién, thudéc hwéng than,

DPon hang xuat khau theo:

- Mau s6 04 Phu luc IlI tai Phu luc Il Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ddi voi thuée phdéng xa; thudc trong danh muc thuéc, dwgc chat
thudc danh muc chat bi cdm st dung trong mot sé nganh, Iinh vuc;
thudc doc

- Mau s6 05 Phu luc Il tai Phu luc Il Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP doi v6i dwgc chat trong danh muc thudc, dwgc chat thudc danh
muc chat bi cdm s dung trong mét sé nganh, Iinh vuc; nguyén liéu
doc lam thuoc

Bon hang xudt khau theo:

- Mau s6 01 Phu luc Il ctia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP dbi voi
thudc gay nghién, thuéc hwéng than, thude tién chat, thuéec dang
ph6i hop c6 chira dwoc chéat gay nghién, thudc dang phéi hop c6
chtra dwgc chat huéng than, thuéc dang phdi hop co6 chira tién chat;
- Mau s6 04 Phu luc Il tai Phu luc Il cia Nghi dinh s6
155/2018/NB-CP dbi v6i thudc phéng xa; thudc trong danh muc
thuéc, dwoc chat thudc danh muc chat bi cdm s dung trong mot s6
nganh, Iinh vuc; thudc doc

1. Bon hang xuat khau theo:

- Mau s6 01 Phu luc Il ctia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP dbi voi
thuéc gay nghién, thuéc hwéng than, thude tién chat, thudc dang
ph6i hop c6 chira duoc chat gay nghién, thuéc dang phdi hop céd
chira dwgc chat huéng than, thuéc dang phdi hgp c6 chira tién chat;
- Mau s6 04 Phu luc Il tai Phu luc Il cta Nghi dinh s6
155/2018/ND-CP doi vai thuoc phong xa; thudc trong danh muc
thudc, duoc chat thudc danh muc chét bi cdm s dung trong mot s
nganh, Iinh vuc; thudc doc;

2. Bdo céo sb lvgng thude da st dung phuc vu kham bénh, chita
bénh nhan dao theo Mau s6 08 Phu luc IIl cia Nghi dinh s
54/2017/NDB-CP

Bon hang xuét khau theo:



thudc gay nghién, thudc
hwéng than, thudc tién
chat, dwvgc chét gay
nghién, dvoc chat hwéng
than, tién chat dung lam
thudc, thudc dang phdi
hop c6 chira dvoc chat
gay nghién, thuéc dang
phoi hop c6 chira duoc
chat hvéng than, thuéc
dang phéi hop c6 chira
tién chét cho muc dich
thr 1am sang, thi* tvong
dwong sinh hoc, danh gia
sinh kha dung, 1am mau
kiém nghiém, nghién ctu
khoa hoc, lam méau ding
ky (Khodn 1Diéu 62)
Céap phép xuat khau
thu6c phéng xa, thudc
déc, nguyén liéu déc lam
thudc, thudc va dugc chat
trong danh muc thuéc,
dwoc chat thudc danh
muc chét bi cdm s dung
trong mot sd6 nganh, Iinh
vuc cho muc dich thir
lam sang, thi twong
dwong sinh hoc, danh gia
sinh kha dung, lam méau
kiém nghiém, nghién clru
khoa hoc, 1am mau dang

thud6c tién chét, dugc chat gay nghién,
duoc chat hudng than, tién chét dung lam
thudc, thuéc dang phdi hop cé chira dwgc
chét gay nghién, thuéc dang phdi hop co
chtra dwoc chat huéng than, thudc dang
phdi hgp cé chira tién chat dap (’ng mot
trong céc tiéu chi sau:

a) Buoc san xuat tai Viét Nam, c6 gidy
dang ky lwvu hanh thudc tai Viét Nam hoac
chwa c6 gidy dang ky lvu hanh thu6c tai
Viét Nam, c6 gidy phép nhap khau do co
quan quan ly cé thdm quyén nuéc nhap
khau cép;

b) Buwoc san xuat tai nwéc ngoai, da duoc
cdp phép lwvu hanh tai Viét Nam va cé gidy
phép nhap khau do co quan quan ly co
thdm quyén nwdc nhap khau cép

Thudc phdng xa, thudc ddc, nguyén liéu
doc lam thudc, thuéc va duoc chat trong
danh muc thuéc, dugc chat thuéc danh
muc chét bi cdm s dung trong mot so
nganh, Iinh vuc dap ng mot trong céc tiéu
chi sau:

a) Duoc san xuét tai Viét Nam: Co giady
dang ky luvu hanh hodc chua c6 gidy dang
ky lvu hanh thudc tai Viét Nam;

b) Buoc san xuat tai nwdc ngoai: Ba dugc
cdp phép lvu hanh tai Viét Nam

- Mau s6 01 Phu luc Il cia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ddi véi
thudc gay nghién, thuéc hwéng than, thudc tién chat, thudc dang
phoi hop c6 chira dwgc chat gay nghién, thudc dang phdi hop co
chira dwoc chat huéng than, thuée dang phdi hgp c6 chira tién chat;
- Mau s6 02 Phu luc Il cta Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ddi voéi
duoc chat gay nghién, duoc chat huéng than, tién chat dung lam
thudc

Don hang xudt khau theo:

- Mau s6 04 Phu luc Il tai Phu luc Il ctia Nghi dinh s6
155/2018/NB-CP ddi v6i thudc phéng xa; thudc trong danh muc
thudc, dwoc chat thudc danh muc chat bi cdm s dung trong mot s6
nganh, Iinh vuc; thudc ddc;

- Mau s6 05 Phu luc 11l tai Phu luc Il ctia Nghi dinh s6
155/2018/NB-CP dbi v6i dugc chat trong danh muc thudc, dugc
chét thudc danh myc chét bi cdm sv dung trong mot s6 nganh, Iinh
vuc; nguyén liéu doc lam thudc



ky (Khoan 3 Diéu 62)
Cép phép nhap khau
thudc co6 chira dugc chat
chua c6 gidy dang ky lvu
hanh thuoc tai Viét Nam,
thudc co chira dwoc liéu
lan dau st dung tai Viét
Nam (Biéu 65)

Céap phép nhap khau
thudc co chira dwoc chat
da co gidy dang ky luu
hanh thudc tai Viét Nam
nhwng chua dap ¢ng du
nhu cau diéu tri,thuéc co
chtra duoc liéu da tirng
st dung lam thudc tai
Viét Nam nhung chua

Thudc dap ng céc tiéu chi sau:

a) Bugc cadp phép lvu hanh tai mot trong
cac nu6c sau: Nudc san xudt, nwéc thanh
vién cla hdi nghi qudc té va hai hoa hoa
cac thd tuc dang ky dwgc pham s dung
cho ngudi (The International Council for
Harmonisation of Technical Requirements
for Pharmaceuticals for Human Use - ICH)
hodc Australia;

b) Thudc thudc mot trong cac trwdng hop
sau:

- C6 trong cac hwdng dan chan doan,
phong bénh, diéu tri do B6 Y té ban hanh
hoadc phé duyét;

- Thu6c dung cho muc dich cép ctru, chong
doc, chong thai ghép;

- Thu6c dlng trong chan doan, du phong
ho&c diéu tri d6i vai: bénh truyén nhiém
nhém A; bénh ung thu; HIV/AIDS; bénh
viém gan virus; bénh lao; bénh s6t rét; cac
bénh khac do B6 truéng BO Y té€ quyét
dinh

Thudc dap ng céc tiéu chi sau:

a) Thuéc Danh muc thu6c chua dap ¢rng di
nhu cau diéu tri do B truéng Bd Y té céng
bo;

b) Bugc cdp phep lvu hanh tai moét trong
cic nudc sau: Nwdc san xuat, nwdc tham
chiéu la nwéc thanh vién ICH hoéc
Australia

1 Bon hang nhap khau theo:

- Mau s6 15 Phu luc Il tai Phu luc Il cta Nghi dinh s6
155/2018/ND-CP dbi véi vac xin, sinh phdm, thudc hoa dwoc;

- Mau s6 16 Phu luc 11l tai Phu luc Il ctia Nghi dinh s6
155/2018/ND-CP doi v6i thudc gay nghién, thudc hudng than,
thudc tién chat, thuéc dang phdi hop cé chira dugc chat gay nghién,
thudc dang phdi hop cé chira dwgce chat huédng than, thudc dang
pho6i hop c6 chira tién chat;

- Mau s6 17 Phu luc Il tai Phu luc 11 cda Nghi dinh sb
155/2018/ND-CP doi véi thube dwoc liéu, thudc co truyén;

2. Béo céo két qua kinh doanh thudc trong trudng hop thudéc nhap
khau la thudc gay nghién, thudc huéng than, thudc tién chat, thudc
dang ph6i hgp c6 chra dugc chat gay nghién, thuéc dang phdi hop
c6 chira dugc chat hwdng than, thudc dang phéi hop cé chira tién
chéat, theo Mau s6 18 Phu luc Il tai Phu luc Il cGia Nghi dinh s6
155/2018/ND-CP

1 Bon hang nhap khau theo:

- Mau s6 15 Phu luc 11l tai Phu luc Il cGia Nghi dinh s
155/2318/NB-CP d6i v&i vac xin, sinh phdm, thudc hoa dugc;

- Mau s6 16 Phu luc 11l tai Phu luc Il ciia Nghi dinh s
155/2318/ND-CP dbi voi thudc gay nghién, thudc huéng than,
thudc tién chat, thuéc dang phdi hop c6 chira dwoc chat gay nghién,
thudc dang phoi hop cé chira dwge chat hwdng than, thudc dang
phdi hop cé chira tién chat;

- Mau s6 17 Phu luc Il tai Phu luc Il ctia Nghi dinh s
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dap ng d0 nhu cau diéu
tri (Diéu 66)

Céap phép nhap khau Thubc thube da dugc cap phép lwu hanh tai
thudc dap tng nhu cau it nhat mot nudc trén thé gidiva thudc mot
cép bach cho quéc trong cac trvong hop sau:

phong, an ninh, phong, a) Thudc duoc Bd Qudc phong dé nghi
chéng dich bénh, khac nhap khau dé dap &ng nhu cau cép bach

phuc hau qua thién tai, cho quéc phong;

tham hoa (Diéu 67) b) Thuéc dugc Bo Cong an dé nghi nhap
khau dé dap tng nhu cau cdp bach cho an
ninh;

c) Thu6c duoc BO Y té phé duyét cho nhu
cau cdp bach trong phong chdng dich bénh,
khic phuc hau qua thién tai, thAm hoa.

Cép phép nhap khau Thudc dap tng mot trong cac tiéu chi sau:
thudc dap &ng nhu cau a) Thubc chua dap ¢ng du nhu cau diéu tri
diéu tri dac biét (Biéu va thudc mot trong céc trvong hop sau:
68) - Thu6c st dung cho muc dich cép clu,

chdng doc; chdng thai ghép;

- Thudc thudc Danh muc thudc hiém;

- Thudc c6 trong hwéng dan phong va xir
tri s6¢c phan vé do B6 Y té ban hanh hoac
phé duyét;

- Thuéc dwoc st dungcho ngudi bénh cu
thé dang diéu tri tai co s& kham bénh, chira
bénh dé chan doan, dv phong hoac diéu tri
doi véi: bénh truyén nhiém nhém A: bénh

155/2018/ND-CP dbi v6i thudc dugc liéu, thude cd truyén;

2. Bao cao két qua kinh doanh thuéc trong treong hgp thudc nhap
khau la thuéc gay nghién, thudc hudng than, thudc tién chat, thuée
dang ph6i hop c6 chra dugc chat gay nghién, thuéc dang phoi hop
c6 chira dugc chat hwdng than, thucc dang phdi hop cé chira tién
chat, theo Mau s6 18 Phu luc 1l tai Phu luc Il cGia Nghi dinh s6
155/2018/ND-CP

1 Bon hang nhap khau theo:

- Mau s6 15 Phu luc Il tai Phu luc ii cGa Nghi dinh sb
155/2018/ND-CP dbi vai vac xin, s.nh pham, thudc hoa duoc;

- Mau s6 16 Phu luc Il tai Phu luc Il cGia Nghi dinh s6
155/2018/ND-CP d6i véi thuée gay nghién, thuéc huéng than,
thudc tién chat, thuéc dang phdi hop cé chira dwoc chat gay nghién,
thuéc dang phdi hop cé chira dwoc chat hwéng than, thuée dang
phdi hgp co6 chira tién chét;

- Mau s6 17 Phu luc Il tai Phu luc 1l ctia Nghi dinh s6
155/2018/ND-CP ddi véi thube duoc liéu, thude cd truyén.

1 Bon hang nhap khau theo:

- Mau s6 15 Phu luc Il tai Phu luc Il ctia Nghi dinh s6
155/2018/ND-CP d6i voi vac xin, sinh phdm, thudc héa duoc;

- Mau s6 16 Phu luc Il tai Phu luc Il cta Nghi dinh s6
155/2018/ND-CP d6i véi thude gav nghién, thudc hwéng than,
thudc tién chat, thudc dang phdi hop cé chira dugc chét gay nghién,
thudc dang phdi hgp cé chira dwoc chat hwéng than, thuée dang
phdi hop cd chira tién chat;

- Mau s6 17 Phu luc Il tai Phu luc Il ctia Nghi dinh s6
155/2018/ND-CP doi véi thube duoc liéu, thude cd truyén;

2. Danh muc thudc dé nghi nhap khau cla co s¢ kham bénh, chita
bénh theo:

- Mau s6 19 Phu luc IlI tai Phu luc 1 cla Nghi dinh s6



11.

cdp phép nhap khau
thudc hiém (Diéu 69)

ung thu; HIV/AIDS; bénh lao; bénh sot rét;
cac bénh hiém nghéo khac do B0 trwdng
BO Y té quyét dinh,

b) Véc xin dung cho mot sé truong hop
dac biét voi so lvong st dung han ché do
Bo trudng BO Y t€ quyét dinh trén co s& cd
dir liéu dat yéu cau vé chat luvgng, hiéu
qud, do an toan.

Thubc dap ng céc tiéu chi sau:

a) Thuéc Danh muc thudc hiém;

b) Ba dugc cap phép lvu hanh tai it nhat
mot nuGc trén thé gidi.



155/2018/ND-CP dbi v6i vac xin, sinh pham, thuéc héa duoc;
- Mau s0 20 Phu luc Il tai Phu luc Il cGa Nghi dinh so
155/2018/ND-CP doi voi thudc gay nghién, thudc hwdng than,
thudc tién chét, thuéc dang phdi hgp c6 chira dugc chét gay nghién,
thudc dang ph6i hop cé chira dwgce chéat huéng than, thudc dang
phdi hop c6 chia t:én chat;
- Mau s6 21 Phu luc 11l tai Phu luc Il ctia Nghi dinh s6
155/2018/ND-CP déi vai thudc duoc liéu, thude cd truyén;
3. Béo céo cla co s& kham bénh, chita bénh vé thudc dé nghi nhap
khau gom cac thong tin sau: sO lwgng thudc da st dung, hiéu qua
diéu tri (trlr vic xin), d an toan cla theo Mau s6 22 Phu luc 11l tai
Phu luc Il cta Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP;
e) Ban chinh Ban cam két cla co s& san xudt va co s& cung cap
thuéc nudc ngoai vé viec ddm bao chat lwgng, an toan, hiéu qua vac
xin cung cép cho Viét Nam theo Mau s6 23 Phu luc Il tai Phu luc Il
cla Nghi dinh s6 155/2018/NB-CP
1 Bon hang nhap khau theo:
- Mau so 15 Phu luc Il tai Phu luc Il cta Nghi dinh s6
155/2018/ND-CP d6i voi véac xin, sinh pham, thudc hoa duoc;
- Mau s6 16 Phu lwc 11 tai Phu luc Il ciia Nghi dinh s6
155/2018/NB-CP dbi voi thuée gay nghién, thudc huwéng than,
thudc tién chat, thudc dang phdi hgp cé chira dwgce chat gay nghién,
thudc dang phdi hcp c6 chira dugc chat huéng than, thudc dang
ph6i hgp c6 chia tién chat;
- Mau so 17 Phu luc 11l tai Phu luc Il cia Nghi dinh s6
155/2018/NB-CP d6i voi thudc duoc lidu, thube cb truyén;
2. Bao cao két qua kinh doanh thuéc trong trvong hop thudc nhap
khau la thudc gay nghién, thuéc hudng than, thudc tién chat, thudc
dang phdi hop c6 chira duoc chat gay nghién, thuéec dang phdi hop
c6 chira dwgc chat nuwéng than, thuéec dang phdi hop cé chira tién
chat, theo Mau s6 8 Phu luc Il tai Phu luc Il ctia Nghi dinh s6

1 155/2018/ND-CP
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Cép phép nhap khau
thudc c6 cung tén thuong
mai, thanh phan hoat
chat, ham lvong hoac
ndng do, dang bao ché
vOi biét dugc goc co gidy
dang ky lwu hanh thu6c
tai Viét Nam, dwoc san
Xuat b&i chinh nha san
xudt biét dwgc goc hoac
bdi nha san xuét dwoc Gy
quyeén, cé gia thap hon so
V@i thudc biét dugc goc
Ivu hanh tai Viét Nam
(Diéu 70)

Cép phép nhap khau
thudc phuc vu cho
chuong trinh y té cla
Nha nuéc (Biéu 71)

Cap phép nhap khau
thudc vién trg, vién tro
r.han dao (Diéu 72)

-\
-

Thudc dap tng céc tiéu chi sau:

a) Bap (ng quy dinh tai diém d khoan 2
Dbiéu 60 cua Luat duoc;

b) C6 gia ban budn du kién thap hon it
nhat 20% so véi gia tring thau cda thudc
biét duoc gbc c6 gidy dang ky lvu hanh tai
Viét Nam;

c) Buoc cap phép lvu hanh va xudt khau
sang Viét Nam tir nwéc sadn xudt hodc nuéc
tham chiéu I1a nudc thanh vién ICH hodc
Australia;

d) Khoéng phai l1a thudc phéng xa, vac xin
hoac sinh pham.

Thubc dap tng cac tiéu chi sau:

a) Buoc co quan quan ly nha nwéc cd tham
quyén phé duvét dé phuc vu cho chuvong
trinh y té clia Nha nuérc;

b) Bwoc cadp phép lvu hanh tai mot trong
cac nwdc sau: Nudc san xudt, nwdc thanh
vién ICH hoac Australia.

Thu6c chi dvoc cdp phép nhap khau khi
dugc cap phép lvu nanh tai nwéc san xuat
hodc nudc la thanh vién ICH hoac
Australia va thudc mot trong cac trvong
hop sau:

a) Thudc vién tro dvgc cac doan cong tac

1 Bon hang nhap khéu theo:

- Mau s6 15 Phu luc I tai Phu luc Il ctia Nghi dinh s6
155/2018/ND-CP d6i vai vac xin, sinh phdm, thudc hoa dugc;

- Mau s6 16 Phu luc Il tai Phu luc Il ctia Nghi dinh s6
155/2018./NB-CP d6i v6i thudc gay nghién, thuéc hwéng than,
thudc tién chéat, thuéc dang phdi hop c6 chira duoc chat gay nghién,
thudc dang phdi hop c6 chira dugc chat huéng than, thuée dang
pho6i hop cé chira tién chat;

- Mau s6 17 Phu luc Il tai Phu luc Il ctia Nghi dinh sb
155/2018/ND-CP doi voi thudc dugc ligu, thude cd truyeén.

1 Bon hang nhap khau theo:

- Mau s6 15 Phu luc Il tai Phu luc Il cGa Nghi dinh s6
155/2018/ND-CP ddi vai vac xin, sinh phdm, thuc hoa duoc;

- Mau s6 16 Phu luc Il tai Phu luc Il cta Nghi dinh s6
155/2018/ND-CP d6i véi thuée gav nghién, thudc hwéng than,
thudc tién chat, thuéc dang phdi hop cé chira dugc chat gay nghién,
thudc dang phdi hgp c6 chira duoc chat huédng than, thudc dang
phdi hgp co6 chira tién chat;

- Mau s6 17 Phu luc Il tai Phu luc Il ctia Nghi dinh s6
155/2018/ND-CP d6i véi thuée dwoc liéu, thube co truyén.

Bon hang nhap khau theo:

- Mau s6 24 Phu luc Il tai Phu luc ‘Actia Nghi dinh s0
155/2018/NB-CP ddi v6i véc xin, sinh phdm, thudc héa duoc;

- Mau s6 25 Phu luc 111 tai Phu luc -1 ctia Nghi dinh s6
155/2018/NB-CP doi v6i thudc gay nghién, thuéc hudng than,
thudc tién chat, :hudc dang phdi hgp cd chira duoc chét gay nghién.



15. Céap phép nhap khau
thu6c dung cho muc dich
th* 1am sang, thi* tuong
dwong sinh hoc, danh gia
sinh kha dung tai Viét
Nam, lam mau kiém
nghiém, nghién ctu khoa
hoc (Biéu 73)

16. Cép phép nhap khau
thudc dang phéi hop céd

kham bénh, chi*a bénh nhan dao cla nuéc
ngoai mang theo dé phuc vu cong tac kham
bénh, chita bénh nhan dao;

b) Thubc dugc vién dé s dung cho nguoi
bénh cu thé dang diéu tri tai co s& kham
bénh, chita bénh theo dé nghi cla co s&
kham bénh, chira bénh;

¢) Thudc dwoc vién tro dé st dung cho cac
chuong trinh y té nha nu¢c hoac dy an y té
nha nuoc;

d) Thu6c vién trg khéng thudc truong hop
quy dinh tai dién a, b, c Khodn nay va
khong phai la thu6c gay nghién, thudc
phéng xa, vac xin.

Thudc thudc mot trong cac trwdng hop sau:
a) St dung trong nghién ctru thr thudc trén
lam sang véi dé cwong nghién cln da duoc
BO trvéng BO Y té€ phé duyét theo quy dinh
tai khoan 1Biéu 94 cla Luat duoc;

b) St dung lam thu6c thr trong thir tuong
dwong sinh hoc, danh gia sinh kha dung tai
Viét Nam theo dé cwong da duoc phé
duyét theo quy dinh tai khodn 1Biéu 100
cla Luéat dvoc;

c) St dung lam thudc ddi chirng trong thir
tvong duong sinh hoc va la thuéc méi theo
dé cuvong da duoc phé duyét theo quy dinh
tai khodn 1Biéu 100 cla Luét duwoc;

d) S dung trong cac nghién ctu khoa hoc
khong thuéc céac truong hop trén.

Thudc dang phdi hgp cé chira duwoc chat
gay nghién, thudc dang phdi hop c6 chira

thudc dang phdi hop co6 chira dwoc chat hwéng than, thudc dang
phdi hgp co6 chira tién chat;

- Mau s6 26 Phu luc 11l tai Phu luc Il cia Nghi dinh s6
155/2018/ND-CP doi véi thude dwgc ligu, thude co truyén.

Bon hang nhap khau theo:

- Mau s6 15 Phu luc 1l tai Phu luc Il cta Nghi dinh s6
155/2018/ND-CP d6i v6i vac xin, sinh phdm, thudc hoa dwoc;

- Mau s6 16 Phu luc Ill tai Phu luc Il cGia Nghi dinh s6
155/2018/ND-CP dbi v6i thudc gay nghién, thuéc hwéng than,
thudc tién chat, thudc dang phdi hop cé chira dwoc chat gay nghién,
thudc dang phoi hop c6 chira dugc chat huéng than, thudc dang
phoi hgp co6 chira tién chat;

- Mau s6 17 Phu luc Ill tai Phu luc Il cta Nghi dinh s6
155/2018/ND-CP ddi véi thudc dwoc liéu, thudc co truyén.

Bon hang nhap khau theo Mau sé 16 Phu luc Il tai Phu luc Il cla
Nghi dinh s6 155/2018/NB-CP



17.

18.

chira dwgc chat gay
nghién, thuéc dang phdi
hop cé chira dugc chat
huéng than, thudc dang
ph6i hop c6 chia tién
chat dé trwng bay tai cac
trién 1am, hdi cho lién
quan dén vy, duoc, thiét bi
y té (Diéu 74)

Céap phép nhap khau
thudc phai kiém soat dac
biét c6 gidy dang ky luu
hanh thubc tai Viét Nam
(Diéu 79)

Cép phép nhap khau
nguyén liéu lam thudc
phai kiém soéat dac biét
(Diéu 80)

duoc chat hwéng than, thuéc dang phdi
hop c6 chira tién chat dé trung bay tai cac
trién 1am, hoi cho lién quan dén vy, duoc,
thiét bi y té.

Thudc phai kiém soat dac biét cé gidy dang
ky lwu hanh con hiéu lyc tai Viét Nam

Nguyén liéu nhap khau la nguyén liéu lam
thudc phai kiém soat dac biét.

1 Bon hang nhap khau theo:

- Mau s6 33 Phu luc Il tai Phu luc 11ctia Nghi dinh s6
155/2018/ND-CP d6i véi thudc gav nghién, thudc hudng than,
thudc tién chét, thuéc dang phoi hop cé chira dirgc chat gay nghién,
thuéc dang phdi hop cé chira dwoc chat hwéng than, thuée dang
phdi hgp co6 chira tién chét;

- Mau s6 34 Phu luc Il tai Phu luc Il ctia Nghi dinh s6
155/2018/ND-CP ddi véi thuéc phdéng xa, thudc doc, thudc trong
danh muc thudc, dugc chat thuoc danh muc chat bi cam st dung
trong mot s6 nganh, Iinh vuc;

2. Bao céao két qua kinh doanh doi voi thuéc nhap khau theo Mau s6
18 Phu luc Il tai Phu luc Il cia Nghi dinh s6 155/2018/NB-C’P dbi
voi thube gay nghién, thuéc huéng than, thube tién chét, thudc dang
phoi hop c6 chira dwoc chat gay nghién, thubéc dang phdi hop céd
chira dwgc chat hudng than, thuée dang phdi hop cé chira tién chat,
thudc phéng xa, thudc trong danh muc thudc, dwoc chét thudc danh
muc chat bi cdm s dung trong mot s6 nganh, Iinh vuc

1 Bon hang nhap khau theo:

- Mau s6 35 Phu lyc 1tai Phu luc Lcua Nghi dinh s6
155/2018/ND-CP db6i véi dugc chat gay nghién, dugc chat huéng
than, tién chat dang lam thudc;

- Mau s6 36 Phu luc Ill tai Phu luc 1L cGia Nghi dinh so
155/2018/ND-CP dbi v6i nguyén liéu doc lam thubc,dvoc chat



19.

20.

Cép phép nhap khau
duogc chét, ban thanh
pham thudc, duoc liéu,
ban thanh pham duwoc
liéu dé 1am mau kiém
nghiém, nghién ctu
thudc,trr nguyén liéu
phai kiém soéat dac biét
(Didu 82)

Céap phép nhap khau
dwoc chat, ban thanh

Duwoc chét, ban thanh pham thuéc, dwoc
liu, ban thanh pham dwoc liéu chuwa ¢
gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam dugc
cap phép nhap khau khi thuéc mot trong
cac trvdng hop sau:

a) St dung trong ki€ém nghiém, nghién ctu
tai cac co s& san xuét hoac co s& kiém
nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc;

b) St dung trong cac nghién ctu khoa hoc
khac da dugc cap cé tham quyén phé
duyét.

Nguyén liéu lam thudc nhap khau dé san
xuat thudc xuat khau.

trong danh muc thudc, dugc chat thuéc danh muc chat bi cdm st
dung trong mdt s6 nganh, Iinh vuc;

- Mau s6 41 Phu luc Il tai Phu luc Il cia Nghi dinh s
155/2018/NPD-CP dodi voi dwoc liéu doc.

2. Béo cdao st dung nguyén liéu lam thudc theo Mau s6 37 Phu luc
Il tai Phu luc 1l ca Nghi dinh s 155/2018/ND-CP, trir trvong hop
nhap khau nguyén liéu doéc lam thudc.

3. Bao cao két qua kinh doanh thudc thanh pham san xuét tir nguyén
liéu 1am thudctheo Mau s6 38 Phu luc I11 tai Phu luc Il ctia Nghi
dinh s0 155/201844D-CP, trir trudng hop nhap khau nguyén liéu
doc lam thudc.

4. Truong hop nhap khau nguyén liéu lam thudc phai kiém soat dac
biét khdng c6 gidy dang ky lvu hanh tai Viét Nam hodc khong thudc
Danh muc dwgc chét, td dvgc, ban thanh pham thudc dé san xuat
thudc theo ho so dang ky thudc da c6 Gidy dang ky lwu hanh thudc
tai Viét Nam dé pha ché theo don tai nha thudc, co s& kham bénh,
chira bénh dé phong, chéng dich bénh thi ho so phai c6 thém don dé
nghi cla co s& pha ché theo Mau s6 39 Phu luc Il cla Nghi dinh s6
54/2017/NB-CP

Pon hang nhap khau theo:

- Mau s6 36 Phu luc Il tai Phu luc Il cta Nghi dinh s6
155/2018/44D-CP doi véi dwgc chat, ban thanh pham thudc;

- Mau s0 41 Phu luc Il tai Phu luc Il ctia Nghi dinh s6
155/2018/ND-CP d6i vai duoc liéu, ban thanh pham duwoc liéu

Don hang nhé&p khau theo:
- Mau s6 36 Phu luc Il tai Phu luc Il cGia Nghi dinh s6



21.

22.

pham thudc, dvoc liéu,
ban thanh pham duoc
lidu dé san xuét thubc
xudt khau, trlr nguyén
liéu phai kiém soat dac
biét (Diéu 84)

Cép phép nhap khau
dugc chat, ban thanh
pham thudc, duoc liéu,
ban thanh pham dugc
liéu dé san xuéat thuodc
dap ng nhu cau quéc
phong, an ninh, dap tng
nhu cau phong, chéng
dich bénh, khic phuc hau
qua thién tai, tham hoa,
trlr nguyén liéu phai ki€ém
soat dac biét (Biéu 85)
Céap phép nhéap khau ta
duogc, vé nang, bao bi
ti€p xuc truyc tiép voi
thudc, chat chuan (Diéu
86)

Bon hang nhép khau theo:

- Mau s6 36 Phu luc Il tai Phu luc Il cla
Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP d6i voi
dugc chét, ban thanh pham thudc;

- Mau s6 41 Phu luc I tai Phu luc Il cua
Nghi dinh s6 155/2018/44D-CP dbi voi
duvoc liéu, ban thanh pham duoc liéu

155/2018/ND-CP ddi véi dwgc chat, ban thanh pham thudc;
- Mau s6 41 Phu luc Il tai Phu luc Il cia Nghi dinh s6
155/2018/ND-CP ddi véi dwgc liéu, ban thanh pham duoc liéu

1 DBon hang nhap khau theo:

- Mau s6 36 Phu luc Il tai Phu luc Il cGia Nghi dinh s6
155/201844D-CP d6i voi duoc chat, ban thanh pham thudc:

- Mau s6 41 Phu luc Hll tai Phu luc Il cGia Nghi dinh s6
155/201844D-CP doi véi dwoc liéu, ban thanh pham dwoc liéu

2. Treong hop nguyén liéu lam thudc nhap khau dé san xuét, pha
ché thudc pha ché theo don tai nha thu6c, thudc san xuét, pha ché
tai co s& kham bénh, chira bénh, ho so phai c6 don dé nghi cla co
s& san xuat, pha ché theo Mau s6 42 tai Phu luc Ill ban hanh kem
theo Nghi dinh 54/2017/NDb-CP

Pon hang nhap khau theo Mau s6 43 Phu luc IlI tai Phu luc Il cla
Nghi dinh s6 i55/2018/ND-CP





