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Kính gửi:
- Các cơ sở sản xuất, nhập khẩu thuốc, nguyên liệu làm thuôc;
- Sở Y tế các tỉnh, thành phố Trung ương.

Ngàỵ 12/11/2018, Chính phủ đã ban hành Nghị định số 155/2018/NĐ-CP 
sửa đổi, bố sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh 
thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế. Nghị định đã cắt giảm, đơn giản 
hóa nhiều thủ tục hành chính quy định tại Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 
08/05/2017 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành 
Luật dược, trong đó có các thủ tục về xuất khẩu, nhập khấu thuốc, nguycn liệu 
làm thuốc. Nghị định số 155/2018/NĐ-CP có hiệu lực kể từ ngày ký 
(12/11/2018).

Đe tạo thuận lợi cho các co sở trong việc lập hồ sơ xuất khâu, nhập khâu 
thuốc, nguyên liệu làm thuốc theo đúng quy định, Cục Quản lý Dược đã tông 
hợp các hình thức xuất khẩu, nhập khẩu thuốc, nguyên liệu làm thuôc có biêu 
mẫu hoặc tiêu chí xem xét cấp phép xuất khấu, nhập khâu được quy định tại 
Nghị định số 155/2018/NĐ-CP theo Phụ lục đính kèm Công văn này.

Cục Quản lý Dược đề nghị:
- Các cơ sở sản xuất, nhập khẩu thuốc, nguyên liệu làm thuốc nghiên cứu 

các quy định tại Nghị định số 155/2018/NĐ-CP để triển khai thực hiện đúng quy 
định.

- Sỏ Y tố các tỉnh, thành phố Trung ương phổ biến cho các cơ sơ kinh 
doanh thuôc (trừ cơ sở bán lẻ), cơ sở khám, chữa bệnh trên địa bàn dê các dơn vị 
thực hiẹn theo quy định.

Nếu có khó khăn, vướng mắc trong quá trình thực hiện, đe nghị cơ sơ gửi 
ý kiên về Phòng Quản lý kinh doanh dược -  Cục Quản lý Dược đế được hướng 
dẫn.

Cục Quản lý Dược thông báo đế cơ sở biết và thực hiện.

Noi nhận:
- Như trên;
- Cục trưởng Vũ Tuấn Cưòng (để b/c);
- Website Cục ỌLDy''
- Lưu: VT, KD (HN).
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ST T H ình  thứ c xu ất khẩu  
thuốc, n gu yên  liệu  làm  

th u ố c /số  Đ iều  tư ơ n g  
ứ n g  tại N gh ị đ ịnh  số 

5 4 /2 0 1 7 /N Đ -C  p

T iêu  ch í xem  xét cấp ph ép  xu ất khẩu , 
n hập  k hẩu

B iếu  m ẫu tu o n g  ứ ng

L cấp  phép xuất khẩu 
thuốc gây nghiện, thuốc 
hướng thần, thuốc tiền 
chất, thuốc dạng phối 
họp có chứa dược chất 
gây nghiện, thuốc dạng 
phối hợp có chứa dược 
chất hướng thần, thuốc 
dạng phối hợp có chứa 
tiền chất, nguyên liệu 
làm thuốc là dược chất 
gây nghiện, dược chất 
hướng thần, tiền chất 
dùng làm thuốc (Điều 
57)

1. Thuốc đáp ứng một trong các tiêu chí 
sau:
a) Được sản xuất tại Việt Nam,có giấy 
đăng ký lưu hành thuốc tại Việt Nam và có 
giấy phép nhập khâu do cơ quan quản lý có 
thấm quyền nước nhập khẩu cấp;
b) Được sản xuất tại nước ngoài, được cấp 
phép lưu hành tại Việt Nam và có cấp giấy 
phép nhập khẩu do cơ quan quản lý có 
thấm quyền nước nhập khẩu cấp.
2. Nguyên liệu làm thuốc đáp ứng một 
trong các tiêu chí sau:
a) Được sản xuất tại Việt Nam, có giấy 
đăng ký lưu hành tại Việt Nam hoặc chưa 
có giấy đăng ký lưu hành tại Việt Nam, có 
giấy phép nhập khâu do cơ quan quản lý có 
thấm quyền nước nhập khấu cấp;
b) Được sản xuất tại nước ngoài, được cấp 
phép lưu hành tại Việt Nam và có giấy 
phép nhập khâu bởi cơ quan quản lý có

1. Đơn hàng xuất khẩu theo:
- Mau số 01 Phụ lục ĨII của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP đối với 
thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, thuốc dạng 
phối họp có chứa dược chất gây nghiện, thuốc dạng phối hợp có 
chứa dược chất hướng thần, thuốc dạng phối hợp có chứa tiên chất;
- Mẫu số 02 Phụ lục III của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP đối với 
nguyên liệu làm thuốc là dược chất gây nghiện, dược chất hướng 
thần, tiền chất dùng làm thuốc;
2. Báo cáo số lượng, nguồn gốc thuốc, nguyên liệu làm thuếc theo 
Mầu số 03 Phụ lục III tại Phụ lục 11 của Nghị định số 155/20' 8/NĐ- 
CP.



thấm quyền nước nhập khấu.
2. Cấp phép xuất khẩu 

thuốc phóng xạ; thuốc và 
dược chất trong danh 
mục thuốc, dược chất 
thuộc danh mục chất bị 
cấm sử dụng trong một 
số ngành, lĩnh vực; thuốc 
độc; nguyên liệu độc làm 
thuốc (Điều 58)

Thuốc, nguyên liệu làm thuốc đáp ứng một 
trong các tiêu chí sau:
a) Được sản xuất tại Việt Nam, có giấy 
đăng ký lưu hành hoặc chưa có giấy đăng 
ký lưu hành thuốc tại Việt Nam;
b) Được sản xuất tại nước ngoài, được cấp 
phép lun hành tại Việt Nam.

Đơn hàng xuất khẩu theo:
- Mầu số 04 Phụ lục III tại Phụ lục II Nghị định số 155/2018/NĐ- 
CP đối với thuốc phóng xạ; thuốc trong danh mục thuốc, dược chất 
thuộc danh mục chất bị cấm sử dụng trong một số ngành, lĩnh vực; 
thuốc độc
- Mau số 05 Phụ lục III tại Phụ lục II Nghị định số 155/2018/NĐ- 
CP đôi với dược chất trong danh mục thuốc, dược chất thuộc danh 
mục chất bị cấm sử dụng trong một số ngành, lĩnh vực; nguyên liệu 
độc làm thuốc

3. Cấp phép xuất khẩu 
thuốc phải kiểm soát đặc 
biệt đê viện trợ, viện trợ 
nhân đạo (Điểm b Khoản 
1 Điều 60)

Thuốc phải kiểm soát đặc biệt đã được cấp 
phép lun hành tại Việt Nam xuất khẩu để 
viện trợ, viện trợ nhân đạo

Đơn hàng xuất khẩu theo:
- Mầu số 01 Phụ lục III của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP đối với 
thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, thuốc dạng 
phối hợp có chứa dược chất gây nghiện, thuốc dạng phối hợp có 
chứa dược chất hướng thần, thuốc dạng phối hợp có chứa tiền chất;
- Mau số 04 Phụ lục III tại Phụ lục II của Nghị định số
155/2018/NĐ-CP đối với thuốc phóng xạ; thuốc trong danh mục 
thuốc, dược chất thuộc danh mục chất bị cấm sử dụng trong một số 
ngành, lĩnh vực; thuốc độc

4. Cấp phép xuất khâu 
thuốc phải kiếm soát đặc 
biệt đã được cấp phép 
nhập khẩu để phục vụ 
hoạt động khám bệnh, 
chừa bệnh nhân đạo 
nhưng không sử dụng hết 
(Điểm c Khoản 1 Điểu 
60)

Thuốc phải kiếm soát đặc biệt đã được cấp 
phép nhập khấu vào Việt Nam đế phục vụ 
hoạt động khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo 
nhưng không sử dụng hết

1. Đơn hàng xuất khẩu theo:
- Mau số 01 Phụ lục III của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP đối với 
thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, thuốc dạng 
phối hợp có chứa dược chất gây nghiện, thuốc dạng phối hợp có 
chứa dược chất hướng thần, thuốc dạng phối hợp có chứa tiền chất;
- Mau số 04 Phụ lục III tại Phụ lục II của Nghị định số
155/2018/NĐ-CP đổi với thuốc phóng xạ; thuốc trong danh mục 
thuốc, dược chất thuộc danh mục chất bị cấm sử dụng trong một số 
ngành, lĩnh vực; thuốc độc;
2. Báo cáo số lượng thuốc đã sử dụng phục vụ khám bệnh, chữa 
bệnh nhân đạo theo Mau số 08 Phụ lục III của Nghị định số 
54/2017/NĐ-CP

5. Cấp phép xuất khấu Thuốc gây nghiện, thuôc hướng thẩn, Đơn hàng xuất khau theo:



thuốc gây nghiện, thuốc 
hướng thần, thuốc tiền 
chất, dược chất gây 
nghiện, dược chất hướng 
thần, tiền chất dùng làm 
thuốc, thuốc dạng phối 
hợp có chứa dược chất 
gây nghiện, thuốc dạng 
phối hợp có chứa dược 
chất hướng thần, thuốc 
dạng phối hợp có chứa 
tiền chất cho mục đích 
thử lâm sàng, thử tương 
đương sinh học, đánh giá 
sinh khả dụng, làm mẫu 
kiếm nghiệm, nghiên cứu 
khoa học, làm mẫu đăng 
ký (Khoản 1 Điều 62)

thuốc tiền chất, dược chất gây nghiện, 
dược chất hướng thần, tiền chất dùng làm 
thuốc, thuốc dạng phối hợp có chứa dược 
chất gây nghiện, thuốc dạng phối hợp có 
chứa dược chất hướng thần, thuốc dạng 
phối hợp có chứa tiền chất đáp ứng một 
trong các tiêu chí sau:
a) Được sản xuất tại Việt Nam, có giấy 
đăng ký lưu hành thuốc tại Việt Nam hoặc 
chưa có giấy đăng ký lưu hành thuốc tại 
Việt Nam, có giấy phép nhập khẩu do cơ 
quan quản lý có thấm quyền nước nhập 
khẩu cấp;
b) Được sản xuất tại nước ngoài, đã được 
cấp phép lưu hành tại Việt Nam và có giấy 
phép nhập khâu do cơ quan quản lý có 
thẩm quyền nước nhập khẩu cấp

- Mau số 01 Phụ lục III của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP đối với 
thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, thuốc dạng 
phối hợp có chứa dược chất gây nghiện, thuốc dạng phối hợp có 
chứa dược chất hướng thần, thuốc dạng phối hợp có chứa tiền chất;
- Mầu số 02 Phụ lục III của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP đối với 
dược chất gây nghiện, dược chất hướng thần, tiền chất dùng lảm 
thuốc

6. Cấp phép xuất khấu 
thuốc phóng xạ, thuốc 
độc, nguyên liệu độc làm 
thuốc, thuốc và dược chất 
trong danh mục thuốc, 
dược chất thuộc danh 
mục chất bị cấm sử dụng 
trong một số ngành, lĩnh 
vực cho mục đích thử 
lâm sàng, thử tương 
đương sinh học, đánh giá 
sinh khả dựng, làm mẫu 
kiểm nghiệm, nghiên cứu 
khoa học, làm mẫu đăng

Thuốc phóng xạ, thuốc độc, nguyên liệu 
độc làm thuốc, thuốc và dược chất trong 
danh mục thuốc, dược chất thuộc danh 
mục chất bị cấm sử dụng trong một số 
ngành, lĩnh vực đáp ứng một trong các tiêu 
chí sau:
a) Được sản xuất tại Việt Nam: Có giấy 
đăng ký lưu hành hoặc chưa có giấy đăng 
ký lưu hành thuốc tại Việt Nam;
b) Được sản xuất tại nước ngoài: Đã được 
cấp phép lưu hành tại Việt Nam

Đơn hàng xuất khẩu theo:
- Mầu số 04 Phụ lục III tại Phụ lục II của Nghị định số
155/2018/NĐ-CP đối với thuốc phóng xạ; thuốc trong danh mục 
thuốc, dược chất thuộc danh mục chất bị cấm sử dụng trong một số 
ngành, lĩnh vực; thuốc dộc;
- Mầu số 05 Phụ lục III tại Phụ lục II của Nghị định số
155/2018/NĐ-CP đối với dược chất trong danh mục thuốc, dược 
chất thuộc danh mực chất bị cấm sư dụng trong một sô ngành, lĩnh 
vực; nguyên liệu độc làm thuốc



ký ( Khoản 3 Điều 62)
7. Cấp phép nhập khấu 

thuốc có chứa dược chât 
chưa có giấy đăng ký lưu 
hành thuốc tại Việt Nam, 
thuôc có chứa dược liệu 
lần đầu sử dụng tại Việt 
Nam (Điều 65)

Thuốc đáp ứng các tiêu chí sau:
a) Được cấp phép lưu hành tại một trong 
các nước sau: Nước sản xuất, nước thành 
viên của hội nghị quốc tế và hài hòa hóa 
các thủ tục đăng ký dược phẩm sử dụng 
cho người (The International Council for 
Harmonisation of Technical Requirements 
for Pharmaceuticals for Human Use - ICH) 
hoặc Australia;
b) Thuốc thuộc một trong các trường hợp 
sau:
- Có trong các hướng dẫn chẩn đoán, 
phòng bệnh, điều trị do Bộ Y tế ban hành 
hoặc phê duyệt;
- Thuốc dùng cho mục đích cấp cứu, chong 
độc, chống thải ghép;
- Thuốc dùng trong chẩn đoán, dự phòng 
hoặc điều trị đối với: bệnh truyền nhiễm 
nhóm A; bệnh ung thư; HIV/AIDS; bệnh 
viêm gan virus; bệnh lao; bệnh sốt rét; các 
bệnh khác do Bô trưởng Bộ Y tế quyết 
định

1. Đơn hàng nhập khẩu theo:
- Mau số 15 Phụ lục III tại Phụ lục II của Nghị định số
155/2018/NĐ-CP đối với vắc xin, sinh phẩm, thuốc hóa dược;
- Mầu số 16 Phụ lục III tại Phụ lục II của Nghị định số
155/2018/NĐ-CP đối với thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, 
thuốc tiền chất, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất gây nghiện, 
thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất hướng thần, thuốc dạng 
phối hợp có chứa tiền chất;
- Mầu số 17 Phụ lục III tại Phụ lục 11 của Nghị định số
155/2018/NĐ-CP đối với thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền;
2. Báo cáo kết quả kinh doanh thuốc trong trường hợp thuốc nhập 
khẩu là thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, thuốc 
dạng phối hợp có chứa dược chất gây nghiện, thuốc dạng phối hợp 
có chửa dược chất hướng thần, thuốc dạng phối hợp có chứa tiền 
chất, theo Mau số 18 Phụ lục III tại Phụ lục II của Nghị định số
155/2018/NĐ-CP

8. Cấp phép nhập khâu 
thuốc có chứa dược chất 
đã có giấy dăng ký lưu 
hành thuốc tại Việt Nam 
nhưng chưa đáp ứng đủ 
nhu cầu điều trị,thuốc có 
chứa dược liệu đã từng 
sử dụng làm thuốc tại 
Việt Nam nhưng chưa

Thuốc đáp ứng các tiêu chí sau:
a) Thuộc Danh mục thuốc chưa đáp ứng đủ 
nhu cầu điều trị do Bộ trưởng Bộ Y tế công 
bố;
b) Được cấp phep lưu hành tại một trong 
các nước sau: Nước sản xuất, nước tham 
chiếu là nước thành viên ICH hoặc 
Australia

1. Đơn hàng nhập khẩu theo:
- Mau số 15 Phụ lục III tại Phụ lục II của Nghị định số
155/2318/NĐ-CP đối với vắc xin, sinh phẩm, thuốc hóa dược;
- Mau số 16 Phụ lục III tại Phụ lục II của Nghị định số 
155/2318/NĐ-CP đối với thuốc gây nghiện, thuốc hướng thân, 
thuốc tiền chất, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất gây nghiện, 
thuốc dạng phổi hợp có chứa dược chất hướng thần, thuốc dạng 
phối hợp có chứa tiền chất;
- Mầu số 17 Phụ lục III tại Phụ lục II của Nghị định số
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đáp ứng đủ nhu cầu điều 
trị (Điều 66)

155/2018/NĐ-CP đối với thuốc dược liệu, thuốc cố truyền;
2. Báo cáo kết quả kinh doanh thuốc trong trường hợp thuốc nhập 
khẩu là thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, thuốc 
dạng phối hợp có chứa dược chất gây nghiện, thuốc dạng phối hợp 
có chứa dược chất hướng thần, thucc dạng phối hợp có chứa tiền 
chất, theo Mầu số 18 Phụ lục III tại Phụ lục II của Nghị định số 
155/2018/NĐ-CP

9. Cấp phép nhập khấu 
thuốc đáp ứng nhu cầu 
cấp bách cho quốc 
phòng, an ninh, phòng, 
chống dịch bệnh, khắc 
phục hậu quả thiên tai, 
thảm họa (Điều 67)

Thuốc thuốc đã được cấp phép lưu hành tại 
ít nhất một nước trên thế giớivà thuộc một 
trong các trường hợp sau:
a) Thuốc được Bộ Quốc phòng đề nghị 
nhập khẩu để đáp ứng nhu cầu cấp bách 
cho quốc phòng;
b) Thuốc được Bộ Công an đề nghị nhập 
khẩu để đáp ứng nhu cầu cấp bách cho an 
ninh;
c) Thuốc được Bộ Y tế phê duyệt cho nhu 
cầu cấp bách trong phòng chống dịch bệnh, 
khắc phục hậu quả thiên tai, thảm họa.

1. Đơn hàng nhập khẩu theo:
- Mau sô 15 Phụ lục III tại Phụ lục ỉỉ của Nghị định sô
155/2018/NĐ-CP đối với vắc xin, s.nh phẩm, thuốc hóa dược;
- Mau số 16 Phụ lục III tại Phụ lục II của Nghị định số
155/2018/NĐ-CP đối với thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, 
thuốc tiền chất, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất gây nghiện, 
thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất hướng thần, thuốc dạng 
phối hợp có chứa tiền chất;
- Mầu số 17 Phụ lục III tại Phụ lục II của Nghị định số
155/2018/NĐ-CP đối với thuốc dưoc liệu, thuốc cổ truyền.

10. Cấp phép nhập khẩu 
thuốc đáp ứng nhu cầu 
điều trị đặc biệt (Điều 
68)

Thuốc đáp ứng một trong các tiêu chí sau: 
a) Thuốc chưa đáp ứng đủ nhu cầu điều trị 
và thuộc một trong các trường hợp sau:
- Thuốc sử dụng cho mục đích cấp cứu, 
chống độc; chống thải ghép;
- Thuốc thuộc Danh mục thuốc hiếm;
- Thuốc có trong hướng dẫn phòng và xử 
trí sốc phản vệ do Bộ Y tế ban hành hoặc 
phê duyệt;
- Thuốc được sử dụngcho người bệnh cụ 
thế dang điều trị tại cơ sở khám bệnh, chữa 
bệnh dể chẩn đoán, dự phòng hoặc diều trị 
đối với: bệnh truyền nhiễm nhóm A; bệnh

1. Đơn hàng nhập khẩu theo:
- Mau số 15 Phụ lục III tại Phụ lục II của Nghị định số
155/2018/NĐ-CP đối với vắc xin, sinh phẩm, thuốc hóa dược;
- Mầu số 16 Phụ lục III tại Phụ lục II của Nghị định số
155/2018/NĐ-CP đối với thuốc gâv nghiện, thuốc hướng thần, 
thuốc tiền chất, thuốc dạng phối họp có chứa dược chất gây nghiện, 
thuốc dạng phôi hợp có chứa dược chất hướng thần, thuốc dạng 
phổi hợp có chứa tiền chất;
- Mầu số 17 Phụ lục III tại Phụ lục II của Nghị định số
155/2018/NĐ-CP đối với thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền;
2. Danh mục thuốc đê nghị nhập khau của cơ sớ khám bệnh, chữa 
bệnh theo:
- Mầu số 19 Phụ lục III tại Phụ lục 11 của Nghị định sổ



ung thư; HIV/AIDS; bệnh lao; bệnh sôt rét; 
các bệnh hiểm nghèo khác do Bộ trưởng 
Bộ Y tế quyết định,
b) Vắc xin dùng cho một số trường hợp 
đặc biệt với sổ lượng sử dụng hạn chế do 
Bộ trưởng Bộ Y tế quyết định trên cơ sở có 
dữ liệu dạt yêu cầu về chất lượng, hiệu 
quả, độ an toàn.

11. cấp  phép nhập khẩu 
thuốc hiếm (Điều 69)

Thuốc đáp ứng các tiêu chí sau:
a) Thuộc Danh mục thuốc hiếm;
b) Đã được cấp phép lưu hành tại ít nhất 
một nước trên thế giới.



155/2018/NĐ-CP đôi với văc xin, sinh phâm, thuôc hóa dược;
- Mau số 20 Phụ lục III tại Phụ lục II của Nghị định sổ
155/2018/NĐ-CP đổi với thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, 
thuốc tiền chất, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất gây nghiện, 
thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất hướng thần, thuốc dạng 
phối hợp có chứa t:ền chất;
- Mau số 21 Phụ lục III tại Phụ lục II của Nghị định số
155/2018/NĐ-CP đối với thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền;
3. Báo cáo của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh về thuốc đề nghị nhập 
khẩu gồm các thông tin sau: số lượng thuốc đã sử dụng, hiệu quả 
điều trị (trừ vắc xin), độ an toàn của theo Mầu số 22 Phụ lục III tại 
Phụ lục II của Nghi định số 155/2018/NĐ-CP; 
e) Bản chính Bản cam kết của cơ sở sản xuất và cơ sở cung cấp 
thuốc nước ngoài vè việc đảm bảo chất lượng, an toàn, hiệu quả vắc 
xin cung cấp cho Việt Nam theo Mau số 23 Phụ lục III tại Phụ lục II 
của Nghị định số 155/2018/NĐ-CP
1. Đơn hàng nhập khẩu theo:
- Mầu số 15 Phụ lực III tại Phụ lục II của Nghị định sổ 
155/2018/NĐ-CP đối với vắc xin, sinh phẩm, thuốc hóa dược;
- Mầu số 16 Phụ lực III tại Phụ lục II của Nghị định số
155/2018/NĐ-CP đối với thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, 
thuốc tiền chất, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất gây nghiện, 
thuốc dạng phối hcp có chứa dược chất hướng thần, thuốc dạng 
phối hợp có chứa tiền chất;
- Mẩu số 17 Phụ luc III tại Phụ lục II của Nghị định số 
155/2018/NĐ-CP đối với thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền;
2. Báo cáo kết quả kinh doanh thuốc trong trường hợp thuốc nhập 
khẩu là thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, thuốc 
dạng phối hợp có chứa dược chất gây nghiện, thuốc dạng phổi hợp 
có chứa dược chất nướng thần, thuốc dạng phối hợp có chứa tiền 
chất, theo Mau số 8 Phụ lục III tại Phụ lục II của Nghị định số
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12. Cấp phép nhập khẩu 
thuốc có cùng tên thương 
mại, thành phần hoạt 
chất, hàm lượng hoặc 
nồng độ, dạng bào chế 
với biệt dược gốc có giấy 
đăng ký lưu hành thuốc 
tại Việt Nam, được sản 
xuất bởi chính nhà sản 
xuất biệt dược gôc hoặc 
bởi nhà sản xuất được ủy 
quyền, có giá thấp hơn so 
với thuốc biệt dược gốc 
lưu hành tại Việt Nam 
(Điều 70)

Thuốc đáp ứng các tiêu chí sau:
a) Đáp ứng quy định tai điếm đ khoản 2 
Điều 60 của Luật dược;
b) Có giá bán buôn dự kiến thấp hơn ít 
nhất 20% so với giá trúng thầu của thuốc 
biệt dược gốc có giấy đăng ký lưu hành tại 
Việt Nam;
c) Được cấp phép lưu hành và xuất khẩu 
sang Việt Nam từ nước sản xuất hoặc nước 
tham chiếu là nước thành viên ÍCH hoặc 
Australia;
d) Không phải là thuốc phóng xạ, vắc xin 
hoặc sinh phẩm.

1. Đơn hàng nhập khấu theo:
- Mau số 15 Phu lục III tại Phụ lục II của Nghị định số 
155/2018/NĐ-CP đối với vắc xin, sinh phẩm, thuốc hóa dược;
- Mau số 16 Phu lục III tại Phụ lục II của Nghị định số
155/2018./NĐ-CP đối với thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, 
thuốc tiền chất, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất gây nghiện, 
thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất hướng thần, thuốc dạng 
phối hợp có chứa tiền chất;
- Mầu số 17 Phụ lục III tại Phụ lục II của Nghị định sô
155/2018/NĐ-CP đổi với thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền.

13. Cấp phép nhập khấu 
thuốc phục vụ cho 
chương trình y tế của 
Nhà nước (Điều 71)

Thuôc đáp ứng các tiêu chí sau:
a) Được cơ quan quản lý nhà nước có thẩm 
quyền phê duvệt đê phục vụ cho chương 
trình y tế của Nhà nước;
b) Được cấp phép lưu hành tại một trong 
các nước sau: Nước sản xuất, nước thành 
viên ICH hoặc Australia.

1. Đơn hàng nhập khẩu theo:
- Mau số 15 Phụ lục III tại Phụ lục II của Nghị định số
155/2018/NĐ-CP đối với vắc xin, sinh phẩm, thuốc hóa dược;
- Mau số 16 Phụ lục III tại Phụ lục II của Nghị định số
155/2018/NĐ-CP đối với thuốc gâv nghiện, thuốc hướng thần, 
thuốc tiền chất, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất gây nghiện, 
thuốc dạng phôi hợp có chứa dược chất hướng thần, thuốc dạng 
phối hợp có chứa tiền chất;
- Mầu số 17 Phụ lục III tại Phụ lục II của Nghị định số 
155/2018/NĐ-CP đối với thuốc dược liệu, thuốc cố truyền.

14. Câp phép nhập khẩu 
thuốc viện trợ, viện trợ 
r.hân đạo (Điều 72)

Thuốc chỉ được cấp phép nhập khẩu khi 
được cấp phép lưu nành tại nước sán xuất 
hoặc nước là thành viên ICH hoặc 
Australia và thuộc một trong các trường 
hợp sau:
a) Thuốc viện trợ được các doàn công tác

Đơn hàng nhập khâu theo:
- Mầu số 24 Phụ lục III tại Phụ lục 'A của Nghị định số 
155/2018/NĐ-CP đối với vắc xin, sinh phẩm, thuốc hóa dược;
- Mau số 25 Phụ lục 111 tại Phụ lục -1 cùa Nghị định số
155/2018/NĐ-CP đối với thuốc gây nghiện, thuốc hướng thân, 
thuôc tiên chât, :huôc dạng phối hợp cỏ chứa dược chất gây nghiện.



khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo của nước 
ngoài mang theo để phục vụ công tác khám 
bệnh, chữa bệnh nhân đạo;
b) Thuốc được viện để sử dụng cho người 
bệnh cụ thể đang điều trị tại cơ sở khám 
bệnh, chữa bệnh theo đề nghị của cơ sở 
khám bệnh, chữa bệnh;
c) Thuốc được viện trợ để sử dụng cho các 
chương trình y tê nhà nước hoặc dự án y tế 
nhà nước;
d) Thuốc viện trợ không thuộc trường hợp 
quy định tại đ iên  a, b, c Khoản này và 
không phải là thuốc gây nghiện, thuốc 
phóng xạ, vẩc xin.

thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất hướng thần, thuốc dạng 
phối hợp có chứa tiền chất;
- Mau sổ 26 Phụ lục III tại Phụ lục II của Nghị định số 
155/2018/NĐ-CP đối với thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền.

15. Cấp phép nhập khâu 
thuốc dùng cho mục đích 
thử lâm sàng, thử tương 
đương sinh học, đánh giá 
sinh khả dụng tại Việt 
Nam, làm mẫu kiểm 
nghiệm, nghiên cứu khoa 
học (Điều 73)

Thuốc thuộc một trong các trường hợp sau:
a) Sử dụng trong nghiên cứu thử thuốc trên 
lâm sàng với đề cương nghiên cún đã được 
Bộ trưởng Bộ Y tế phê duyệt theo quy định 
tại khoản 1 Điều 94 của Luật dược;
b) Sử đụng làm thuốc thử trong thử tương 
đương sinh học, đánh giá sinh khả dụng tại 
Việt Nam theo đề cương đã được phê 
duyệt theo quy định tại khoản 1 Điều 100 
của Luật dược;
c) Sử dụng làm thuốc đôi chứng trong thử 
tương đương sinh học và là thuốc mới theo 
dề cương đã dươc phê duyệt theo quy định 
tại khoản 1 Điều 100 của Luật dược;
d) Sử dụng trong các nghiên cứu khoa học 
không thuộc các trường hợp trên.

Đơn hàng nhập khẩu theo:
- Mau số 15 Phụ lục III tại Phụ lục II của Nghị định số
155/2018/NĐ-CP đối với vắc xin, sinh phấm, thuốc hóa dược;
- Mau số 16 Phụ lục III tại Phụ lục II của Nghị định số
155/2018/NĐ-CP đối với thuốc gây nghiện, thuốc hướng thân, 
thuốc tiền chất, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất gây nghiện, 
thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất hướng thần, thuốc dạng 
phối hợp có chứa tiền chất;
- Mau số 17 Phụ lục III tại Phụ lục II của Nghị định số
155/2018/NĐ-CP đối với thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền.

16. Cấp phép nhập khâu 
thuốc dạng phối hợp có

Thuốc dạng phối hợp có chứa dưọc chât 
gây nghiện, thuốc dạng phối hợp có chứa

Đơn hàng nhập khâu theo Mầu sô 16 Phụ lục III tại Phụ lục II của 
Nghị định số 155/2018/NĐ-CP



chứa dược chất gây 
nghiện, thuốc dạng phối 
hợp có chứa dược chất 
hướng thần, thuốc dạng 
phối hợp có chứa tiền 
chất để trưng bày tại các 
triên lãm, hội chợ liên 
quan đến y, dược, thiết bị 
y tế (Điều 74)

dược chất hướng thần, thuốc dạng phối 
hợp có chứa tiên chất để trưng bày tại các 
triển lãm, hội chợ liên quan đến y, dược, 
thiết bị y tế.

17. Cấp phép nhập khấu 
thuốc phải kiểm soát đặc 
biệt có giấy đăng ký lưu 
hành thuốc tại Việt Nam 
(Điều 79)

Thuốc phải kiếm soát đặc biệt có giấy đăng 
ký lưu hành còn hiệu lực tại Việt Nam

1. Đơn hàng nhập khâu theo:
- Mầu sổ 33 Phụ lục III tại Phụ lục 11 của Nghị định sổ
155/2018/NĐ-CP đối với thuốc gâv nghiện, thuốc hướng thần, 
thuốc tiên chất, thuốc dạng phổi hợp có chứa dirợc chất gây nghiện, 
thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất hướng thần, thuốc dạng 
phối hợp có chứa tiền chất;
- Mầu số 34 Phụ lục III tại Phụ lục II của Nghị định số
155/2018/NĐ-CP đối với thuốc phóng xạ, thuốc độc, thuốc trong 
danh mục thuốc, dược chât thuộc danh mục chất bị cẩm sử dụng 
trong một số ngành, lĩnh vực;
2. Báo cáo kết quả kinh doanh đối với thuốc nhập khẩu theo Mau số 
18 Phụ lục III tại Phụ lục II của Nghị định số 155/2018/NĐ-C’P đối 
với thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, thuốc dạng 
phối hợp có chứa dược chất gây nghiện, thuốc dạng phối hợp có 
chứa dược chất hướng thần, thuốc dạng phối hợp có chứa tiền chất, 
thuôc phóng xạ, thuốc trong danh mục thuốc, dược chất thuộc danh 
mục chất bị câm sứ dựng trong một số ngành, lĩnh vực

18. Cấp phép nhập khẩu 
nguyên liệu làm thuốc 
phải kiếm soát đặc biệt 
(Diều 80)

Nguyên liệu nhập khẩu là nguyên liệu làm 1. Đơn hàng nhập khẩu theo:
thuốc phái kiểm soát đặc biệt. - Mau số 35 Phụ lực 111 tại Phụ lục 11 cùa Nghị dịnh số

155/2018/NĐ-CP dối với dược chất gây nghiện, dược chất hướng 
thân, tiền chất dàng làm thuốc;
- Mầu sổ 36 Phụ lục III tại Phụ lục 11 của Nghị dinh sổ 
155/2018/NĐ-CP dối với nguyên liệu dộc làm thuốc,dược chất



trong danh mục thuốc, dược chất thuộc danh mục chất bị cấm sử 
dụng trong một số ngành, lĩnh vực;
- Mầu số 41 Phụ lục III tại Phụ lục II của Nghị định số 
155/2018/NĐ-CP đối với dược liệu độc.
2. Báo cáo sử dụng nguyên liệu làm thuốc theo Mầu số 37 Phụ lục 
III tại Phụ lục II của Nghị định số 155/2018/NĐ-CP, trừ trường hợp 
nhập khẩu nguyên liệu độc làm thuốc.
3. Báo cáo kết quả kinh doanh thuốc thành phẩm sản xuất từ nguyên 
liệu làm thuổctheo Mau số 38 Phụ lục III tại Phụ lục II của Nghị 
định số 155/201844Đ-CP, trừ trường hợp nhập khẩu nguyên liệu 
độc làm thuốc.
4. Trường hợp nhập khẩu nguyên liệu làm thuốc phải kiểm soát đặc 
biệt không có giấy đăng ký lưu hành tại Việt Nam hoặc không thuộc 
Danh mục dược chất, tá dược, bán thành phẩm thuốc để sản xuất 
thuốc theo hồ sơ đăng ký thuốc đã có Giấy đăng ký lưu hành thuốc 
tại Việt Nam để pha chế theo đơn tại nhà thuốc, cơ sở khám bệnh, 
chữa bệnh để phòng, chống dịch bệnh thì hồ sơ phải có thêm đơn đề 
nghị của cơ sở pha chế theo Mầu số 39 Phụ lục III của Nghị định số 
54/2017/NĐ-CP

19. Cấp phép nhập khẩu 
dược chất, bán thành 
phẩm thuốc, dược liệu, 
bán thành phẩm dược 
liệu dê làm mẫu kiếm 
nghiệm, nghiên cứu 
thuốc,trừ nguyên liệu 
phải kiếm soát đặc biệt 
(Điều 82)

Dược chất, bán thành phẩm thuốc, dược 
liệu, bán thành pham dược liệu chưa có 
giấy đăng ký lưu hành tại Việt Nam được 
cấp phép nhập khẩu khi thuộc một trong 
các trường hợp sau:
a) Sử dụng trong kiểm nghiệm, nghiên cứu 
tại các cơ sở sản xuất hoặc cơ sở kiếm 
nghiệm thuốc, nguyên liệu làm thuốc;
b) Sử dụng trong các nghiên cứu khoa học 
khác đã được câp có thâm quyên phô 
duyệt.

Đơn hàng nhập khẩu theo:
- Mau số 36 Phụ lục III tại Phụ lục II của Nghị định số
155/2018/44Đ-CP đối với dược chất, bán thành phẩm thuốc;
- Mau sổ 41 Phụ lục III tại Phụ lục II của Nghị định số 
155/2018/NĐ-CP đối với dược liệu, bán thành phẩm dược liệu

20. Cấp phép nhập khâu 
dược chất, bán thành

Nguyên liệu làm thuốc nhập khâu đê sản 
xuất thuốc xuất khẩu.

Dơn hàng nhập khâu theo:
- Mầu số 36 Phụ lục III tại Phụ lục II của Nghị định số



phẩm thuốc, dược liệu, 
bán thành phẩm dược 
liệu để sản xuất thuốc 
xuất khẩu, trừ nguyên 
liệu phải kiểm soát đặc 
biệt (Điều 84)

155/2018/NĐ-CP đối với dược chất, bán thành phẩm thuốc;
- Mau số 41 Phụ lục III tại Phụ lục II của Nghị định số 
155/2018/NĐ-CP đối với dược liệu, bán thành phẩm dược liệu

21. Cấp phép nhập khẩu 
dược chất, bán thành 
phẩm thuốc, dược liệu, 
bán thành phâm dược 
liệu đế sản xuất thuốc 
đáp ứng nhu cầu quốc 
phòng, an ninh, đáp ứng 
nhu cầu phòng, chống 
dịch bệnh, khắc phục hậu 
quả thiên tai, thảm họa, 
trừ nguyên liệu phải kiểm 
soát đặc biệt (Điều 85)

Đơn hàng nhập khâu theo:
- Mầu số 36 Phụ lục III tại Phụ lục II của 
Nghị định số 155/2018/NĐ-CP đối với 
dược chất, bán thành phấm thuốc;
- Mầu số 41 Phụ lục III tại Phụ lục II của 
Nghị định số 155/2018/44Đ-CP đối với 
dược liệu, bán thành phẩm dược liệu

1. Đơn hàng nhập khẩu theo:
- Mau số 36 Phu lục III tại Phụ lục II của Nghị định số 
155/201844Đ-CP đối với dược chất, bán thành phẩm thuốc:
- Mầu số 41 Phu lục III tại Phụ lục II của Nghị định số
155/201844Đ-CP đối với dược liệu, bán thành phẩm dược liệu
2. Trường hợp nguyên liệu làm thuốc nhập khẩu để sản xuất, pha 
chế thuốc pha chế theo đơn tại nhà thuốc, thuốc sản xuất, pha chế 
tại cơ sở khám bệnh, chữa bệnh, hồ sơ phải có đơn đề nghị của cơ 
sở sản xuất, pha chế theo Mau số 42 tại Phụ lục III ban hành kèm 
theo Nghị định 54/2017/NĐ-CP

22. Cấp phép nhập khấu tá 
dược, vỏ nang, bao bì 
tiếp xúc trực tiếp với 
thuốc, chất chuẩn (Điều 
86)

Đơn hàng nhập khẩu theo Mau sổ 43 Phụ lục III tại Phụ lục II của 
Nghị định số i 55/2018/NĐ-CP




