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V/v trién khai quy dinh tai Nghi
dinh 155/2018/NDCP ve xuit nhp
khau thudce, nguyén liéu 1am thude.

Kinh guri:
- Cac don vi tryc thude S
- Céc co s san xuit, kinl

nhdp khau thudc, nguyén
dia ban.

(Sau ddy goi ld

Thuc hién viin ban s6 23553/ QLD-KD ngay 25/12/2(
Dugc — Bo Y té vé viée trién khai quy dinh tai Nghi dinh 1
dung vin ban trén dé cdp dén vidc Cuc Quan ly Dugc hudng di
lap hd so xuat khau, nhap khdu thudc, nguyén liéu lam thudc
chi xem xét cdp phép xuit khiu, nhip khiu duoc quy
155/2018/ND-CP (dinh kém Phu luc téng hgp cédc hinh thire 1
duge quy dinh tai Nghi dinh 155/2018/ND-CP)

S& Y té dé nghi cac don vi trién khai thue hién.

Trong qua trinh trién khai thuc hién, néu cé kho khin, ¥

Noinhin
- Nhur trén;

- Website SYT (ding tai);
- Luu: VT, NVD.

lién hé véi Cuc Quan 1y Dugc hodic S¢ Y té dé digc hudng din.y.
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018 cuia Cuc Quan ly
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6 biéu mau hoic tiéu
dinh tai Nghi dinh
cuat khiu, nhép khiu
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$6:04553 /QLD-KD
V/v trien khai quy dinh tai
Nghi dinh $6 155/2018/ND-CP

Ha Noi, ngay g5 thdng

Kinh gii:
- Céc co s san xudt, nhap khau thude, nguyén |
- 8¢ Y té cic tinh, thanh phd Trung wong.

Ngay 12/11/2018, Chinh pha d3 ban hanh Ngh] dinh 46
stra doi, bd sung mét s& quy dinh lién quan dén didu kién
thuge pham vi quan ly nha nudc ctta B§ Y (6. Nghj d;nh da

42 nam 2018

éu lam thuadc:

_]55/2018:’ND-(,‘P
ddu tur kinh doanh
cit giam, don Blan

hoa nhiéu thi tuc hanh chinh quy dinh tai “Nghj djnh s6 54/2017/ND-CP ngay

08/05/2017 cua Chinh phu quy dinh chi t1et mét sb didu va
Luét duogc, trong dé cb cac thi tuc vé xudt khiu, nhép khéu
lam thude. Nghi dinh sd 155/2018/ND-CP c6 higu ty
(12/11/2018).

D¢ tao thudn lgi cho cac co s trong viée lap hd so x4
thude, nguyén liéu lam thude theo ding quy dinh, Cuc Quj
hop cac hinh thie xudt khdu, nhap khau thuoc nguyén liéu
mau hogic tiéu chi xem xét cap phép xuit khdu, nhap khan

Nghi dinh s 155/2018/ND-CP theo Phu luc dinh kém Cdng ¥

Cuc Quan Iy Duoc dé nghi:

- Cac co s& san xuat, nhdp khéu thudc, nguyen ligu lar
cdc quy dinh tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP dé trién khai I
dinh.

- S¢ Y té cdc tinh, thanh phd Trung wong phd bién g

doanh thude (trir co sé& ban 1¢), co s& kham, chira benh trén di
thuc hién theo quy dinh.

Neu ¢d kho khin, vuéng méc trong qua trinh thuc hién
y kién vé Phong Quan 1y kinh doanh dugc — Cuc Quan ly Dy

bién phép thi hanh
thude, nguyén licu
c ké tr ngay ky

it khiu, nhip khéu
n ly Duge da tong
lam thudc ¢o biéu
duoe quy dinh 1ai
/AN nay.

n thude nghién ciu
thue hién ding quy

ho cac co sd kinh
A ban dé cac don vi

dé nghi co so gun
oc dé duoc hudne

ddn
Cuc Quén ly Dugc théng béo dé co sé bibt va thue hién
Noinhin: KTI Ccuc TRU,.O:NG
- Nh trén; PHO CUC TRUONG
- Cue truomg Vi Tuin Cudng {(dé blc);
- Website Cuc QLD: cra
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- Luu: VT, KD (HN)
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Hinh thire xuét khiu
. thude, nguyén liu lam
thude/So Pidu twon
ing tai Nghi dinh so

547201 7/ND-CP

o . P £ . F e 4
Titu chi xem xét cap phép xuat khau,
- A
nhip khau

Bi¢u miu trong teng

Cép phép vuit khau
thudc gayv nghién, thuoc
hudnyg thin, thube tién
chat, thuoc dang phdi
hop ¢6 chira dwoc chat
giy nghién, thube dang
phor hop ¢d chira cuge
chit lurorng thin, thude
dang pho: hgp c6 chia
tién chét, nguyén lidu
lam thude 1a duge ,har
gdy nghi¢n, dugc cht
huémg thin, tién chét
diing lam thude (Bicu

1. Thudc dap (ng mat trong cac tiéu chi
sau:

a) Duge san xudt tai Viét Nam,c6 gidy
dang ky luu hanh thubc tai Vigt Nam va c6
gidy phép nhdp khiu do co quan quan ly c6
thim quyén aude nhip khu cép;

b) Dugc san xudl tai nude ngoai, dugc Ldp
phep luu hianh tai Viét Nam va c6 céap gidy
phep nhap khiu do co quan quan 1y ¢o
thim quyén nude nhip khiu cip.

2. Nguyén liéu lam thube ddp Gmg mét
trong cdc tiéu chi sau:

a) Durge san xudt tai Viét Nam, cé gidy
dang ky heu hanh tai Viét Nam hode chura

}. Pon hing xudt khau theo:

- MAu s6 01 Phy luc I clia Nghi dinh ) 54/20]7/"\JD-CP déi vai
thube gay nghmn thube hun‘ng than, thudc uan chit, thude dang
phdi hop ¢b chira duge chat gay nghién. thube dang phéi hop co
chira ducrc chét hudmg than, thude dang pllOl hop ¢6 chia tién chat;
- MAu s6 02 Phn luc 111 ctia Nghi dinh 50 54/2017/ND-CP déi véi
nguyén liéu lam thude la duge chit gy nghién, duge chit hudng
than, tién chat clng lam lhuoc

2. Bao cdo 56 lugng, ngudn gde thude, nguyén lidu ldm thube theo
Mau s6 03 Phu luc [IT tai Phu luc I ciia Nehi dinh sé 155/2018/ND-
Cp.

57)

o gnay dang ky luu hanh tai Viét Nam, ¢6
glay phép nhip khiu do ¢ quan guan ly ¢d
thim quyén nude nhip khiu cép:

b} Pugce san xuat tai nude ngoar, duoc chp
phép luu hanh tal Viét Nam va cé glay
pliép nhiip kidu béi co guan guan ly co




Ch :1p > phép xudl kFan

hude phong xg; thude vid
¢uge chét trong canh
mue thude, duge chét
thude danh muc chit b
cim st dung trong mol
56 nganh, linh vire; thude
doc; nguyén liéu doc lam
mlhuov {(Dicu 58).

— -1~ — —

| thim uyen nuc nucm nhap ip hhau

1T hube, nguyén héu lam thuoe dap dng mét

trong cdc tiéu chi sau ’

a) Dugc san xudt tai Viét Nam, cé gidy
ding ky !uu hanh hodc chua co gidy ding
ky heu hanh thube tai Vidt Nam; ]
b) Pugc sin xudt tai nude ngoai, duge cép
phép luur hanh tai Viét Nam.

Don hing xuét khau theo:

- Mau s6 04 Phy lyc (1L tai Phy luc 1T Nghi dinh s6 155/2018/NP-
CP déi voi thude phéng xa; thude trong danh muyc thudc, duge chét
thugc danh muc chét bi cim su dung trong mdt 58 nganh, linh vire;
thudic doc

- MAu 56 05 Phuy tuc I tai Phu lyc 11 Nghi dinh 6 155/2018/ND-
CP dbi v6i duge chit trong daah myc thuée, duge chit thupe danh
mue chit bi cdm st dyung trong mot s6 nganh, linh virc: nguyén li¢u
déde lam thuoc

Car phép xuit khiu
thude phai kidm sodt dae
biét 4¢ vién trg, vién wro
nhér. dao (Diém  Khoan
| Pidu 60)

Thudc phat kiém soat dac biét da dugce edp
phép hru hanh tai Viét Nam xuat khau dé
vién trg, vién trg nhdn dao

Pon hing xuat khiu theo:

- MBu 58 01 Phy luc 1] cia Nght dinh s6 54/2017/NB-CP déi véi
thOL gav nghién. thude lurémg than, thude tién chit, thube dang
phdi hgp ¢6 chua dirge chat gy nghién, thudc dang phbi hop ¢6
chira duoc chat hudng thin, thube dang phéi hgp co chira tien chig
- M3u 56 04 Phu tue (11 tai Phu luc Il cta Nghi dinh s6
155/2018/ND-CP ddi véi thuée phong Xa, thuoc trong danh muc
thude, duae ¢hit thude danh muc chét bi cAm sir dung trong mdt sb
nganh, Jinh vire; thube dic

Ch dp , phép xuit khau
thude phai klcm soat dic
bidi 13 duoc ¢dp phiep
nhap 1 hau Jé phue vy
hoat dong khidm bénh,
chita bénh nhin dgo

Thude phai ki€m sedt dgc bi¢ di duge cip
phép nhip khiu vao Viét Nam dé phuc v
hoat ddng kham béuh, chira bénh nhan dao
nhung khong str dung hét

1. Don hang xuit khau theo:

- Mau 56 01 Phu luc Il evia Nahi dinh s 54/2017/ND-CP d6i véi
thudc gav nginén, thude huéng thin, thude tidn chit, thuoc dang
phéi hop co chua duge chét gdy nghi¢n, thude dang phédi hop ¢o

chira dugc chdt hudmg than, thube dang phéi hop co (,hua ticn chét;
- MH]I qn 04 phu llu" T” tsN phn |1|r- Il.aun MNohi A

'
I B

nhung khdng sir dung hét
(Bi2m ¢ Khoan 1 Diéu
o0

oy “’5“! o ul 5

155/2018/ND-CP déi véi thube phong Xa, lhuoc trong danh myc
thude, duge chét thude danh muc chit bi cam sir dung trong mot sd
nganl, linh vye; thude dac;

2. Bao cao s6 lugng thube da sir dung phuc vu kham bénh, chira
bénh nhan dao theo Miu s6 08 Phu luc I cia Nghi dinh 50
54/2017/ND-CP

1830 phep xudt khau

1 Thute gdy nghign, thude hudng than,

Don hang xuét khau theo:




IR R P 4

thudc gy nghién, thude
huéng thén, thude tién
chat, dugc chit pay
nghién, duge chét hudng
than, tién chit ding lam
thude, thude dang phéi
hop ¢ chira dLT(‘JL chat
géy nghién, thude dang
phm hop ¢4 chia diroe
chét huéng thn, thuée
dang phéi hop c6 chira
tién cht cho muc dich
thir ldm sang, thir trong
duong sinh hoc, danh gia
sinh kha dung, ldm mau
kiém nghiém, nghién ciru
khoa hoe, tam miu ding
ky (Khoan 1 Diéu 62)

thuéc tién chit, duge dml gdy nghién,
duge chit huéng thin, tién chit ding fam
thuoe, thude dang phOI hop ¢ chira dirge
chdt giy nghién, thudce dang phm hop cé
chua duge chil huong than, thudc dang
phot hop c6 chira tién chit dap img mot
trong cdc tiéu chi sau

a) Duge san xudt tai Viét Nam, c6 L,lay
dang ky lru hanh thude tai Viét Nam hoic
chua ¢d gidy ding ky liu hanh thudc tai
Viét Nam, c6 gidy Phép ahdp khédu do co
quan quan ly ¢ tham quyén nudc nhap
khéu cép;

b) B sém xuit tai nute ngoai, da duoe
cap pliép luu hanh tai Viét Nam va c6 gidy
phép nhjp khiu do co quan quan ly cé
thim quyén nuée nhap khau cip

"~ Mau s6 01 Phy luc 111 cia Nghj d nh sé 34/2017/ND CP ol v
thude gy nghién, thude hudéng théin, thudc tién chit, thude dang
phdi hop eé chta duoe chit géy nghién, thube dung phéi lop co
chira duge chdt hudng thin, thube dang Pll()l hop €6 cha udn i
- Miu $0 02 Phuy luc III cta Nghi dinh 6 54/201 7/ND-C "+ 01+ o
dm);c chit gy nghién, duge chit hudng thin, tidn chit ¢ M Lan;
thude

Cép phép xudt khau
thudc phong xa, thude
¢dc. nguvén iiéu doc ant
thude, thube va duge chét
trong danh mue thudc,
cuge chét thude danh
muc chit bi cim sir dung
trong mét s6 nganh, linh
vuc cho muc dich thir
I&m sang, thir tuong
cuong sinh hoc, danh gid
sinh kha dung, lam miu
kiém nghiém, nghién airn

khoa hoc, lam mau dane

Thude phéng xa, thuéc déc, n[_.,uy(,n ligu
doe tam thudce, thude va duoc chit trong
danh mue thude, ducce cha thuge danh
muc chit bj cam su dung troug mot 56
ngdnh, finh vire dap ung mdt trong céc tiéu
chi sau:

a) Pugce san wudt tar Viét Nam: Cog yay
dang ky firu hanh hogc chua cé gidy dang
ky luu hanh thuoc tai Viét Nam;

b} Duge san xufit tai nuéc ngoat: Da duoce
¢ip phép lru hanh tai Viét Nam

Bon hang xudt khiu theo:

- Mau sb 04 Phu lue IH tai Phu lue 11 can Nghi dinh 36
155/2018/ND-CP déi vii thubce phong xa; Lhuoc, trong cunh nwe
thudce, duoe chét thuge dunh muc chat hy cam si d ung trong mot 6
ngﬂnh ITnh vire; thude dc;

- Miu s6 05 Phu luc 1T tai Phy tue 1T coa Nghi dinly s6
155/2018/ND-CP ddi v dwroc char trong danh mue [llLL‘:(, durgre
chét thuge danh muc chét bi cim st dung rong mot s6 ianh, finh
vire; npuyén lidu doe 1am thude




_ky (Khoan 3 Diu 62)

R

Cap phép nhip kndu
thuc co chira duge chdt
chuz ¢d g;ﬁy dang ky luu
hant thude tai Viét Nam,
thude cd chira duoe Hiéu
tn d4u sir dung tat Vit

Narr. (Diéu 65)

Thudc dap Gng cdc icu chi sau:
a) Pugz cdp phép luu hanh tai mét rong
cac mrge sau: Nudce sdn xudt, nudc thanh
vién cia hoi nghi qude té va hai hoa héa
cée thi tuc ding ky duge phdm sir dung
cho ngudi (The International Council for
Harmonisation of Technical Requirements
for Pharmaceuticals for Human Use - [CH)
hoiic Australia;
b) Thudc thude mot trong cac irudng hgp
sau:
- C6 trong cdc huéng din chan doan,
phong bénh, diéu irj do B$ Y 1€ ban hanh
ho#ic phé duyét;
- Thudz - dung cho myc dich cap ciru, chéng
déc, ck-bng thai ghép;
- Thuo., ding trong chin dodn, du phong
hodc d:éu tri dbi voi: bénh truyén nhiém
nhom A; bénh ung thur; HIV/AIDS; bénh
viém gan virus; bénh lao; bénh sdt rét; cac
bénh khdc do Bo trudng Bo Y té quyét
dinh

|
1

1. Don hing nhp khéu theo:

- MAu 6 15 Phy tue I tai Phuy lye I1 ctia Nghj dinh )
155/2018/ND-CP déi véi vic xin, sinh phim, thuéc héa durge;
- MAu 56 16 Phy tuc III tai Phy luc 1T clia Nghij d;uh sb
155/2018/ND-CP ddi vai thube gay nghién, thube hudng thin,
thuoc tién chét, thubc dang phéi hop c6 chia duge chét gdy nghién,
thude dang phéi hor;_) c6 chira duce chat hudmg thin, thude dang
phot hop ¢o chira tién chét;

- Mau 556 17 Phy tuc IIF tai Phu lyc 1l cia Nghj dinh 56
155/2018/NB-CP dbi vdi thudc dugc liéu, thude ch truyen
2. Béo cdo két qua kinh doanh thudc trong tnrdng he 111uoc nhé&p
khiu 12 thube gay nghién, thuoe hudng thin, thudc tién chit, thuoc
dang phdi hop co chira duqc chét gay nghién, thudc dang phbi hop
c6 chita duge Chdt huéng thin, thude dang phdi hgp ¢ chire tlcn
chét, theo Mau s6 18 Phu tuc II1 tai Phu luc II cia Nghi diph s6
155/2018/ND-CP

Céap pht.p nhép khiu
thuéc co chia durpe chil

Thube dap (ing cac tidu chi sau:
a) Thuge Danh muc thude chua dip g di

l. Don hang nhip khéu theo:
- Mau sb 15 Phy luc 11 tai PJJu lyc {1 ciia Nghi dinh sh

Vict Nam uhung clur

da cd gidy dang ky luu
hanh thuoc tai Viét Nam
nhuag chira dap (g do

| nhu cau didu tri.thude cd
chira duoe hiéu dd timg

su dung lam thuoc 1ai

nhu ciu didu tri do B truomg B3 Y & cong
bb:

by Duce cip phép luu hanh lui mdt lrong,
cac nudc sau: Nude san xueil, nude tham
chiéu 12 nwoe thaph vién ICH hode
Ausiralia

ISS/ZOIS/ND CP ddi vai véc xin, sinh pham thube héa dugrc;

- Mau s6 16 Phu tye [11 tai Pha luc 1l ctia Nghi dinh 56
155/2018/ND-CP do: voi thube gdy nghién, thude hréng than,
thudc tién chit, thude dang phdi hgp ¢6 chita duoe chat gay nghign.
thube dang phéi hop ©6 chira duge chéit hudng thin, thude dang
phcu hop ¢6 chira tién chat;
vMau s'g__l 7 Phu luc 1T tai Phu lye H cha Nghi dinh s




dap L'l'l:l:g da nhie cau diéu
rt {Digu 66)

[ LA TN

155/2018/ND-CP déi vér thude duoc liéu, thude cd lruvén:

2. Bdo ¢io két qua kinh coanh thudc trong trudmg hop thm ¢ nhip
khiu 13 thude g gy nghién, thude hudng than, thude tién chit. thude
dang phéi hop ¢d chira duoc chit gy nghién, thude dang phdi hop
c6 chia duge chat hudng thdn, thude dang phdi hop ¢6 clrra tién
chdt, theo Miu 6 18 Phy. luc 111 tai Phuy lue IT cia Nghi di~h s6
1557201 8/ND-CP

thude dap dmg nhu cau
diéu ry dic biét (Bidu
08)

a) Thude chua ddp img di nhu cu didu tri

va thude mdt trong edc irudng hgp sau:

- Thube str dung cho muc dich ¢dp ciru,

chon;, dbc; chdng thai ghép;

- Thubde thudc Danh muc thude hiéin;
Thuoc ¢ trong hudng dan phdng va xi

tri sb¢ phan vé do Bd Y té ban hanh hodc

phé duyét;

- Thube duge str dungeho ngudi bénh cu

thé danb didu tri 1ai co si kham bénh, chira

bénh dé chan dodn, dy phong hoac diéu tri

| db vai: bénh truydn nhiém nham A; bénh

9. Cap phép nhip khiu Thube thude di duogc cap phép huu hanh tai | 1. Pon hang nhap khau theo:
thuoc ddp img nhu ciu it nhat mét nude trén thé giGiva thudc mdt | - Mau sb 15 Phu lye TH 1ai Phu tue Il cia \'bhl dinth 6
cap bach cho quuc trong céc trirdmg bop sau: 155/2018/ND-CP ddi veéi vie xin, sinh pham, thude héa duoce;
phéng, an ninh, phong, a) Thudc duge Bd Québc phong de nghi - Méiu s6 16 Phy luc 111 tai Phy tuc 1T cta Nehi dinh s
chéng dich bénh, khic nhép khau dé d4p img nhu ciu cép bach 155/2018/ND-CP dbi v thude gay nghién, thudc gy thin,
phuic hiu qua thién tai, cho quoc phong; thudc tién chét, thube dang phdi hop ¢6 chira duoe chiit aéy nghicn.
thamn hoa (Piéu 67) b) Thube duoc Bo Cong an dé nghi nhip thude dang phéi hop ¢6 chira duoc chit hudng than. thudc dang
khiu dé dap (g nhu ciu cép bach cho an phm hop ¢d chira tién ckir;
ninfy; - Miu s 17 Phu Tue 1 1ai Phu lue [T cha Nghi dinb 40
¢} Thuoc dugc B3 Y 1é phé duyét cho nhu | 155/2018/ND-CP ddi véi thude duge lidy, thude cd truven,
céiu cép bich trong phéng chéng dich bénh,
khic phuc hiu qua thién tai, tham hoa. B
10. Cép phép nhép khz;lu‘ Thudc ddp ‘mg mdt trong cdc Géu chi sau: | | em hang nhdp khiu theo:

- Mau 56 15 Phu luc 111 tai Phy luc I coa Nghi dinh $6
155: 201 &/ND-CP déi véri viie xin, sinh phim, thude hoe duare.
- Mau 0 16 Phu lue 1 tai Phu Iy T cta Nghi dinth 56
155/2018/ND-CP ddi véi thube gay nghién, thude hueanrg 2 1hin,
thuoc tién chit, thube dang, phdi hop cé chira duwe chit 2ay nghién,
thuoc dang phdi ho-p ¢ chira duge chat huong thin. theée dang
phon hop cd chira tién chat;
- Méu sd 17 Phuy lue 11 tgi Phu lye 1 e Nghi dinh e
155/2018/ND-CP déi véi thude duge fidw, thude ¢b truvin:
2. Danh muc thude dé nghi nhip khéu etia cu sé khim bénh. chira
bénh theo:
|- Miu s6 19 Phy tue 11 tai Phy lue U ciia Nehi dinh 6

e —— e e — ]

JR——— e —




ung thr; HIV/AIDS bénh lao; bénh sot rég;
cdc bénh hlem nghéo kkac do B trudng
By Y té quyel dinh,

b) Vic xin dung cho mét sO tnrémg hop
dic biét vai s0 lugng sir dung han ché do
B trudng B Y 8 quyel dinh trén co soco
dir liéu dat yéu cdu vé chét lugng, hiéu
qua, d9 an toan.

155/2018/ND-CP dbi vdi vac xin, sinh phdm, thudc hoa dugc;
- MAu 56 20 Phu Iyc [T tai Phu Juc [T cua Nghi dinh sb
155/2018/NB CP dbi véi thude gy nghién, thude : hudmg than,
thudc tién chét, thude dang phédi hop c6 chua duge chit ghy nghién,
thube dang phbi hop cd chia duge chét hutmg thin, thude dang
phm hop ¢6 chua tién chiét;

- MAu s6 21 Phu {uc I tai Phu luc If caa Ngh| dmh s6 .
155/2018/ND-CP dbi véi thude duge ligu, thuoc ¢d truyén;
3 Bao cdo cha co s¢ kham bénh, chita bénh vé thudc dé nghi nhap
khiu gom che thong tin sau: Sé lugng thude dd sir dung, hiéu qua
didu i (trit véc xin), 46 an todn ciia theo Miu s8 22 Phy luc LI tai
Phu lyc I ctia Nghi dinh sé 155/2018/ND- CP;
c) Ban chinh Ban cam hét cua co 5@ san xudit va co s& cung cdp
thude nuoe ngodi vé viéc dam bao chét lugng, an toan, higu qua vic
xin cung cép cho Viét Nam theo Mau 56 23 Phu luc 1T tai Phu luc I
cvia Nghj dinh sb 155/2018/NB-CP

1.

659 phép nhap ‘khe:m
thuéc hiém (Dicu 69)

Thude dép tmg cac tiéu chi sau:
a) Thude Danh muc thude hiém;
b) Pa duge cip phép luu hanh tai it nhét
mot nude trén thé gio1l.

1. Don hang nhép khau theo:

-Miu s6 15 Phy fue 111 tai Phu luc I cta Nghi dinb sb
[55/2018/ND-CP ddi véi véc xin, sinh phdm, thude hoa duoe;
-Mausd 16 Pl lue III tai Pho luc IT ctia Nghi dinh )
155/2018/ND-CP doi vdi thudc gay nghién, thudc hugng than,
thudc tién chit, thude dang phdi hop co chtra duge chit gdy nghién,
thude dang phéi hqp ¢6 chita duoc chit hudng thén, thuce dang
phm hqp co chira tién chit;

- MAu 56 17 Phu fuc 111 tai Phy luc 11 cda Nghi dinh s

| 155/2018/ND-CP

155/2018/ND-CP déi v&i thude duge Hau, thube cd truyén,

2. Béo cdo kCuqua Kinh doanh thudc trong trudng hOP thuoc nhap
khiu la thude gy nghién, thuée huong thén, lhuoc tien chat, thudce
dang phdi hop co chita duge chit gdy nghién. lhuoc dang phoi hop
co chira dirge chat hutng thdn, thudc dang phdi hop ¢o chira tién
chét. theo Maiu s6 18 Phu luc Ul tai Phy fuc 11 cua Nghi dinh 50




- MAu 56 15 Phu Iye 1M1 @y Phu Tue [f eda Mghi dinh 56
[55/2018/ND-CP dbi véi viie xin, sinh phim. thude Imn durgre,

- Mau s6 16 Phu lue H tai Phw luc 11 eia Nghy dinh $6

155/201 8/ND-CP 0‘01 véi thude gdy nghiér, thude huérng thiin,
thudce tién chit, thude dang phdi hop co chira dwoe chit sy nghién.
thude dang phéi hop ¢d chita duge chiil hudmg, thdn, thudce Jung

- MAu s6 17 Phu lye 111 tai Phu fuc 11 cua Nghj dinfs s
1557201 8/ND-CP déi véi thude duegre 11éu, thude ¢bd wuysn

- MAu 56 15 Phuy luc 111 tai Phu lge IT coa Nghi dinh 56
155/2018/NB-CP ddi vai viie xin, sinh phém. thuée hoa dugc:

- Méu sd 16 Phy lue 1 tai Phy luc I cia Nghi dinh sd
155/2018/ND-CP dbi v&i thude gay nghién, thudc huromg than.
thuée tién chidr, thude dang phéi hop ¢6 chua diroc ehit o 1y nghién,
thude dang phéi hep co chira duge chit hudmg thin. thudie dang

-Maush 17 Phu lue IH @i Phy lue 1T cua Nghi dmh 30
hube b tr wveén

- Mau sd 24 Phy luc i i Phu luc {1 cia Nghi dinh sé
155/2018/ND-CP déi voi vic xin. sinh phéam, thude hoa duoe:

~ MAu s6 25 Phy lue 1 Lai Phwt tue [T cua Nghi dinh s6
1557201 8/ND-CP dbi voi thude pdy nghién, thude hudng 114 an.

12. Cap phép nhap | hiu Thude d::'lp ting cac tiéu chi sau: 1) DonthnO nhéip khéu theo:
thude ¢ cting (n twong | a) Bdp tmg quy dinh tai diém d khoan 2
mai, thanh phin hoat Piéu 60 cha L udt dugce;
ché‘lt ham lugng hodc b} Cé gia ban budn dir kién thap hon it
nong do, dang bao ché nhét 20% S0 v gid tring thiu ctia thude
vari bidt duge gée o glay bigt duge gde c6 gidy ding ky luu hanh tai
dang ky luu hanh thube | Viét Nam;
tat Viét Nam, dugce san ¢) Pugc cﬁp phép luu hanh va xu‘it khiu phot hop 6 chim tién chat;
xuit boi chinh nhz‘l san sang Viét Nam tir nude san xudit hofte nude
xuit biét duoc goc hotc | tham chiéu [a nuéc thinh vién [CH hodc
bai nha san xudt duge by | Australia;
Juyén, b gia thip hon so | d) Khéng phai [& thube phong xa, vic xin
voi thudce biét duoe gbe | hode sinh phém.
hru hanh tai Viét Nam
Biéu 70)
13. udp phép nhap khiu Thudc dap (mg cac tiéu chi sau: 1. Don héing nhip khdu thea:
-hude phuc vu cho a) Duorc coquan quan ly nha mrée ¢6 thim
chuong trinh y té cia quyen phé duyét dé phuc vu cho chuong
Nha nuée (Piéu 71) trinh y té cua Nha nudc;
b) Puge cip phép luu hinh tai mét trong
cdc nude sau: Nude sin xudt, nude thanh
vién ICH heodc Australia.
phm hop ¢6 ehia tién chét:
155/2018/ND-CP di véi thudc duge i,
14, Cép phép nhdp khiu Thude chi duge cip phép nhap khiu khi Pon hing nhép kkiu theo:
shude vicn tro, vién tro duge cap phép luu hanh tai nude san xudt
ahén dao (Pidu 72) hofic nurde 13 thanh vién [CH hodc
Australia va thude mét trong cac trudng,
herp sau:
L | ) Thude vign iry duge ede dadn cong tic

—

| thude tién chit. thude dang phor hop co chua duge lel by nghién, !



kh&m bénh, chira bénh nhan dao cta nuéc
ngoai mang theo dé phuc vy cong tac kham
bénh, chita bénh nhan dao;

b} Thubc dirac vién dé sir dung cho ngudi
bénh cu thé dang diéu tr i co s¢ kham
bénh, chira bénh theo dé nghi clia co s
kham bénly, chira bénh;

¢) Thude durge vién tro dé sir dung cho cac
chwrong trinh y té nha nudc hodc dy dn y té
nhd nuée;

d) Thude vién trg khéng thude trudmg hop
quy dinh i diém a, b, ¢ Khoin nay va
khong phai 1a thubc gay nghién, thube
phong xa. vic Xin.

thubc dang phoi ho‘p 6 chira duge chét hudmg thiin, thude dang
ph0| hop o chira tidn chét;

- MAu 56 26 Phy tue 111 tai Phu lyc If ciia Nghj dinh 36
155/20t18/ND-CP dbi vai thube duge lidu, thude ¢b truyén.

Cap: phép nhap Lhiu
thuée diing cho muc dich
thir lam sdng, thir twong
ducag sinh hge, danh gia
sinli kha dung tai Viét
Nam, lam mau ki¢m
ngh.ém, nghién ciru khoa

hoc (Diéu 73)

Thude thude mét trong céc trudmg hop sau:
a) Sir dung trong nghién cira thir thube trén
lam sing véi dé cuong nghién cdu di duge
Bd truong B Y t€ phé duyét theo quy dinh
tai khoan | Diéu 94 cia Ludt duogc;

b) Str dung tam thube thir trong thir tuong
duong sinh hoc, danh gid sinh kha dung tai
Viét Nam theo dé cuong da duge phé
duyé!t theo guy dinh tai khoan | Biéu 100
cia Ludt duoc;

¢} Sirdung lam thube dbi chirng trong thir

bon hang nhép khau theo:
- Miusé 15 Phu luc 111 tai Phy hye I1 cia Nghi dinh 56
155/2018/ND-CP déi vsi viic xin, sinh pham, thude héa dugc
- Méu sb 16 Phu lgc 11T tai Phu lue 11 cita Nghi dinh sé
155/2018/NB-CP ddi v6i thudc gy nghién, thude hudng thin,
thude tién chit, thube dang phdi hop cé chira duge chét pdy nghién,
thuée dang phéi hop ¢6 chira duge chét hudng (hin, thude dang
phbi hop ¢6 chira tién chit;
- MAn 56 17 Phu luc HI tai Phy lue IT cia Nghi dinh $0
155/2018ND-CP déi véi thude duoce lidu. thude cd truyél‘;.

Cip pheép nhip khdu
thudc dang phdi hopeo

twong duong sinh hoc va la thuée mat theo
dé cuong da duge phé duydt theo quy djnh
tat khoan | Diéu 100 cua Luit duoc;

d) Sir dyng trong cic nghién ciru khoa hoc
khong thade cie trudng hop trén.

Thuédc dang phm hop ¢d chia duge chit
gy nghién. thude ddl}}:PhOI hop c6 chira

' Don hang nhap khiu theo Mau s6 16 Phu luc U1 tai Phu lve 1 cia
| Nghi dinh s& 155/2018/ND-CP
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chira duge (.hat gay
nghién, thude dang phor
hop ¢6 chira duge chit
huong théin, thudce dang
phn hop c6 chira tién
.,hat dé trung by tai céc
wrién 14m, hoi cha lién
juan dén y, duorc, thiét bi
v 1& (Didu 74)

dugc chat hudng than, thude dang phdi

hop o6 chua tién chit dé trung bay tai cac
trién [am, hj: ¢he lién quan dén y, duoc,

thiéi bi v té.

L vai thude gy nghién, thudc huéng than. thude tién chi..

1. Bon hang nhap khiu theo:

- Mau s6 33 Phu lue HI tai Phu lue 1 ciia Nghj dinh 56
[55/2018/ND-CP déi véi thube gav nghién, thude hudémg thin,
thudc tiéa chit, thube dang phéi hop ¢6 chira duge chét gy nghién,
thudc dang phéi hop €6 chira duge chit hudng than, thude dang

- Mu $6 34 Phu luc I11 tai Phu lue 11 cua Nghi dinh 56
135/2018/ND-CP déi véi thube phong xa, thude déc, thude trong
danh muc thuoL durgre chit thude danh muyc chit bi cin su dung

2. Bdo céo két qua kinh doanh déi &1 thude nhdp khiu taco Mau sé
18 Phu luc 1 tai Pho lue 1T caa Nghi dinh 56 ES5/2008ND-CP déi
thude dang
phdi hop co chira duge chat uly nghign. thude duang phit hop v
chira duce cht htronb than thude dang phii hop ¢ chwra uén chés,
thude phong xa, thuic trong danh muc thude duoe chidi (hed o¢ danh
muc chét bi ¢dm sir dung iong mot o1 canh Bnh ve

nguyén liéu lam twode
nhai ki€m soat dic bt
(Dieu 80)

thude phai kifm soat dac biét.

17. Cap phép nhap khau Thube phai kidm soat dic biét c6 gidy dang
hude phéi kiém sodt ddc | ky luvu hanh con higu luc tai Viét Nam
oiét ¢ gidy dang ky hmu
adnh thudc tai Viét Nam
‘Biéu 79)
phm hop ¢é chira tién chéy;
trong mét sb nganh, Jinh vuc;
|
18. Cap phép nhap khau Nguyén liéu nhép hhan la nguyén iéu lam ' 1. Pon hang nhap khdu thea

- Mau s0 35 Phu lye Hil tar Phy luc [t cua Neby dioh s6
' 155/2018/ND-CP dbi voi duge chil: gdv nghién, duree chir huémg,

thiin, ller chat diing lam thude;
- Miu $6 36 Phu luc 11 tai Phu lpe 1T coa Ngha dinh sé

15520 18/MD-CP dbi Vi i nguyén ligu doe Jam thude.duoe chi
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pham thube, duoe lidu,
an thanh pham duge
ligu dé san xudt thude
xuit khiu, trir nguyén
héu phat kiém soat dic
et (Diu 84)

155/2018/MND-CP ddt voi duge chit. ban thanh phim th. e,
- Mau s6 41 Phu lyc [ tai Phy lyc 1T cua Nghi dinh 50
155/201 8/ND-CP don v&i duoc Heu, ban thanh phim duge 1iéu

21,

Cap phép nhap khau
duge chat, ban thanh
phﬁm thufc, duge lidu,
ban thanh phim dugc
lidu dé san xuét thude
dap tng nhu ciu qubc
ph(’mg, an ninh, dﬁp {tng
nhu ciu phong, chong
dich bénh, khac phuc hdu
qua thién tal, tham hoa,
iz nguyén héu phar kiém
soat dic bigt (Diéu 85)

Bon hang nhép khau theo:

- MAu 56 36 Phu lyc TIT tai Phu lyc Il cia
Nghj dinh s6 155/2018/AND-CP dbi véi
duge chét, ban thanh phfim thube;

- My 56 41 Phy luc 111 tai Phy lyc I cia
Nghj dinh s6 155/2018/ND-CP dbi voi
duge liéu, ban thanh phdm duoc ligu

t. Pon hang nhip khau theo:

- MAu sé 36 Phu Iuc 1H tai Phy luc 1l ctia Nghi dinh 6
155/2018/ND-CP déi véi duoce chit, ban thanh phim thudc:

- Miu s¢ 41 Phu luc 1 tai Phu luc [f ctia Nghi dinh sb
155/2018/ND-CP dbi véi duoc lidu, ban thanh phirm duge lidu

2. Truong hop nguyén lidu lam thudc nhip khdu dé san xuat, pha
ché thude pha ché theo don tai nha thude, thude san vuit. pha ché
tai co s& kham bénh. chira bénh, hé so phai ¢6 dom o nghi cia ca
s& s&n xudt, pha ché theo Miu sb 42 tai Phy Iuc !l ban hanh kém

theo Nghi dinh 54/2017/NB-CP

22.

Cip phép nhép khia ta
duge, vo nang, bao bi
liép xtc e tiép voi
thudc, chit chudn (Pidu
86)

bon hang ahép khiu theo Miu sé 43 Phu luc [Tl tai Phuy tue i cua
Nghi dinh s6 155/20 [8/ND-CP




19.

Cap phép nhdp khan
dirers chal. ban thanh

Cap phép nhip kidu
cuge chil., han thanh
phﬁm thude, duoe lién,
han .hanh phim dugc
liér. dé lam mAu kiém
ngkém. :phién clu
thuse,trir aguyén ligu
pli kiént sodt dac biét
(Diéu 82

Duge chét, ban thanh pham thude. dtrc;z
li¢u, bén thanh phidm duge liéu chua co
glav dang ky luu hanh tai Viét Nam duoc
cap phép nhap khau khi thuec mdt trong
cdc trudmg hop sau:
a) St dung trong klem nghiém, nghién ciru
tai cc co s& san xut holic cor s¢ kiém
nghiém thudc, nguyén lidu lam thube:
b) St dung trong céc nghién ctru khoa hoc
khdc dd durge cap co thim quyén phé
duycL.

Nguyen liéu lam thude nhép Khau dé san
xudt thade xudt khdu,

trong danh myc thuoc duroc chit lhuoc danh muc chit bicam su
dl,mg trong mdt s nganh, finh vuc;

- Mau sé 4] Phy lyc 1l {ai Phy luc [T etia Nghi dinh so
155/2018/NB-CP déi vai duoe tiéu dac.
2. Bao cdo stz dyng nguyén licu lam thude theo Miu sb 37 Phu luc
I tai Phu luc It cia Nghi dinh s6 155/2018/NB- CP, irir trutmg hop
nhép khau nguyen lidu doe [am thude.
3. Bdo cdo két qué kinh doanh thude thanh pham san xuat tir nguyén
liéu fam thubetheo Mau sb 38 Phu luc {11 tai Phu luc ITciia Nghj
dinh sd 155/2018/ND- CP, trir trudmg hep nhap khau nguyén licu
déc lam thube.
4. Trudng hop nhdp khau nguyén liéu lam thube phai kiém sodt dac
biét khéng co glﬁ} dang ky lau hanh 1ai Viét Nam hoac khéng thudce
Danh mye dugce chit, té duge. ban thanh phdm thude dé san xuét
{hubc theo 14 sor dang ky thude d3 ¢6 Gidy dang ky hru hanh thude
tai Viét Nam d¢ pha ché theo don tai nha thube, co so kham bénh.
chita bénh dé phong, chong dich bénh thi 1é so phai cd thém don de
nghi cta co s pha ché theo Mau sé 39 Phu luc 111 cia Nghi dinh s6
| 54/2017/ND-CP

| Bon hang nhap khiu theo:
~ Miu 56 36 Phy tuc T tai Phu luc 1T coia Nghi dinh sb
155/2018/ND-CP ddi véi duoe chit. ban thanh phim Ihuoc
- Mau 56 41 Phu luc 111 tai Phy luc 1 cha Nghi dinh sb
15520 18/ND-CP ddi var dugc liéu, ban thanh pham duoe liéu

Do hang nhip khdu theo: ,
- Mdu 50 36 Phu e 11T tai Phu luc 11 cia Neby dinh s6
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