BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phiic

Sé: 150 /QP-BYT Ha Néi, ngay 18 thdng 01 nam 2024

QUYET PINH
Ve viéc cong bo thii tuc hanh chinh dwgrc sia doi, b6 sung thudc linh vue dwge
phim dwoc quy dinh tai Nghij dinh s6 88/2023/ND-CP ngay 11 tha'u’lg 12 nam 2023
ctia Chinh phii thugc chirc ning quan ly ctia By Y te

BQ TRUONG BQ Y TE

Cén cit Nghi dinh sé 95/2022/NP-CP ngay 15 thing 11 ndm 2022 cua
Chinh phit quy dinh chitc ning, nhiém vu, quyén han va co cdu 16 chitc ciia Bo Y té;

Cén cir Nghi dinh s6 63/2010/NP-CP ngay 08 thdng 6 ndm 2010 cia
Chinh phii vé kiém sodt thii tuc hamh chinh; Nghi dinh sé 48/2013/ND-CP ngay 14
théng 5 ndm 2013 ciia Chinh phi vé sira doi, bé sung mét sé diéu cua cdc Nghi
dinh lién quan dén kiém sodt thii tuc hanh chinh va Nghi dinh s6 92/2017/ND-CP
ngay 07 thdng 8 ndm 2017 ciia Chinh phii sira doi, bé sung mét sé diéu ciia cdc
nghi dinh lién quan dén kiém sodt thi tuc hanh chinh;

Cdn cie Nghi dinh s6 88/2023/ND-CP ngay 11 thing 12 nim 2023 ciia
Chinh phii sita d6i, bé sung mét sé diéu ciia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08
thang 5 nim 2017 ciia Chinh phii quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phdp thi
hanh Ludt Duoc va Nghi dinh s6 155/2018/NP-CP ngay 12 thdng 11 ndm 2018
ciia Chinh phi sira doi, bé sung mét sé6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu

kinh doanh trong linh vuc duoc thudc pham vi chire ndng qudn 1y ciia B Y té;

Theo dé nghi ciia Cuc truong Cuc Quan Iy Dugce, Cuc truong Cuc Quan
ly Y, Duoc co truyén, Bj Yté.

QUYET PINH:

Piéu 1. Cong bd kém theo Quyét dinh nay: “09 thu tuc hanh chinh dugc stra
ddi, bd sung thudc linh vuc duoc phém dugc quy dinh tai Nghi dinh sb
88/2023/ND-CP ngay 11 thang 12 nim 2023 ctia Chinh phu sira d6i, b sung mét
s6 diéu ctia Nghij dinh sb 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 ctia Chinh
pht quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phap thi hanh Luat Duoc va Nghi dinh
s 155/2018/ND-CP ngdy 12 thang 11 ndm 2018 cta Chinh phu sta doi, bo



sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh trong Iinh vuc
dwoc” thudc chirc nang quan ly cla Bo Y té.

Diéu 2. Quyét dinh nay co6 hiéu lvc thi hanh ké tir ngay ky ban hanh.

Diéu 3. Cac Ong, Ba: Chanh Van phong Bo; Tha trudng cac Vu, Cuc, Thanh
tra Bo; Giam doc S& Y té cac tinh, thanh phd trwc thudc Trung wong va Tha tredng
cac don vi, cad nhan co lién quan chiu trach nhié

Noi nhan

- Nhv Diéu 3;

- Bo trwdng (dé b/cao);

- Cac Thu trwong;

- Cuc Kiém soat tha tuc hanh chinh - VPCP;
- Van phong B6 (Phong KSTTHC);

- Cac Cuc: QLD, QLYDCT (dé thwc hién);
- Céng Thoéng tin dién t& - BO Y té;

- UBND, S& Y té cac tinh, TP truc thudc TW;
- Website clia Cuc QLD; Cuc QLYDCT;

- Luu: VT, OLD, QLYDCT (3b).



(Ban hanh kém theo Quyét dinhsd 150

Phu luc
THU TUC HANH CHINH SUA Pbdi, BO SUNG THUOC LTNH vuc

DUOC PHAM DUOC QUY BINH TAI NGHI BINH SO 88/2023/ND-CP
NGAY 11/12/2023 CUA CHINH PHU THUOC CHUC NANG QUAN LY
CUABo Y TE

/QD-BYT ngay 18 thang 01 nam 2024 clia B Y té)

PHAN I. DANH MUC THU TUC HANH CHINH BUQC SUA POT, Bé SUNG

STT

SO ho so

TTHC

1.004491

1.004620

1.004618

1.004590

Tén VBQPPL

quy dinh noi

dung stra déi,
b0 sung

r
Tha tuc hanh chinh cép trung vong

Tén thu tuc hanh chinh
Ké khai gid thubc san
xudt trong nuwéc hoac
thuéc nudc ngoai nhap
khiu vao Viét Nam

Ké khai lai gia thuéc
nuéc ngoai nhap khau

vao Viét Nam

B0 sung, thay doi thong tin
clia thuéc da ké khai, ké
khai lai trong truong hop
thay ddi so véi thong tin
da dwoc cobng b6 nhung
gia thudc khéng déi

Cap phép nhap khau
dwoc liéu khéng st dung
lam mau kiém nghiém,
nghién ctu thubc, tham
gia trung bay tai trién
[dam, hdi cho, san xuat
thudc xuat khau, s&n xuét
thuéc phuc vu yéu cau
quéc phong, an ninh,
phong, chéng dich bénh,
khdc phuc hau qud thién
tai, tham hoa

Nghi dinh sb
88/2023/NDb-CP
ngay 11/12/2023
ctia Chinh phu

Nghi dinh s6
88/2023/ND-CP
ngay 11/12/2023
ctia Chinh phu

Nghi dinh sb
88/2023/Nb-CP
ngay 11/12/2023
ctia Chinh pha

Nghi dinh s6
88/2023/Nb-CP
ngay 11/12/2023
ctia Chinh phu

Linh
vuc

Dugc
pham

Duoc
pham

Duoc
pham

Duoc
pham

Co quan
thuc hién

Cuc Quan
ly Duoc;
Cuc Quan
ly Y, Duogc
ch truyén

Cuc Quan
ly Duoc;
Cuc Quan
ly Y, Dugc
cO truyén

Cuc Quan
ly  Duoc;
Cuc Quan
ly Y, Dugc
cO truyén

Cuc Quan
ly  Duoc;
Cuc Quan
ly Y, Dugc
cO truyén
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6

7

8

1

1.004582

1.004597

1.004608

1.004609

1.003613

banh gia viéc dap ung
thwc hanh t6t san xuat
cla co s& san xudt thudc,
nguyén liéu lam thu6c la
duoc chat theo hinh thic
thdm dinh ho so lién
quan dén diéu kién san
XUat va kiém tra tai co s@
san xuat

Cap phép nhap khau ta
dwvgc, vé nang, bao bi
tiép x0c trwc ti€p voi
thudc, chat chuan

Cap phép nhdp khau
dugc chat, ban thanh
pham thuoc, duoc liéu,
ban thanh pham duoc
litu dé san xult thubc
xudt khdu, trir nguyén
lieu phai kiém soat dac
biét

Cap phép nhédp khau
duoc chat, ban thanh
pham thudc, duogc liéu,
ban thanh pham duwoc
lidu d& l1am mau kiém
nghiém, nghién  clu
thudc, trir nguyén liéu
phai kiém soat dac biét

Thu tuc hanh chinh

Ké khai lai gia thudc san
Xudt trong nwéc

Nghi dinh sb
88/2023/NB-CP
ngay 11/12/2023
ctia Chinh phu

- Nghi dinh so
85/2019/NDb-CP
ngay 14/11/2019
ctia Chinh phu

- Nghi dinh s6
88/2023/NB-CP
ngay 11/12/2023
clia Chinh phu

- Nghi dinh so
85/2019/NDB-CP
ngay 14/11/2019
ctia Chinh phu

- Nghi dinh s0
88/2023/Nb-CP
ngay 11/12/2023
ctia Chinh phu

- Nghi dinh s0
85/2019/ND-CP
ngay 14/11/2019
ctia Chinh phu

- Nghi dinh s6
88/2023/ND-CP
ngay 11/12/2023
ctia Chinh phu

T
cap dia phuong

Nghi dinh sb
88/2023/NB-CP
ngay 11/12/2023
clia Chinh phu

Duogc
pham

Duoc
pham

Duoc
pham

Duoc
pham

Duoc
pham

Cuc Quan
ly Dwoc

Cuc Quan
ly Dugc

Cuc Quan
ly Duoc,
Cuc Quan
ly Y, Duoc
cO truyén

Cuc Quan
ly Duoc,
Cuc Quan
ly Y, Duwoc
cb truyén

S¢ Y té



3

PHAN II. NOI DUNG CU THE CUA TUNG THU TUC HANH CHINH

A. THU TUC HANH CHINH CAP TRUNG UONG

1-Thu tue

K& khai gia thudc san xuit trong nwéc hodc thude nwéc ngoai nhip khau
vao Viét Nam

Trinh tw thuwe hién

Budc 1: Co s6 ké khai thudc giri hd so K& khai gia thudc vé Co quan tiép
nhén

Buoéc 2: Co quan tiép nhan tiép nhan, kiém tra hd so va tra gidy tiép nhan hd
so Ké khai gia thudc.

Buwdc 3: Co quan tiép nhan cong bd gia ké khai trén Cong thong tin dién tir
trong vong 07 (bay) ngay ké tir ngay tiép nhan da hd so theo quy dinh.

Buéc 4: Gia thudc ké khai, ké khai lai da dugc cong bb dugc ra soat theo quy
dinh tai Diéu 134 Nghi dinh 54/2017/ND-CP stra déi theo quy dinh tai khoan
9 Piéu 1 ctia Nghi dinh sé 88/2023/ND-CP.!

Buée 5: Co quan quan 1y nha nude c6 vin ban yéu ciu cic co sé kinh doanh
dugc thyc hién ké khai gia bao cédo vé muc gia ké khai, ké khai lai phu hop
v6i mit bang gid k€ khai cua mat hang tuong tu trén thi truong, phu hop voi
bién dong cua yéu t6 hinh thanh gia dé phuc vu cong tac binh 6n gi4, quan ly
nha nudc vé gia, kiém tra, thanh tra theo quy dinh cua phap ludt;

Truong hop co quan quan ly nha nudce co thAm quyén c6 van ban yéu ciu co
s& kinh doanh dugc bao cdo vé murc gia cia mit hang thude do co s& da ké
khai, k& khai lai, trong thoi han 30 ngay ké tir ngay c6 vin ban eua co quan
quan 1y nha nudc ¢6 thAm quyén, co sé phai c¢6 van ban phan hoi bao cdo vé
mirc gia ké khai phtt hop v6i mit bang gia ké khai cia mat hang tuong ty trén
thi truong hodc phi hop véi bién dong cia yéu té hinh thanh gia hodc didu
chinh gia ké khai, k€ khai lai phu hop theo y kién cua co quan quan Iy nha
nuéc vé gia thudc. Sau thoi han trén, néu co sé kinh doanh dugc khong ¢
vén ban phan hdi thi hd so ké khai, ké khai lai da ndp khoéng con gia tri;

Cach thirc thuc hién

Hinh Thoi han

thirc nép | gidi quydt | L 1¢phi Mo ta

07 (bay) ngdy ké tir ngay
tiép nhan du hd so theo quy

Truc tiép 07 Ngay ggn: 800.000 dinh dén ngay Co quan tiép
& nhan cong bd gid ké khai

trén Cong thong tin dién tur.

True | oneay | PhE T 800.000 | O (bfl‘Y) ngay, ke I ngly
tuyén gay Déng iép nhén du ho so theo quy

dinh dén ngay Co quan tiép

' Thyc hién theo quy dinh tai khoan 9 Didu 1 Nghi dinh sé 88/2023/ND CP ngay 11/12/2023 ciia Chinh pha sira d6i,
b sung mot s§ didu cua Nghj dinh s8 54/2017/ND-CP va Nghl dinh 56 155/2018/ND-CP, c6 hiéu luc thi hanh tir

ngay 11/12/2023.




nhan cong bd gia ké khai
trén Cong thong tin dién tur.

07 (bay) ngay ké tir ngay

Dich vu ‘ Phi - 800.000 tl.ep nh?n du‘ ho so theo qlfy
buu 07 Ngay Dn dinh dén ngay Co quan ticp
chinh & nhan cong bb gid ké khai

trén Cong thong tin dién tu.

Thanh phén, sé lrong hd so?

A A s , Mau don, to £
Tén giay to Khai SO lugng

Bang ké khai gia thudc nudc
ngoai nhap khiu vao Viét Nam
theo Mau sb 01 Phu luc VII cta
Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP
trong truong hop thudc nhdp | MAusd 01 Phu | Ban chinh: 1
khéu kém theo MAu s6 09 Phu luc | luc VII Ban sao: 0
VII ctia Nghi dinh 54/2017/Nb-
CP. Miu nay duogc sira dbi theo
quy dinh tai khoan 3 Piéu 2 cua
Nghi dinh s6 88/2023/ND-CP

Bang ké khai gia thudc san xuét
trong nudc theo Mau sé 02 Phu
luc VII cua Nghi dinh s
155/2018/ND-CP trong trudong
hop thudc san xudt trong nudc | Mausd 02 Phu | Ban chinh: 1
kém theo MAu s6 10 Phu luc VII | luc VII Bén sao: 0
cua Nghi dinh 54/2017/ND-CP.
M3u nay duge stta doi theo quy
dinh tai khoan 3 Piéu 2 cua Nghi
dinh sb 88/2023/ND-CP

Bang thuyét minh v& co cdu gia
déi vai thube nhap khiu (Mau sd
09 Phu luc VII Nghi dinh sb
54/2017/ND-CP). Miu nay duoc
stra d6i theo quy dinh tai khoan
10 Didu 1 cua Nghi dinh s
88/2023/ND-CP

Mau s6 09 Phu | Ban chinh: 1
luc VII Ban sao: 0

2 Mau sé 01, 02, 09, 10 Phu lyc VII Nghj dinh s6 54/2017/ND-CP dugc sua dbi, bd sung boi Nghi dinh )
88/2023/ND-CP ngay 11/12/2023 cta Chinh phu sira d6i, bb sung mot s6 diéu ciia Nghj dinh s6 54/2017/ND-CP va
Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP, ¢6 hiéu Iuc ké tir ngay 11/12/2023.




Bang thuyét minh vé co ciu gia
dbi voi thube san xuét trong nuréc
(MAu s6 10 Phu luc VII cia Nghi
dinh sé 54/2017/NP-CP). Mau
nay duogc sira dbi theo quy dinh
tai khoan 10 Diéu 1 ciia Nghi
dinh s 88/2023/ND-CP

MaAu sb6 10 Phy | Ban chinh: 1
luc VII Ban sao: 0

Thoi han giai quyét?

07 (bay) ngay ké tir ngay tiép nhan d hd so theo quy dinh dén ngay Co quan
tiép nhan cdng bd gia ké khai trén Cong thong tin dién t.

Poi twong thwe hién thi tuc hanh chinh

Doanh nghiép, Doanh nghiép c6 v6n ddu tw nude ngoai, To chirc (khong bao
gdém doanh nghi¢p, HTX), Hop tac xa

Co quan thwe hién thi tuc hanh chinh

i Cuc Quan ly Dugc—Bo Y t&/Cuc Quéh ly Y, Dugc co truyén ~BoYté

Két qua thwe hién thii tuc hanh chinh

| Cong bd gia thube ké khai trén Cong thong tin dién tir

Phi, 18 phi (néu c6)

\ 800.000 VND/ho so (Théng tu s6 41/2023/TT-BTC)

Tén miu don, miu to khai (Pinh kém thi tuc nay)

- Bang ké khai gia thuc nudc ngoai nhap khau vao Viét Nam theo Mau s6
01 Phu luc VII Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP dugc sta dbi, bd sung béi Nghi
dinh s6 155/2018/ND-CP va Nghi dinh s 88/2023/ND-CP.

- Bang ké khai gia thudc san xudt trong nuéc theo Mau sé 02 Phu luc VII
Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP duoc stra ddi, bd sung béi Nghi dinh sb
155/2018/NB-CP va Nghj dinh s 88/2023/ND-CP.

- Bang thuyét minh vé co ciu gi4 (ddi véi thudc nhap khéu) theo Mau sb 09
Phy luc VII Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP dugc sira ddi, b sung béi Nghi
dinh s6 88/2023/ND-CP.

- Bang thuyét minh vé& co céu gia (d6i véi thude san xudt trong nude) theo
Maiu sé 10 Phy luc VII Nghi dinh s 54/2017/ND-CP dugc stra ddi, bd sung
b&i Nghi dinh s6 88/2023/ND-CP.

Yéu cau, diéu kién thuc hién tha tuc hanh chinh (néu c6)

| - Khi thudc da duoc cap sO dang ky (hodc da duoc cap gidy phép nhap khau
d6i véi thude nhép khau chua c6 sb dang ky), co s¢ thyc hign k€ khai gia
treGe khi dua thude ra luu hanh 16 hang ddu tién trén thi truedng Viét Nam.

- Khi c6 thay dbi Glay dang ky Iuu hanh thudc thude truong hop quy dinh tai
diém b khoan 2 Piéu 55 Luat Dugc (Thudc da dugc cdp gidy dang ky Iyu
hanh nhung c6 thay d6i vé& thanh phan dugc chat, duoc liéu; ham luong, ndng
d6 hoic khéi luong cac thanh phan dugc chit, duoc lidu c6 tac dung; dang
bao che duong dung; co s¢ san Xudt, trir truong hop thay doi co sé dong goi
thir cap, co s& xudt xudng, dia diém xuit xuéng) va trude khi dua ra lwu hanh
16 thudc ddu tién trén thi truong Viét Nam, co sé phai ndp hd so ké khai gia
thubc.

Cin cwr phap 1y ctia thi tuc hanh chinh

‘ 1. Luat duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thdng 4 nam 2016.
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2. Ngh1 dinh s0 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ciia Chinh phu quy dinh chi
tiét mot sb dleu va bién phép thi hanh Luat Doc.

3. Nghi dinh so 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phu stra doi,
b6 sung mot s6 quy dinh lién quan den diéu kién diu tu kinh doanh thudc
pham vi quan ly nha nuéc ctia BO Y té.

4. Nghi dinh sb 88/2023/ND-CP ngay 11/12/2023 cua Chinh phu stra déi, bd
sung mot sd diéu cia Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam
2017 cta Chinh phu quy dinh chi tiét mot sb didu va bién phép thi hanh Luat
Dugc va Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cua
Chinh phu sira d6i, bd sung mot sé quy dinh lién quan den diéu kién déu tu
kinh doanh thudc pham vi quan ly nha nuéc cia BO Y té, c6 hiéu luc ké tir
ngay 11 thang 12 ndm 2023

5. Thong tu sb 41/2023/TT-BTC ngay 12/6/2023 cua B truéng Bo Tai chinh
quy dinh mac thu, ché d6 thu, ndp, quan 1y va sit dung ph1 trong linh vuc
dugc, my pham.




MAu s6 013
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Ty do - Hanh phic

Sb: ... ) eeien, REAY . thang ....... nam ... ...
V/v bang ké khai gia thudc nu6e ngoai
nhédp khau vao Viét Nam
BANG K KHAI GIA THUOC NUGC NGOAI NHAP KHAU VAO VIET NAM
Kinh gtri: Bo Y té.

Hoat | Néngdg/ | Nwéc sin | S Gidy ding ky lwu hanh/ | Ponvj | G4 Phapkhdu | oo bugn | Gid banle |
chdt | ham lrg xudt Gidy phép nhap khi tinh thye (€ du kién dy ki¢n
g Y phep nhap Khau (CIF/FOB...)(*) ! (néu c6)

Tén thuéc,’
dang bao che,
quy cach dong goi

Tai liéu kém theo:
- Bang thuyét minh co cdu gia (Theo Mau sé 09 Phu luc VII kém theo Nghi dinh nay).
- C4c tai 1i6u Khac Kem theo (DU CO): ... oo et
Co sO cam két va chiu trach nhiém trudce phap luat vé tinh chinh x4c cua céc thong tin da k& khai; luu trit hé so, tai lidu chimg minh cac khoan muc chi
phi cAu thanh gia ké khai tai co s¢ dé phuc vu cOng tac hau kiém.

GIAM POC CO SO NHAP KHAU

(Ky, ghi ré ho, tén va dong dau)

Ghi chu:
- Ty gia ngoai t&: ... tai Ngan hang thuong mai ... ngay .../.../...
- Gia ban budn du kién/gia ban 1& du kién (néu c6) duoc tinh trén mot don vi dong goi nho nhét theo ddng tién Viét Nam da bao gom thué gia tri gia
tang va khong bao gdm hoa hdng, chiét khiu, giam gia.
- Pon vi tinh: Tinh theo quy cach déng goi nho nhét (vién, éng, lo, tuyp...).
- (*) D& nghi ghi 15 loai gia nhap kh4u: CIF hodc FOB hosc CIP...

* MAu nay dugc sira doi theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 2 clia Nghi dinh s6 88/2023/ND-CP sira déi, bé sung mot s6 diéu cua Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nim
2017 gﬁa Chinh phu quy dinh chi tiét mot sb diéu va bién phap thi hanh Luat Dugc va Nghi dinh s6 1’55/2018/ND-C'P ngay 12 thang 11 nam 2018 cua Chinh phti sita d6i, bo sung
mdt sO quy dinh lién quan dén diéu kién d4u tu kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc clia BO Y té, ¢6 hidu luc ké tir ngay 11 thang 12 ndm 2023.




Mau sé 02*
TEN CO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
— Doc lap - Tw do - Hanh phiic
Sb:......... [eviiian
V/vké khai gia thube e , Ngay ... thdng ... ... nam ... ...
BANG KE KHAI GIA THUOC SAN XUAT TRONG NUGC
Kinh giri: Bo Y té.
d;\rne; l::‘:(l)l ?jl,é’, Hoat chat 1\‘Iﬁng dg/ ISo Giay d‘{“‘g k)"})(m vi tinh| Gia thanh Gia bén.}) uon G.i? bél}:lé d,l‘r
oy , ‘s Ham lwgng lwu hanh du kien kien (néu cd)
quy cach dong goi

Tai liéu kém theo:

- Bang thuyét minh co cdu gia (Theo Mau s6 10 Phu luc VII kém theo Nghi dinh nay)

- Céc 131 1i6u Khac KSMm theo (U COY: ..o e

Co s cam két va chiu trach nhiém trudc phép luat vé tinh chinh x4c ctia cac théng tin da ké khai; luu trit hd so, tai lidu chitng minh cac khoan
muc chi phi c4u thanh gia ké khai tai co s& dé phuc vu cong tac hau kiém.

GIAM POC CO SO SAN XUAT THUOC
HOAC CO SO PAT GIA CONG THUOC
(Ky, ghi & ho tén, dong dau)
Ghi chii:
- Don vi tinh: Tinh theo quy cach déng géi nho nhét (vién, ng, lo, tuyp...).

- Gi4 ban buon du klen/gla ban 1é dy kién (néu c6) duoc tinh trén mot don vi déng gbi nho nhét theo dong tién Viét Nam da bao gdm thué gia tri
gia tang va khong bao gdm hoa hong, chiét khau, giam gia.

4 MAu nay dugc sira ddi theo quy dmh tai khoan 3 Didu 2 ciia Nghi dinh sé 88/2023/ND-CP sira 601 b6 sung mét sé diéu ciia Nghi dinh s§ 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 ndm
2017 cta Chinh phi quy dinh chi tiét mot s6 didu va bign phép thi hanh Luat Dugc va Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 ndm 2018 ciia Chinh pha sira d6i, bd sung
mdt s& quy dinh lién quan dén diéu kién dau tw kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nuéc cia B Y té, c6 hiéu luc ké tir ngay 11 thang 12 ndm 2023.



TEN CO SO NHAP KHAU THUOC

M3u sb 09°

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Doc lap - Tw do - Hanh phuc

., hgay

BANG THUYET MINH VE CO CAU GIA

(D6i voi thude nhap khéu)

thang ndm 20........

Tén thube, sb Gidy dang ky Iuu hanh/Gidy phép nhap khAu: ...............ooovviiiiineeenn,

Hoat chat, ndng dd hodc ham [wong: ...,

Dang bao ché, quy cAch dONE GO1: ... ovveieii it

Tén co sO san XUAL, NWGC SAN XUAL: ..ottt e eee e e e e aneeen

I. BANG TONG HQP TINH GIA VON, GIA BAN THUOC NHAP KHAU CHO
MOT PON VI PONG GOI NHO NHAT

Don vi

Thanh tién

STT Khoan muc chi phi tinh (VND) Ghi chu
A San lwong nhip khiu
B |Gia von nhéip khéu
1 |Gia mua tai cira khau Viét Nam (gia CIF)
2 [Thué nhép khiu
3 [Thué tiéu thu dac biét (néu cd)
4 |Céc khoan thué, phi khéc (néu c6)
5 |Cac khoan chi bang tién khac theo quy dinh (néu c6)
C _|Chi phi chung
6  (Chi phi tai chinh (néu co)
7 |Chi phi ban hang
8 |Chi phi quén ly
D [Tong chi phi
D (Gia thanh toan bg 01 (m§t) don vi dong goi nho

nhat

E |Loi nhuin du kién

G [Thué gia tri gia tang, thué khac (néu c6) theo quy
dinh

H |Gia ban buén du kién/gia ban 1é dw kién (néu c6)

I1. GIAI TRINH CHI TIET CAC KHOAN MUC CHI PHi CHO MQT PON VI
PONG GOI NHO NHAT

1. Gid mua tai cira khau Viét Nam (gia CIF)
2. Thué nhap khau

3. Thué tiéu thu dac biét (néu cd)

4. Céc khoan thué, phi khac (néu c6)

3 Mau nay duoc sta déi theo quy dinh tai khoan 10 Didu 1 ciia Nghi dinh s6 88/2023/NP-CP sira dbi, bd sung
mot s diéu cia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 ndm 2017 ctia Chinh phi quy dinh chi tiét mot s6
didu va bién phap thi hanh Luét Duoc va Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cia Chinh
phu stra dm bb sung mot sb quy dinh lién quan dén diéu kién ddu tu kinh doanh thudc pham vi quén 1y nha nude
clia BO Y té, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 11 thang 12 nim 2023,
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5. C4c khoan chi bang tién khac theo quy dinh (néu c6)

6. Chi phi tai chinh (néu c6)

7. Chi phi ban hang

8. Chi phi quan ly

9. Gi4 thanh toan b 01 (mdt) don vi san phim

10. Loi nhudn du kién

11. Thué gia tri gia tang, thué khac (néu c6) theo quy dinh
12. Gia ban budn du kién/gia ban 1& du kién (néu c6)

13. Diéu kién giao hang/ ban hang

III. MAT BANG GIA THI TRUONG CUA CAC MAT HANG THUOC
TUONG TU (NEU CO)

GIAM POC CO SO NHAP KHAU
(Ky, ghi ro ho tén, déng dau)
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Mau sb 10°

TEN CO SO SAN XUAT HOAC ~ CQNG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
PAT GIA CONG THUOC Poc lap - Tw do - Hanh phuc

BANG THUYET MINH VE CO CAU GIA
(P6i vai thude san xuat trong nude)

Tén thudc, s6 Gidy dang ky Twu hanh: ...t

Hoat chat, ndng d6 hodc ham TWONng: ..o,
Dang bao ché, quy CACh AONG GOt o.vvveeeen et et
T8N CO SG SAN XUAL: ...\ eetiee ettt e e et e e e e e et e e e e

I. BANG TONG HQP TiNH GIA VON, GIA BAN THUOC SAN XUAT
TRONG NUGC CHO MQT PON VI PONG GOI NHO NHAT ‘
A - Pon | S6 [Pon gia Thanh tién
STT NOi dung chi phi vi tinh| lwgng | (VND) | (VND)

San lwgng tinh gia

Chi phi true tiép:

A
B [Chi phi san xuit, kinh doanh
I
1

Cht phi nguyén li€u, vét li¢u, cdng cy, dung cu,
nhién liéu, nang luong tryc tiép

2 Chi phi nhan cbng truc tiép

Chi phi khdu hao may méc thiét bi truc tiép
(truomg hop duoc trich khiu hao)

Chi phi san xudt, kinh doanh (chua tinh & trén)
theo ddc thu cua timg nganh, linh vuc

Chi phi chung

Chi phi san xudt chung (dbi véi doanh nghiép)
Chi phi tai chinh (néu co)

Chi phi ban hang

Chi phi quan ly

Tong chi phi sin xuit, kinh doanh

Chi phi phén b6 cho san phim phu (néu c6)
Gid thanh toan b§

Gia thanh toan bd 01 (mét) don vi sin phim
Loi nhuin du kién

Thué gia trj gia tang, thué khac (néu ¢6) theo
quy dinh

Gia ban buén dw kién/gia ban 16 dw kién (néu
c0)

(8]

N

o
o

IO\ |Wn

o QEwign

6 Mau nay dugc sira dbi theo quy dinh tai khoan 10 Didu 1 ciia Nghi dinh sé 88/2023/ND-CP sira dbi, bd sung
mdt s6 didu ctia Nghj dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 ndm 2017 ciia Chinh phi quy dinh chi tiét mot sé
diéu va bién phép thi hanh Luét Duoc va Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 caa Chinh
phu stra dm bb sung mét sb quy dinh lién quan dén diéu kién ddu tu kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nuéc
clia Bo Y té, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 11 thang 12 nam 2023.
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II. GIAI TRINH CHI TIET CAC KHOAN MUC CHI PHI CHO MOT PON V1
PONG GOINHO NHAT

1.
. Chi phi nhén cong truc tiép

. Chi phi khiu hao may méc thiét bi truc tiép (trudong hop duoc trich khéu hao)
. Chi phi san xuat kinh doanh (chua tinh & trén)

. Chi phi san xuét chung (d6i v6i doanh nghiép)

. Chi phi tai chinh (néu ¢6)

. Chi phi ban hang

. Chi phi quan ly

9.

R 3NN B WWN

Chi phi nguyén li¢u, vat li¢u, cong cy, dung cy, nhién liéu, nang luong truc tiép

Téng chi phi san xudt, kinh doanh

10. Chi phi phan bd cho san phdm phu (néu o)

11. Gia thanh toan bd 01 (mét) don vi san phim

12. Loi nhuan du kién

13. Thué gi4 tri gia tang, thué khac (néu cd) theo quy dinh
14. Gia ban budn du kién/gia ban 1¢ dy klen (néu cb)

15. Piéu kién giao hang/ban hang '

I1I. MAT BANG GIA THI TRUONG CUA CAC MAT HANG THUOC
TUONG TU (NEU CO)

GIAM POC CO SO SAN XUAT THUOC
HOAC CO SO DAT GIA CONG THUOC
(Ky, ghi rd ho tén, dong dau)
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2-Thi tuc

K& khai lai gia thudc nwéc ngoai nhiap khiu vao Viét Nam

Trinh ty thue hién

Buwoc 1: Co s& nhap khiu thuoc giri ho so K¢ khai lai gia thudc nudce ngoai
nhép khéu vao Viét Nam vé Co quan tiép nhan. (Cuc Quan ly Y Dugc ¢6
truyén: ddi v6i thude cb truyén, Cuc Quan ly Dugc: d6i véi cac thude con
lai).

Bwoc 2: Co quan t1ep nhan tiép nhan, kiém tra hd so va tra gidy tiép nhén ho
so K¢ khai lai gia thuoc

Buwéc 3: Co quan tiép nhan cong b gia ke khai lai trén Cong thong tin dién
tir trong vong 07 (bay) ngay ké tir ngay tiép nhan da hd so theo quy dinh.
Buiéc 4: Gia thube ké khai, ké khai lai da duoc cong bd duoc ra soat theo quy
dinh tai Didu 134 Nghi dinh 54/2017/ND-CP stra d6i theo quy dinh tai khoan
9 Piéu 1 ctia Nghi dinh sb 88/2023/ND-CP”’.

Buwéc 5: Co quan quan 1y nha nuéce c¢é vin ban yéu cau cac co sé kinh doanh
dugc thuc hién ké khai gia bao cao vé muc gia ké khai, ké khai lai phi hop
v6i mat bang gia ké khai ciia mat hang tuong tu trén thi truong, phit hop véi
bién dong cla yéu t6 hinh thanh gia dé phuc vu cong tac binh 6n gia, quan ly
nha nudc vé gia, kiém tra, thanh tra theo quy dinh cta phap luat;

Trudng hop co quan quan ly nha nuée c6 thAm quyén c¢6 van ban yéu ciu co
s& kinh doanh dugc bao cdo vé mirc gia ctia mit hang thudce do co sé da ké
khai, k& khai lai, trong thoi han 30 ngay ké tir ngdy c6 van ban cua co quan
quan 1y nha nuée c6 thdm quyén, co s& phai cé vin ban phan héi bao cao vé
mirc gia ké khai phit hop véi mit bang gia ké khai ctia mat hang twong tu trén
thi truong hodc pht hop véi bién dong cia yéu té hinh thanh gia hodc diéu
chinh gia ké khai, ké khai lai phtt hop theo y kién ctia co quan quan ly nha
nuéce vé gia thudc. Sau thoi han trén, néu co sé kinh doanh dugc khéng ¢
vin ban phan hdi thi hd so ké khai, ké khai lai d ndp khéng con gid tri.

Cach thirc thue hién

Hinh Thoi Phi. 16
thire han giai T Mo ta
A A phl
nop quyet
” 07 (bay) ngay ké tir ngay tlep nhan
Truc Phi: da ho so theo dinh dé
iy 07 Ngay | 800.000 quy dinh dén ngay
ti€p Ddn Co quan tiép nhan cong bd gid ké
& khai lai trén Cong thong tin dién tir
Dich vu Phi: 37 (g)ay) nﬁlay ké tir ggag/ ;tilep nhén
buu | 07 Ngay | 800.000 | 9u ho so theo quy dinh deén ngay
chinh Pén Co quan tiép nhan cong bd gia ké
& | Khai lai trén Cdng thong tin dién tir

Thanh phin, sé lrgng hé so®

" Thuc hién theo quy dinh tai khoan 9 Dleu I Nghi dinh sb 88/2023/ND-CP ngay 11/12/2023 cia Chinh phu sura
ddi, bé sung mot s6 diu ciia Nghi dinh sé 54/2017/NP-CP va Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP, ¢6 hi¢u luc thi
hanh tir ngay 11/12/2023.
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A Y S Mflu dO’n, X .
Teén giay to to khai S6 lwgng

Bang ké khai lai gia thubc
nudc ngoai nhéap khau vao Viét
Nam

M4u s6 03 Phu | Ban chinh: 1
luc VII Ban sao: 0

kém theo Miu sé 09 Phy lyuc
VII cua Nghi dinh
54/2017/ND-CP. Maiu nay | Mausd 09 Phu | Ban chinh: 1
dugc stra dbi theo quy dinh tai | luc VII Ban sao: 0
khoan 3 Pidu 2 ciia Nghi dinh
s6 88/2023/NP-CP

Tai liéu kém theo:

- Bang thuyet minh co céu gla
(Theo Mau s6 10 Phy luc VII
keém theo Nghi dinh nay).

- Bang so sanh ndi dung thay
d6i co ciu gia so véi co ciu
gia tai Ho so ké khai lién ké.

- Cong vén phén tich nguyen
nhén, néu rd bién dong cta cac
yéu 6 hinh thanh gia tic dong
lam ting hodc giam gia ban
buén, ban 1¢ dy kién (néu cb)
ké khai.

- Cac tai liéu khac kém theo
(néu co).

Ban chinh: 1
Ban sao: 0

Thoi han giai quyet

07 (bay) ngay ké tir ngdy tiép nhan di ho so theo quy dinh dén ngay Co quan
tiép nhan cong bd gia ké khai lai trén Cong thong tin dién tir

Péi twong thwe hién thi tuc hanh chinh

Doanh nghi¢p, Doanh nghiép ¢ von dau tu nude ngoai, TH chire (khong bao
gdm doanh nghiép, HTX), Hop tac xa

Co quan thwe hién thi tuc hanh chinh

| Cuc Quén 1y Dugc — Bo Y t&/Cuc Quan ly Y, Duge cb truyén — Bo Y té

Két qué thye hién thi tuc hanh chinh

| Cong bo gid thudc ké khai trén Cong thong tin dién tir

Phi, 1¢ phi (néu co)

'800.000 VND/hd so (Théng tu s 41/2023/TT-BTC)

5 Mau s6 03, 09 Phu luc VII Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP dugc stra doi, bb sung boi Nghi dinh s6 88/2023/ND-CP
ngdy 11/12/2023 cta Chinh phu sira doi, bo sung mot s6 diéu ciia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP va Nghi dinh s6
155/2018/NB-CP, ¢ hiéu luc ké tir ngay 11/12/2023.




1 5’?

Ten mau don, miu to khai (Dinh kém thi tuc nay)

- Bang ké khai lai gia thubc nude ngodi nhdp khau vao Viét Nam theo Mau
003 Phu luc VII Nghi dinh s6 54/2017/ND- CP dugc stra d6i, bd sung boi
Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP va Nghi dinh s 88/2023/ND-CP.

- Bang thuyét minh v& co cdu gia (ddi v6i thude nhap khau) theo Mau s6 09
Phu luc VII Nghi dinh s§ 54/2017/ND-CP duoc sira dbi, bd sung béi Nghi
dinh s 88/2023/ND-CP.

Yéu ciu, diéu kién thwe hién thii tuc hanh chinh (néu co)

Co s& nhap khéu thudce phai thuc hién viéc ké khai lai gia thube nhap khau
khi ¢6 nhu cdu diéu chinh ting gid so véi gia thudc da duoc ké khai hosc ké
khai lai lién ké truéc d6 dugc cong bd trén Cong thong tin dién tir cia Co
quan tiép nhan.

Can cwr phap ly cua thu tuc hanh chinh

1. Luat duge s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016.

2. Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh pht quy dinh chi
tiét mot s6 didu va bién phép thi hanh Luat Doc.

3. Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 ciia Chinh phu stra ddi,
bd sung mét sé quy dinh lién quan dén diéu kién ddu tu kinh doanh thudc
pham vi quan 1y nha nudc cia BO Y té. .

4. Nghi dinh s6 88/2023/NB-CP ngay 11/12/2023 ctia Chinh phu sira ddi, bd
sung mot s6 diéu ctua Nghi dinh s 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nim
2017 ctia Chinh pht quy dinh chi tiét mdt sé diéu va bién phap thi hanh Luat
Duoc va Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 coa
Chinh phui stra d6i, b sung mot s& quy-dinh lién quan dén diéu kién dau tu
kinh doanh thudc pham vi quan ly nha nudc cia B Y té, co hiéu luc ké tir
ngay 11 thang 12 ndm 2023

5. Théng tu s6 41/2023/TT-BTC ngay 12/6/2023 ctia Bo trudng Bo Tai chinh
quy dinh muc thu, ché do thu, ndp, quan ly va sir dung phi trong linh vuc
duoc, my phim.
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Mau s6 03°

TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
) Poc 1ap - Ty do - Hanh phiic
Sé: ...
V/v ké khai lai gia thude e ey NEAY . thang ... ... nam ... ...
BANG KE KHAI LAI GIA THUOC NUGC NGOAI NHAP KHAU VAO VIET NAM
__Kinh giri: B§ Y t€. _

Tén thub S Gidv di Gia nhip khau thuc té Gia ban budn dw kién/

on amoe, Nong ag/| D0 >y Cang 1 p o ) (CIF/FOB...)(*) gi4 ban 18 dy kién (néu c6)

dang bao ché,| Hoat < * 1 ky luwu hanh/ . | Nwée = ,. =

’ . ; Ham iy . vi |, | PAKK/KKL | Ké |, . .z ba KK/KKL n S Ty 1€

quy cach chat Giay phép , ° |sdn xuat| X3 A . [Ty 1€ bién Kékhailai | .- -

déne e6i lwrgng nhap khau tinh lien ke khai dong (%) lien ké (Ngay../../.. ) bién déng (%)

g8 *P (Ngay../...) | lai [9°"8 ") Busn Lé |Buén| Lé | Buon | Lé

Tai liéu kém theo:

- Bang so sanh néi dung thay dbi co cdu gia so véi co chu gia tai HE) so ké khai lién ké.

- Cong van phan tich nguyén nhan, néu rd bién déng cia cac yéu té hinh thanh gia tic dong 1am ting hodc giam gia ban budn du kién/gia ban 1é
du kién (néu c6) ké khai.

- Cac tal LiGu Khac Kem theo: ... oo e e

Co s6 cam két va chiu trach nhiém tryde phap luat vé tinh chinh xé4c cta céc thong tin da ké khai; luu trit hd so, tai liéu chitng minh cac khoan
muc chi phi ciu thanh gi4 ké khai tai co s& dé phuc vu cong tac hau kiém.

GIAM POC CO SO NHAP KHAU
(KY, ghi ré ho, tén va dong ddu)

Ghi chu:

- Ty gid ngoai t¢: ... tai Ngén hang thuong mai ... ngay .../.../...

- Gia ban budn du klen/ gi4 ban 1& du kién (néu co) dugc tinh trén moét don vi déng goéi nhod nhét theo ddng tién Viét Nam da bao gbém thué gia tri
gia tang va khéng bao gdm hoa hong, chiét khiu, giam gia.

- Pon vi tinh: Tinh theo quy cach déng goi nho nhét (vién, éng, lo, tuyp...).

(*) D& nghi ghi 15 loai gia nhap khéu: CIF hoic FOB hoic CIP...

® MAu nay dugc sira doi theo quy dlnh tai khoan 3 Piéu 2 ciia Nghi dinh s6 88/2023/ND-CP sta do1 b6 sung mét sb diéu cita Nghi dinh s 54/2017/ND-CP ngay 08 théng 5 nam
2017 cia Chinh phui quy dinh chi tiét mot s& didu va bién phap thi hanh Luat Duoc va Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 ndm 2018 cua Chinh phu sira dbi, bd sung
mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc cia Bd Y té, c6 hiéu luc ké tur ngay 11 thang 12 nam 2023.
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Mau s6 09"

TEN CO SO NHAP KHAU THUOC CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

., ngay thdng ndm20........

BANG THUYET MINH VE CO CAU GIA
(o1 véi thude nhdp khau)

Tén thude, s6 Gidy diang ky lwu hanh/Gidy phép nhap khdu: .....................ooon.l.
Hoat chét, nﬁ“)ng dohodc ham Tuong: ...
Dang bao ché, quy cach AONE GOL: ... oiveiieee e,
Tén co sO AN XUAL, NUGC SAN XUAL: .....ootiiiiee ettt

I. BANG TONG HQP TiINH GIA VON, GIA BAN THUOC NHAP KHAU CHO
MOT PON VI PONG GOI NHO NHAT

. .. Pon vi Thanh tién R
Khoan muc chi phi tinh (VND) Ghi chu

w
o
=

San lwong nhip khiu
Gia von nhip khiu
Gia mua tai cira khau Viét Nam (gia CIF)
Thué nhp khau
Thué tiéu thu dic biét (néu co)
Céc khoan thué, phi khac (néu c6)
Céc khoan chi bang tién khac theo quy dinh (néu c6)
Chi phi chung
Chi phi tai chinh (néu c6)
Chi phi ban hang
Chi phi quan ly
Tong chi phi
Gia thanh toan b 01 (mét) don vi dong géi nho
nhit
Loi nhuin du kién
Thué gia tri gia tang, thué khac (néu c6) theo quy
~dinh
H _|Gia ban buén dw kién/gia ban 18 dw kién (néu c6)
II. GIATI TRINH CHI TIET CAC KHOAN MUC CHI PHI CHO MOT PON VI
PONG GOI NHO NHAT
1. Gia mua tai cira khau Viét Nam (gia CIF)
2. Thué nhap khau
3. Thué tiéu thu dic biét (néu c6)
4. Céc khoan thué, phi khac (néu c6)
5. Céc khoan chi bang tién khéc theo quy dinh (néu c6)

LA |n||w |~ B

Q=

10 Mau nay dugc stra doi theo quy dinh tai khoan 10 Diéu 1 ciia Nghi dinh s 88/2023/NB-CP sira ddi, bo sung
mét sb diéu ctia Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 ndm 2017 cia Chinh phi quy dinh chi tiét mot s6
didu va bién phap thi hanh Luét Dugc va Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 ndm 2018 ciia Chinh
phu stra d01 bd sung mot sb quy dinh lién quan dén didu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan ly nha nuéc
clia B§ Y t€, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 11 thang 12 nam 2023.
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6. Chi phi tai chinh (néu c6)

7. Chi phi ban hang

8. Chi phi quan ly

9. Gia thanh toan b 01 (m6t) don vi san phdm

10. Loi nhuan dy kién

11. Thué gia tri gia tang, thué khac (néu c6) theo quy dinh
12. Gi4 ban budn du kién/gia ban 1é du kién (néu co)

13. Piéu kién giao hang/ ban hang

III. MAT BANG GIA THI TRUONG CUA CAC MAT HANG THUOC
TUONG TU (NEU CO)

GIAM POC CO SO NHAP KHAU
(Ky, ghi ro ho tén, dong dau)
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3-Thi tuc

B6 sung, thay ddi thong tin ciia thudc da ké khai, ké khai lai trong ,
triromg hop co6 thay doi so véi thong tin da dwge eong bo nhung gia thuoc
khong doi

Trinh tu thwe hién

Buéc 1: Co sé ké khai gid thuéc giri ho Sy B6 sung, thay ddi thong tin cua
thuoc da ke khai, k& khai lai Ve Co quan tiép nhan. (Cuc Quan ly Y Dugc cb
truyén: d6i véi thudc ¢b truyén. Cuc Quan ly Duge: dbi véi cac thudc con
lai).

Buwée 2: Co quan tiép nhan tiép nhan, kiém tra hd so va tra Phiéu tiép nhan
ho so thay d6i, bo sung thong tin.

Buée 3: Co quan quan 1y nha nude ra soat thong tin d& nghi bd sung, thay
ddi clia thude da ké khai.

Buoc 4:

- Cong bd thong tin bd sung, thay ddi cua thubc da ké khai trén Cong thong
tin dién tir ctia co quan thyuc hién dbi véi cac truong hop dap tng quy dinh
trong vong 07 (bay) ngay ké tir ngay tiép nhan da hd so theo quy dinh.

- Thong bao bang vin ban cho co s ké khai gia ra soat lai thong tin.

Cach thirc thwe hién

Hinh Thoi
C A han gidi | Phi, 1€ phi Mo ta
thirc ngp %
quyet
. .| Phi:Khéng | 07 (bay) ngay ké tir ngay tiép
Tryeticp 07 Neay thu phi nhan da hd so theo quy dinh
Dich . .
w1 VU \ Phi: Khong | 07 (bay) ngay ké tir ngay tiép
buu 07 Ngay , A 1r 1A .
chinh thu phi nhan du ho so theo quy dinh

Thanh phin,

s0 lwgng ho so'!

1t Mau sb 05 Phy luc VII Nghi dinh sé 54/2017/ND- CP duogc sira doi, bd sung boi Nghi dinh s6 88/2023/ND- CP

ngay 11/12/2023 ctia Chinh phu sira ddi, bd sung mot s6 diéu ciia Nghi dinh sd 54/2017/ND-CP va Nghj dinh s
155/2018/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 11/12/2023.
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A A MAu don, t& .
T ’ 0
én gidy to Kkhai So6 lwgng

Vin ban d& nghi thay ddi, b sung
thong tin thudc da ké khai, ké khai
lai gia theo Mau s6 05 Phu luc VII
ctia Nghi dinh s 54/2017/ND-CP.
Mau nay duogc sira ddi theo quy dinh
tai khoan 10 Piéu 1 cia Nghi dinh
s6 88/2023/ND-CP

Mau sb 05 Béan chinh: 1
Phuc luc VII | Ban sao: 0

Thoi han giai quyét

( 07 (bay) ngay ké tir ngay tiép nhan du hd so theo quy dinh

Poi twong thwe hién thi tuc hanh chinh

Doanh nghi¢p, Doanh nghiép c6 von dau tu nude ngoai, T chirc (khong bao
gbém doanh nghiép, HTX), Hop tic xa

Co quan thwe hié€n thi tuc hanh chinh

} Cuc Quén Iy Dugc — B Y t&/Cuc Quan ly Y, Duoc cb truyén — Bo Y té

Két qua thuwe hién thi tuc hanh chinh

Cong bd thong tin bo sung, thay doi ctia thude da ké khai trén Cong th(“)ng tin
di€n tr cua co quan thuc hién

Phi, 1¢ phi (néu c6)

Tén miu don, miu t& khai (Pinh kém thi tuc nay)

D¢ nghj thay doi/bo sung thong tin doi voi thudc da ké khai, ké khai lai gid
theo Mau s6 05 Phu }uc VII Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP dugc sira dbi, bd
sung bdi Nghi dinh s6 88/2023/ND-CP.

Yéu céu, diéu kién thye hién thi tuc hanh chinh (néu cé)

Co so ké khai gia thudc ndp hd so dé nghi bod sung, thay doi thong tin cua
thudc da duge ké khai, ké khai lai gia trong truong hop cé thay do6i s0 voi
thong tin d4 dugc céng bd nhung gia thudc khong thay ddi.

Can cir phap ly cua thu tuc hanh chinh

1. Luat duoc sd 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016.

2. Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phii quy dinh chi
tiét mot s6 didu va bién phép thi hanh Luat Dgc.

3. Nghi dinh s 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 ciia Chinh pha sira ddi,
bd sung mot s6 quy dinh lién quan dén didu kién du tu kinh doanh thudc
pham vi quan 1y nha nudc cia By Y .

4. Nghi dinh s6 88/2023/NB-CP ngay 11/12/2023 ctia Chinh phu stra ddi, bo
sung mdt sd diéu cua Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nim
2017 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phap thi hanh Luat
Dugc va Nghi dinh sb 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 ndm 2018 cua
Chinh phu sira d6i, b sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu
kinh doanh thudc pham vi quan ly nha nuéc caa Bo Y té, c¢6 hiéu luc ké tir
ngay 11 théang 12 ndm 2023




. ‘ Mau s6 052
TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc ldp - Tu do - Hanh phiic

. Sé: TS ) e e e e, REAY thang ... .... ndm 20... .....
V/v d& nghi thay d6i/bd sung thong tin ddi véi thude
da ké khai, ké khai lai gia
PE NGHI THAY POI/BO SUNG THONG TIN POI VOI THUOC PA KE KHAIL KE KHAI LAI GIA
Kinh giri: B4 Y té.

(Tén co s&) dé nghi B Y té xem xét thay ddi/bd sung thong tin ké khai, ké khai lai d6i véi mat hang thudc d duge cong bd trén Cong thong tin
dién tir ciia B Y té nhur sau:

- S8 Gidy dang k¥ | ~or e laom . ~
ne NI Tén |Hoat Nong do/ Dang [Quy ciach| Don vi lwu hanh/ Gla '2““ . Te;n co S,G 20 | Tén co sé Ngay ké
Noi dung thong tin I £ Ham R £ | 34 - . <X . ~_ |budn ké khai xuit, nwdc san| , . . .
thuoc | chat bao ché | déng géi| tinh | Giay phép nhép £ ké khai khai
lwgng 2 (VND) xuat ,
khiu
Thong tin da cong bo
Théng tin thay ddi, b6 sung

Tai liéu kém theo: _

1. Van ban ciia co quan quan 1y nha nuée phé duyét vé viée thay dbi, bd sung thong tin ddi véi thude da dwoc cip Gidy dang ky luu hanh hosc
Gidy phép nhap khau.

2. Gidy phép dang ky luu hanh san phim (MA), Quyét dinh cip Gidy dang ky luu hanh.

3. Céc tai liéu khac: ...........

Co s& cam két va chiu trach nhiém trudce phéap luat vé tinh chinh x4c cta cac thong tin di ké khai; luu trir hé so, tai liéu lién quan dé phuc vu
cong tac hau kiém.

GIAM POC CO SO NHAP KHAU GIAM POC CO SO SAN XUAT THUOC
(Trong truong hop thuéc nhdp khaw) HOAC CO SO PAT GIA CONG THUOC
(Ky tén, ghi ro ho tén, déng dau) (Ky tén, ghi ré ho tén, dong dau)

2 Mu nay dugc siia déi theo quy dinh tai khoan 10 Piu 1 ciia Nghi dinh s 88/2023/ND-CP sra ddi, b6 sung mét sb diéu ciia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 ndm
2017 cua Chinh pht quy dinh chi tiét mot s0 dicu va bién phap thi hanh Luét Dugc va Nghi dinh s6 155,/2018/ND—CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cta Chinh phu sta dbi, b sung
mdt s0 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nuéc ciia Bo Y &, ¢6 hidu luc ké tir ngay 11 thang 12 nam 2023,
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4 - Thi tuc

Cép phép nhip khiu dwoc liéu khong st dung lim mAu kiém nghiém,
nghién ciru thude, tham gia trung bay tai trién 1am, hoi cho, san xuét
thudc xuét khiu, san xuit thudc phuc vu yéu céu qubc phong, an ninh,
phong, chong dich bénh, khic phuc hiu qua thién tai, tham hoa

- Trinh ty thye hién

Buéc 1: Co s& dé nghi cap phép nhép khiu ndp hd truc tiép hodc gui qua
dudng buu dién vé Cuc Quan ly Dugc/Cuc Quan ly Y, Dugc cd truyén;
Buwéc 2: Sau khi nhan dugc ho so, co quan tiép nhan ho so tra cho co s dé
nghi Phiéu tiép nhan ho so theo Mau sb 01 Phu luc I cia Nghi dinh sb
54/2017/ND-CP;

Budéc 3: Trudng hop khong c6 yéu cau sira ddi, bd sung ho so, ké tur ngay
ghi trén Phiéu tiép nhéan hd so, trong thoi han 15 (mudi 1dm) ngay, BO Y
cap phép nhap khau.

Trudng hop c6 yéu cau sira doi, bd sung hd so, ké tir ngay ghi trén Phiéu
tiép nhan hd so, trong thoi han 15 (mudi lim) ngay, Bo Y té giri van ban
cho co s& dé yéu ciu sira d6i, bo sung hd so; .

Buwéc 4: Sau khi nhan ho so stra ddi, bd sung, co quan tiép nhan ho so tra
co s& Phiéu tiép nhan hd so sta doi, bd sung theo Mau s6 01 Phy luc I caa
Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP. Trudng hop hd so sira ddi, bd sung khong
dap tig yéu cau, B Y té c6 van ban thong béo cho co s& theo quy dinh tai
budc 3. Truong hop khong co yéu ciu stra doi, bd sung dbi véi hd so sira
doi, bo sung, Bo Y té cip phép nhap khau theo quy dinh tai budc 3.

Trong thdi han 06 (sau) thang, ké tir ngay BO Y té ¢ van ban thong béo
sira ddi, bd sung, co s& dé nghi cip phép nhdp khiu phai ndp hd so sira
d6i, bd sung theo yéu cu. Sau thoi han trén, co s& khong stra d6i, bd sung
hozc sau 12 (mudi hai) thang ké tir ngdy ndp hd so 1an ddu ma hd so bd
sung khong dap ng yéu ciu thi hd so da ndp khéng con gia tri.

- Cach thire thy

¢ hi€n

Nop ho so truc tiép hodc giri qua dudng buu dién vé Cuc Quan ly
Dugc/Cuc Quan ly Y, Duoc co truyén.

- Thanh phan, s

6 lwrgng ho so

I) Thanh phan hé so bao gom

a) 03 (ba) ban chinh Pon hang nhap khau theo Miu sé 41 Phu lyc III cua
Nghi dinh s6 155/2018/NP-CP;

b) Tiéu chuin chét luong ciia duge liéu phi hop véi quy chudn k§ thuat
qudc gia vé& duge liéu tuong Gng trong Dugc dién Viét Nam hodc dugc
dién nude ngoai dugc B Y té cong nhan.

Trudng hop quy chuén k¥ thuat quéc gia vé duge liéu trong ting khong c6

trong Dugc dién Viét Nam hoic dugc dién nudc ngoai dugc BO Y t€ cong




nhan, co s& cung cip Tiéu chudn chit lugng bao gém ca phuong phép thi
do co s& xdy dung da dugc co sé kim nghiém thudc, nguyén lidu lam
thubc cia Nha nude tham dinh;

¢) Ban sao c6 chiing thuc Giéy chirng nhan thanh 18p vén phong dai dién
tai Viét Nam cua co sé nudc ngoai cung cép duoc liéu vao Viét Nam hoac
Gidy phép hoat dong vé thudc va nguyén lidu 1am thudc cua doanh nghiép
nude ngoai tai Viét Nam ¢6 pham vi kinh doanh dugc liéu, dugc liu ¢6 so
ché, ché bién;

d) Ban sao Gidy phép kinh doanh dugc do co quan c6 thim quyén nudc s&
tai cip dugc chimg thuc va hop phap hoa lanh sy theo quy dinh. Trudng
hop nudc sé tai khong cdp Gidy phép kinh doanh duge cho co s& cung cip
duoc li€u, ban thanh phém dugc liéu thi co s& ndp ban sao cé chung thuc
Gidy phép kinh doanh hodc gidy t& phap 1y twong dwong do co quan c6
thAm quyén nudc sé tai cAp c6 pham vi kinh doanh dugc lidu. Khong bét
budc co s& cung cip duoc liéu, ban thanh pham duoc liéu nude ngoai phai
thuc hién quy dinh tai khoan 15 Piéu 91 Nghi dinh nay néu cé day du céac
gidy t& dd néu tai khoan nay;

d) Ban sao Gidy ching nhan Thuc hanh tét san Xuét clia co so san xuét do
co quan c¢6 thim quyén nudc sé tai cAp dugc chiung thuc va hop phap hoa
lanh su theo quy dinh. Trudng hop nudc sé tai khong cdp Gidy ching
nhan Thyuc hanh tdt san xudt thi co s& ndp ban sao c6 ching thuc Gidy
phép san xuét hodc cac gidy td phap ly twong dwong Gidy ching nhan
Thuc hanh tét san xuét co pham vi sén xuit dugc liéu, ban thanh phém
duoc liéu;

e) Ban sao ¢4 dong du cua co sé nhip khau vin ban Gy quyén cia co sé
san xudt duoc lidu cho co s cung cip thude nude ngoai trir truong hop co
s& san xudt 14 co s& cung cip. Van ban ay quyén thuc hién theo quy dinh
tai diém d khoan 15 Piéu 91 cua Nghi dinh s 54/2017/ND-CP.

II) S6 lwong hé so: 01 bd

- Thoi han giai quyét

Trong thoi han 15 (mudi 1am) ngay ké tir ngay nhén du hd so hop 18

- P6i twgng thye hién thd tuc hanh chinh

To chie

- Co quan thuc hién thia tuc hanh chinh

Cuc Quan 1y Dugc/Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢6 truyén - Bd Y té

- Két qua thye hién thé tuc hanh chinh

Céng van cho phép nhap khau

- L.é phi

Chua ¢6 quy dinh
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- Tén mau don, mau to khai (Pinb kém thu tuc nay)

Phu luc I: Pon hang nhép khéu theo MAu sb 41 Phu luc III ctia Nghi dinh
s6 155/2018/ND-CP;

- Yéu céu, diéu kién thi tuc hanh chinh

1. Dugc li€u nhip khau khong st dung lam mau kiém nghiém, nghién ctru
thudc, tham gia trung bay tai trién 1am, hoi cho, san xuét thudc xuit khau,
san xuét thudc phuc vu yéu ciu qubc phong, an ninh, phong, chéng dich
bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa.

2. Co s& nhap khau 1a co sé di duoc cdp Gidy chung nhdn du diéu kién
kinh doanh dugc, pham vi: xuét khau, nhap khau dugc liéu hodc san xuét
thuoc.

- Can cir phap 1y cta tha tuc hanh chinh

1. Luat duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016.

2. Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cta Chinh pha quy dinh
chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luat dugc.

3. Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 ctia Chinh phu sira di,
bd sung mét s quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc
pham vi quéan 1y nha nuéc ctia B Y té.

4. Nghi dinh s6 88/2023/ND-CP ngay 11/12/2023 cia Chinh phu stra dbi,
bd sung mét sd diéu ciia Nghi dinh 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cua
Chinh phu quy dinh chi tiét mot sb diéu va bién phép thi hanh Luat Duoc
va Nghi dinh 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phi sta dbi,
b6 sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién ddu tu kinh doanh thudc

pham vi quén ly nha nuéc ciia B§ Y te.
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Mau s6 41
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
) Doc lap - Tu do - Hanh phiic
SO e,
PON HANG NHAP KHAU DUQC LIEU, BAN THANH PHAM DUQC LIEU
Kinh gti: BO Y té.
(Co s6 nhdp khau) kinh dé nghi B Y 1€ xét duyét cho nhap khdu duoc liéu, ban thanh phdm dugc lidu dé ........ 6} I theo
quy dinh tai Bieéu ....(2)............ Nghidinhs6........................... nhu sau:
Tén dwoc liéu Tén khoa Tle;u Tén co sé san xudt ... , £ A
STT A oX A LA s A Pon | chuan R o oz Tén co sé cung cap - Tén R
(tén tiéng |Bo phian dung| hoc (tén La | ., (S0 lwgng £ - Tén nwde san . £ Ghi cha :
" . vi tinh chat X nuwée cung cap (4)
Viét) (3) tinh) xuat
lwgng
1
2

Cira khau dy dinh s& nhdp khau (ghi ro tén san bay, hai cang):

(Tén co s nhap khiu) cam két chiu trach nhiém trudc phép ludt vé:

1. Nguén géc, chét lugng cua nguyén li€u lam thubc dé nghi nhap khau, tinh chinh xac, hop 1€ cua cac thong tin, giéy to trong hd so dé
nghi cip phép nhap khdu, sir dung duge lidu/ban thanh phdm duge liéu dé nghi nhap khiu dung muc dich va thuc hién cac quy dinh khéc cta -
phéap ludt co lién quan.

2. Thude thanh pham san xudt tir duge liéu/ban thanh phdm duoc liéu nhap khau chi dé xut khau, khong Iuu hanh tai Viét Nam (5).

) BO Y TE S ngay... thang... nam...... )
Chép thudn don hang nhap khau gom..... trang.... khoan NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI PUQC UY QUYEN
kem theo Codng vin s0...../.... ngay.... thang.... nam.... cia (Ky, ghi rd ho tén, dong dau)

Bo Y t€

Ha N¢i, ngay... thdang... nam...
BO TRUONG
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(1) Pién muc dich nhap khau phu hop:

- Bé 1am mAu kiém nghiém, nghién ctu thudc

- Dé san xuét thude xuét khu

- Dé san xuét thude phuc vu yéu ciu qudc phong, an ninh, phong, chéng dich bénh, khic phuc hdu qua thién tai, tham hoa
- Lam mau kiém nghiém/nghién ciru khoa hoc/thir nghiém 1am sang/danh gia sinh kha dung/twong duong sinh hoc

- D& san xuit, nghién ctru san xuét thudc (d6i voi ban thanh phdm dugc liéu)

- Céc trudng hop khac (d6i véi dugce lidu)

(2) Dién s6 Diéu tai Nghi dinh twong g véi hinh thirc nhap khau

(3) Pbi v6i ban thanh phdm duge lidu ghi dang bao che tén duoc lidu bang tiéng Viét va tén khoa hoc, by phén dung, ham luong/khm
lugng cia timg duoc liéu. Truong hop khong c6 tén tiéng Viét thi ghi t€n dugc li€u cia nude xuét khau.

(4) Chi yéu cau trong truong hop nhép khiu dugce lidu, ban thanh pham dugc liéu quy dinh tai Diéu 87 Nghi dinh.

(5) Chi yéu cu trong trudng hop nhap khau dugc liéu, ban thanh phdm dugc lidu quy dinh tai Diéu 84 Nghi dinh.
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5-Thi tuc

Panh gia viée dap ung thwe hanh tét san xuit ciia co' s san xuét thudc,
nguyén liéu lam thudc 1a dwge chat theo hinh thire thim dinh ho so lién
quan dén diéu kién sin xuit va kiém tra tai co’ SO’ san xuét

Trinh tw thue hi€n

Buwdéc 1: Co so dang ky nOp hé so dé nghi danh gia co 8O san xuat dap tng
Thuec hanh tét san xuit vé Cuc Quan ly Dugc - Bo Y té

Budce 2: Cyc Quan ly Duge - BO Y té t6 chirc danh gia viéc dap tmg Thuc
hanh t6t san xuét cta co sd san xudt nude ngoai; 1ap béo céo danh gia va
thong bao két qua danh gia viéc dap ung Thyc hanh tét san xudt cla co sé
san xuét trong thoi han 40 ngay ké tir ngdy nhan da hd so ddi voi truong hop
danh gia theo hinh thtrc thim dinh hé so lién quan dén diéu kién san xuat;
Buoc 3: Trong thoi han 10 (muoi) ngay lam viée, ke tir ngay ¢ két qua danh
gia, Bo Y té cong bd thong tin vé cac co sé san xuit da duoc cong nhan, danh

gi4 trén Cong thong tin dién tir ctia don vi.

Cach thirc thuc hién

Hinh | Thoihan Phi, 1¢ phi Mo ta
thirc ndp| giai quyét
40 Ngay [Phi : 200.000 Pdng (Thidm40 (bdn muoi) ngay ké
dinh va danh gia thuc té tai cottir ngdy nhan da hd so
s (khong gbém chi phi céngdbi véi truong hop
tac phi: Di lai, phu cép lwu triddnh gia theo hinh
tién #n va tiéu vit, bao hiémthirc thdm dinh hd so
phi cac loai theo quy dinh))  |lién quan dén diéu
Phi : 2.250.000 Pdng (Thamkién san xuét
2 dinh hd so)
Tryc ti€p - - X z < e =
90 Ngay Phi : 2.250.000 Bong (Tham90 ngay do6i véi
dinh hd so) truong hop kiém tra
Phi : 200.000 DPong (Thimtai co s¢ san xudt
dinh va danh gié thyc té tai co
s (khong gdém chi phi cong
tac phi: Di lai, phu cip luu tra
tién n va tidu vit, bao hiém|
! phi céac loai theo quy dinh))
40 Ngay [Phi : 2.250.000 Pong (Thim40 (bén muoi) ngay ké
dinh hd so) tir ngay nhan da ho so
Dich vu Phi : 200.000 DPdng ,(Thémdéi vol  truong hop
bl.ru i dinh va dénh‘gié thuc t€ tai coidanh giié theo ?inh
chinh s& (khong gbébm chi phi congthuc tham din,h ho S0
tac phi: Di lai, phu cap luu trdlién quan dén dicu
tién an va tiéu vit, bao hiémkién san xuit
phi cac loai theo quy dinh))
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Phi : 2.250.000 Pong (Thdm90 ngay d&i véi
90 Ngay |dinh hd so) truong hop kiém tra
Phi : 200.000 Ddng (Thimitai co s& san xuét
dinh va danh gia thuc té tai cof
s& (khong gom chi phi cong
tac phi: Di lai, phu cp luu tra

tién an va ti€u vit, bao hiém|
| : ;o . .
| phi céac loai theo quy dinh))

Thanh phin, s lwong hé so

Tén giay tor Méu don, to khai|  S6 lrong
1. Pdi v6i co s& san xuat thudc, - Ban chinh: 0
nguyén li¢u lam thudc 12 dugc chét Ban sao: 1

thudc trudong hop quy dinh tai khoan
1 va 3 Didu 96 cua Nghi dinh sd
54/2017/ND-CP, hd so d& nghi danh
gi4 bao gdm:

a) Gidy chimg nhan Thuc hanh tt
san xuit hodc bao céo kiém tra Thuc
hanh t6t san xuit hodc gidy phép san
xuét c6 diy du thong tin vé dang bao
ché cua thubc, nguyén liéu lam thu(”')cf
clia co quan ¢ thim quyén cla nuée
s& tai cdp; Gidy chung nhan Thuc
hanh t&t san xuét hodc bdo cdo kiém
tra Thyc hanh t8t san xuit do co quan
quén ly dugc cia nudce thanh vién cua
Lién minh Chau Au (EU) hodc Hé
théng thanh tra dugc phdm qubc té
(PIC/S) cép (néu co); | |
b) HO so tong thé cla co so san xudt Ban chinh: 0
theo hudéng din vé hd so tong thé cia ~ Bansao: 1

co s& san xuét cia Lién minh Chéu '
Au (EU) hodc ciia Hé théng thanh tra
duge phdm qubc té (PIC/S) hodc cual
T chirc Y té Thé gi6i;

¢) Danh muc cac dot kiém tra Thuc
hanh tét san xuit do co quan quéan ly Ban chinh: 1
dugc nude s tai hodc co quan quan| Ban sao: 0

Iy dugc nuée khac di tién hanh trong
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vong 03 (ba) nam ké tir ngay ndp ho
so va bdo cdo kiém tra Thyc hanh tbt
san xut ciia dot kiém tra gin nhét co
pham vi kiém tra bao gdm thudc,
nguyén liéu lam thube dang ky hoic
dang bao ché cua thudc dang ky;

d) Bao c4o ra soét chit luong dinh ky
d6i v4i truomg hop thude, nguyén lidu Ban chinh: 1
lam thubc dang ky luu hanh 1a thude, Ban sao: 0
nguyén liéu lam thudc dang vo tring.
Yéu cau ddi v6i hd so dé nghi danh)
gi4 co s san xuét dap ang Thuc hanh‘ Ban chinh: 0
tt san xudt: a) HO so dé& nghi danh Ban sao: 0
gi4 co s& san xudt lam thanh 01 (mot)
bd bang tiéng Anh hoic tiéng Viét,
trong do céc tai li¢u trong hd so dugc

in & rang, sip xép theo trinh tu theo
quy dinh, gitta cac phan c6 phan cach,
c6 trang bia va danh muc tai li¢u; b)
Gidy chimg nhan Thuc hanh t6t san)
xudt, bdo cao kiém tra Thuc hanh tdt i
san xuét, gidy phép san XuAt phai la ' i
ban chinh hodc ban sao c6 chimg thuc
va con hiéu lyc tai thoi diém ndp hd
so. Truong hop khong ghi hiéu luc,
cac tai li€u nay phai dugc cép hoac

ban hanh trong thoi han khong qua 03
(ba) nam ké tir ngay cap.

Poi twgng thwe hién thi tuc hanh chinh

Doanh nghi¢p, Doanh nghiép ¢6 von dau tu nude ngoal T6 chitc (khong bao
gdém doanh nghiép, HTX), Hop tac xa

Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh

| Cuc Quéan Iy Dugc — Bo Y t8

Két qua thue hién thi tuc hanh chinh

’ Vin ban thong béo két qua

Yéu céu, diéu ki€n thwe hién thi tuc hanh chinh (néu c6)

Danh gia viéc dap tng thuc hanh tot san xudt cia co s& san xudt thude,
nguyén li¢u lam thuoc 1a dugc chat theo hinh thirc tham dinh ho so lién quan
den didu kién san xuét va kiém tra tai co sé san xuét bao gom a) Co s& san
xudt ¢6 hd so dang ky thude, nguyén li€u lam thudc ¢6 ddu hiéu sira chira
hoac ¢6 nghi ngd veé tinh xéc thyc déi véi thong tin, dir liéu cua ho so; ¢) Co
s& san xudt co hd so d& nghi darh gia diéu kién san xudt duge Bo Y té ket
luan khong du cén ¢t chirng minh co s¢ san xudt d6 dap tng thuc hanh tdt
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san xuat; d) Co s& san xuét thudc, nguyén li¢u lam thuéc clia nuoc xuét khau
khong ap dung nguyén tac, tiéu chuan Thuc hanh tét san xuét thube, nguyén
liéu lam thudc do By truong BO Y té ban hanh, cong bb ap dung hoic cong
nhén theo quy dinh tai diém c khoan 1 Diéu 97 Nghi dinh nay'.

Can cir phap ly cia thi tuc hanh chinh

1. Luat duoc 6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016.

2. Nghi dinh s 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh pht quy dinh chi
tiét mot sb didu va bién phép thi hanh Luét Dgec.

3. Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 ctia Chinh phu stra dbi,
bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc
pham vi quan ly nha nudc ciia Bo Y té.

4. Nghi dinh s6 88/2023/ND-CP ngay 11/12/2023 ctia Chinh phu sira ddi, bd
sung médt sé diéu cta Nghi dinh sd 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nim
2017 ctia Chinh pht quy dinh chi tiét mot sé didu va bién phéap thi hanh Luat
Dugc va Nghi dinh s§ 155/2018/NP-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cta
Chinh phu stra ddi, b sung mét sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu
kinh doanh thudc pham vi quan ly nha nude cia Bo Y té, ¢6 hiéu luc ké tir
ngay 11 thang 12 ndm 2023

5. Thong tu 50 41/2023/TT-BTC ngay 12/6/2023 cua Bo trudng Bo Tai chinh
quy dinh mac thu, ché do thu, ndp, quan 1y va sir dung phi trong linh vuc
dugc, m§ pham.

3 B6 sung theo quy dinh tai khoan 5 Dleu 1 Nghi dinh s 88/2023/ND-CP ‘ngay 11/12/2023 cia Chinh phi stra
dbi, bd sung mot s6 didu ctia Nghj dinh s6 54/2017/NP-CP va Nghi dinh s§ 155/2018/NB-CP, c6 hiéu luc ké tir
ngay 11/12/2023.
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6-Thu tuc

Cap phép nhap khau ta dwoc, vo nang, bao bi tiép xiic trwe tiép voi
thuoc, chit chuén

Trinh tu thy

¢ hién

Buwoc 1: Co s¢ de nghi cap pheép nhép khau nop hé so nhap khiu ta duge, vo
nang, bao bi tiép xtc truc tiép vaoi thude, chdt chuidn truc tuyén tai trang
dichvucongtructuyen.dav.gov.vn

Buwdc 2: Truong hop khong c6 yéu cdu stra dbi, bd sung hd so, ké tir ngay ghi
trén Phiéu tlep nhén ho so,trong thoi han 15 (muoi lam) ngay, Bo Y té cip
phép nhap khau. ‘Truong hop ¢6 yéu ciu stra d6i, bd sung ho so, ké tir ngay
ghi trén Phiéu tiép nhan ho s0, trong thoi han 15 (muoi lam) ngay, Bo Y té
gtri van ban cho co so dé yéu cAu stra d6i, bd sung ho so;

Buwéc 3: Sau khi nhan hd so sira di, bd sung, truong hop hd so stra ddi, bd
sung khéng dap ung yéu cdu, B6 Y té c6 van ban thong bao cho co sé theo
quy dinh tai budc 3. Truong hop khong c6 yéu cdu sira ddi, bd sung ddi véi
hd so stra d6i, bd sung, BO Y té cép phép nhap khéu theo quy dinh tai budc 3.
Trong thoi han 06 (sau) thang, ké tir ngay B6 Y té c6 vin ban thong béo sira
d6i, b sung, co SO d& nghi cip phép nhap khiu phai nop hd so sira doi, bd
sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, co s& khong stra dbi, bd sung hodc sau
12 (muoi hai) thang ké tir ngay nop hd so 1an dau ma hd so bd sung khong
dap tmg yéu ciu thi hd so da ndp khong con gia tri.

Cach thikc thuc hién
Hinh thiéc | Thoi han | Phi, 1€ phi Mo ta
nop giai quyét
Truc tuyén |15 Ngay Trong thoi han 15 (mudi lam) ngay
ké tir ngay nhan du hd so hop 18
Thanh phin, sé hrong hd so

Tén giay to Méu don, t& khai S6 lrgng

Don hang nhap khéu theo [MAu sb 43 Phy luc III 01 ban khai bao
Mau s6 43 Phu luc III tai trén co s& dit liéu
Phu luc II ctia Nghi dinh
56 155/2018/NP-CP;

Thoi han giai quyét

| Trong thoi han 15 (mudi lam) ngay ké tir ngay nhan da hd so hop 18

Poi twong thye hién thi tuc hanh chinh

Doanh nghiép, Doanh nghiép c6 von dau tu nude ngoai, TO chirc (khdong bao
gbém doanh nghiép, HTX), Hop tac xa

Co quan thue hién thii tuc hanh chinh

| Cuc Quan 1y Dugc —Bo Y té

Két qua thwce hién tha tuc hanh chinh

| Gidy phép nhap khdu/Cong vin cho phép nhap khiu
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Phi, 18 phi (néu c6)

Tén miu don, miu to khai (Dinh kém thi tuc nay)

Don hang nhép khau ta dugc, vé nang, bao bi tlep xtc truc tiép voi thude, chat
chuan theo Mau sb 43 Phu lyc III Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP dugc sira aoi,
bd sung bdi Nghi dinh sb 155/2018/ND-CP.

Yéu ciu, diéu kién thwe hién thii tuc hanh chinh (néu co)

1. Ta dugc, v6 nang: chi s dung dé kiém nghiém, nghién ciru, san xuat thudc
xuét khau.

2. Co sé nhap khau la mot trong cac ¢o s¢ sau: a) Co s6 da duge cap Glay
chirng nhan dua diéu kién kinh doanh dugc, pham vi: xuét khau, nhép khéu
nguyén liéu lam thudce hodc san xuét thude. b) Co sé dao tao y, dugc, co so
nghién clry, kiém nghiém thudc. ¢) Van phong dai dién tai Viét Nam cua co
sO san xudt, co s& ding tén dang ky, co s¢ s¢ hitu gidy phép luu hanh cua
thudc thir 1am sang, thubc danh gia sinh kha dung, thir tuong duong sinh hoc;
d) Co s6 nhan thu thudc 1am sang, co s& nhan danh gia sinh kha dung, thir
twong duong sinh hoc; d) Thuong nhan (d6i v6i nhap khiu bao bi).

Cin cir phap ly ciia thi tuc hanh chinh

1. Luat dugc sé 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016.

2. Nghi dinh s6 54/2017/NP-CP ngay 08/5/2017 ciia Chinh phu quy dlnh chi
tiét mot sé dleu va bién phép thi hanh Luat Dugec.

3. Nghi dinh s 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phu stra ddi,
bd sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc
pham vi quéan ly nha nuéc cia BO Y té.

4. Nghi dinh s6 85/2019/ND-CP ngay 14/11/2019 cua Chinh phu quy dinh
thuc hién thu tuc hanh chinh theo co ché mét cira quoc gia, co ché mot cira
ASEAN va kiém tra chuyén nganh ddi v6i hang hoa xuit khiu, nhap khéu

5. Nghi dinh s6 88/2023/NP-CP ngay 11/12/2023 cta Chinh phu stra dbi, bd
sung mot s6 diéu cua Nghi dinh sd 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nim
2017 cta Chinh phu quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phap thi hanh Luét
Duoc va Nghi dinh sb 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nim 2018 cia
Chinh phi sira dbi, b sung mdt sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu
kinh doanh thudc pham vi quan ly nha nuéc cia BoO Y té, c6 hiéu luc ké tur
ngay 11 thang 12 ndm 2023

14 B§ sung thém cén cir cua thit tuc hanh chinh: Nghi dinh s6 85/2019/ND-CP ngay 14/11/2019 va Nghi dinh s6
88/2023/ND-CP ngay 11/12/2023
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Mau s6 435

TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap — Tw do — Hanh phic

SO: ..

PON HANG NHAP KHAU TA PUQC, VO NANG, BAO Bi TIEP XUC TRUC TIEP VOI THUOC, CHAT CHUAN

Kinh gui: Bo Y té.

(Co sé nhép khau) kinh dé nghi Bo Y t& xét duyét cho nhap khdu ta duoc, vé nang, bao bi tiép xuc truc tiép voi thude, chat chuin sau:

Ten nguyén liéu, bao bi n v 2 £
guy % Tén co s& san xuat -

STT tiép xuc truc tlep véi Don vi tinh S6 lwgng Tiéu chuin chit lwong A o 2 £ Ghi chu
: : Tén nwoce san xuat
thudc, chit chuin

(Tén co s nhép khau) cam két chiu trach nhiém trude phap luat vé& ngudn gde, chét luong cia ta duoc/vo nang/bao bi tlep xuc truc tiép voi
thudc/chat chudn dé nghi nhép khau dé nghi nhap khau, tinh chinh xac, hop 1& ciia cac thong tin, gidy to trong hd so dé nghi cp phép nhap khéu, st
dung ta dugce/vé nang/bao bi tiép xiic truc tiép vai thude/chat chudn dé nghi nhap khiu ding muc dich va thuc hién cic quy dinh khéac ctia phép luat co
lién quan.

BQ Y TE :
Chap thuan don hang nhap khau gom..... trang.... khoan kém theo , hgay... thang... ndm......
Cong van sb...../........ ngdy.... thang.... nam.... cia B Y té. NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI PUQC UY QUYEN
Ha Néi, ngay... thang... ndm... (Ky tén, déng dau)
BO TRUONG

¥ MAu nay dugc sira déi theo quy dinh tai diém a khoan 82 Diéu 5 cia Nghi dinh s 155/2018/ND-CP sira d6i, bd sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién ddu tu kinh doanh
thudc pham vi quan ly nha nuéc clia B Y €, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 ndm 2018
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7-Thu tuc

Cap phép nhap khiu dwrge chit, ban thanh phglm thude, dwoc liéu, ban
thanh phim dwoc liéu dé sin xuét thuoc xuit khau, trir nguyén liéu phai
kiém soat dic biét

Trinh ty thwe hi€n

Buorc 1:

- Co s& dé nghi cap phép nhap khiu ndp hd so nhdp khiu dugce chét, ban
thanh pham thudc, ban thanh phim duwoc liéu truc tuyén tai trang
dichvucongtructuyen.dav.gov.vn.

- Co s& dé nghi cip phép nhap khiu ndp hd so nhap khau duge lidu tai Cuc
Quan ly Y, Duoc cb truyén.

Buoc 2: Truong hop khong c6 yéu cau stra dbi, bd sung hd so, ké tr ngay ghi
trén Phiéu tiép nhan hd so.trong thoi han 15 (muoi lam) ngay, Bo Y té cap phép
nhap khau Truong hop co yéu cau stra doi, bd sung hd so, ké tir ngay ghi trén
Phiéu tiép nhan ho s0, trong thoi han 15 (muoi lam) ngay, Bo Y té guri van ban
cho co s¢ dé yéu cau stra dbi, bd sung hd so;

Budc 3: Sau khi nhén hd so sira di, bd sung, trudng hop hd so stra ddi, bd sung
khéng dap tmg yéu ciu, B6 Y té co van ban thoéng bao cho co s¢ theo quy dinh tai
bude 3. Truong hop khong c6 yéu cau sira ddi, bd sung dbi véi hd so sira ddi, bd
sung, B6 Y cap phép nhap khau theo quy dinh tai buéc 3. Trong thoi han 06
(sau) thang, ké tir ngdy BO Y té c6 viin ban thong bao stra ddi, bd sung, co s¢
dé nghi cép phép nhap khiu phai nop hd so stra dbi, bd sung theo yéu ciu.
Sau thoi han trén, co s¢ khong sira d6i, bd sung hodc sau 12 (mudi hai) thang
ké tir ngay ndp hd so 1an diu ma hd so bd sung khong déap tng yéu cau thi hd
so di nop khdng con gia tri.

Cich thirc thwe hién

Hinh thiee | Thoi han | Phi, 1€ phi - Mo ta
np gidi quyét
Truc tuyén/ |15 Ngay Trong thoi han 15 (muoi lim)
Truc tiép ngay ké tir ngay nhan du hd so hop
1€

Thanh phin,

s0 lrong ho so

Tén gidy to MAiu don, t& S6 lirgng
khai

Don hang nhap khdutheo: - Mau sb 36 Phu |- 01 ban khai béao
- Mau s6 36 Phu luc 11T tai Phu luc II ctaluc I1I; trén co sé dir liéu
Nghi dinh s& 155/2018/ND-CP dbi voi- Mau sb 41 Phu - 03 ban ddi véi
duoc chét, ban thanh phém thubc; luc IIT hd so ndp truc
- MAu s 41 Phu lyc III tai Phy lyc II cta tiép
Nghi dinh s6 155/2018/NB-CP d6i véi
dugc lidu, ban thanh pham duoc lidu;
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Thaoi han gidi quyet

| Trong thoi han 15 (mudi 1am) ngay ké tir ngay nhan di ho so hop 18

Péi twong thwe hién tha tuc hanh chinh

Doanh nghi€p, Doanh nghiép ¢6 von diu tu nude ngoai, T6 chuc (khong bao
gom doanh nghiép, HTX), Hop tac xa

Co quan thye hi€n thi tuc hanh chinh

| Cuc Quan Iy Dugc — B3 Y té, Cuc Quan 1y Y, Dugc cd truyén —Bo Y té

K&t qua thye hién thi tuc hanh chinh

| Gidy phép nhap khau/Coéng vin cho phép nhap khau

Phi, 18 phi (néu c6)

Tén miu don, miu t& khai (Dinh kém thi tuc nay)

- Pon hang nhap khau duogc chat, ban thanh pham thuéc theo Mau sb 36 Phy
luc ITT Nghi dinh sé 54/2017/NB-CP dugc sira dbi, bd sung bdi Nghi dinh 56
155/2018/ND-CP.

- Pon hang nhip khiu dugc li€u, ban thanh pham dugc liéu theo Mau s6 41
Phu lyc III Nghi dinh s& 54/2017/ND-CP duoc sira ddi, bd sung bdi Nghi
dinh s 155/2018/ND-CP.

Yéu ciu, diéu kién thwe hién thi tuc hanh chinh (néu c0)

1. Nguyén liéu lam thudc nhap khau dé san xuét thudc xuét khau.

2. Co s nhap khau 1a co s¢ di duge cap Glay chung nhén du diéu kién kinh
doanh dugc, pham vi: xuit khiu, nhap khau nguyén liéu lam thudc phu hop
v6i nguyén liéu dé nghi nhap khau hoc sin xuét thude.

Cin cir phap 1y ciia thi tuc hanh chinh'®

1. Luat duge s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nim 2016.

2. Nghi dinh s 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phu quy dinh chi
tiét mot s6 didu va bién phép thi hanh Luat Dugc.

3. Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phu stra doi,
bd sung mdt s6 quy dinh lién quan dén didu kién du tu kinh doanh thudc
pham vi quan ly nha nudc cua Bo Y té.

4. Nghi dinh so 85/2019/ND-CP ngay 14/11/2019 cua Chinh phu quy dinh
thwc hién thi tuc hanh chinh theo co ché mét cira quoc gla, co ché mot clra
ASEAN va kiém tra chuyén nganh ddi v6i hang héa xuét khau, nhap khau

5. Nghi dinh s 88/2023/ND-CP ngay 11/12/2023 cta Chinh phu stra ddi, bd
sung mot sd diéu cta Nghi dinh sd 54/2017/NB-CP ngay 08 thang 5 nam
2017 cta Chinh pht quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luat
Duoc va Nghi dinh sd 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 niam 2018 ciia
Chinh phu stra d6i, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu
kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nuéc cia B Y té, co hiéu luc ké tir
ngay 11 thang 12 ndm 2023

16 B§ sung thém can ct cta tha tuc hanh chinh: Nghi dinh s 85/2019/ND-CP ngay 14/11/2019 va Nghi dinh sé
88/2023/Nb-CP ngay 11/12/2023 ‘
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Mau s6 367
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
S — Poc l1ap — Tw do — Hanh phic
SO i

PON HANG NHAP KHAU DUQC CHAT (1), BAN THANH PHAM THUOC
Kinh gui: B Y té.

(Co s& nhép khau) kinh dé nghi B5 Y té xét duyét cho nhap khéu nguyén liéu lam thubc 13 dugc chit, ban thanh phim

thude dé ........ ) ST theo quy dinh tai Pidu ....(3)............ Nghi dinh s6 ....... nhu sau:
’ S6 Gidy ding ky ’
STT Tén nguyén ligu Pon vi tinh | 50 9" | Ticy chudn chit lugng | WY 1anh/S0 cong | Tén co'so sanxuat - oL L

)

van cong bo (néu | Tén nwée san xuat
c0)

[\

(Tén co s& nhép khiu) cam két chiu trach nhiém trude phap luat vé nguon géc, chat lugng cua nguyén liéu lam thudc dé

nghi nhap khau, tinh chinh xac, hop 18 ctia cac thong tin, gidy to trong hd so dé nghi cip phép nhap khau, sir dung nguyén lidu
ding muc dich va thuc hién cac quy dinh khac cta phép luat co lién quan.

BO Y TE L , ngay... thang... nam......
Chép thuan don hang nhap khau gom..... trang.... khoan kém theo  NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI PUQC UY QUYEN
Coéng van sd...../... ngay.... thang.... nam.... ciia BO Y té. (Ky tén, dong diu)
; Ha No¢i, ngay... thang... ndm... : ~ v
BO TRUONG

Ghi chii:

17 MAu nay duoc sira ddi theo quy dinh tai dlem a khoan 82 Diéu 5 clia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira ddi, bd sung mot sb quy dinh lién quan dén diéu kién diu tu kinh doanh
thuoc pham vi quéan ly nha nuéc ciia B6 Y té, c6 hidu luc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018
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(1) Nguyén liéu lam thude 1 dugc chit gay nghién, dugc chit hudng thén, tién chit dung lam thude 1ap Pon hang theo Mau sé 35 Phu lyc 111
(2) bién muyc dich nhap khiu phu hop: :

-Pé lam mau kiém nghiém, nghién ctru thude

- -Pésan xuat thubc xuét khéu

- D& san xuit thubc phuc vu yéu cdu quéc phong, an ninh, phong, chéng dich bénh, khic phuc hu qua thién tai, tham hoa

- Lam mAu kiém nghiém/nghién ctru khoa hoc/thtr nghiém lam sang/dénh gia sinh kha dung/tuong duwong sinh hoc

(3) Dién sé Diéu tai Nghi dinh twong ting v6i hinh thirc nhap khéu

(4) Thuc hién nhu sau:

- P61 v6i truomg hop nhép khdu duoe chét trong Danh muc thudc, duoc chét bi cém str dung trong mot sb nganh, linh vuc theo quy dinh tai Diéu 80
Nghi dinh: Gidi trinh cu thé 1y do (kém tai liéu chimg minh) trong truong hop tong sé luong nguyén liéu dé nghi nhép khiu, s6 luong nguyén liéu con
t0n tai thoi dlem 1ap don hang va s6 lugng nguyén li€u con ¢6 thé tiép tuc nhap khiu tir cac Gidy phép nhap khdu da duge cip trude dé vuot qua
150% so véi tong nhu cdu kinh doanh, st dung thuc té trong 01 ndm trudce thoi diém lap don hang.

- DPbi véi trudong hop nhap khiu quy dinh tai Diéu 82 va Diéu 84 Nghi dinh: dinh kém vin ban cta co s& nhap khau giai trinh cu thé vé ké hoach sir
dung ddi véi sé luong duoc chit, dugc liéu, ban thanh phim thude, ban thanh phim duoc liéu dé nghi nhap khau.
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Mau sb 41'8
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phac

SO: i,

PON HANG NHAP KHAU DUQC LIEU, BAN THANH PHAM DUQC LIEU

Kinh gtri: Bo Y té.
(Co s nhap khau) kinh d& nghi Bo Y té xét duyét cho nhép khiu dugc liéu, ban thanh pham duoc lidu dé

........ (1).............. theo quy dinh tai Piéu ....(2)............ Nghi dinh s6 ....... nhu sau:
Tén dwoc liéu n . Tiew | . <, | Tén co sé cung cip -
STT |(tén tiéng Viét) | Bo phan dung | o0 khoahoe Don vil o o | chudn chge| TR €O SO sanxuat-| \pe  6c cung cAp | Ghi chi
(3) (tén La tinh) | tinh lwong Tén nwde san xuat )

N | —t

Cira khau du dinh sé nhap khdu (ghi 1 tén san bay, hai cang):

(Tén co so nhap khéu) cam két chiu trach nhiém trudc phap luét vé:

1. Nguon g6c, chat luong cua nguyén liéu lam thude dé nghi nhap khau, tinh chinh xéc, ‘hop 1€ cua cac thong tin, gidy to trong ho so
dé nghi cdp phép nhéap khau, str dung dugc liéwban thanh phim dwoc liéu dé nghi nhap khau dung muc dich va thuc hién cac quy dinh
khac cia phap ludt ¢6 lién quan.

2 Thudc thanh pham san xuat tir dugc liéu/ban thanh phdm duoc liéu nhap khiu chi dé xuét khéu, khong luu hanh tai Viét Nam (5).

BOY TE ...... , ngay... thang... ndm......
* Chép thuén don hang nhép khau gém..... trang.... khoankém  NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI PUQC UY QUYEN
theo Cong vin sb...../.... ngdy.... thang.... nam.... cia Bo Y té (Ky, ghi ré ho tén, dong diu)
Ha Néi, ngay... thang... ndm... ‘

BO TRUONG

18 MAu nay dugc sira ddi theo quy dinh tai dlem a khoan 82 Piéu 5 ciia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira ddi, bd sung mot sb quy dinh lién quan dén diéu kién d4u tu kinh doanh
thudc pham vi quan Iy nha nudc ciia Bd Y té, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018
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Ghi chi:

(1) Pién muc dich nhap khéu phi hop:

- PBé lam mau kiém nghiém, nghién ciu thubc

- Dé san xuat thubc xuét khiu

- Dé san xuét thube phuc vu yéu ciu quéc phong, an ninh, phong, chéng dich bénh, khic phuc hdu qua thién tai, thdm hoa
- Lam mAu kiém nghiém/nghién ciru khoa hoc/thir nghiém 14m sang/danh gia sinh kha dung/twong duong sinh hoc

- Pé san xuét, nghién ctru san xuét thube (d6i v6i ban thanh phdm duoc lidu)

- Céc trudmg hop khac (d6i voi dugc lidu)

(2) Pién s6 Diéu tai Nghi dinh tuong tng v6i hinh thic nhap khéu

(3) Bi v6i ban thanh phdm duoc liéu ghi dang bao ché, tén duoc liéu bang tiéng Viét va tén khoa hoc, b phén dung, ham luong/khdi lugng clia
ting dwoc li€u. Trudng hop khong c6 tén tleng Viét thi ghi tén duoc lidu cia nude xuat khiu.

(4) Chi y8u cau trong trudong hop nhép khéu duoc liéu, ban thanh phim duoc liéu quy dinh tai Diéu 87 Nghi dinh.

(5) Chi yéu céu trong truong hop nhap khiu duoc lidu, ban thanh phdm dugce liéu quy dinh tai Diéu 84 Nghi dinh.
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8-Thi tuc

Cip phép nhap khiu dugc chit, _ban thanh phim thude, dwge liéu, ban
thanh phim duoc liu dé 1am miu kiém nghiém, nghién ciru thude, trir

nguyén liéu phai kiém soat diic biét

Trinh tu thwe hién

Buoc 1:

- Co s& dé nghi cap phép nhép khau ndp hd so nhip khiu duge chét, ban
thanh pham thudc, ban thanh phidm dugc liéu truc tuyén tai trang
dlchvucongtructuyen dav.gov.vn.

- Co s& dé nghi cap phép nhép khau nop hd so nhép khau duogc heu tai Cuc
Quan ly Y, Duoc cb truyén.

Buwdc 2: Truong hop khong co yéu cau stra ddi, bd sung hd so, ké tir ngay ghi
trén Phiéu tlep nhan hd so.trong thoi han 15 (muoi lam) ngay, Bo Y té cip
phép nhap khiu. Truong hop co yéu cau stra ddi, bd sung hd so, ké tir ngay
ghi trén Phiéu tiép nhan hd s0, trong thoi han 15 (mudi lam) ngay, Bo Y té
giri vin ban cho co sd dé yéu cau stra ddi, bd sung hd so;

Buwéc 3: Sau khi nhan hd so sta dbi, bd sung, truong hop hd so sta ddi, bd
sung khong dap ung yéu ciu, B4 Y té cO van ban thdng bao cho co sé theo
quy dinh tai budce 3. Truong hop khong c6 yéu ciu stra dbi, bd sung dbi vé6i
hé so sira ddi, bd sung, BO Y té cap pheép nhép khau theo quy dinh tai budc 3.
Trong thot han 06 (sdu) thang, ké tlr ngay Bo Y té ¢ van ban thong bao sira
dbi, bd sung, o SO dé nghi cap phép nhap khéu phai nop hd so stra ddi, bd
sung theo yéu cdu. Sau thoi han trén, co sé khong sira ddi, bd sung hodc sau
12 (muoi hai) thang ké tir ngay ndp h6 so 14n diu ma hd so bd sung khong
dap ang yéu ciu thi hd so da ndp khong con gia tri.

Cach thire thue hién

Hinh thitc | Thoi han | Phi, I€ phi Mo ta
nop | gidi quyét
Truc tuyén/ 15 Ngay Trong thoi han 15 (mudi ldm)
Tryc tiép ngay ké tir ngay nhan di hd so hop
1€

Thanh phan,

50 luong hé so

Tén gidy to Miu don, to S6 lwgng
khal ,
Pon hang nhap khiu theo: - Miu sé 36 - 01 ban khai bao
- MAu s 36 Phu luc III tai Phu luc II Phu luc III; trén co s& dit licu
ctia Nghi dinh sb 155/2018/ND-CP |- Miu sé 41 - 03 ban dbi voi
d6i voi duge chat, ban thanh phim IPhu luc III hé so ndp truc tiép |
thudce;

- MAu sb 41 Phu luc III tai Phuy lyc II
cia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP
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d6i v6i duge lidu, ban thanh phim
dugc liéu.

Ban chinh hodc ban sao c6 ching
thuc vin ban phé duyét cia cip co Ban  chinh: 0
thAm quyén vé viéc st dung trong Ban sao: 1

cac nghién ctru khoa hoc khéac

Thoi han giai quyét

‘ Trong thdi han 15 (mudi lim) ngay ké tir ngay nhan da hd so hop 18

Poi twong thwe hién thi tuc hanh chinh

Doanh nghiép, Doanh nghiép ¢6 vén dau tu nudc ngoai, To chire (khong bao
gOm doanh nghi¢p, HTX), Hop tac xa

Co quan thwe hién thi tuc hanh chinh

| Cuc Quan Iy Duge — B6 Y t&, Cuc Quan ly Y, Dugc cb truyén —Bo Y té

Két qué thwe hién thi tuc hanh chinh

miéy phép nhap khau/Cong vin cho phép nhip khau

Phi, 18 phi (néu c6)

Tén miu don, miu to khai (Pinh kém thi tuc nay)

- Don hang nhap khau duge chat, ban thanh phém thubc theo Mau sb 36 Phu
luc III Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP duoc stra ddi, bd sung béi Nghi dinh s6
155/2018/ND-CP.

- Don hang nhép khau dugc liéu, ban thanh phém duoc lidu theo MAu sb 41
Phu luc III Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP duoc stra ddi, b sung béi Nghi
dinh s6 155/2018/ND-CP.

Yéu ciu, diéu kién thuwc hién thi tuc hanh chinh (néu c6)

1. Dugc chét, ban thanh pham thudc, ban thanh pham duoc liéu chua co gidy
dang ky luu hanh tai Vigt Nam dugc cap phép nhap khau khi thudc mot trong
cac truong hop sau: a) Sir dung trong kiém nghiém, nghién ctru tai cac co s&
| san xuét hoic co s¢ kiém nghiém thudc, nguyén licu lam thuoc b) St dung
trong cac nghién ctru khoa hoc khac da dugc cap c6 tham quyén phé duyét.

2. Co so nhéap khau la mot trong cac co s¢ sau:

a) Co so dé dugc cap Glay chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc, pham
vi: xut khau, nhap khau nguyén liéu lam thudc hoidc san xuét thudc;

b) Co s¢ dao tao y, duge, co s¢ nghién ctru, kiém nghiém thudc;

¢) Vin phong dai dién tai Viét Nam cta co s& san xuét, co so dirng tén dang
ky, co s& s& hitu gidy phép luu hanh cia thudc thir 1am sang, thubc danh gia
sinh kha dung, thir trong duong sinh hoc;

d) Co s& nhén thir thudc 14m sang, co s& nhdn danh gia sinh kha dyng, thu
tvong duong sinh hoc.

Cin cit phap ly ciia thi tuc hanh chinh”

1. Ludt dugc s0 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016.

2. Nghi dinh sO 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cta Chinh pht quy dinh chi
tiét mot s6 dlcu va bién phép thi hanh Luét Duoc.

3. Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phu sira dbi,

9 B sung thém can ci cua thu tuc hanh chinh: Nghi dinh s6 85/2019/ND-CP ngdy 14/11/2019 va Nghi dinh s6
88/2023/ND-CP ngay 11/12/2023
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b6 sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc
pham vi quan 1y nha nuéc cia Bo Y té.

4. Nghi dinh s6 85/2019/ND-CP ngay 14/11/2019 cua Chinh phu ‘quy dinh
thuc hién tha tuc hanh chinh theo co ché mdot cira quoc gia, co ché mot cua
ASEAN va kiém tra chuyén nganh ddi v6i hang hoa xuat khau, nhap khau

5. Nghi dinh s6 88/2023/ND-CP ngay 11/12/2023 cua Chinh phu sira dbi, bd
sung mot sd diéu cua Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 ndm
2017 cua Chinh phii quy dinh chi tiét mot sb didu va bién phap thi hanh Luét
Duogc va Nghi dinh sb 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 ndm 2018 cia
Chinh phu sira doi, bd sung mét sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu
kinh doanh thudc pham vi quan ly nha nu6c ciua Bo Y té, ¢ hiéu luc ke tu |
ngay 11 thadng 12 ndm 2023
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A ] , ) Mau sb 362
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
S — Doc lap — Tw do — Hanh phic
SO: o

PON HANG NHAP KHAU DUQC CHAT (1), BAN THANH PHAM THUOC

Kinh gtri: Bo Y té.

(Co s& nhap khau) kinh dé nghi Bd Y té xét duyét cho nhap khau nguyén ligu lam thude 1a dugc chét, ban thanh pham thubc

dé ... ) P theo quy dinh tai Piéu ....(3)............ Nghi dinh s6 ....... nhu sau:
] S6 Giay dang ky
STT Tén nguyén lidu Don vi tinh | 5° """ | Tiay chudn chit lwgng | W BaNW/S0 cong \Tén cososan xuat-| - oy
4) vian c¢ong bo (néu | Tén nwde san xuat
c6)
1
2

(Tén co s& nhap khau) cam két chiu trach nhiém trudc phap luat vé ngudn gbe, chit luong ciia nguyén lidu [am thude d&
nghi nhap khéau, tinh chinh xac, hop 1€ cua cac thong tin, gidy to trong ho so dé nghi cap phép nhap khau, st dung nguyén liéu
dung muc dich va thuc hién cac quy dinh khac cia phap luét co lién quan.

BOYTE , ngay... thang... nam......
Chip thuén don hang nhap khau gom..... trang.... khoan kém theo ~ NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI PUQC UY QUYEN
Cong van s6...../... ngay.... thang.... nam.... cia Bo Y té. (Ky tén, déng ddu)
Ha Ngi, ngay... thang... ndm...
BO TRUONG

20 MAu nay duogc stra ddi theo quy dinh tai c,iiém a khoan 82 Piéu 5 ctia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sita ddi, bb sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién diu tu kinh doanh
thugc pham vi quan 1y nha nudc cia B Y t€, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018
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Ghi chu:

(1) Nguyén liéu lam thudc 14 duge chét gay nghién, dugc chit huéng than, tién chét ding lam thudc 1ap Pon hang theo Mau s6 35 Phu luc I1I

(2) Pién muc dich nhap khau phu hop:

- Dé lam mau kiém nghi¢m, nghién ctru thube

- DPé san xuat thude xuét khiu

- Pé san xuét thudc phuc vy yéu cdu qubc phong, an ninh, phong, chéng dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa

- Lam mAu kiém nghiém/nghién ctru khoa hoc/thir nghiém 1am sang/d4nh gi4 sinh kha dung/twong dwong sinh hoc

(3) Dién s6 Didu tai Nghi dinh twong tmg vé6i hinh thirc nhap khau

(4) Thuc hién nhu sau:

- Dbi v6i truomg hop nhép khéu duoc chét trong Danh muc thude, duoc chit b cém sir dung trong mot sb nganh, linh vuc theo quy dinh tai Didu 80
Nghi dinh: Giai trinh cu thé 1y do (kém tai liéu chimng minh) trong truong hop tong s6 luong nguyén li¢u aé nghi nhap khiu, so luong nguyén li€u con
ton tai thoi diém 1ap don hang va so lugng nguyén liéu con c6 thé tiép tuc nhap khau tir cac Gidy phép nhép khdu da duoc cip trude do vuot qua 150%
s0 v6i tong nhu céu kinh doanh, str dung thuc té trong 01 ndm truée thoi diém 14p don hang.

- béi véi truong hop nhap khau quy dinh tai Pidu 82 va Piéu 84 'Nghi dinh: dinh kém véan ban cua co s¢ nhép khau giai trinh cu thé vé ké hoach sir
dung d6i véi sé luong duogc chét, duge liéu, ban thanh phdm thubc, ban thanh phidm duoc liéu dé nghi nhap khau.
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Mau sb 412!
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phic

SO ol
PON HANG NHAP KHAU DUGQC LIEU, BAN THANH PHAM DUQC LIEU

Kinh giri: Bo Y té.
(Co sé nhap khéau) kinh dé nghi Bo Y t€ xét duyét cho nhap khau dugc li¢u, ban thanh phdm duoc ligu dé
........ (1).............. theo quy dinh tai Piéu ....(2)............ Nghi dinh s0 ....... nhu sau:

Tén dugce li€u ‘ 2 <, | Tén co sé cung cap -

STT | (tén tiéng Viét) | By phan dang | Lo kKhoa hoc|Don vij o Tieu chuan| Tén co'sosan xuat - | por o cung cap | Ghi chil

3) (tén La tinh) | tinh S0 lwong chit lwgng| Tén nuwéc san xuat )

Ctra khdu du dinh s& nhdp khau (ghi rd tén san bay, hai cang):

(Tén co s& nhip khéu) cam két chiu trach nhiém trude phép luit vé:

1. Ngudn gbc, chit luong ciia nguyén liéu lam thue dé nghi nhap khéu, tinh chinh xac, hop 1é cua cac thong tin, gidy to trong hd so
dé nghi cip phép nhap khau, sir dung dugc liéu/ban thanh phdm duge liéu dé nghi nhap khéu dang muc dich va thuc hién céc quy dinh khac
cua phap luat c6 lién quan.

2. Thubc thanh phim san xuét tir duoc liéu/ban thanh phim dugc liéu nhap kbéu chi dé xuit khau, khong luu hanh tai Viét Nam (5).

BOYTE , Ngay... thang... ndm......
Chép thuan don hang nhap khau goém..... trang.... khoankém  NGUOI DAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI PUQC UY QUYEN
theo Cong van sb...../.... ngay.... thang.... nam.... cia B6 Y & : (Ky, ghi ré ho tén, dong ddu)
Ha N¢i, ngay... thang... nam...
BQ TRUONG

2! MAu nay dugc sira ddi theo quy dinh tai dlem a khoan 82 Piéu 5 ctia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sita ddi, bb sung mét s6 quy dinh lién quan dén diéu kién diu tu kmh doanh
thudc pham vi quan 1y nha nuéc cia BO Y té, co hidu luc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018 '
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Ghi chu:

(1) Pién muc dich nhap khau pht hop:

-Pélam mau kiém nghlem nghién ciru thude

- Dé san xuat thubc xuét khau

- Dé san xuét thudce phuc vu yéu ciu quéc phong, an ninh, phong, chéng dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa
- Lam mAu kiém nghiém/nghién ciru khoa hoc/thtr nghiém 14m sang/danh gia sinh kha dung/tuong duong sinh hoc

- Dé san xuét, nghién ctru san xuat thudce (déi v6i ban thanh phdm duoc liéu)

- Céc trudong hop khéc (d6i voi duoc licu)

(2) Pién s6 Piéu tai Nghi dinh tuong tmg v6i hinh thirc nhap khau

(3) Bbi véi ban thanh phdm duoc lidu ghi dang bao ché, tén duoc liéu bing tleng Viét va tén khoa hoc, bd phan dung, ham lwong/khdi lwong ctia timg
dugce li¢u. Truong hop khodng c6 tén tiéng Viét thi ghi tén duogc lidu cta nude xuét khau.

(4) Chi yé€u cau trong trudng hop nhép khau duoc liéu, ban thanh pham dugc liéu quy dinh tai Piéu 87 Nghi dinh.

(5) Chi yéu céu trong truomg hop nhép khau dugc liéu, ban thanh phim duoc licu quy dinh tai Piéu 84 Nghi dinh.
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B. THU TUC HANH CHINH CAP PIA PHUONG

1-Thii tuc

K¢ khai lai gia thudc san xuat trong nwéc

Trinh tu thwe hién

Budc 1: Co sd san xuat thude hodc co s dit gia cong thude ndp ho so Ké
khai lai gia thudc san xuit trong nudc vé S¢ Y té.

Buwérc 2: S& Y tiép nhan hd so, kiém tra hd so va tra Phiéu tiép nhan ho so ké
khai lai gia thude.

Buéc 4: S& Y té bao cdo Cuc Quan Iy Y Dugc ¢b truyén (dbi véi thude cd
truyén) Cuc Quan ly Dugc (dbi VO‘i cac thudc con lai).

Buwée 5: Cuc Quan 1y Y Duoc ¢ truyen (d6i voi thube cb truyen) Cuc Quan
ly Dugc (d6i véi cac thude con lai) tdng hop bdo cdo clia S Y té v& gia thube
ké khai lai va cong b trén Cdng thong tin dién tir ctia Cuc Quan ly Y Duogc
c¢b truyén; dbi véi thude ¢6 truyén, Cuc Quan ly Duge: dbi vé6i cac thude con
lai.

Buwéc 6: Co quan quéan ly nha nuéc c¢6 vin ban yéu cau cic co sd kinh doanh
duoc thuc hién ké khai gia bao cdo vé mirc gia ké khai, ké khai lai phu hgp
voi miat bang gia ké khai cia mit hang tuong tu trén thi trudng, pht hop voi
bién dong cia yéu t6 hinh thanh gia dé phuc vu cong tac binh 6n gid, quan ly
nha nude vé gia, kiém tra, thanh tra theo quy dinh cta phap ludt;

Truong hop co quan quan ly nha nude co thAm quyén c6 vin ban yéu cau co
s& kinh doanh dugc bao cao vé mirc gia ctia mit hang thude do co sé da ké
khai, k€ khai lai, trong thoi han 30 ngay ké tir ngdy c6 vin ban clia co quan
quan 1y nha nudc c6 thdm quyén, co s¢ phai cé vin ban phan héi bao cao vé
murc gia ké khai phi hop véi mit bang gia ké khai ctia mit hang twong tu trén
thi trudong hodc phu hop véi bién dong cia yéu td hinh thanh gia hodc diéu
chinh gi4 ké khai, ké khai lai pht hop theo y kién ctia co quan quan ly nha
nudc vé gia thude. Sau thoi han trén, néu co so kinh doanh dugce khong c6
vin ban phan hdi thi hd so ké khai, ké khai lai dd ndp khong con gid tri.

Cach thirc thwe hién

Hinh Thoi han

thirc ndp | giai quyét Phi, I¢ phi Mo

07 ngay lam viéc ké tir ngay

07 Ngay Phi: 800.000 tiép nhan du hd so theo quy

Tryc tiép

lam viéc DoOng dinh.
Dichvi |07 oy | Phi: 800.000 | 07, 183Y 1am vige ke tr ngdy
buu s A ti€p nhan dua ho so theo quy
, lam viéc Dong :
chinh dinh.
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Thanh phin, s6 lwong hd so?

Mau don, to

Kkhai SO lwgng

Tén gidy tor

Bang ké khai lai gia thudc san
xuit trong nudc theo Mau sb 04
Phu luc VII cua Nghi dinh sb
155/2018/ND-CP.

Mau nay dugc stra ddi theo quy
dinh tai khoan 3 Piéu 2 cua Nghi
dinh s6 88/2023/ND-CP

Mau sb 04 Ban chinh: 1
Phu-luc VII Ban sao: 0

- Bang thuyét minh co cdu gia
(Theo Mau s6 10 Phu luc VII
kém theo Nghi dinh nay).

- Bang so sanh ndi dung thay ddi
co cAu gia so v6i co clu gia tai
HO so ké khai lién ké.

- Cong vidn phan tich nguyén
nhan, néu rd bién dong cla cic
yéu td hinh thanh gid tic dong
lam ting hodc gidm gia ban buon,
ban 1¢ dy kién (néu co) ké khai.

- Céac tai liéu khac kem theo (néu
co):

Ban chinh: 1
Ban sao: 0

Thoi han giai quyét

| 07 ngdy lam viéc ké tir ngdy tiép nhén du ho so theo quy dinh.

Po6i trong thwe hién thii tuc hanh chinh

Doanh nghiép, Doanh nghiép c¢6 von dau tu nude ngoai, T6 chirc (khong bao
gdm doanh nghié€p, HTX), Hop tac xa

Co quan thwe hién thi tuc hanh chinh

| S Y té

Két qué thuwe hién thii tuc hanh chinh

|

Phi, 1& phi (néu ¢6)

| 800.000 VND/hd so (Théng tu sb 41/2023/TT-BTC)

Tén miu don, miu t& khai (Dinh kém thi tuc nay)

Bang ké khai gia thudc san xuat trong nuéc theo Mau sb 04 Phu luc VII Nghi
dinh s6 54/2017/ND-CP dugc sua doi, bd sung boi Nghi dinh s
155/2018/ND-CP va Nghi dinh so6 88/2023/ND-CP.

Yéu ciiu, diéu kién thwe hién thii tuc hanh chinh (néu cé)

| Co s& san xuat thudc hodc co s& dat gia cong thude phdi thyc hi€n viéc ké

22 Mu s6 04 Phuy lyc VII Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP dugc sita d6i, b6 sung béi Nghi dinh s6 88/2023/ND-CP
ngay 11/12/2023 clia Chinh phu sira d6i, bd sung mot sd didu ctia Nghi dinh s 54/2017/ND-CP va Nghi dinh s6
155/2018/ND-CP, c6 hiéu luc k& tir ngay 11/12/2023.




khai lai gia thudc san xuét trong nude khi c6 nhu cau diéu chinh tang gid so
voi gia thude da dugc ké khai hodc ké khai lai lién ké trudc d6 duge cong bd
trén Céng thong tin dién tir ciia Cuc Quan Iy Y Dugc ¢d truyén; ddi véi thudc
cd truyén, Cuc Quan ly Dugc: dbi véi cac thube con lai.

Cin cir phap Iy cia thi tuc hanh chinh

1. Luat dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016.

2. Nghi dinh s 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phi quy dinh chi
tiét mot sb didu va bién phap thi hanh Luat Doc.

3. Nghi dinh sb 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 ciia Chinh phu stra ddi,
bd sung mdt sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc
pham vi quan 1y nha nudc ciia Bo Y té.

4. Nghi dinh s6 88/2023/ND-CP ngay 11/12/2023 ciia Chinh phii stra doi, bd
sung mdt sé diéu cua Nghi dinh sd 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nim
2017 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phép thi hanh Luat
Duoc va Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cua
Chinh phu sira doi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu
kinh doanh thudc pham vi quan ly nha nuéc cua BO Y té, ¢6 hiéu luc ké tir
ngay 11 thédng 12 nam 2023

5. Thong tu s6 41/2023/TT-BTC ngay 12/6/2023 ciia B trudng B Tai chinh
quy dinh muc thu, ché do thu, ndp, quan ly va st dung phi trong linh vuc
duge, my pham.
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Mau s6 04%

TEN CO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déc 1ap - Tw do - Hanh phic
S&: . foveann .
V/v bang ké khai iai gia thudc san xuét trong nude L , ngay ... thang ... .... nam ... .....

BANG KE KHAI LAI GIA THUOC SAN XUAT TRONG NUGC
Kinh giri: Uy ban nhén dan tinh/thanh ph ....

Tén thube, o Gia thanh Gia bin buén dy kién/
X £ A ~, | So Giay gia ban 1€ du ki€n (néu c6)
dang bao ché, Hoat| Nong o/ | gz g | Dom . | Ke . | Da KK/KKL lién ké TV 16
quy cach chat Ham lwong 8Ky vi tinh Pa KK/KKL lién . | Tylé bién . : Ké khai lai - y o
déng o6i Iwru hanh ké (Ngy.../../...) khai dons (%) (Ngay.../.../...) blen dong (%)
g8 BaAY- ol oS lai ng (7o Buon Lé Buon Lé Buon Lé

Tai liéu kém theo:
- Bang thuyét minh co cu gia (Theo Mau s6 10 Phu lyc VII kém theo Nghi dinh nay).
- Bang so sanh ndi dung thay ddi co cdu gia so v6i co cdu gia tai HO so ké khai lién ké.
- Cong vin phan tich nguyén nhan, néu rd bién dong cta cac yéu t6 hinh thanh gia tac dong lam tang hodic giam gia ban budn, ban 1¢ du kién (néu
co6) ké khai. '
- Céc tai lidu khac kem theo (N8U COY: «..vneeree et e, TSR UREURTURRURO
Co s6 cam két va chiu trach nhiém trudc phéap luét vé tinh chinh Xéc cua cac thong tin da ke khai; luu trit ho so, tai liéu chimg minh cac khoan
muc chi phi cdu thanh gia ké khai tai co s¢ dé phuc vu cong tac hau kiém.
GIAM POC CO SO SAN XUAT THUOC
HOAC CO SO PAT GIA CONG THUOC
(Ky, ghi ré ho tén, déng ddu)
Ghi chu:
- Don vi tinh: Tinh theo quy cach dong goéi nho nhét (vién, 6ng, lo, tuyp...).
- Gi4 ban budn du klen/gla ban 1¢ du kién (néu c6) duoc tinh trén mot don vi dong gbi nhd nhat theo dong tién Viét Nam da bao gdm thué gia tri
gia tang va khong bao gdm hoa hong, chiét khiu, giam gia. ’

2 Mau nay duoc stra ddi theo quy dinh tai khoan 3 Didu 2 ciia Nghi dinh s6 88/2023/Nb- CP stra dm bd sung mot sb diéu ciia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam
2017 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 didu va bién phap thi hanh Luat Dugc va Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cua Chinh ph sia déi, bd sung
moét s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quéan Iy nha nuéc cha Bo Y té, ¢6 hi¢u luc ke tir ngay 11 théng 12 nam 2023.




