BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

Sé: /QD-BYT Ha Néi, ngay  thing  ndam 2024

QUYET PINH

Veé viéc cong bo thii tuc hanh chinh dwoc sira d6i, bo sung thude linh vue duoc
pham dwgc quy dinh tai Nghi dinh so 88/2023/ND-CP ngay 11 thang 12 nam 2023
cua Chinh phu thugc chirc nang quan ly cia Bo Y té

BOQ TRUONG BQ Y TE

Can cir Nghi dinh s6 95/2022/NP-CP ngay 15 thing 11 ndm 2022 ciia
Chinh phit quy dinh chirc ning, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chirc ciia B6 Y té;

Can cit Nghi dinh s6 63/2010/ND-CP ngay 08 thding 6 nam 2010 ciia
Chinh phii vé kiém sodt thii tuc hanh chinh; Nghi dinh s6 48/2013/NP-CP ngay 14
thang 5 nam 2013 cua Chinh phii vé sita d6i, b6 sung mét sé diéu cia cic Nghi
dinh lién quan dén kiém sodt thii tuc hanh chinh va Nghi dinh s6 92/2017/NP-CP
ngay 07 thang 8 nam 2017 ciia Chinh phii sira doi, bo sung mét sé diéu cia cdc
nghi dinh lién quan dén kiem sodt thii tuc hanh chinh;

Can cir Nghi dinh sé 88/2023/ND-CP ngay 11 thang 12 ndam 2023 ciia
Chinh phii sira doi, b6 sung mét sé diéu ciia Nghi dinh sé 54/2017/NP-CP ngay 08
thang 5 nam 2017 cia Chinh phii quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phdp thi
hanh Ludt Dwoc va Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018
ciia Chinh phii sira doi, b6 sung mét s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tuw
kinh doanh trong linh vuc dgc thudc pham vi chirc ndng qudn 1y ciia Bo Y té;

Theo dé nghi ciia Cuc trwong Cuc Quan Iy Dwoc, Cuc truéng Cuc Qudn
Iy Y, Duoc cé truyén, Bo Y té.

QUYET PINH:

Piéu 1. Cong bd kém theo Quyét dinh nay: “09 thu tuc hanh chinh duoc sira
doi, bd sung thudc linh vuc duoc phém duoc quy dinh tai Nghi dinh sb
88/2023/ND-CP ngay 11 thang 12 nim 2023 cta Chinh phu sira dbi, bd sung mot
s6 diéu ctua Nghi dinh s6 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
s6 155/2018/NP-CP ngay 12 thang 11 nim 2018 ctua Chinh phu sta dbi, bd
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sung mdt sd quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh trong linh vuc
dugc” thude chire ning quan 1y ctia BO Y té.
Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 3. Cac C)ng, Ba: Chanh Van phong Bg; Thu truong cac Vuy, Cuc, Thanh
tra B; Giam ddc S& Y té céc tinh, thanh phé truc thudc Trung wong va Thu truéng
cac don vi, canhan c6 lién quan chiu trach nhi€ém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhgn KT. BQ TRUONG
- NhuPidu 3; THU TRUONG
- B trudng (dé b/cao);

- Cac Thu truong;

- Cuc Kiém soat thu tuc hanh chinh - VPCP;

- Van phong B6 (Phong KSTTHC);

<Cac Cuc: QLD, QLYDCT (dé thuc hién);

- Cong Théng tin dién tir - BO Y té;

- UBND, S¢'Y té cac tinh, TP tryc thuc TW; B

- Website cua Cuc QLD; Cuc QLYDCT; P06 Xuan Tuyén
- Luu: VT, QLD, QLYDCT (3b).



Phu luc

THU TUC HANH CHINH SUA POI, BO SUNG THUQC LINH VUC

DUQC PHAM PUQC QUY DINH TAI NGHI DINH SO 88/2023/ND-CP
NGAY 11/12/2023 CUA CHINH PHU THUQC CHU'C NANG QUAN LY
CUABO Y TE

(Ban hanh kém thed Quyét dinh sé

/OD-BYT ngay

thang

nam 2024 ciia B Y té)

PHAN I. DANH MUC THU TUC HANH CHINH PUQC SUA POI, BO SUNG

> Tén VBQPPL
SO0 ho so' | .. ., . , quy dinh noi Linh | Co quan
STT TTHC Tén thu tyc hanh chinh dung sira doi, vuc | thuc hién
b6 sung
Thi tuc hanh chinh cp trung wong

1 1.004491 | Ké khai gia thudc san Nghi dinh s6 | Dugc | Cuc Quan
xudt trong nudc hodc | 88/2023/ND-CP |phim |1y  Duoc;
thudc nudc ngoai nhap | ngay 11/12/2023 Cuc Quéan
khau vao Viét Nam cua Chinh phu 1y Y, Duoc

co truyén
2 1.004620 | Ké khai lai gia thude Nghi dinh s6 | Dugc | Cuc Quan
nuéc ngoai nhap khau | 88/2023/NP-CP | phim |ly  Duoc;
vao Viét Nam ngay 11/12/2023 Cuc Quan
cua Chinh phu 1y Y, Dugc

cd truyén
3 1.004618 | BS sung, thay doi thong tin | Nghi dinh  s6 | Duoc | Cuc  Quén
cta thuéc di ké khai, ké | 88/2023/ND-CP |phdm |1y  Duoc;
khai lai trong truong hop | ngay 11/12/2023 Cuc Quéan
thay doi so véi thoéng tin | caa Chinh phi 1y Y, Duoc

da duoc cong bd nhung co truyén

gia thuc khong doi

4 {1.004590 | Cap phép nhap khau du | Nghi dinh s6|Dugc |Cuc Quan
oc liu khong st dung | 88/2023/ND-CP |phim |1y  Duoc;
lam mau kiém nghiém, | ngay 11/12/2023 Cuc Quan
nghién ctru thudc, tham | ciia Chinh phu 1y Y, Duogc

gia trung bay tai trién cb truyén

1am, hoi chg, san xuat
thudc xuat khau, san xuét
thuéc phuc vu yéu cau
qudc phong, an ninh,
phong, chéng dich bénh,
khiac phuc hau qua thién
tai, tham hoa
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1.004582 | Panh gia viéc dap Gng |Nghi dinh s6|Duoc |Cuc Quén
thuc hanh tot san xuét | 88/2023/ND-CP | pham |1y Duoc
clia co s& san xuat thudc, | ngay 11/12/2023
nguyén liéu lam thudc 13 | caa Chinh phu
duoc chét theo hinh thic
tham dinh hd so lién
quan dén diéu kién san
xudt va kiém tra tai co s&
san xudt
1.004597 | Cap phép nhap khau td d | - Nghi dinh sb | Duoc |Cuc Quan
woc, vo nang, bao bi tiép | 85/2019/ND-CP | pham | Iy Dugc
xuc truc tiép véi thude, | ngay 14/11/2019
chét chuan cua Chinh phu
- Nghi dinh s
88/2023/NP-CP
ngay 11/12/2023
cua Chinh phu
1.004608 | Cap phép nhap khau du |- Nghi dinh sé|Duoc |Cuc Quéan
oc chét, ban thanh pham | 85/2019/ND-CP |phdm |1y  Duogc,
thudc, duoc liéu, ban ngay 14/11/2019 Cuc Quan
thanh phim duogc liéu dé | ciia Chinh phu 1y Y, Duoc
san xuét thudc xuit khau, | - Nghi dinh $6 co truyén
trir nguyén liéu phai kiém | 88/2023/ND-CP
soat dac biét ngay 11/12/2023
cua Chinh phu
1.004609 | Cap phép nhap khau du |- Nghi dinh s6|Dugc |Cuc Quan
oc chét, ban thanh phém 85/2019/ND-CP phém ly  Duorc,
thuc, duoc liéu, ban |ngay 14/11/2019 Cuc Quan
thanh pham duogc liéu dé | ciia Chinh phu 1y Y, Duogc
lam mau kiém nghiém, |- Nghi dinh s6 cb truyén
nghién ctu thubc, trir | 88/2023/ND-CP
nguyén liéu phai kiém | ngay 11/12/2023
soat dac biét cua Chinh phu
Thu tuc hanh chinh ci‘ip dia phuong
1.003613 | K& khai lai gia thudc san | Nghi dinh 6 | Duoc | So'Y té
Xudt trong nudc 88/2023/ND-CP | pham

ngay 11/12/2023
cua Chinh phu
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PHAN II. NOI DUNG CU THE CUA TUNG THU TUC HANH CHINH

A. THU TUC HANH CHINH CAP TRUNG UONG

1-Thu tuc

Keé khai gia thuoc san xuat trong nwéc hoac thuoc nwéc ngoai nhap khau
vao Viét Nam

Trinh ty thuc hién

Buwée 1: Co sé ké khai thude giri hd so Ké khai gid thude vé Co quan tiép
nhan

Buwéc 2: Co quan tiép nhén tiép nhén, kiém tra hd so va tra gidy tiép nhan hod
so Ké khai gia thube.

Buwéc 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 du ho so theo quy dinh.

Buéc 4: Gia thude ké khai, ké khai lai da duoc cong bb duoc ra soat theo quy
dinh tai Diéu 134 Nghi dinh 54/2017/ND-CP stura ddi theo quy dinh tai khoan
9 Piéu 1 ctia Nghi dinh sb 88/2023/ND-CP.!

Buwiéc 5: Co quan quan Iy nha nudce c6 vin ban yéu ciu cic co s kinh doanh
duogc thue hién ké khai gia bao cédo vé mirc gia ké khai, ké khai lai phu hop
v6i miat bang gia ké khai ciia mat hang twong ty trén thi truong, phu hop voi
bién dong cua 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 cua phap luat;

Truong hop co quan quan ly nha nude co thAm quyén c6 vin ban yéu cau co
so kinh doanh dugc bo cédo vé murc gia ciia mat hang thudc do co s da ké
khai, ké khai lai, trong thoi han 30 ngay ké tir ngdy c6 vin ban cua co quan
quan 1y nha nudc c6 thAm quyén, co sé phai co vin ban phan hoi bao cio vé
mirc gia ké khai phit hop v6i mat bang gia ké khai cia mat hang twong tu trén
thi truong hodc phi hop véi bién dong cua yéu té hinh thanh gia hodc diéu
chinh gia k& khai, ké khai lai phu hop theo y kién cta co quan quan 1y nha
nuée vé gia thude. Sau thoi han trén, néu co sé kinh doanh duogc khong ¢
van ban phan hoi thi hd so ké khai, ké khai lai da ndp khéng con gia tri;

Cach thirc thuc hién

Hinh Thot han

thirc nop giai quyét Phi, 1¢ phi Mo ta

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

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

trén Cong thong tin dién tur.

07 (bay) ngdy k& tir ngay

T | gy | P So0a0 | SR 0o oo
tuyén £ay Dong 84y q P

nhén cong bd gid ké khai
trén Cong thong tin dién tur.




07 (bay) ngdy k& tir ngay

Dich vu ‘ Phi - 800.000 t1§p nh?n du‘ ho so theo quy
buu 07 Ngay Pén dinh dén ngay Co quan ti€p
chinh & nhan cong bo gid ké khai

trén Cong thong tin dién tir.

Thanh phan, s6 lwong ho so?

Mau don, to

khai 56 luong

Tén gidy to

Bang ké khai gia thudc nudc
ngoai nhap khau vao Viét Nam
theo Mau s6 01 Phu luc VII cua
Nghi dinh s 155/2018/ND-CP
trong truong hop thudc nhdp | Miusd 01 Phu | Ban chinh: 1
khéau kém theo Mau s 09 Phu luc | luc VII Ban sao: 0
VII cua Nghi dinh 54/2017/ND-
CP. Mau nay duoc sira do6i 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 sd 02 Phu
luc VII cia Nghi dinh $6
155/2018/NDB-CP trong truong
hop thubc san xudt trong nudc | Mau s 02 Phu | Ban chinh: 1
kém theo Mau s6 10 Phu lyc VII | luc VII Ban sao: 0
cua Nghi dinh 54/2017/ND-CP.
Mau nay duoc sira doi theo quy
dinh tai khoan 3 Diéu 2 ctia Nghi
dinh s6 88/2023/ND-CP

Bang thuyét minh vé co cdu gia
dbi véi thude nhap khau (Mau sb
09 Phu luc VII Nghi dinh sb
54/2017/ND-CP). Mau nay duogc
stra d6i theo quy dinh tai khoan
10 Piéu 1 cua Nghi dinh )
88/2023/NP-CP

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

! Thye hién theo quy dinh tai khoan 9 Diéu 1 Nghi dinh s6 88/2023/ND-CP ngay 11/12/2023 cta Chinh phu sira d6i,
b6 sung mot s diéu cua Nghi dinh s§ 54/2017/ND-CP va Nghi dinh s 155/2018/ND-CP, ¢ hiéu lyc thi hanh tir
ngay 11/12/2023.

2 Mau s 01, 02, 09, 10 Phy luc VII Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP dugc stra dbi, bd sung bai Nghi dinh sd
88/2023/ND-CP ngay 11/12/2023 ciia Chinh phu sira d6i, bo sung mot sé diéu ctia Nghi dinh s 54/2017/ND-CP va
Nghi dinh s 155/2018/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 11/12/2023.




Bang thuyet minh ve co chu gia
dbi véi thuoc san xuét trong nudc
(Mau s6 10 Phu luc VII cua Nghi
dinh s6 54/2017/NB-CP). Mau
nay duogc sira ddi theo quy dinh
tai khoan 10 Piéu 1 cua Nghi
dinh so 88/2023/ND-CP

Mau s6 10 Phu | Ban chinh: 1
luc VII Ban sao: 0

Thoi han gidi quyét?

07 (bay) ngay ké tir ngay tiép nhan di1 ho so theo quy dinh dén ngay Co quan
tiép nhan cong bd gia ké khai trén Cong thong tin dién tur.

Poi twong thuwe hién thi tuc hanh chinh

Doanh nghi¢p, Doanh nghiép co6 vbn dau tu nudc ngoai, TO chirc (khong bao
gom doanh nghiép, HTX), Hop tac xa

Co quan thue hién thi tuc hanh chinh

| Cuc Quan Iy Duoc — Bo Y té/Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢d truyén — BO Y té

Két qua thwe hién thii tuc hanh chinh

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

Phi, 1¢ phi (néu cé)

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

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

- Bang ké khai gia thudc nudc ngoai nhap khau vao Viét Nam theo Mau sd
01 Phu luc VII Nghj dinh s6 54/2017/ND-CP dugc stra ddi, bd sung bai Nghi
dinh s6 155/2018/ND-CP va Nghi dinh s 88/2023/ND-CP.

- Bang ké khai gia thudc san xuat trong nudc theo Mau sé 02 Phy luc VII
Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP duoc stra doi, bd sung boi Nghi dinh sb
155/2018/ND-CP va Nghi dinh s 88/2023/ND-CP.

- Bang thuyét minh vé co cau gia (d6i voi thudc nhap khau) theo Mau s 09
Phy luc VII Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP duoc sta d6i, bo sung boi Nghi
dinh s6 88/2023/ND-CP.

- Bang thuyét minh vé co cdu gia (d6i voi thudc san xuat trong nudc) theo
Mau s6 10 Phu lyc VII Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP dugc stra ddi, bo sung
boi Nghi dinh s6 88/2023/ND-CP.

Yéu cz"iu, diéu kién thuc hién thua tuc hanh chinh (néu c0)

- Khi thudc di duoc cap s6 ding ky (hodc da dugc cap gidy phép nhap khiu
dbi véi thude nhap khau chua co sb dang ky), co so thuc hién ké khai gia
trude khi dwa thude ra luu hanh 16 hang dau tién trén thi trudng Viét Nam.

- Khi c6 thay doi Giéy dang ky luu hanh thudc thudc truong hop quy dinh tai
diém b khoan 2 Piéu 55 Luat Duoc (Thudc da duge cap gidy dang ky luu
hanh nhung c6 thay ddi vé thanh phan duge chat, dugce liéu; ham luong, ndng
d6 hodc khéi lugng cac thanh phan duoc chat, duoc liéu co tac dung; dang
bao ché; dudng dung; co sé san xuét, trir truong hop thay d6i co s& dong goi
thr cp, co s& xudt xuong, dia diém xuit xuong) va trude khi dua ra lwu hanh
16 thuéc dau tién trén thi truong Viét Nam, co s& phai nop ho so ké khai gia
thuoc.

Can ctr phap ly cia thia tuc hanh chinh

| 1. Luét duogc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nim 2016.
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2. Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phu quy dinh chi
tiét mot s6 didu va bién phap thi hanh Luét Doc.

3. Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cta Chinh phu stra doi,
bd sung mot sd quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc
pham vi-quan Iy nha nudc ciia BO Y té.

4. Nghi dinh s6 88/2023/ND-CP ngay 11/12/2023 ctia Chinh phu stra doi, bo
sung mot sd diéu cua Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nim
2017 cua Chinh phi quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luét
Duoc va Nghi dinh sé 155/2018/NP-CP ngay 12 thang 11 nim 2018 cia
Chinh phu sira d6i, b6 sung mét sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu
kinh doanh thugc pham vi quan 1y nha nuéc cia Bo Y té, c6 hiéu luc ké tir
ngay 11 thang 12 nam 2023

5. Thong tu s6 41/2023/TT-BTC ngay 12/6/2023 ctia Bo truong Bo Tai chinh
quy dinh muc thu, ché d6 thu, ndp, quan 1y va sir dung phi trong linh vuc
duoc, my pham.




Miu s6 013
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
- Doc lap - Tu do - Hanh phuc

Sb: .. o e , ngay ... thang ....... nam ......
V/v bang keé khai gia thuoc nudc ngoai
nhép khau vao Viét Nam
BANG KE KHAI GIA THUOC NUOC NGOAI NHAP KHAU VAO VIET NAM
Kinh gti: BO Y té.

Gia nhép khau v+~ | Giaban1é
thue té Gia ban buén du kién

(CIF/FOB...)(*) dy kien (néu c6)

Tén thudc, ]
dang bao che,
quy cach dong goi

Hoat Nong d¢/ Nudc sén So Gi,‘fiy diang ky luu hanh/ | Pon vi
chat | ham lugng xuat Giay phép nhap khau tinh

Tai liéu kém theo:
- Bang thuyét minh co cau gia (Theo Mau s6 09 Phy luc VII kém theo Nghi dinh nay).
- Céc tai 1i6u Khac Kem theo (18U CO): ...vn it
Co s& cam két va chiu trach nhiém trude phép luat vé tinh chinh xac cta cac thong tin da ké khai; luu trix hd 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 NHAP KHAU

(Ky, ghi ré ho, tén va déng ddu)

Ghi chii:
- Ty gid ngoai t¢: ... tai Ngan hang thuong mai ... ngay .../.../...
- Gi4 ban budn du kién/gia ban 1¢ dy kién (néu c6) dugc tinh trén mot don vi dong goéi nho nhit theo dong tién Viét Nam di bao gom thué gia tri gia
tang va khong bao gdm hoa hong, chiét khau, giam gia.
- Pon vi tinh: Tinh theo quy cach dong goi nho nhat (vién, ng, lo, tuyp...).
- (*) Dé nghi ghi 13 loai gia nhap khau: CIF hoic FOB hoic CIP...

3 Mau nay dugc sira ddi theo quy diph tai khoér} 3 Piéu 2 cua Nghi dinh s6 88/2023/ND-CP stra déi, bd sung mot sb diéu cua Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thﬁng 5 ndm
2017 cua Chinh pha quy diqh chj tiet mot s6 dicu va bién phap thi hanh Luat Dugc va Nghi dinh so 1’55/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cta Chinh phu stra d6i, b sung
mot soO quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cia B Y t&, ¢ hi¢u luc ké tir ngay 11 thang 12 ndm 2023.




Mau s6 02
TEN CO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
S Doc lap - Tu do - Hanh phuc
Sb: ......... /... of
V/v ké khai gid'thuée e , ngay ... thang ....... nam ... ...
BANG KE KHAI GIA THUOC SAN XUAT TRONG NUOC
i Kinh giri: B Y té.

dz,lTne;1 l:l?::)l (:l:l’é’, Hoat chit 1\‘16ng do/ S0 Giay ('!z“mg ky Don vi tinh| Gia thanh Gia bzin. P uon G.i f‘ bér}( le d,l'r

. . s Ham luwgng luu hanh du kién kién (n€u co)

quy cach dong goi

Tai liéu kém theo:

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

- Cac tai 1i6u Khac Kem theo (18U CO): .....vu i e e e

Co s& cam két va chju trach nhiém trude phap luat vé tinh chinh x4c cla cac thong tin da ké khai; luu trix ho so, tai liéu ching 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 dau)
Ghi chu:
- Pon vi tinh: Tinh theo quy cach dong goi nhoé nhét (vién, dng, lo, tuyp...).
- Gia ban buon du‘kié'n/ gia ban 1¢ du kiér} (néu co) dugc tinh trén mot don vi dong goi nho nhat theo dong tién Viét Nam di bao gom thué gia tri
gia tang va khong bao gobm hoa hong, chiét khau, giam gia.

4 Mau nay dugc stra doi theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 2 ctia Nghi dinh s6 88/2023/ND-CP stra déi, bd sung mot s6 diéu ciia Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam
2017 cua Chinh phu quy dinh chi ti€t mét s6 diéu va bién phap thi hanh Luat Duoc va Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cua Chinh phu sira doi, b6 sung
mdt s0 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nuéc ciia Bo Y t€, cd hi¢u luc ké tir ngay 11 thang 12 nam 2023.



TEN CO SO NHAP KHAU THUOC

Mau so 09°

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Déc 1ap - Tu do - Hanh phic

eeeeee e, REAY

BANG THUYET MINH VE CO CAU GIA

(Dbi voi thube nhap khau)

thang nam 20........

Tén thudc, sb Gidy diang ky luu hanh/Gidy phép nhap khau: ...............coooeeeiiiinei.

Hoat chét, néng dohodc ham lugng: ... ..o

Dang bao ché, quy CACh AONE ZOT: ... .evvvieee e,

Tén co S& sAN XUAL, MUIGC SAN XUAL: ..ottt ettt ettt ettt eeneeeeeannas

L. BANG TONG HQP TiNH GIA VON, GIA BAN THUOC NHAP KHAU CHO
MQT DON VI PONG GOI NHO NHAT

nhat

STT Khoén muc chi phi Dt‘i’:h“ Tl};‘;‘}ge“ Ghi chi
A San lrong nhip khiu
B [Gi4 von nhap khiu
1 |Gia mua tai ctra khau Viét Nam (gia CIF)
2 [Thué nhép khau
3 [Thué tiéu thy dic biét (néu co)
4 Céc khoan thué, phi khac (néu co)
5 |Céac khoan chi bang tién khac theo quy dinh (néu c9)
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
P (Gia thanh toan bg 01 (m¢t) don vi dong gé6i nhé

Loi nhuin dy kién

Q=

Thué gia tri gia ting, thué khac (néu c6) theo quy
dinh

Gia ban budn du Kién/gia ban 1é du Kién (néu c6)

I1. GIAI TRINH CHI TIET CAC KHOAN MUC CHI PHi CHO MQT 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 cb)

4. Cac khoan thué, phi khac (néu co)

5 Mau nay dugc sta ddi theo quy dinh tai khoan 10 Piéu 1 cua Nghi dinh sb6 88/2023/ND-CP sira d6i, bd sung
mot s6 diéu cuia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 ndm 2017 cta Chinh phu 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 nim 2018 ctia Chinh
phu sira d6i, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc
ctia Bo Y té, c6 higu lyc ké tir ngay 11 thang 12 nam 2023.
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5. Céc khoan chi bang tién khac theo quy dinh (néu c6)

6. Chi phi tai chinh (néu ¢6)

7. Chi phi ban hang

8. Chi phi quan ly

9. Gia thanh toanbo 01 (m6t) don vi san pham

10. Loi nhuan du kién

11. Thué gia tri gia ting, thué khac (néu c6) theo quy dinh
12. Gia ban’budn du kién/gia ban 1¢ du kién (néu co)

13. Didu kién giao hang/ ban hang

I1I. 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)



TEN CO SO SAN XUAT HOAC
PAT GIA CONG THUOC

11

Mau so 10°

BANG THUYET MINH VE CO CAU GIA

(P61 vo1 thude san xuat trong nude)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phic

Tén thudce, s6 Gidy dang ky Tuu hanh: ...,

Hoat chét, néng dohodc ham lugng: ...

TEN CO SO SAN XUAL: e eveeet ettt e et e e e e e e e

1. BANG TONG HQP TiNH GIA VON, GIA BAN THUOC SAN XUAT
TRONG NUGC CHO MQT PON VI PONG GOI NHO NHAT

STT

Noi dung chi phi

Pon
vi tinh

So
lwgng

Don gia
(VND)

Thanh tién
(VND)

Séan lwgng tinh gia

Chi phi san xuit, kinh doanh

Chi phi truc tiép:

— |||

Chi phi nguyén li¢u, vat liu, cong cu, dung cu,

[\

nhién li€u, ndng lugng truc ticp
Chi phi nhan cong tryc tiép

Chi phi khau hao may moc thiét bi tryc tiép
(truong hop dugc trich khau hao)

o

Chi phi san xuat, kinh doanh (chua tinh & trén)
theo dac thu cua tirng nganh, linh vuc

|
]

Chi phi chung

Chi phi san xuat chung (ddi v6i doanh nghiép)

Chi phi tai chinh (néu co)

Chi phi ban hang

0 (J|N |

Chi phi quan ly

Tong chi phi sin xuit, kinh doanh

Chi phi phan bd cho sin phim phu (néu c6)

Gia thanh toan b

Gia thanh toan bd 01 (mdt) don vi sain pham

Loi nhuén du kién

Thué gia tri gia ting, thué khac (néu cé) theo
quy dinh

| QEZo N

Gia ban buén du kién/gia ban 1é du kién (néu
c0)

6 Mau nay dugc sta ddi theo quy dinh tai khoan 10 Piéu 1 cua Nghi dinh sb6 88/2023/ND-CP sira d6i, bd sung
mot s6 diéu cuia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 ndm 2017 cta Chinh phu 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 nim 2018 ctia Chinh
phu sira d6i, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc
cuaBoY té, ¢0 hiéu luc ké tir ngay 11 thang 12 nam 2023.
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1L GIAI TRINH CHI TIET CAC KHOAN MUC CHI PHi CHO MQT PON VI
PONG GOI NHO NHAT

1.
. Chi phi nhan cong truc ti€p

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

. Chi phi san’xuat chung (d6i véi doanh nghiép)

. Chi phi tai chinh (néu c6)

. Chi phi ban hang

. Chi phi quan ly

. Téng chi phi san xuat, kinh doanh

O 03O LN b=~ W

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

10.-Chi phi phan b6 cho san pham phy (néu co)

117 Gia thanh toan b 01 (mot) don vi san pham

12. Loi nhuan du kién

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

15. 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 SAN XUAT THUOC
HOAC CO SO PAT GIA CONG THUOC
(Ky, ghi ro ho tén, dong dau)
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2-Thu tuc

K& khai lai gia thudc nwéc ngoai nhap khau vao Viét Nam

Trinh ty thuc hién

Buwéc 1: Co’sé nhap khau thuéc guri ho so Ké khai lai gia thudc nude ngoai
nhap khau vao Viét Nam vé Co quan tiép nhan. (Cuc Quan ly Y Dugc co
truyén: ddi voi thude c¢o truyén, Cuc Quan Iy Duoc: ddi véi cac thude con
lai).

Buwéc 2: Co quan tiép nhan tiép nhén, kiém tra ho so va tra gidy tiép nhan hd
s0'Ké khai lai gia thude.

Buwéc 3: Co quan tiép nhan cong bd gia ké khai lai trén Cong thong tin dién
tir trong vong 07 (bay) ngay ké tir ngdy tiép nhan du hd so theo quy dinh.
Buéc 4: Gia thude ké khai, ké khai lai d3 duoc cong bd duogc ra soat theo quy
dinh tai Diéu 134 Nghi dinh 54/2017/ND-CP sura doi theo quy dinh tai khoan
9 Piéu 1 ciia Nghi dinh s6 88/2023/NP-CP’.

Buwéc 5: Co quan quan Iy nha nudce c6 vin ban yéu ciu cac co s¢ kinh doanh
duoc thyc hién ké khai gid bao cdo vé mirc giad ké khai, ké khai lai phu hop
v6i mat bang gia ké khai ctiia mat hang tuong tu trén thi truong, phu hop véi
bién dong cua yéu t hinh thanh gia dé phuc vu cong tac binh on gia, quan 1y
nha nudc vé gia, kiém tra, thanh tra theo quy dinh cua phap luat;

Truong hop co quan quan ly nha nudce co thim quyén ¢ van ban yéu cau co
so kinh doanh duoc bao cao vé mirc gid cia mat hang thude do co s¢ da ké
khai, ké khai lai, trong thoi han 30 ngay ké tir ngdy c6 vin ban cua co quan
quan 1y nha nudc c6 thim quyén, co sé phai co vin ban phan hdi bao cdo vé
murc gia ké khai phu hop véi mit bang gia ké khai ciia mit hang tuong ty trén
thi truong hodc phu hop voi bién dong cua yéu té hinh thanh gia hoic diéu
chinh gia ké khai, ké khai lai pht hop theo ¥ kién ctia co quan quan 1y nha nu
&c vé gia thudc. Sau thdi han trén, néu co sd kinh doanh duogc khong c6 van
ban phan hoi thi hd so ké khai, ké khai lai dd nop khong con gia tri.

Cach thirc thue hi€én

Hinh Thoi Phi. 16
thire han giai b Mo ta
A X phi
nop quyet
, 07 (bay) ngay ké tir ngdy tiép nhan
Truc Phi: da hd so theo quy dinh dén ngay
L 07 Ngay 800.000 X Al A A
tiép Pén Co quan ti€p nhan cong b6 gia ké
& khai lai trén Cong thong tin dién tir
Dich i | 7 (0 € st i
buu | 07Ngay | 800.000 Lo0 DL S AR Peey
chinh Pong Co quan ti€p nhén cong b6 gia ké
khai lai trén Cong thong tin dién tir

7 :Fhug hién theo quy diph tai khoan 9 Diéq 1 Nghi dinh sb 88/2023/ND-CP ngay 11/12/2023 cua Chinh phu stra
doi, bo sung mdt so diéu cuia Nghi dinh so 54/2017/ND-CP va Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP, ¢6 hiéu lyc thi
hanh tr ngay 11/12/2023.
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Thanh phin, s6 lwong ho so®

Méu don,

to khai S0 lurgng

Tén gidy to

Bang ké khai lai gia thudc
nu6c ngoai nhap khau vao Vit
Nam

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

kém theo MAu sb 09 Phu luc
VII cua Nghi dinh
54/2017/ND-CP. Mau nay | Mausb 09 Phu | Ban chinh: 1
duoc sira doi theo quy dinh tai | lyc VII Ban sao: 0
khoan 3 Piéu 2 cua Nghi dinh
s6 88/2023/ND-CP

Tai liéu kém theo:

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

- Bang so sanh néi dung thay
d6i co cau gia so véi co ciu
gia tai HO so ké khai lién ké.

- Cong van phan tich nguyén
nhén, néu rd bién dong cia cac
yéu té hinh thanh gia tic dong
lam tdng hoac gidm gid ban
budn, ban 1¢ du kién (néu co)
ké khai.

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

Ban chinh: 1
Ban sao: 0

Thoi han giai quyét

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

Poi twong thue hién thi tuc hanh chinh

Doanh nghiép, Doanh nghiép co vbn dau tu nuwdc ngoai, To chuc (khong bao
gom doanh nghiép, HTX), Hop tac xa

Co quan thuc hién thu tuc hanh chinh

| Cuc Quan Iy Dugc — B0 Y t&/Cuc Quan 1y Y, Duoc ) truyén ~BO Y té

Két qua thwe hién thii tuc hanh chinh

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

Phi, 1¢ phi (néu cé)

& Mau s6 03, 09 Phu luc VII Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP dugc sira doi, bé sung bai Nghi dinh s6 88/2023/ND-CP
ngay 11/12/2023 cta Chinh phl"} sta dbi, bd sung mot s6 diéu cua Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP va Nghi dinh )
155/2018/NB-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 11/12/2023.
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| 800.000 VND/hd so (Thong tu sb 41/2023/TT-BTC)

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

- Bang ké khai lai gia thuéc nude ngoai nhip khau vao Viét Nam theo Mau
s6 03 Phu luc VII Nghi dinh s6 54/2017/NB-CP duoc sira doi, bo sung boi
Nghi dinh'sé 155/2018/ND-CP va Nghi dinh s6 88/2023/ND-CP.

- Bang thuyét minh vé co cdu gia (ddi voi thude nhap khau) theo Mau s 09
Phu luc VII Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP dugc stra doi, bd sung boi Nghi
dinh s6 88/2023/ND-CP.

Yéu cau, diéu kién thwc hién thii tuc hanh chinh (néu c6)

Co s& nhap khau thudc phai thuc hién viéc ké khai lai gia thuéc nhap khau
khi c6 nhu cau diéu chinh ting gia so véi gia thudc dd duogc ké khai hodc ké
khai lai lién ké trudc d6 dugc cong bd trén Cong thong tin dién tir cua Co
quan tiép nhén.

Can cu phap ly cua thua tuc hanh chinh

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

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

3. Nghij dinh sé 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phu sira doi,
bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc
pham vi quan Iy nha nuéc cua BO Y té.

4. Nghi dinh s6 88/2023/ND-CP ngay 11/12/2023 ctia Chinh phu stra ddi, bd
sung mot sd didu cua Nghi dinh sd 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nim
2017 cta Chinh pht quy dinh chi tiét mot sb diéu va bién phap thi hanh Luat
Duoc va Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nim 2018 cia
Chinh phu sira d6i, bo sung mét sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu
kinh doanh thugc pham vi quan 1y nha nuéc cua B Y té, c6 hiéu luc ké tir
ngay 11 thang 12 nam 2023

5. Thong tu s6 41/2023/TT-BTC ngay 12/6/2023 cta Bo truong Bo Tai chinh
quy dinh muc thu, ché d6 thu, ndp, quan 1y va st dung phi trong linh vuc
dugce, my pham.
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Mau sb 03°
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
- Doc lap - Tu do - Hanh phuc
SO: it
V/v ké khai lai 'gia thuée . , ngay ... thang ....... nam ......
BANG KE KHAI LAI GIA THUOC NUGC NGOAI NHAP KHAU VAO VIET NAM
Kinh gui: B Y t€.
Tén thud S Gidv da Gia nhap khau thyec té Gi4 ban budn du kién/
én thuoc, Néng do/ 0&1aydang | pon ] (CIF/FOB...)(*) gia ban 1é du kién (néu co6)
dang bao ché,| Hoat < * | ky luu hanh/ . | Nudc ~ " = P
. Z. | Ham A vi [ | PAKK/KKL | Ké |, ...z | DiKKKKL A1 Ty 16
quy cach chat Giay phép , ° [san xuat] A A . Ty 1€ bién| .x " x / Kékhailai | .- 7 o
dong goi lwgng nhap khiu tinh lien ke khai dong (%) lien ke (Ngay.../.../... ) bién dong (%)
’ (Ngay.../.../..) | lai : Budén Lé Buén | Lé | Buén Lé

Tai liéu kém theo:

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

- Cong van phan tich nguyén nhan, néu rd bién dong cua cic yéu t6 hinh thanh gia tic dong 1am ting hodc giam gia ban budn du kién/gia ban 1¢
du kién (néu c6) ké khai.

- CAC 1Al 116U KNAC KM th0: ...ttt e

Co s& cam két va chiu trach nhiém trude phap luat vé tinh chinh x4c cta cac thong tin da ké khai; luu triv hd so, tai liéu ching minh céc 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 déng ddu)

Ghi chu:

- Ty gia ngoai té: ... tai Ngan hang thuong mai ... ngay .../.../...

- Gia ban budn du kién/gia ban 1¢ dy kién (néu c6) dugc tinh trén mot don vi dong gbi nho nhét theo dong tién Viét Nam di bao gom thué gid tri
gia ting va khong bao gdm hoa hong, chiét khau, giam gia.

- Bon vi tinh: Tinh theo quy cach dong goi nho nhit (vién, éng, lo, tuyp...).

(*) Pé nghi ghi 5 loai gia nhap khau: CIF hoic FOB hoic CIP...

¥ Mau ny dugc sira doi theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 2 ctia Nghi dinh s6 88/2023/ND-CP sira ddi, bd sung mot sb diéu ctia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nim
2017 cua Chinh phu quy dinh chi ti€t mét sO diéu va bién phap thi hanh Luét Dugc va Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 ctia Chinh phu stra doi, bo sung
mdt s0 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nuéde ciia Bo Y t€, cd hiéu lyc ké tir ngay 11 thang 12 nam 2023.



TEN CO SO NHAP KHAU THUOC
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Mau s6 09'°

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

ceee e e, HEAY

BANG THUYET MINH VE CO CAU GIA

(Dbi voi thube nhap khau)

thang nam 20........

Tén thudc, sé Gidy dang ky luu hanh/Gidy phép nhap khau: ...............ccooeeeiiiinii.

Hoat chét, néng dohodc ham lugng: ...

Dang bao ché, quy CACh AONG ZOT: ... .oevvvie e,

TEén co s& saN XuAt, NUGC SAN XUAL: ... uunt ettt et eeeeans

1. BANG TONG HQP TiNH GIA VON, GIA BAN THUOC NHAP KHAU CHO
MQT PON VI PONG GOI NHO NHAT

STT Khoén muc chi phi Dt‘i’:h“ Tl};‘;‘g;"“ Ghi cht
A San lrong nhap khiu
B (Gi4 von nhap khiu
1 |Gi4 mua tai ctra khdu Viét Nam (gia CIF)
2 [Thué nhap khau
3 [Thué tiéu thy dic biét (néu co)
4 |Céc khoan thué, phi khac (néu co)
5 |Céac khoan chi bang tién khac theo quy dinh (néu c9)
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
P (Gia thanh toan bg 01 (m¢t) don vi dong gé6i nhé

nhat

Loi nhuin dy kién

Q=

Thué gia tri gia ting, thué khac (néu c6) theo quy
dinh

Gia ban buén du kién/gia ban 1é du kién (néu co)

IL. GIAI TRINH CHI TIET CAC KHOAN MUC CHI PHI CHO MOT DON VI
PONG GOI NHO NHAT

1. Gia mua tai cira khau Viét Nam (gia CIF)
2. Thué nhép khau

3. Thué tiéu thu dic biét (néu cb)

4. Céc khoan thué, phi khac (néu c6)

5. Cac khoan chi bang tién khac theo quy dinh (néu co)

10 Mau nay dugc stra ddi theo quy dinh tai khoan 10 Piéu 1 cua Nghi dinh s6 88/2023/ND-CP stra d6i, bd sung
mot s6 diéu cua Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nim 2017 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét mot s&
diéu va bién phép thi hanh Luat Duoc va Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 ctiia Chinh
phit stra d6i, b6 sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc
ctia Bo Y té, co hiéu lyc 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 quén ly

9. Gia thanh toan bo 01 (mdt) don vi san pham

10. Loi nhuan dy kién

11. Thué gia tri'gia tang, thué khac (néu co) theo quy dinh
12. Gia ban buén du kién/gia ban 1é dy kién (néu co)

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, dong dau)
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3-Thu tuc

B6 sung, thay ddi thong tin ciia thudc di ké khai, ké khai lai trong trw
ong hop coé thay doi so véi thong tin da dwgc cong bo nhung gia thudce
khong doi

Trinh ty thuc hién

Buéc 1: Co so ké khai gia thude giri ho so B sung, thay doi thong tin cta
thudc da ké khai, ké khai lai vé Co quan tiép nhan. (Cuc Quan Iy Y Duoc cb
truyén: dbi voi thude c¢o truyén. Cuc Quan Iy Duoc: d6i véi cac thude con
lai).

Buwéc 2: Co quan tiép nhéan tiép nhén, kiém tra hd so va tra Phiéu tiép nhan
hd so thay ddi, bd sung thong tin.

Buéc 3: Co quan quan 1y nha nudc ra soat thong tin dé nghi bo sung, thay d
6i cua thude da ké khai.

Buworc 4:

- Cong b thong tin bd sung, thay doi cua thude di ké khai trén Cong thong
tin dién tr ctia co quan thuc hién dbi véi cac truong hop dap tng quy dinh
trong vong 07 (bay) ngay ké tir ngay tiép nhan du ho so theo quy dinh.

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

Céch thirc thue hién

Hinh Thoi
. han gidai | Phi, 1€ phi Mo ta
thirc nop X
quyet
£ . Phi: Khong | 07 (bay) ngay ké tir ngay tiép
Trye tiep | 07 Neay thu phi nhén du ho so theo quy dinh
Dich vu \ Phi: Khong | 07 (bay) ngay ké tir ngay tiép
buu 07 Ngay hu ohi han dd he so th 1
chinh thu phi nhén du ho so theo quy din

Thanh phan,

s0 lwong ho so!!

Miu don, to

Kkhai SO lwgng

Tén gidy to




20

Van ban dé nghi thay d6i, bo sung
thong tin thudc da ké khai, ké khai
lai gia theo Mau s6 05 Phu luc VII
ctia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.
Mau nay duoc sira doi theo quy dinh
tai khoan 10 Piéu 1 ciia Nghi dinh
s688/2023/ND-CP

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

Thoi han giai quyét

| 07 (bay) ngay ké tir ngdy tiép nhan du ho so theo quy dinh

Poi twong thue hién thi tuc hanh chinh

Doanh nghi¢p, Doanh nghiép co von dau tu nudc ngoai, To chirc (khong bao
gom doanh nghiép, HTX), Hop tac xa

Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh

| Cuc Quan Iy Dugc—Bo Y té/Cuc Quan ly Y, Duogc ) truyén ~BO Y té

Két qua thie hién thi tuc hanh chinh

Cong b thong tin bd sung, thay doi ciia thude da ké khai trén Cong thong tin
dién tur cua co quan thuc hién

Phi, 1¢ phi (néu c6)

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

D& nghi thay doi/bo sung thong tin doi voi thudc da ké khai, ké khai lai gia
theo Mau so 05 Phu }uc VII Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP dugc sua doi, bod
sung boi1 Nghi dinh s6 88/2023/ND-CP.

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

Co so ké khai gia thudc nép hd so dé nghi bd sung, thay doi thong tin cua
thudc da duoc ké khai, lgé khai lai gia trong truong hop co thay doi so voéi
thong tin da dugc cong bo nhung gid thudc khong thay doi.

Can cur phap ly cua thu tuc hanh chinh

1. Luat duoc sé 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nim 2016.

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

3. Nghij dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phu sira doi,
bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc
pham vi quan 1y nha nuéc cua BO Y té.

4. Nghi dinh s6 88/2023/ND-CP ngay 11/12/2023 ctia Chinh phu stra ddi, bd
sung mot sd didu ciia Nghi dinh sd 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nim
2017 cta Chinh phii quy dinh chi tiét mot sb diéu va bién phap thi hanh Luat
Duoc va Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nim 2018 cia
Chinh phu sira d6i, bo sung mét sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu
kinh doanh thugc pham vi quan 1y nha nuéc cua B Y té, c6 hiéu luc ké tir
ngay 11 thang 12 nam 2023

11 Mau s6 05 Phu Iyc VII Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP duoc stra doi, bo sung boi Nghi dinh s 88/2023/ND-CP
ngay 11/12/2023 cua Chinh phﬁwsfra ddi, bd sung mot s6 diéu cua Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP va Nghi dinh $6
155/2018/NB-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 11/12/2023.




TEN CO SO

SO vt
V/v dé nghi thay d6i/bd sung thong tin d6i voi thude
da ké khai, ké khai lai gia

PE NGHI THAY POI/BO SUNG THONG TIN POI VOI THUOC PA Ki KHAI, KE KHAI LAI GIA

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Doc 1ap - Tu do - Hanh phic

Kinh giri: Bo Y té.

Mau so 0512

(Tén co s0) dé nghi Bo Y té xem xét thay d6i/bo sung thong tin ké khai, ké khai lai d6i v6i mat hang thude da duoc cong bd trén Cong thong tin
dién tr cia BO Y t€ nhu sau:

A e S6 Gidy dang ky ey . .
A AL Tén |Hoat Nong do/ Dang [Quy cach| Pon vi lwu hanh/ (A}la lfa“ . TeAn COSOSAN | o cor 56 Ngay ké
Noi dung thong tin ; £ Ham R £ | xs - . < . ~_ [budn ké khai/xuat, nwéec san| . .
: thuoc | chat bao ché | dong goi | tinh | Gidy phép nhap A ke khai khai
lwgng Z : (VND) xuat
khiu
Théng tin di cong bd
Thong tin thay doi, b6 sung

Tai liéu kém theo:

1. Vin ban ctia co quan quan 1y nha nudc phé duyét vé viée thay doi, bd sung thong tin ddi véi thude di duoc cap Gidy diang ky luu hanh hoic

Gidy phép nhap khau.

2. Gidy phép ding ky luu hanh san pham (MA), Quyét dinh cip Gidy dang ky luu hanh.
3. Cac tai liéq khac: ........... . i 7
Co s& cam két va chiu trach nhi€ém trudc phéap luat vé tinh chinh xac cia cac thong tin da ké khai; luu trit ho so, tai liéu lién quan dé phuc vu

cong tac hau kiém.

GIAM POC CO SO NHAP KHAU
(Trong truong hop thuoc nhdp khau)
(Ky tén, ghi ro ho tén, dong dau)

GIAM POC CO SO SAN XUAT THUOC
HOAC CO SO PAT GIA CONG THUOC
(Ky tén, ghi ro ho tén, dong dau)

12 MAu nay duoc sira ddi theo quy dinh tai khoan 10 Diéu 1 cua Nghi dinh s 88/2023/ND-CP sira giéi, bd sung mot s didu ciia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam
2017 cta Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 di€u va bién phap thi hanh Luat Dugc va Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cua Chinh phu stra doi, b6 sung
mét s0 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nuéc ctia Bo Y t€, cd hiéu luc ké tir ngdy 11 thang 12 nam 2023.
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4 - Thu tuc

Cép phép nhap khau dwoc lidu khong sir dung 1am mau Kiém nghiém,
nghién ciru thudc, tham gia trung bay tai trién 1im, hdi che, san xuat
thudc xudt khau, san xuit thudce phuc vu yéu ciu qudc phong, an ninh,
phong, chong dich bénh, khic phuc hiu qua thién tai, thim hoa

- Trinh ty thuce hién

Buéc 1: Co s dé nghi cap phép nhap khau ndp ho truc tiép hodc gui qua
duong buu dién vé Cuc Quan 1y Duoc/Cuc Quan 1y Y, Duoc cb truyén;
Buwée 2: Sau khi nhan duoc ho so, co quan tiép nhan ho so tra cho co s& dé
nghi Phiéu tiép nhan hd so theo Mau sé 01 Phu luc I cia Nghi dinh sd
54/2017/Nb-CP;

Buéc 3: Trudong hop khong c6 yéu cau stra d6i, bd sung hd so, ké tir ngdy
ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, trong thoi han 15 (mudi 1am) ngay, Bo Y té
cap phép nhap khau.

Truong hop c6 yéu cau sira d6i, bd sung hd so, ké tir ngay ghi trén Phiéu
tiép nhan hd so, trong thoi han 15 (mudi 1am) ngdy, Bo Y té guri van ban
cho co s& dé yéu cau stra doi, bo sung hd so;

Buéc 4: Sau khi nhan h so stra d6i, bo sung, co quan tiép nhan ho so tra
co s& Phiéu tiép nhén hd so stra doi, bd sung theo Mau s6 01 Phy luc I cua
Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP. Trudng hop hd so sira d6i, bd sung khong
dap Gmg yéu cau, Bo Y té ¢6 vin ban thong bao cho co s theo quy dinh tai
bude 3. Truong hop khong ¢ yéu cau stra dbi, bd sung ddi v6i hd so stra
d6i, bd sung, Bo Y té cip phép nhap khau theo quy dinh tai budc 3.

Trong thoi han 06 (sau) thang, ké tir ngdy B Y té co van ban thong béo
sira doi, b sung, co s& dé nghi cip phép nhap khau phai ndp hd so sira
ddi, bd sung theo yéu cAu. Sau thoi han trén, co s& khong stra ddi, bd sung
hodc sau 12 (mudi hai) thang ké tir ngdy ndp hd so 1an dau ma hd so bd
sung khong dap tng yéu cau thi hd so da ndp khong con gia tri.

- Cach thure thu

¢ hién

Nop ho so truc tiép hodc gti qua dudng buu dién vé Cyc Quan 1y
Duogc/Cuc Quan 1y Y, Duoc cd truyén.

- Thanh phan, s

0 lwgng ho so

I) Thanh phén ho so bao gom

a) 03 (ba) ban chinh Pon hang nhap khau theo Mau s6 41 Phu lyc III caa
Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP;

b) Tiéu chuin chit luong cua duoc liéu phu hop véi quy chuan ki thuat
quéc gia vé duoc lidu tuong ung trong Dugc dién Viét Nam hodc duogc
dién nude ngoai dugc B Y té cong nhan.

Truong hop quy chudn k¥ thuat qudc gia vé dugce liéu tuong ing khong c6

trong Dugc dién Viét Nam hoac dugc dién nudc ngoai dugc Bo Y t€ cong
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nhan, co sé cung cap Tiéu chudn chat lugng bao gom ca phuong phép thir
do co s¢ xay dung di duoc co sé kiém nghiém thude, nguyén liéu lam
thudce cua Nha nuée tham dinh;

¢) Ban sao c6 chung thuc Gidy chirg nhan thanh 13p vin phong dai dién
tai Vi€t Nam cua co s& nudc ngoai cung cép duoc liéu vao Viét Nam hoac
Gidy phép hoat dong vé thudc va nguyén liéu lam thudc ctua doanh nghiép
nudc ngoai tai Vigt Nam c6 pham vi kinh doanh duogc liéu, dugc li€u c6 so
ché, ché bién;

d) Ban sao Gidy phép kinh doanh duoc do co quan c6 thim quyén nudc s&
tai cAp duoc chung thuc va hop phap hoa lanh sy theo quy dinh. Trudng
hop nudc s6 tai khong cip Gidy phép kinh doanh duoc cho co sé cung cip
duoc liéu, ban thanh phém duoc li¢u thi co s& ndp ban sao c6 chung thuc
Gidy phép kinh doanh hodc gidy td phap 1y twong duong do co quan c6
thAm quyén nudc so tai cap c6 pham vi kinh doanh duoc liéu. Khong bat
budc co sé cung cép duoc liéu, ban thanh phém duogc li¢u nudc ngoai phai
thuc hién quy dinh tai khoan 15 Diéu 91 Nghi dinh niy néu c6 day du cac
gidy to d3 néu tai khoan nay;

d) Ban sao Gidy chimg nhan Thyc hanh tSt san xuét cta co so san xuat do
co quan c6 thAm quyén nudc sé tai cip duoc chimg thuc va hop phap hoa
lanh sy theo quy dinh. Truong hop nuéc so tai khong cap Gidy chimg
nhan Thuc hanh tdt san xuét thi co s& ndp ban sao c6 ching thuc Giéy
phép san xuét hodc cac gidy to phap 1y twong duong Gidy chimg nhan
Thuc hanh t6t san xuat c6 pham vi san xuat duoc liéu, ban thanh phim
duoc liéu;

e) Ban sao c6 dong diu cua co sé nhap khau vin ban uy quyén cua co s&
san xuat duoc liéu cho co sé cung cip thudc nude ngoai trir truong hop co
sO san xuat 1 co sO cung cip. Van ban iy quyén thuc hién theo quy dinh
tai diém d khoan 15 Piéu 91 cua Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

II) S6 lwong hé so: 01 bd

- Thoi han giai quyét

Trong thoi han 15 (muoi 1im) ngay ké tir ngdy nhan da ho so hop 16

- Poi twong thue hién thii tuc hanh chinh

To6 chuce

- Co quan thuc

hién thi tuc hanh chinh

Cuc Quan ly Duogc/Cuc Quan 1y Y, Duogc ) truyén -BOY té

- Két qua thyc hién thi tuc hanh chinh

Cong vin cho phép nhap khau

- Lé phi

Chua c6 quy dinh
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- Tén mau don, miu t& khai (Pinh kém thii tuc nay)

Phu luc I: Bon hang nhap khau theo Mau s6 41 Phu luc III cta Nghi dinh
s6 155/2018/ND-CP;

- Yéu cau, di€u kién thituc hanh chinh

1. Duoc li¢u nhap khau khong sir dung lam mau kiém nghiém, nghién ctru
thuoc, tham gia trung bay tai trién 1am, hoi chg, san xuat thude xuét khau,
san xudt thudc phuc vu yéu cau qudc phong, an ninh, phong, chéng dich
bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa.

2. Co s& nhap khau 1a co s¢ di dugc cip Gidy ching nhan du diéu kién
kinh doanh dugc, pham vi: xuat khau, nhap khéu duoc liéu hodc san xuét
thudc.

- Can cur phap ly cua thu tuc hanh chinh

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

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

3. Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 ctia Chinh phu sira doi,
bd sung mét sé 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 88/2023/ND-CP ngay 11/12/2023 cta Chinh phu sira d6i,
bd sung mot sb6 diéu cuia Nghi dinh 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cia
Chinh phii quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luat Dugc
va Nghi dinh 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 ciia Chinh phu sira ddi,
bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc
pham vi quan 1y nha nuéc ciia BO Y té.
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Mau s6 41
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
, Doc 1ap - Tw do - Hanh phuc
SO: e
PON HANG NHAP KHAU DUQC LIEU, BAN THANH PHAM DUQC LIEU
Kinh gui: BO Y té.
(Co sé'nhp khau) kinh dé nghi BO Y t€ xét duyét cho nhdp khau dugc ligu, ban thanh pham dugc ligu dé ........ €) T theo
quy dinh'tai Bi€u ....(2)............ Nghidinhsd ................coou.. nhu sau:
STT Tén dugc liéu Tén khoa | Pon | c::lez%ln Tén co s6 san xuat Tén co sé cune cAp -
(tén tiecng |Bo phan dung| hoc (téenLa | vi [So lwgng £ - Tén nwdc san n . g cap Ghi chu
‘A . , chat £ Tén nwée cung cap (4)
Viét) 3) tinh) tinh xuat
lugng
1
2

Cira khau du dinh s& nhap khau (ghi rd tén san bay, hai cang):

(Tén co so nhap khau) cam két chiu trach nhiém trudc phap luat vé:

1. Ngudn gdc, chat lugng ctia nguyén liéu 1am thudc dé nghi nhap khau, tinh chinh xac, hop 1é ciia cac thong tin, gidy to trong hd so dé
nghi cap phép nhép khau, su dung duoc li€u/ban thanh pham duoc lidu dé nghi nhap khau ding muc dich va thuc hién cac quy dinh khac cia
phép luat co lién quan.

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

, BOY TE ‘ e , ngay... thang... nam...... ) )
Chap thuan don hang nhap khau gom..... trang.... khoan NGUOI DAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI BPUQC UY QUYEN
kem theo Cong van s6...../.... ngay.... thang.... nam.... cua (Ky, ghi ro ho tén, dong dau)

Bo Y té

Ha Noi, ngay... thang... nam...
BO TRUONG
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(1) Pién muc dich nhap khau phu hop:

- Bé 1am mau kiém nghiém, nghién’ctru thude

- Pé san xuat thudc xuat khau

- Pé san xut thude phucvu yéu cau quéc phong, an ninh, phong, chéng dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa
- Lam mau kiém nghiém/nghién ctru khoa hoc/thtr nghiém 1am sang/danh gia sinh kha dung/twong dwong sinh hoc

- Bé san xuit, nghién ctru san xuét thudc (d6i voi ban thanh pham duge liéu)

- Cac trudong hop khéac (d6i véi dugc licu)

(2) Dién sé Piéu tai Nghi dinh tuong g véi hinh thirc nhap khau

(3) P6i v6i ban thanh pham duogc liéu ghi dang bao ché, tén duoc lidu bang tiéng Viét va tén khoa hoc, bd phan dung, ham luong/khdi
luong cua timg duoc liéu. Trudng hop khong c6 tén tiéng Viét thi ghi tén duoc liéu ciia nudc xuit khau.

(4) Chi yéu cau trong truong hop nhap khau duge liéu, ban thanh pham duoc liéu quy dinh tai Piéu 87 Nghi dinh.

(5) Chi yéu cau trong truong hop nhap khau dugc liéu, ban thanh pham duoc lidu quy dinh tai Diéu 84 Nghi dinh.
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5-Thi tuc

Panh gia viéc dap ing thwe hanh tot san xuat cia co s¢ san xuat thuoc,
nguyén liéu lam thuoc 1a dwge chat theo hinh thirc tham dinh ho so lién
quan dén dieu Kki€n san xuat va kiém tra tai co sé san xuat

Trinh ty thuc hién

Budce 1: Co so dang ky ndp hd so dé nghi danh gia €O SO san xuat dap ung
Thue hanh tt san xuit vé Cuc Quan 1y Dugc - BO Y té

Bugc 2: Cuc Quan ly Duge - Bo Y té t6 chuc danh gia viéc dap tng Thuc
hanh t6t san xut ciia co s& san xudt nudc ngoai; 1ap bdo cao danh gia va
thong bao két qua danh gia viéc dap tmg Thyc hanh t6t san xudt cua co sO
san xuat trong thoi han 40 ngay ké tir ngay nhan da ho so ddi véi truong hop
danh gia theo hinh thirc tham dinh ho so lién quan dén diéu kién san xuat;
Budc 3: Trong thot han 10 (muoi) ngay lam viéc, ke tir ngdy c6 két qua danh
gia, BO Y té cong bd thong tin vé cac co sé san xuét da duoc cong nhan, danh

gi4 trén Cong thong tin dién tir cua don vi.

Céch thirc thuce hién

Hinh | Thoi han Phi, 1€ phi Mo ta
thirc ndp| giai quyét
40 Ngay Phi : 200.000 Pdng (Tham40 (bén muoi) ngay ké
dinh va danh gia thuc té tai cotir ngdy nhan da ho sol
s (khong gdm chi phi congddi voi trudng hop
tac phi: Di lai, phu cdp luu tradanh gid theo hinh)
tién &n va tiéu vit, bao hiémthirc tham dinh ho so
phi cac loai theo quy dinh))  [lién quan dén diéuy
Phi : 2.250.000 Dong (Thamkién sin xuét
. dinh hd so)
Truc ti€p - - X ; : 7 -
90 Ngay |Phi : 2.250.000 Bong (Tham90 ngay doi véi
dinh ho s0) truong hop kiém tra
Phi : 200.000 Ddng (Thimtai co sd san xudt
dinh va danh gia thuc té tai co
s (khong gom chi phi cong
tac phi: Di lai, phu cép luu tra
tién dn va tiéu vit, bao hiém
phi céc loai theo quy dinh))
40 Ngay Phi : 2.250.000 Pong (Tham40 (bén muoi) ngay ké
dinh ho so) tir ngdy nhan da ho so|
. Phi : 200.000 Pdng (Thamddi voi trudng hop
Dich vu : < 4 .y IO . ., .
dinh va danh gia thyuc té tai codanh gia theo hinh
buu ) n A . ;A , 2 . X
chinh s¢ (khong gom chi ’phl congthtrc tham dm,h ho S0
tac phi: bi lai, phu cap luu tralién quan dén diéu
tién dn va tiéu vit, bao hiémkién sin xuét
phi céc loai theo quy dinh))
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90 Ngay dinh ho so)

Phi : 200.000

tién an va tiéu

Phi : 2.250.000 Pong (Tham|

dinh va danh gia thyc té tai co
s (khong gom chi phi cong
tac phi: Di lai, phu céip lvu tri)

phi cac loai theo quy dinh))

90 ngay doi voi
truong hop kiém tra
Pong (Thamtai co so san xut

vat, bao hiém|

Thanh phan,

s0 luwong ho so

Tén gidy to

MAiu don, to khai S6 lwong

1. P6i véi co s& san xuat thudc,
nguyén liéu lam thudc 13 duoc chat
thudc truong hop quy dinh tai khoan
1 va 3 DPiéu 96 cia Nghi dinh sb
54/2017/ND-CP, ho so dé nghi danh)
gia bao gom:

a) Gidy ching nhan Thuc hanh t6t
san xuat hodc bao céo kiém tra Thuc
hanh t6t san xuat hoic gidy phép san
xudt c6 day du thong tin vé dang bao
ché cta thubc, nguyén lidu lam thude
clia co quan c6 thAm quyén cua nude
sO tai cép; Giéy chung nhan Thuc
hanh tot san xudt hodc bao cdo kiém
tra Thuc hanh tét san xuit do co quan
quan ly dugc ctia nudce thanh vién cta
Lién minh Chau Au (EU) hoic Hé
théng thanh tra dugc pham qubc té
(PIC/S) cap (néu co);

Ban chinh: 0
Ban sao: 1

b) Ho so tong thé cia co sd san xuat
theo hudng dan vé hd so téng thé cua
co sO san xudt ctia Lién minh Chayl
Au (EU) hoic ctua Hé thong thanh tra
dugce pham quéc té (PIC/S) hoidc cia
T chirc Y té Thé gidi;

Ban chinh: 0
Ban sao: 1

c) Danh muc cac dot kiém tra Thuc
hanh tét san xuat do co quan quan 1y
dugc nudc s¢ tai hodc co quan quan

Iy duge nude khac da tién hanh trong

Ban chinh: 1
Ban sao: 0
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vong 03 (ba) ndm ké tir ngay ndp ho
so va bao cao kiém tra Thyuc hanh tdt
san xuét cua dot kiém tra gan nhat co
pham vi‘kiém tra bao gdm thudc,
nguyén’liéu lam thudc dang ky hodc
dang bao ché cta thudc ding ky;

d) Bao céo ra soat chat luong dinh ky
d6i voi truong hop thude, nguyén lidu Ban chinh: 1
lam thudc dang ky luu hanh 1a thudc, Ban sao: 0
nguyén liéu lam thudc dang vo tring.
Yéu cau dbi voi ho so dé nghi danh
gia co s& san xuat dap ung Thyc hanh Ban chinh: 0
tot san xudt: a) HO so dé nghi danh Ban sao: 0
gia co s& san xudt 1am thanh 01 (mot)

bo bang tiéng Anh hodc tiéng Viét,
trong do céc tai li€u trong hd so duoc
in 1d rang, sap xép theo trinh tu theo
quy dinh, giira cac phan c6 phan cach,
c6 trang bia va danh muc tai liéu; b)
Giéy ching nhan Thyc hanh tdt san
xuat, bao cdo kiém tra Thuc hanh tdt
san xuét, gidy phép san xuat phai 1a
ban chinh hodc ban sao c6 chung thuc
va con hiéu lyc tai thoi diém ndp hod
so. Truong hop khong ghi hiéu luc,
cac tai liéu ndy phai duoc cap hoic
ban hanh trong thoi han khong qué 03

(ba) ndm ké tir ngay cp.

Poi twong thue hién thi tuc hanh chinh

Doanh nghiép, Doanh nghiép co vbn dau tu nuwdc ngoai, To chic (khong bao
gom doanh nghiép, HTX), Hop tac xa

Co quan thuc hién thu tuc hanh chinh

| Cuc Quan Iy Duoc — Bo Y té

K&t qua thiwe hién thii tuc hanh chinh

| Vin ban thong béo két qua

Yéu ciu, diéu Kién thwe hién thii tuc hanh chinh (néu cé)

Panh gia viéc dap tung thuc hanh tot san xudt clia co sO san xuat thudc,
nguyén liéu 1am thudc 14 duge chét theo hinh thirc tham dinh hd so lién quan
dén diéu kién san xut va kiém tra tai co sé san xuat bao gom: a) Co so san
xuat c6 hd so dang ky thudc, nguyén liéu lam thudc c6 dau hiéu stra chira
hodic c6 nghi ngd vé tinh x4c thuc ddi véi thong tin, dit liéu cua hd so; ¢) Co
so san xudt c6 hd so dé nghi danh gia diéu kién san xuat dugc Bo Y té két
luan khong du cin cr chimg minh co so san xuat d6 dap ung thuc hanh tot
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san xuat; d) Co so san xuat thudc, nguyén liéu lam thuoc cua nudce xuat khau
khong ap dung nguyén tac, tiéu chuan Thuc hanh tét san xuat thudc, nguyén
lidu lam thudc do Bo truong B Y té ban hanh, cong bd ap dung hodc cong
nhan theo quy dinh tai diém c khoan 1 Diéu 97 Nghi dinh nay'3.

Can cur phap ly cua thii tuc hanh chinh

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

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

3. Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phu sira doi,
bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc
pham vi quan 1y nha nuéc cia BO Y té.

4. Nghi dinh sé 88/2023/ND-CP ngay 11/12/2023 ctia Chinh phu stra ddi, bd
sung mot sd didu cua Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nim
2017 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luat
Duoc va Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nim 2018 cua
Chinh phu sira d6i, bo sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu
kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc cia Bo Y té, c6 hiéu luc ké tir
ngay 11 thang 12 nam 2023

5. Thong tu s6 41/2023/TT-BTC ngay 12/6/2023 cua Bo trudng Bo Tai chinh
quy dinh muc thu, ché d6 thu, ndp, quan 1y va st dung phi trong linh vuc
dugc, my pham.

13 B6 sung theo quy dinh tai khoan 5 Piéu 1 Nghi dinh s6 88/2023/ND-CP ngy 11/12/2023 ciia Chinh ph sira
do6i, bo sung mét so diéu cia Nghi dinh so6 54/2017/ND-CP va Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP, ¢6 hi¢u lyc ké tir
ngay 11/12/2023.
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6-Thu tuc

Cap phep nhap khau ta dwgc, vo nang, bao bi tlep xuc truc tlep voi
thuoc, chit chuin

Trinh tu thy

¢ hién

Buoc 1: Co so de nghi cap phép nhép khau nop hé so nhap khau ta dugc, vo
nang, bao bi tiép xuc tryc tiép v&i thude, chit chudn truc tuyén tai trang
dichvucongtructuyen.dav.gov.vn

Budc 2: Truong hop khong c6 yéu cau stra d6i, bd sung ho so, ké tir ngay ghi
trén’ Phiéu t1ep nhan ho so,trong thoi han 15 (mucn lam) ngay, BO Y té cap
phép nhap khau. ‘Truong hop co yéu cau stra doi, bd sung hd so, ké tur ngay
ghi trén Phiéu tiép nhan hd s0, trong thoi han 15 (muoi lam) ngay, B6 Y té
g vin ban cho co so dé yéu cau stra doi, b6 sung ho so;

Buwée 3: Sau khi nhan hd so sta d6i, bd sung, truong hop ho so sta d6i, bd
sung khong dap tng yéu cau, B6 Y t& ¢ vin ban thong bao cho co so theo
quy dinh tai budc 3. Truong hop khong c6 yéu cau stra dbi, bd sung ddi véi
ho so sira doi, bo sung, BO Y té cép phép nhap khéu theo quy dinh tai budc 3.
Trong thot han 06 (sau) thang, ké tir ngdy Bo Y té c6 vin ban  thong bao sua d
61, bd sung, co S0 dé nghi cAp phép nhap khau phai nop hd so stra d6i, bd
sung theo yéu cu. Sau thoi han trén, co s& khong stra ddi, bo sung hodc sau
12 (muoi hai) thang ké tir ngay ndp ho so 1an dau ma hd so bd sung khong d
ap mg yéu cau thi ho so d ndp khong con gia tri.

Céch thirc thuc hién

Hinh thirc | Thoi han | Phi, 1€ phi Mo ta
nop giai quyét
Tryc tuyén |15 Ngay Trong thoi han 15 (mudi lam) ngay
ké tir ngdy nhan d ho so hop 16

Thanh phan,

s0 lwgng hd so

Tén gidy to Maiu don, to khai S6 lwong

Pon hang nhap khau theo Mau s6 43 Phuluc Il 01 ban khai bao
Mau s6 43 Phu luc I tai trén co so dit liéu
Phu luc II cia Nghi dinh
s6 155/2018/ND-CP;

Thoi han giai quyét

| Trong thoi han 15 (muoi 1im) ngay ké tir ngdy nhan du ho so hop 16

Poi twong thue hién thi tuc hanh chinh

Doanh nghi¢p, Doanh nghiép co von dau tu nudc ngoai, To chirc (khong bao
gom doanh nghiép, HTX), Hop tac xa

Co quan thuec hién thi tuc hanh chinh

| Cuc Quan Iy Duoc — Bo Y té

Két qua thie hién thi tuc hanh chinh

| Gidy phép nhap khau/Céng vin cho phép nhap khau
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Phi, 1¢ phi (néu cé)

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

Pon hangnhap khéu ta duoc, vo nang, bao bi tiép xuc truc tiép véi thude, chat
cl}uén theo Mau s6 43 P,hl,l luc III Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP dugc sua doi,
b6 sung bdi1 Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP.

Yéu cau, diéu Kién thue hién thii tuc hanh chinh (néu cé)

1. T4 dugc, vo nang: chi st dung dé kiém nghi¢ém, nghién ctru, san xuét thube
xuat khau.

2. Co s nhap khau 13 mot trong cac co sé sau: a) Co s& di duge cap Gidy
ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc, pham vi: xuét khau, nhap khau
nguyén liéu lam thudc hodc san xuét thude. b) Co s¢ dao tao y, dugc, co sO
nghién curu, kiém nghi¢m thude. c) Van phong dai dién tai Viét Nam cua co
sO san xuit, co s¢ dimg tén ding ky, co s s& hiru gidy phép luu hanh cua
thudc thir 1am sang, thudc danh gia sinh kha dung, thir trong dwong sinh hoc;
d) Co s nhan thtr thude 14m sang, co s nhan danh gia sinh kha dung, tht tuo
ng duong sinh hoc; @) Thuong nhan (d6i v6i nhap khau bao bi).

Cin ctr phap ly cia thi tuc hanh chinh!4

1. Luat duogc sb 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nim 2016.

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

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

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

5. Nghi dinh s6 88/2023/ND-CP ngay 11/12/2023 ctia Chinh phu stra ddi, bd
sung mot sd diéu cua Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nim
2017 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luat
Duoc va Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nim 2018 cua
Chinh phu sira d6i, bd sung mét sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu
kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nuéc cia Bo Y té, c6 hiéu luc ké tir
ngay 11 thang 12 nam 2023

14 B sung thém cén cr cua thu tyc hanh chinh: Nghi dinh s6 85/2019/ND-CP ngay 14/11/2019 va Nghi dinh sb
88/2023/ND-CP ngay 11/12/2023
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Mau s0 431

TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap — Tu do — Hanh phic

SO: ...

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

Kinh giri: B Y té.

(Co so nhap khau) kinh dé nghi Bo Y t& xét duyét cho nhap khau ta dugc, vo nang, bao bi tiép xtc truc tiép v6i thude, chat chuan sau:

Tén nguyén li€u, bao bi
STT tiep xuc truc tiep voi Don vi tinh So lwgng Tiéu chuan chat lwgng
thuoc, chat chuan

Tén co sé san xuat -

n . 3 Ghi chu
Tén nuwdc san xuat

(Tén co so nhap khau) cam két chiu trach nhiém trudc phap luat vé ngudn gdc, chat lugng cua td dugce/vo nang/bao bi tiép xuc truc tiép voi
thuoc/chat chuan dé nghi nhap khau dé nghi nhap khau, tinh chinh xéac, hop 1€ cua cac thong tin, gidy to trong ho so d€ nghi cap phép nhap khau, st
dung ta dugc/vo nang/bao bi ti€p xtc tryc ti€p vaoi thuoc/chat chudn dé nghi nhap khau dung muc dich va thuc hién cac quy dinh khac cua phap luat co
lién quan.

BO Y TE .
Chap thuan don hang nhap khau gom..... trang.... khoan kém theo ... , ngay... thang... nam......
Cong van sb................ ngay.... thang.... nim.... ctia Bo Y té. NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI PUQC UY QUYEN
Ha Noi, ngay... thang... nam... (Ky tén, déng ddu)
BO TRUONG

15 MAu nay duoc sira doi theo quy dinh tai diém a khoan 82 Diéu 5 ctia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira d6i, bo sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh
thudc pham vi quan 1y nha nuée ciia Bo Y t€, c¢6 hi¢u luc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018
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7-Thu tuc

Cap phép nhap khéau dwgc chit, ban thanh pham thudc, dwoc liéu, ban
thanh pham duoc liéu dé san xuét thudc xuét khiu, trir nguyén liéu phai
kiém soat dac biét

Trinh ty thuc hién

Buoc I:

- Co 56 dé nghi cap phép nhdp khau ndp hd so nhdp khau duoc chit, ban
thanh phém thudc, ban thanh phém duoc liéu truc tuyén tai trang
dichvucongtructuyen.dav.gov.vn.

- Co s& dé nghi cip phép nhap khau ndp hod so nhap khau duoc liéu tai Cuc
Quan 1y Y, Dugc c6 truyén.

Budéc 2: Truong hop khong c6 yéu cau stra d6i, bd sung ho so, ké tr ngay ghi
trén Phiéu tiép nhan hd so.trong thoi han 15 (muoi 1am) ngay, BO Y té cAp phép
nhéap khau Trudng hop c6 yéu cau stra doi, bo sung ho so, ké tir ngay ghi trén
Phiéu tiép nhan ho 50, trong thoi han 15 (muoi 1am) ngay, BO Y t& gtri van ban
cho co s& dé yéu ciu stra d6i, bd sung hd so;

Bude 3: Sau khi nhan hd so stra doi, bd sung, trudng hop hd so stra doi, bd sung
khong dap ung yéu cau, B Y € c6 vin ban théng béo cho co sé theo quy dinh tai b
ude 3. Truong hop khong co yéu cau stra doi, bo sung ddi v6i hd so sira doi, bd
sung, BO Y té cap phép nhép khau theo quy dinh tai budc 3. Trong thoi han 06
(sau) thang, ké tir ngay BO Y té c6 vin ban thong bao sira doi, bd sung, co 80
dé nghi cip phép nhap khau phai nop ho so sira d6i, bo sung theo yéu cau.
Sau thoi han trén, co s& khong sira doi, bo sung hodc sau 12 (muoi hai) thang
ké tir ngdy ndp h6 s0 1an dau ma ho so bd sung khong dap Gmg yéu cau thi hd
so da nop khong con gia tri.

Cach thirc thue hién

Thanh phén,

Hinh thire | Thoi han | Phi, 1€ phi Mo ta
nop giai quyét
Truc tuyén/ |15 Ngay Trong thoi han 15 (muoi lam)
Truc tiép ngay ké tir ngdy nhan da ho so hop
1¢
s0 lwgng ho so
Tén gidy to Miu don, to S6 lwong
khai

Pon hang nhap khau theo: - Mau s6 36 Phu |- 01 ban khai bao
- MAu sb 36 Phu luc III tai Phu luc IT cualluc IIL; trén co s¢ dir liéu
Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP dbi véi- Mau s6 41 Phy - 03 ban ddi véi
duoc chit, ban thanh phflm thudc; luc 111 hd so ndp truc

- Mau s6 41 Phu lyc III tai Phy luc 11 cia tiép
Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP dbi vdi
duoc liéu, ban thanh pham duoc lidu;
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Thoi han giai quyét

| Trong thoi han'15 (muoi 13m) ngay ké tir ngay nhan du hd so hop 16

Poi twong thuwe hién thi tuc hanh chinh

Doanh nghi¢p, Doanh nghiép co vbn dau tu nudc ngoai, To chuc (khong bao
gom doanh nghié¢p, HTX), Hop tac xa

Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh

| Cuc Quan Iy Dugc—Bo Y té, Cuc Quan ly Y, Dugc ¢ truyén ~Bo Yt

Két qua thiwe hién thii tuc hanh chinh

| Gidy phép nhap khau/Céng vin cho phép nhap khiu

Phi, 1¢ phi (néu cé)

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

- Pon hang nhap khau duoc chét, ban thanh pham thudc theo Mau sé 36 Phy
luc III Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP dugc sira doi, bd sung bai Nghi dinh sd
155/2018/ND-CP.

- Pon hang nhap khau duoc liéu, ban thanh pham duoc lidu theo Mau s6 41
Phu lyc III Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP dugc sira doi, bd sung boi Nghi
dinh sb 155/2018/ND-CP.

Yéu ciu, diéu Kién thwe hién thii tuc hanh chinh (néu cé)

1. Nguyén liéu 1am thudc nhap khau dé san xuat thudc xuat khau.

2. Co s& nhap khau 1a co s¢ da dugc cap Giéy chtng nhan du diéu kién kinh
doanh dugc, pham vi: xuat khau, nhap khau nguyén li¢u lam thudc phu hop
v6i nguyén liéu dé nghi nhap khau hoic san xuét thudc.

Can cit phap ly cua thi tuc hanh chinh!®

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

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

3. Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cuia 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 nu6c cia BO Y té.

4. Nghi dinh s6 85/2019/ND-CP ngay 14/11/2019 cua Chinh phu quy dinh
thue hién tha tuc hanh chinh theo co ché mot cira quoc gia, co ché mot cta
ASEAN va klem tra chuyén nganh d6i v6i hang hoa xuat khau, nhap khau

5. Nghi dinh s6 88/2023/ND-CP ngay 11/12/2023 cta Chinh phu sta ddi, bd
sung mot sé diéu cua Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nim
2017 cia Chinh phi quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luat
Dugc va Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nim 2018 cua
Chinh phu stra d6i, bo sung mot sd quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu
kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc ciia Bo Y té, co hiéu luc ké tir
ngay 11 thang 12 nam 2023

16 B§ sung thém cin ctr cta thu tyc hanh chinh: Nghi dinh sb 85/2019/ND-CP ngay 14/11/2019 va Nghi dinh sé
88/2023/ND-CP ngay 11/12/2023
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Maiu s6 3617
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
S Poc lap — Tw do — Hanh phic
N1

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

(Coso nhép khau) kinh dé nghi Bo Y té xét dpyét cho nhap khau nguyén liéu lam thudc 1a duoc chat, ban thanh pham
thuoécde ........ () P theo quy dinh tai Biéu ....(3)............ Nghi dinh so ....... nhu sau:

S6 Gidy diing ky
luvu hanh/So6 cong |Tén co s& san xuit -
vian cong bé (néu | Tén nwéc san xuit

c0)

S6 lwong

4) Ghi chu

STT Tén nguyén liéu Don vi tinh Tiéu chuén chit luwgng

(Tén co s& nhap khau) cam két chiu trach nhiém trude phap luat vé ngudn gde, chit luong ciia nguyén liéu 1am thube dé
nghi nhap khau, tinh chinh xac, hop 1¢ ctia cac thong tin, gidy td trong ho so d€ nghi cap phép nhap khau, st dung nguyén li¢u
ding muc dich va thyc hién cac quy dinh khéc cua phap luat co6 1ién quan.

BOYTE L , ngay... thang... nam......
Chép thuan don hang nhap khau gom..... trang.... khoan kém theo ~ NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI PUQC UY QUYEN
Cong van sd...../... ngdy.... thang.... nam.... cia BO Y té. (Ky tén, déng dau)
Ha Noi, ngay... thang... nam...
BOQ TRUONG

Ghi chu:

7 Mau nay duoc stra ddi theo quy dinh tai diém a khoan 82 Diéu 5 ctia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira doi, b6 sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tw kinh doanh
thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y t€, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018
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(1) Nguyén liéu lam thudc 13 dugc chit gy nghién, duoc chit hudng than, tién chit dung lam thudc 14p Pon hang theo Mau s6 35 Phu lyc III

(2) bién muc dich nhap khau phu hop:

- Pé lam mau kiém nghiém, nghién clru thudc

- Pé san Xuat thudc xuat khau

- Dé san xuét thude phuc vu yéu ¢Au quéc 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/danh gia sinh kha dung/twong duong sinh hoc

(3) Dién s6 Piéu tai Nghi dinh twong tng v6i hinh thirc nhap khau

(4) Thuc hi¢n nhu sau:

- Béi vé6i truong hop nhap khiu duoc chét trong Danh myc thude, dugc chat bi cam sir dung trong mot s nganh, linh vuc theo quy dinh tai Diéu 80
Nghi dinh: Giai trinh cu thé 1y do (kém tai liéu chimg minh) trong truong hop tong sd luong nguyén liéu dé nghi nhép khau, sb luong nguyén liéu con
ton tai thoi dlem lap don hang va s6 luong nguyén ligu con co thé tiép tuc nhép khau tir cac Gidy phép nhap khau di duoc cép trude dé vuot qua
150%so v6i tong nhu cau kinh doanh, sir dung thuc té trong 01 nam trudc thoi diém 1ap don hang.

- DBdi v6i trudng hop nhap khau quy dinh tai Diéu 82 va Diéu 84 Nghi dinh: dinh kém vin ban ctia co s nhap khau giai trinh cu thé vé ké hoach str
dung ddi véi sd luong duoc chét, dugc liéu, ban thanh phém thudc, ban thanh phém duoc liéu dé nghi nhap khau.
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Mau so 418

TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tu do - Hanh phuc

SO: ..t

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

Kinh gti: BO Y té.
(Co's6 nhap khau) kinh dé nghi B Y té xét duyét cho nhap khau duoc liéu, ban thanh pham duoc liéu dé

........ (1).............. theo quy dinh tai Piéu ....(2)............ Nghi dinh 6 ....... nhu sau:
Tén dwgec liéu n . Tiéu n A ., | Tén co sé cung cap -
STT | (tén tiéng Viét) | Bo phan dung TeAn khoa. hoc D?’n V1 sé lwgng (chuan chat TeP €0’ so'san xuaAt Tén nuwdc cung cap Ghi chu
3) (tén La tinh) | tinh lwong Tén nuwdce san xuat )

Ctra khau dy dinh s& nhap khau (ghi rd tén san bay, hai cang):

(Tén co so nhap khau) cam két chju trach nhiém trudc phap luat vé:

1. Nguon gbc, chit lugng cua nguyén li¢u lam thudc dé nghi nhép khau, tinh chinh xac, hop 1 ctia cac thong tin, gidy to trong ho so
dé nghi cap phép nhap khau, st dung dugc li¢u/ban thanh pham duoc liéu dé nghi nhap khau dang muc dich va thyc hién cac quy dinh
khac cta phap luat co lién quan.

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

BOYTE . , ngay... thang... nam......
Chép thuan don hang nhdp khau gdm..... trang.... khoankém  NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI PUQC UY QUYEN
theo Cong van so...../.... ngay.... thang.... ndm.... cia Bo Y té (Ky, ghi ré ho tén, dong dau)
Ha Noi, ngay... thang... nam...
BO TRUONG

'8 MAu nay duoc stra doi theo quy dinh tai diém a khoan 82 Diéu 5 ctia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira doi, bd sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh
thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y t€, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018
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Ghi chu:

(1) bién muc dich nhap khau phu hop:

- Pé lam mau kiém nghiém, nghién ctru thudc

- Pé san xuat thudc xut khau

- Dé san xuét thude phuc vu yéu ¢cAu quéc 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/danh gia sinh kha dung/twong duong sinh hoc

- Dé san xuat, nghién citu san xuit thudc (d6i v6i ban thanh pham dugc lidu)

- Cac trudng hop khéc (d6i voi duoc lidu)

(2) Dién s6 Diéu tai Nghi dinh tuong ng v6i hinh thirc nhap khau

(3) DB6i v6iban thanh pham dugce liéu ghi dang bao ché, tén duoc liéu bang tiéng Viét va tén khoa hoc, bo phén dung, ham lwong/khéi luong cia
tung duoc liéu. Truong hop khong co6 tén tleng Viét thi ghi tén dugc lidu ciia nue xuat khau.

(4)-Chi yéu cau trong trudng hop nhap khau duoc liéu, ban thanh pham duoc liéu quy dinh tai Diéu 87 Nghi dinh.

(5) Chi yéu céu trong truong hop nhap khau duoc liéu, ban thanh phdm dugc liéu quy dinh tai Didu 84 Nghi dinh.
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8-Thu tuc

Cép phép nhip khiu dwoc chit, ban thanh phim thudc, dwgc liéu, ban
thanh pham dwgec liéu dé lam mau kiém nghiém, nghién ciru thuoc, trir
nguyén liéu phai kiém soat dac biét

Trinh tu thuc hién

Buoc 1:

- Co s& dé nghi cap phép nhdp khau ndp hd so nhap khau dugc chat, ban
thanh’ phdm thubc, ban thanh phim dugc liéu truc tuyén tai trang
dichvucongtructuyen.dav.gov.vn.

< Co s8¢ dé nghi cap phep nhap khau ndp hd so nhap khau duogc liéu tai Cuc
Quan 1y Y, Dugc c6 truyén.

Budc 2: Truong hop khong c6 yéu cau sira doi, bo sung ho so, ké tir ngay ghi
trén Phiéu tlep nhan hd so,trong thoi han 15 (muoi 1am) ngay, BO Y té cap
phép nhap khau. Truong hop co yéu cau stra doi, bd sung hd so, ké tur ngay
ghi trén Phiéu tiép nhan ho 50, trong thoi han 15 (muoi lam) ngay, BO Y té
g van ban cho co s¢ dé yéu cau stra d6i, bo sung hd so;

Buwée 3: Sau khi nhan hd S0 sira doi, bo sung, truong hop ho so stra ddi, bo
sung khong dap tng yéu cau, B6 Y té c¢6 vin ban thong bao cho co sd theo
quy dinh tai budce 3. Truong hop khong ¢ yéu cau stra d6i, bo sung d6i véi
hé so stra d6i, bo sung, Bo Y té cap phép nhap khau theo quy dinh tai budc 3.
Trong thot han 06 (sau) thang, ké tir ngdy B Y té ¢ van ban  thong bao stra d
61, bd sung, co s0 dé nghi cip phép nhdp khau phai nop hd so stra doi, bd
sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, co s& khong stra doi, bo sung hodc sau
12 (muoi hai) thang ké tir ngay ndp ho so 1an dau ma hd so bo sung khong d
ap Gmg yéu cau thi hd so d3 nop khong con gia tri.

Céch thirc thuc hién

Hinh thirc | Thoi han | Phi, 1€ phi Mo ta
nop giai quyét
Tryc tuyén/ |15 Ngay Trong thoi han 15 (mudi 1am)
Truc tiép ngay ké tir ngdy nhan da hd so hop
1€

Thanh phan,

s0 lwgng ho so
Tén giy to Mau don, to S6 lwong
khai
Pon hang nhap khau theo: - Mau s6 36 |- 01 ban khai bao
- MAu sb 36 Phu luc III tai Phu luc IT Phu luc III; trén co s& dir liéu
ctia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP - Mau sb 41 |- 03 ban d6i véi
dbi v6i duoc chit, ban thanh pham Phy lyc III hd so ndp truc tiép

thudc;
- MAu s6 41 Phu luc III tai Phy luc II
ciia Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP
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d6i v6i duoc liéu, ban thanh pham

duoc licu.

Ban chinh ‘hoac ban sao c6 chung

thuc vin ban phé duyét cia cap co Ban  chinh: 0
tham quyén vé viéc sir dung trong Ban sao: 1

cac nghién ctru khoa hoc khac

Thoi han giai quyét

| Trong thoi han 15 (muoi 1im) ngay ké tir ngay nhan da hd so hop 16

P6i twong thure hién thi tuc hanh chinh

Doanh nghi¢p, Doanh nghiép c6 von dau tu nudc ngoai, To chirc (khong bao
gom doanh nghiép, HTX), Hop tac xa

Co quan thuc hién thu tuc hanh chinh

| Cuc Quan Iy Dugc — B0 Y té, Cuc Quan 1y Y, Duogc ¢ truyén ~BOY té

Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh

| Gidy phép nhap khau/Cong vin cho phép nhap khiu

Phi, 18 phi (néu cé)

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

- Pon hang nhap khau dugc chat, ban thanh pham thudc theo Mau sé 36 Phy
luc III Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP dugc sira doi, bo sung boi Nghi dinh sd
155/2018/ND-CP.

- Pon hang nhap khau dugce liéu, ban thanh phém duoc liéu theo Mau s 41
Phy lyc III Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP duogc sira doi, bo sung bdi Nghi
dinh s6 155/2018/ND-CP.

Yéu ciu, diéu Kién thue hién thii tuc hanh chinh (néu cé)

1. Dugc chit, ban thanh pham thudc, ban thanh pham dugc liéu chua co gidy
dang ky luu hanh tai Viét Nam duoc cip ‘phép nhap khau khi thudc mot trong
cac truong hop sau: a) Sur dung trong kiém nghiém, nghién ctu tai cac co s
san xuat hodc co s kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thuoc b) St dung
trong cac nghién ctru khoa hoc khac di dugc cap co thim quyén phé duyét.

2. Co so nhap khau 1a mot trong cac co so sau:

a) Co s¢ dd duoc cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc, pham
vi: xudt khau, nhap khau nguyén liéu lam thudc hodc san xuét thudc;

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

¢) Van phong dai dién tai Viét Nam cta co sd san Xuét, co s ding tén dang
ky, co s& s hiru gidy phép luu hanh cia thude thir 1am sang, thuc danh gia
sinh kha dung, thtr trong duong sinh hoc;

d) Co s& nhan tht thude 1am sang, co sé nhan danh gia sinh kha dung, thir tuo
ng duong sinh hoc.

Can cit phap ly cua thi tuc hanh chinh!®

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

2. Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phu quy dinh chi
tiét mot s6 didu va bién phap thi hanh Luit Duoc.

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

19 B sung thém cdn ctr cua thu 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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bd sung mot so quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc
pham vi quan ly nha nudc cia BO Y té.

4. Nghi dinh s6 85/2019/ND-CP ngay 14/11/2019 cua Chinh phu quy dinh
thuce hién thu tuc hanh chinh theo co ché mot cira quoc gia, co ché mét cira
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 ctia Chinh phu stra dbi, bd
sung mot sd diéu cua Nghi dinh sb 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 Luét
Duoc va Nghi dinh sé 155/2018/NP-CP ngay 12 thang 11 nim 2018 cia
Chinh phu stra d6i, b6 sung mét sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu
kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc cia Bo Y té, co hiéu luc ké tir
ngady 11 thang 12 nam 2023
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_, Mau s6 362
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HOI CHU NGHIiA VIET NAM
S — Doc 1ap — Tu do — Hanh phuc
SO: v

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

Kinh gti: Bo Y té.

(Co'so nhap khau) kinh dé nghi Bo Y té xét duyét cho nhap khau nguyén liéu lam thudc 1a duoc chat, ban thanh pham thude

dé..o... ) FRRTTT theo quy dinh tai Diéu ....(3)............ Nghi dinh s6 ....... nhu sau:
, S6 Gidy ding ky ]
STT Tén nguyén ligu Pon vi tinh | S0 "2 | Tiay chufn chit lwgng | WY hanh/S0 cong | Tén co'so san xuat-) o0 e
* : “4) : van cong bo (néu | Tén nwéce san xuit
c0)
1
2

(Tén co so nhap khau) cam két chiu trach nhiém trudc phap luat vé ngudn gbc, chat lugng clia nguyén liéu 1am thude dé
nghi nhap khau, tinh chinh x4ac, hop 1€ cua cac thong tin, giay to trong ho so d€ nghi cap phép nhap khau, sir dung nguyén liéu
ding muyc dich va thyc hién cac quy dinh khéc cua phap luét co6 1ién quan.

BOYTE , ngay... thang... nam......
Chap thuan don hang nhap khau gém..... trang.... khoan kém theo ~ NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI PUQC UY QUYEN
Cong van so...../... ngdy.... thang.... nam.... cia Bo Y té. (Ky tén, déng diu)
Ha Noi, ngay... thang... nam...
BOQ TRUONG

20 Méu nay dugc stra doi theo quy dinh tai diém a khoan 82 Diéu 5 ciia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP stra doi, bd sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién du tw kinh doanh
thudc pham vi quan 1y nha nude ctia B Y €, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018
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Ghi chu:

(1) Nguyén liu lam thudc 1a dugc chit giy nghién, dugc chit hudng than, tién chat dung lam thudc 14p Pon hang theo MAu s6 35 Phuy luc I11

(2) Pién muyc dich nhap khau phu hop:

- bé lam mau kiém nghiém, nghién ctru thudc

- Pé san xuat thudc xuit khau

- Pé san xuét thudce phuc vu yéu cau quéc 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 14m sang/danh gi4 sinh kha dung/twong duong sinh hoc

(3) Pién sb Diéu tai Nghi dinh twong tmg véi hinh thirc nhap khau

(4) Thyc hién nhu sau:

- Béi vé6i truong hop nhap khau duogc chét trong Danh muc thude, dugc chét bi cam sir dung trong mot sd nganh, linh vyc theo quy dinh tai Diéu 80
Nghi dinh: Giai trinh cu thé 1y do (kém tai li¢u chimg minh) trong truong hop tong s6 luong nguyén li¢u dé nghi nhap khau, so lugng nguyén li¢u con
ton tai thoi diém lap don hang va s6 lugng nguyén li¢u con c6 thé tiép tuc nhap khau tir cac Giay phép nhap khau di duoc cip trude do vuot qua 150%
50 v&i tong nhu cau kinh doanh, str dung thyc té trong 01 nam trudc thoi diém 1ap don hang.

- Béi v6i truong hop nhap khau quy dinh tai Diéu 82 va Piéu 84 Nghj dinh: dinh kém vin ban ctia co sé nhip khau giai trinh cu thé vé ké hoach sir
dung d6i v6i s6 lwong dugc chét, duoc liéu, ban thanh pham thude, ban thanh phim duoc liéu dé nghi nhap khau.
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Mau so6 412!

TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
o Poc lap - Tu do - Hanh phic
SO: e

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

Kinh giri: BO Y té.
(Co so'nhap khau) kinh dé nghi Bo Y té xét duyét cho nhap khau duoc lidu, ban thanh pham dugc liéu dé

........ (1).............. theo quy dinh tai Piéu ....(2)............ Nghi dinh s6 ....... nhu sau:
Tén dugc liéu n . Tiéu n . z, | Tén co sé cung cap -
STT | (tén tiéng Viét) | Bo phin ding Te:\n khoa. hoc an V1 s6 lwong |chuén chét TeP co Sfr san xuaAt | Tén nuéc cung cap Ghi chua
(tén La tinh) | tinh Tén nwdc san xuat
3) lugng 4
1
2

Cira khau dy dinh s& nhap khau (ghi r6 tén san bay, hai cang):

(Tén co s nhap khau) cam két chiu trach nhiém trudc phap luat vé:

1. Ngudn gbc, chit lugng ctia nguyén liéu lam thude dé nghi nhap khau, tinh chinh xac, hop 1¢ cua cac thong tin, gidy to trong hd so
dé nghi cép phép nhap khau, st dung dugc liéu/ban thanh phém duoc lidu dé nghi nhap khau dtng muc dich va thuc hién cac quy dinh khac
cua phap luat c6 lién quan.

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

BOYTE . , ngay... thang... nam...... )
Chap thuan don hang nhap khau gém..... trang.... khoankém  NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI PUQC UY QUYEN
theo Cong van so...../.... ngay.... thang.... nim.... cia BO Y té (Ky, ghi ré ho tén, déng dau)
Ha Noi, ngay... thang... nam...
BQ TRUONG

21 Méu nay dugc stra doi theo quy dinh tai diém a khoan 82 Diéu 5 ciia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP stra doi, bd sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién du tw kinh doanh
thudc pham vi quan 1y nha nude ctia B Y €, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018




48

Ghi chu:

(1) bién muc dich nhap khau phu hop:

- bé lam mau kiém nghiém, nghién clru thube

- Pé san xuat thudc xuit khau

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

- Bé san xuat, nghién ctru san xuat thude (d6i véi ban thanh pham dugc licu)

- Cac trudng hop khéc (d6i voi duoc lidu)

(2) Dién s6 Diéu tai Nghi dinh tuong tng v61 hinh thirc nhap khau

(3) Béi v6i ban thanh pham dugc liéu ghi dang bao ché, tén duoc liéu bang tleng Viét va tén khoa hoc, bo phan dung, ham lugng/khéi luong cua timg
dugc ligu: Truong hop khong c6 tén tiéng Viét thi ghi tén dugc liéu cua nude xuat khiu.

(4) Chiyéu cau trong truong hop nhap khau duoc liéu, ban thanh phdm duoc liéu quy dinh tai Diéu 87 Nghi dinh.

(5) Chi yéu cdu trong truong hop nhap khau duoc liéu, ban thanh phdm dugc liéu quy dinh tai Didu 84 Nghi dinh.
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B. THU TUC HANH CHINH CAP PIA PHUONG

1-Thu tuc

K@ khai lai gia thudc san xuit trong nuwéc

Trinh ty thuc hién

Buwoce I: Co sé san Xuat thudc hoic co so dat gia cong thudc ndp hd so Ké
khai lai gia thuoc san xuat trong nudce vé SO Y té.

Buwoc 2: S6Y tlep nhén hd so, kiém tra hd so va tra Phiéu tiép nhéan hd so ké
khai lai gia thudc.

Budc 4: S6 Y té bao cdo Cuc Quan Iy Y Duoc cb truyén (dbi véi thude cb
truyén), Cuc Quan 1y Dugc (ddi V01 cac thudc con lai).

Buwéc 5: Cuc Quan Iy Y Duoc ¢ truyen (dbi véi thude cd truyen) Cuc Quan
Iy Duoc (d6i véi cac thude con lai) tong hop bao céo cua SO Y té vé gia thude
ké khai lai va cong bd trén Cong thong tin dién tir ciia Cyc Quan 1y Y Dugc
cd truyén; ddi véi thude cd truyén, Cuc Quan ly Duoc: ddi véi cac thude con
lai.

Buwéc 6: Co quan quan 1y nha nude cd vin ban yéu ciu cac co s¢ kinh doanh
dugc thuc hién ké khai gia bao cdo vé muc gia ké khai, ké khai lai phu hop
v6i mit bang gia ké khai ciia mat hang tuong ty trén thi truong, phu hop voi
bién dong cua yéu t hinh thanh gia dé phuc vu cong tac binh on gia, quan 1y
nha nuéc vé gia, kiém tra, thanh tra theo quy dinh cua phap luat;

Truong hop co quan quan ly nha nude co thAm quyén c6 vin ban yéu cau co
so kinh doanh duoc bao cao vé mirc gid cia mat hang thudc do co s¢ da ké
khai, ké khai lai, trong thoi han 30 ngay ké tir ngdy c6 vin ban cua co quan
quan ly nha nude c¢6 tham quyén, co s& phai c6 vin ban phan hdi bao céo vé
murc gia ké khai phul hop véi mit bang gia ké khai ciia mit hang tuong tu trén
thi truong hodc phu hop voi bién dong cua yéu té hinh thanh gia hoic diéu
chinh gia ké khai, ké khai lai pht hop theo y kién cua co quan quan 1y nha nu
&c vé gia thudc. Sau thoi han trén, néu co s& kinh doanh dugc khong c6 van
ban phan hoi thi ho so ké khai, ké khai lai dd nop khong con gia tri.

Cach thirc thuc hién

Hinh Thoi han

thire ndp | gidi quyét Phi, I¢ phi Mb ta

07 Ngdy Phi: 800.000 07 ngay lam viéc ké tr ngay

T ite . 5 iép nhan du ho h
ruc tiép lam viéc Pong tiép nha du. 0 so theo quy
dinh.
Dich vu 07 Ngay Phi - 800.000 07 ngay lam viéc ké tir ngay
buu .S A tiép nhan du ho so theo quy
. lam viéc Pong
chinh dinh.
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Thanh phin, s6 lwong ho so??

Maiu don, to

khai 50 lrgng

Tén gidy tor

Bang ké khai lai gia thudc san
xuat trong nudc theo Miu s6 04
Phy luc VII cua Nghi dinh sb
155/2018/ND-CP.

M3u nay duoc sira d6i theo quy
dinh tai khoan 3 Diéu 2 cua Nghi
dinh s6 88/2023/ND-CP

Mau s6 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 d6i
CO cau gia so voi co cau gia tai
Ho so ké khai lién ké.

- Cong van phan tich nguyén
nhan, néu rd bién dong cua cac
yéu to hinh thanh gia tac dong
lam tang hodc giam gia ban buon,
ban 1¢ du kién (néu co) ké khai.

- Céc tai liéu khac kém theo (néu
co):

Ban chinh: 1
Ban sao: 0

Thoi han giai quyét

| 07 ngay lam viéc ké tir ngay tiép nhan du hd so theo quy dinh.

Poi twong thuc hién thi tuc hanh chinh

Doanh nghiép, Doanh nghiép c6 von dau tu nudc ngoai, TO chuce (khong bao
gom doanh nghiép, HTX), Hop tac xa

Co quan thuc hién thu tuc hanh chinh

| So Y té

Két qua thue hién thii tuc hanh chinh

Phi, 1¢ phi (néu c6)

| 800.000 VNB/ho so (Thong tu s0 41/2023/TT-BTC)

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

Bang k¢ khai gia thudc san xuat trong nudc theo Mau s6 04 Phy luc VII Nghi
dinh sb 54/2017/ND-CP duqc’ sita ddi, bod sung boi Nghi dinh s6
155/2018/ND-CP va Nghi dinh so6 88/2023/ND-CP.

Yéu cu, diéu kién thuc hién thii tuc hanh chinh (néu c6)

| Co so san xuat thudc hodc co s& dat gia cong thude phai thuc hién viéc ké

22 MAu s6 04 Phu Iyc VII Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP duoc stra doi, bo sung boi Nghi dinh s 88/2023/ND-CP
ngay 11/12/2023 cua Chinh phﬁwsfra ddi, bd sung mot s6 diéu cua Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP va Nghi dinh $6
155/2018/NB-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 11/12/2023.
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khai lai gia thudc san xuat trong nude khi c6 nhu cau diéu chinh ting gia so
v6i gia thude da dugc ké khai hodc ké khai lai lién ké trude d6 duge cong bd
trén Céng thong tin dién tir cua Cuc Quan ly Y Duogc ) truyén; ddi vai thude
cd truyén, Cuc Quan ly Dugc: dbi vi cac thude con lai.

Can cur phap ly cua thii tuc hanh chinh

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

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

3. Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phu sira doi,
bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc
pham vi quan 1y nha nuéc cia BO Y té.

4. Nghi dinh sé 88/2023/ND-CP ngay 11/12/2023 ctia Chinh phu stra ddi, bd
sung mot sd didu cua Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nim
2017 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luat
Duoc va Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nim 2018 cua
Chinh phu sira d6i, bo sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu
kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc cia Bo Y té, c6 hiéu luc ké tir
ngay 11 thang 12 nam 2023

5. Thong tu s6 41/2023/TT-BTC ngay 12/6/2023 ctia Bo truéng Bo Tai chinh
quy dinh mirc thu, ché d6 thu, ndp, quan 1y va st dung phi trong linh vuc
dugc, my pham.




TEN CO SO

SO: ... [ovivan.
V/v bang ké khai lai gia thudc san xuit trong nudc

BANG KE KHAI LAI GIA THUOC SAN XUAT TRONG NUOC
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Mau so 0423

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phic

Kinh gui: Uy ban nhan dan tinh/thanh phd ....

Tén thudc,
dang bao ché,
quy.cach
dong goi

Hogt
chat

Nong do/
Ham lugng

S6 Gidy
dang ky
lru hanh

Pon
vi tinh

Gi4 ban buén dv kién/

Gia thanh gi4 ban 18 du kién (néu co)
Pa KK/KKL lidn| K¢ | Ty pién |P3 KIKKLIenke | po )y oitai Loyle
ke (Ngdy../../..) khai dong (%) (Ngay.../.../..) bien dong (%)
""""" lai : Budn Lé Budn Lé Budn Lé

Tai liéu kém theo: . .
- Bang thuyet minh co cau gia (Theo Mau s6 10 Phu luc VII kem theo Nghi dinh nay).
- Bang so sanh noi dung thay doi co cau gia so v6i co cau gia tai Ho so ké khai lién ké.

- Cong van phan tich nguyén nhan, néu rd bién dong ciia cac yéu t hinh thanh gia tac dong lam ting hodc giam gia ban budn, ban 1é dy kién (néu

c0) ké khai.

- Céc tai 1i6u Khac KEm theo (18U CO): ...ovn e e
Co s¢ cam két va chiu trach nhiém trudce phap luat vé tinh chinh xac cua cac thong tin da ké khai; luu trir ho so, tai li€éu chung minh cac khoan
muc chi phi cau thanh gia ké khai tai co s& dé€ phuc vu cong tac hau kiém.

Ghi chu:

- Pon vi tinh: Tinh theo quy cach dong goi nho nhét (vién, ng, lo, tuyp...).
- Gid ban buon du kién/gid ban 1¢ du kién (n€u c6) dugc tinh trén mt don vi dong gbdi nho nhat theo dong tien Viét Nam da bao gom thue gia tri
gia tang va khong bao gom hoa hong, chiét khau, giam gia.

GIAM POC CO SO SAN XUAT THUOC
HOAC CO SO PAT GIA CONG THUOC
(Ky, ghi ro ho tén, dong dau)

2 Méu nay dugc stra dbi theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 2 cua Nghi dinh s6 88/2023/ND-CP sira d6i, bo sung mot s6 diéu ciia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 ndm
2017 cua Chinh phu quy dinh chi ti€t mét sO diéu va bién phap thi hanh Luét Dugc va Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 ctia Chinh phu stra doi, bo sung
mdt s0 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nude ciia Bo Y t€, cd hiéu lyc ké tir ngay 11 thang 12 nam 2023.




