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QUYETDJNH

v~vi~c tri~n khai thi di~m djch Vl} cong trvc tuy~n
mire dQ 4 d8i vOi thii tuc cip phep nh~p kh§u thu8c chua co giiy

dang ky IU'uhanh t~i Vi~t Nam

BO TRUONG BO Y TE. .
Can cir Luat Duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2006;
Can cir Luat Giao dich di~n nr ngay 29 thang 11 nam 2005;
Can eu Luat Cong nghe thong tin ngay 29 thang 6 nam 2006;
Can ctr Nghi dinh s6 64/2007/ND-CP ngay 10 thang 4 nam 2007 cua Chinh

phu vS irng dung cong nghe thong tin trong hoat dQng cua co quan Nha mroc;
Can cir Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 cua Chinh phu quy

dinh chirc nang, nhiem vu, quyen han va co eau t6 chirc cua BQY tS;
Can cir Quyet dinh s6 2185/QD-TTg ngay 14111/2016 cua Thu tuong Chinh

phu vS vi~e phe duy~t kS ho~eh t6ng th@tri@nkhai co ehS mQt eua qu6e gia va Co
ehS mQt eua Asean giai do~n 2016-2020;

Can eu QuySt dinh s6 1254/QD-TTg ngay 26/9/2018 eua Thu tuang Chinh
phu vS vi~e phe duy~t KS ho~eh hanh dQng thue dAyCo ehS mQt eua Qu6e gia,
Co chS mQt eua ASEAN, eai caeh eong tae ki@mtra ehuyen nganh d6i vai hang
hoa xuat khAu, nh~p khAu va t~o thu~n 19i thuang m~i giai do~n 2018-2020;

Xet dS nghi eua C\le truang C\le Quan ly Duge,

QUYETDJNH:

Di~u 1.Ph~m vi va d8i tU'gng ap d1}ng

Ap d\lng, tri@nkhai thi di@mdich V\leong tr\lc tuySn mue dQ4 d6i vai cae
ho~t dQng co lien quan dSn cap phep nh~p khAu thu6e chua co giay dang kY lUll
hanh t~i Vi~t Nam duge th\lc hi~n boi C\le Quan ly Dugc va cae t6 chuc, ea nhan
nQPdan hang nh~p khAu, bao g6m eac thu tvc sau:

1. cap giay phep nh~p khAuthu6c co chua dUQ'Cchat chua co giay dang ky
lUll hanh thu6e t~i Vi~t Nam, thu6e co chua duge li~u IAndAu su dVng t?i Vi~t
Nam



.'
2. C~p gi~y phep nhap khfiu thuoc co chua duoc ch~t da co gi~y dang ky

luu hanh thuoc tai Viet Nam nhung chua dap irng du nhu c~u diSu tri, thuac co
ohira duoc lieu da tirng su dung lam thuoc tai Vi~t Nam nhung chua dap irng du, . , '.. "

nhu cau dieu tri

3. C~p gi~y phep nhap khan thuac dap irng nhu c~u c~p bach cho quoc
phong, an ninh, phong, chang dich benh, kh~c phuc h~u qua thien tai, tham hoa

4. C~p gi~y phep nhap khsu thuoc co hieu qua vuot trQi trong diSu tri so
voi thuoc dang luu hanh tai Vi~t Nam hoac chua co thuoc khac thay thS, da duoc
luu hanh tai mroc san xust hoac mroc tham chiSu la mroc thanh vien ICH hoac
Australia, co d~y du dfr li~u lam sang vS an toan, hi~u qua thea quy dinh vS dang
ky thuac cua BQ truemg BQY tS va dugc HQi d6ng tu v~n c~p Gi~y dang ky luu
hanh thuac, nguyen li~u lam thuac dS xu~t su dVng

5. C~p gi~y phep nh~p khfiu thuac hiSm
6. C~p gi~y phep nh~p khfiu thuac su dVng cho mvc dich c~p CUu,chang

dQCrna khong co cung ho~t ch~t va duang dung vai thuac dang luu hanh t~i Vi~t
Nam, v~c xin dung cho mQt sa truang hgp d~c bi~t vai sa lugng su dvng h~n chS
do BQtrucmg BQY tS quySt dinh tren cO'sa co dfr li~u d~t yeu c~u vS ch~t lugng,
hi~u qua, dQan toan

7. C~p gi~y phep nh~p khfiu thuac co cung ten thuang m~i, thanh ph~n ho~t
ch~t, ham lugng ho~c n6ng dQ, d~ng bao chS vai bi~t dugc gac co gi~y dang ky
luu hanh thuac t~i Vi~t Nam, dugc san xu~t bai chinh nha san xu~t bi~t dugc gac
ho~c bai nha san xu~t dugc uy quySn, co gia th~p han so vai thuac bi~t dugc gac
luu hanh t~i Vi~t Nam

8. C~p gi~y phep nh~p khfiu thuac phvc V\l cho chuang trinh y tS cua Nha
nuac

9. C~p gi~y phep nh~p khfiu thuac vi~n trg, vi~n trg nhan d~o
10. C~p gi~y phep nh~p khfiu thuac d~ng phai hgp co chua dugc ch~t gay

nghi~n, thuac d~ng phai hgp co chua dugc ch~t huang th~n, thuac d~ng phai hgp
co chua tiSn ch~t d@trung bay t~i cac tri@nlam, hQi chg lien quan dSn y, dugc,
thiSt hi y tS d@tham gia trung bay t~i cac tri@nlam, hQi chg.

I>i~u 2. Trach nhi~m clla cac dO'n vi lien quan d~n vi~c tri~n khai thi
di~m dich VI}cong trl}'c tuy~n muc dQ 4 d8i vo; thll tI}c cip phep nh~p kh§u
thuBc chua co giiy dang ky luu hilDh t~i Vi~t Nam

1. Trach nhi~m cua Cvc Quan ly Dugc
1.1 Lva Ch9n cac doanh nghi~p tham gia thi di@m.
1.2. Chiu trach nhi~m dam bao duy tri ho~t dQng thuang xuyen, lien tvc; bao

tri, nang c~p phat tri@nph~n mSm dich V\l cong trvc tuySn muc dQ4 dai vai cac
thu tvc c~p phep nh~p khfiu thuac chua co gifty dang ky luu hanh t~i Vi~t Nam
dam bao cO'sa h~ t~ng, cac bi~n phap ki thu~t, cong ngh~, cac giai phap an toan



an ninh mang, bao m~t dfr lieu, khac phuc SlJ c6 va dao tao nguon nhan hrc phuc
vu cho viec cung cftp dich vu cong true tuyen rmrc dQ 4.

1.3. Ban hanh quy trinh, thai gian, giai quyet h6 sa va hinh tlnrc nQp h6 sa,
tra kSt qua tren dich vu cong tnrc tuyen mire dQ 4 d6i voi cac thu tuc cftp phep
nhap khan thuoc chua co gifty dang ky luu hanh tai Vi~t Nam va khong duoc virot
qua thai han quy dinh tai bQthu tuc hanh chinh dii diroc BQY tS cong b6 thu tuc
hanh chinh.

1.4. Tra ket qua thuc hien dich vu cong tnrc tuyen bang van ban di~n nr co
chfr ky va dong dftu bang chtr ky s6 chuyen dung trong h~ th6ng chinh tri do Ban
ca ySu chinh phu cftp cho C\lCQuan ly DuQ'c.

1.5. Cong khai kSt qua thlJc hi~n dich V\l cong tflJc tuySn muc dQ4 d6i vai
thu t\lC cac thu t1)ccftp phep nh~p khAu thu6c chua co gifty dang ky luu hanh t~i
Vi~t Nam tren C6ng thong tin di~n tu cua BQY tS va Trang thong tin di~n tu t6ng
hQ'Pcua C\lCQuan ly DuQ'c.

1.6. Tuyen truySn, huang dfuI cac t6 chuc, ca nhan tham gia su d\lng dich V\l
cong tflJCtuySn.

2. Trach nhi~m cua cac doanh nghi~p tham gia thlJc hi~n thi diSm dich V\l
cong trlJc tuySn muc dQ4 d6i vai thu t\lC cac thu t\lC cftp phep nh~p khAu thu6c
chua co gifty dang kY luu hanh t~i Vi~t Nam.

2.1. Cung cftp thong tin, tai li~u va thlJc hi~n cac thu t1)chanh chinh thong
qua h~ th6ng xu ly dfr li~u di~n tu t~i Trang thong tin di~n ill t6ng hQ'Pcua C\lC
Quan ly DuQ'c va nQp phi, l~ phi va cac khoan thu khac theo quy dinh cua phap
lu~t.

2.2. Chiu trach nhi~m truac phap lu~t vS SlJchinh xac, trung thlJc cua nQi
dung dii khai va cac h6 sa dii nQP, th6ng nhftt vS nQi,dung gifra h6 sa gifty va h6
sa di~n tu do doanh nghi~p dii t~o l~p.

2.3. Luu gifr h6 sa co lien quan d@ncac thu t1)c cftp phep nh~p khAu thu6c
chua co gifty dang ky luu hanh t~i Vi~t Nam va xuftt trinh cho cac ca quan lien
quan khi co yeu c~u theo quy dinh cua phap lu~t.

Di~u 3. Kinh phi thl}'c hi~n, duy tri va huO'ng dan thl}'Chi~n dich vy. cong
trl}'c tuy~n mtfc dQ 4 d8i v6'i cae tho ty.c c~p phep nh~p khAu thu8c chua co
gi~y dang Icy luu hanh t~i Vi~t Nam

Kinh phi triSn khai dich V\l cong tflJCtuySn muc dQ4 d6i vai cac thu t\lCcftp
phep nh~p khAu thu6c chua co gifty dang ky luu hanh t~i Vi~t Nam do ngu6n chi
thuang xuyen hang nam cua C\lC Quan ly DuQ'c chi tra va ngu6n kinh phi hQ'P
phap khac.

Di~u 4. Lo trinh thuc hien. ..
1. Giai do~n thi diSm: KS tir ngay ky Quy@tdinh nay d@nngay 3016/2020,

thlJc hi~n thi diSm dich V\l cong trlJc tuy@nmuc dQ4 d6i vai cac thu t\lCcftp phep



d.p phep nhap kh§.u thu6c chua co gi§.ydang Icy luu hanh tai Vi~t Nam, cu thS 19
trinh nhu sau:

Sau ngay Quyet dinh nay co hieu luc, cac doanh nghiep diroc C\lCQUlin ly
Duoc lira chon tham gia thi diSm dich vu cong mire d9 4 tlnrc hien n9P tnrc tuyen
Dan hang nhap kh§.uthuoc chua co gi§.ydang ky luu hanh tai Vi~t Nam.

B9 Y tS khuyen khich cac doanh nghiep chua duoc hra chon tham gia thi
diSm thirc hien n9P tnrc tuyen dan hang nhdp kh§.u thuoc chua co giay dang ky
luu hanh tai Viet Nam tnrc tuyen, Trong thoi gian nay, cac doanh nghiep nay co
thS lua chon n9P h6 sa thea hinh thirc n9P ban gi§.yhoac n9P tnrc tuyen.

2. Sau giai doan thi diSm: TriSn khai chinh thirc thuc hien dich vu cong true
tuyen mire d9 4 d6i voi cac thu tuc c§.pphep nh~p kh§.u thu6c chua co gi§.ydang
ky luu hanh tl;liVi~t Nam.

Di~u 5. Di~u kho3n tbi banb

1. QuySt djnh nay co hi~u l\Ic thi hanh kS tiI ngay ky ban hanh.
2. C\lC truang C\lC Quim ly Duqc, C\lC truang C\lC Cong ngh~ thong tin,

Chanh Van phong B9, Truang cac dan vj t~u9C B9 Y tS va cac t6 chuc, zcanhan
co lien quan chiu trach nhi~m thi hanh Quyet djnh nay.!.

Noi nh~n: KT.BQ TRI('
- Nhu dieu 5; , TRU"
- D/c Bi thu Ban Can S\T Dang BYT (dS h/c); .
- Oic Th(r tru<'mg(dS ph6i hqp chi dI;lO);
- Cvc Thuong IDl;li di~n ttl - BQCong Thuong;
- C6ng TTDT Van phOng Chinh phu;
- T6ng Cvc Hili Quan - BQTC (dS p/h);
- So' Y t~ cac tinh, thanh .¢6 tlV1huQC TlJ;
- Luu VT, QLD(N)~ V
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