BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Déc lip - Tw do - Hanh phiic
S6: 9437/QLD-BK Ha Néi, ngay 15 thang 09 nam 2023

V/v nhdp khdu thuéc, nguyeén
liéu lam thudc phdi kiém sodt
dac biét

Kinh giri: Tong cuc Hai quan - Bo Tai chinh

Cuc Quan ly Dugc nhan dugc cong van s6 3946/TCHQ-GSCL ngay 22/9/2022
ctia Quy Tong cuc vé viée xtr phat vi pham truong hgp nhap khau thudc co chira hoat
chat thudc danh myc thude doc. Lién quan den viéc dé nghi ghi chu thong tin trén gidy
dang ky luu hanh: "Khi nhép khau phai co glay phep nhap khau" déi véi truong hop
thudc ¢6 chira hoat chét thudc danh muc thude phai kiém soat dac biét, Cuc Quan Iy
Dugc ¢6 y kién nhu sau:

1. Thong tu s6 06/2018/TT-BYT ngay 06/4/2018 cta BO Y té ban hanh danh
muc thudc, nguyén liéu lam thude dung cho ngudi va my pham xuét khau, nhap khau
da duoc xac dinh ma sb hang héa theo danh myc hang héa xuét khau, nhap khau Viét
Nam da quy dinh danh muc céc thude phai kiém soat dic biét, cu thé:

- Danh muc 1: Danh muc thude ddc, nguyén liéu doc lam thudc xuit khau,
nhap khau da duoc xac dinh ma s6 hang hoa;

- Danh muc 2: Danh muc nguyén li¢u lam thudc xuét khau, nhap khéu 1a duogc
chat gy nghién da dugc xac dinh ma s6 hang hoa;

- Danh muc 3: Danh muc nguyén li¢u lam thube xuat khau, nhap khéu 13 duoc
chat huéng than da dugc xac dinh ma s6 hang hoa;

- Danh muyc 4: Danh muc nguyén li¢u lam thudc xuat khau, nhap khau 14 tién
chat dung lam thudc da dugc xac dinh ma s6 hang hoa;

- Danh muc 5: Danh muc thube, dugc chit xuét khau, nhap khéau thudc Danh
muc chat cam str dung trong mot s6 nganh, linh vuc da dugc xac dinh ma s6 hang hoa;

- Danh muc 6: Danh muyc nguyén li¢u lam thude xuit khau, nhap khéu 1a chét
phong xa stir dung trong nganh y té da dugc xac dinh ma s6 hang hoa.

Theo do, cac thude co chira duoc chit thude cac danh muc néu trén duoc xac
dinh 1a thudc/nguyén li¢u lam thudc phai kiém soat dac biét va phai c6 gidy phép nhap
khau khi lam thu tuc thong quan theo quy dinh.

2. De tién to1 xay dung quy dinh vé mi QR code, matrix gan trén bao bi ngoai
dé truy xuit ngudn goc, Xuat Xt cua thudc, Thong tu sb 08/2022/TT-BYT ngay
05/9/2022 cta B Y té quy dinh vé viéc dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam
thudc quy dinh nhu sau:

’ - Moi thuécz nguyén liéu 1am thudc duoc cip gidy dang ky luu hanh s& c6 mot
s0 dang ky theo cau trac quy dinh tai Phu lyc VI ban hanh kém theo Thong tu nay
(Khoan 3 Di¢u 8 Thong tu s6 08/2022/TT-BYT).



- Viéc ap dung so dang ky theo cau tric quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém
theo Thong tu nay khi cip méi, gia han gidy dang ky luu hanh thyc hién ké tir ngay 01
thang 01 nam 2023 (Khoan 3 Diéu 46 Thong tu s6 08/2022/TT-BYT).

3. Theo quy dinh néu trén, ké tir ngay 01/01/2023, mdi thuéc/nguyén liéu 1am
thudc s€ c6 mot s6 dang ky gom 12 chir so, trong do:

- 03 chit s6 dau: ma qudc gia;
- 01 chir s tiép theo: ma nhom thudc;
- 01 chit sb tiép theo: ma phan loai thube ké don;

- 01 chit sb tiép theo: ma phan loai thude phai kiém soat dic biét (O: Thudc
khong kiém soat dic biét; 1: Thudc giy nghién, thuéc dang phdi hop co chira dugc
chat gay nghién; 2: Thudc hudng than, thuc dang phdi hop c6 chira duge chat hudng
than; 3: Thudc tién chat, thudc dang phéi hop c6 chira tlen chat; 4: Thubc doc; 5:
Thudc thude danh muyc chit bi cAm st dung trong mot s6 nganh, linh vuc; 6: Thude
phong xa)

- 04 chir s6 tiép theo: ma s thi ty cAp trong nam;
- 02 chir s0 tiép theo: ma nam cap.

S6 dang ky ctuia mot thude co thé thay ddi theo quy dinh tai cac van ban quy
pham phap luat c6 li€én quan hoac nhu cau quan 1y thuc t€. Viéc thay doéi nay s€ dugc
thong bao dén cac co quan lién quan.

Co quan hai quan co6 thé cin ctr vao sd ding ky cua thudc/nguyén liéu 1am
thudc dé xac dinh thuoc/nguyen liéu lam thudc di co gidy dang ky luu hanh la
thudc/nguyén liéu 1am thudc phai kiém soat dic biét nén phai co gidy phép nhap khau
khi lam thu tuc thong quan theo quy dinh.

Cuc Quan Iy Dugc théng tin dé Tong cuc Hai quan tham khéo.

Tréan trong cam on sy hop tic ctia Quy Tong cuc./.
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Noi nhin: PHO CUC TRUONG
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- Cuc truong (dé b/c),
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