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i QUYET PINH

vé v1ec trién khai thl diém dich vu cong tru’c tuyen
mirc do 4 dbi véi thi tuc cap phép nhip khiu thuoc chwa ¢6 glay
ding ky lwu hanh tai Viét Nam

BO TRUONG BQ Y TE

Cin cr Luat Duoc sé 105/2016/QH13 ngay 06/4/2006;

Can cr Luat Giao dich dién tir ngay 29 thang 11 nam 2005;

Cin ct Luat Cong nghé thong tin ngay 29 thang 6 ndm 2006;

Czn ctr Nghj dinh s 64/2007/ND-CP ngay 10 thang 4 ndm 2007 cua Chinh
pht vé img dung cong nghé thong tin trong hoat dong cla co quan Nha nudc;

Cin ctir Nghi dinh sé 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 ctia Chinh phu quy
dinh chic ning, nhiém vu, quyén han va co cautd chirccuaBd Y té:

Cin ot Quyét dinh s6 2185/QD-TTg ngdy 14/11/2016 ctia Thi tuéng Chinh
phti vé viéc phé duyét ké hoach tdng thé trién khai co ché mot ctra quéc gia va Co
ché mot cira Asean giai doan 2016-2020;

Can ctr Quyét dinh s6 1254/QD-TTg ngay 26/9/2018 cta Thu tuéng Chinh
phii vé viéc phé duyét K& hoach hanh dong thic ddy Co ché mét cira Quéc gia,
Co ché mot cira ASEAN, cai cach cdng tac kiém tra chuyén nganh déi voi hang
héa xut khiu, nhap khau va tao thuén loi thuong mai giai doan 2018-2020;

Xét dé nghi cua Cuc truong Cuc Quan ly Duoc,

QUYET PINH:

Piéu 1. Pham vi va ddi twong ap dung
Ap dung, trién khai thi dlem dich vu cong truc tuyén muc do 4 dbi voi cac
hoat dong c6 li€n quan dén cép phép nhap khAu thubc chua cé glay dang ky luu

hanh tai Viét Nam dugc thuc hlen bdi Cuc Quan ly Dugc va cac t6 chirc, c4 nhan
ndp don hang nhép khAu, bao gdm céc thu tuc sau:

1. Cép glay phép nhap khéu thudc c6 chira duge chat chua cé gidy dang ky
lwu hanh thudc tai Viét Nam, thudc c6 chira dugc liéu 14n dau str dung tai Viét
Nam




2. Cép gidy phép nhap khdu thubc cé chira dugc chit da c6 gidy ding ky
lru hanh thubc tai Viét Nam nhung chua dép tmg da nhu cau diéu tri, thube c6
chira duoc lidu d3 timg sir dung lam thudc tai Viét Nam nhung chwa dap ung di
nhu ciu diéu tri

3. Cp gidy phép nhap khiu thudc dép tmg nhu cau cdp bach cho qudc
phong, an ninh, phong, chéng dich bénh, khic phuc hdu qua thién tai, thdm hoa

4. Chp giy phép nhap khéu thubc cé hiéu qua vuot troi trong diéu tri so
véi thude dang luvu hanh tai Viét Nam hodc chua c6 thudc khéc thay thé, da dugc
luu hanh tai nude san xuit hodc nudc tham chiéu 14 nuéc thanh vién ICH hoac
Australia, c6 dy du dir liéu 1am sang vé an toan, hidu qua theo quy dinh vé dang
ky thudc ciia Bo truong Bo Y té va duge Hoi ddng tu van cép Gidy dang ky luu
hanh thuéc, nguyén liéu 1am thudc dé xuét sir dung

5. CAp gidy phép nhap khau thubc hiém

6. Cép gidy phép nhap khau thubc str dung cho muc dich cip ctru, chong
doc ma khong c6 cung hoat chét va dudng ding véi thude dang Iuu hanh tai Viét
Nam, vic xin ding cho mot s6 truong hop dic biét véi s6 lugng sir dung han ché
do B truéng B Y té quyét dinh trén co s& c6 dir liéu dat yéu cau vé chit luong,
hiéu qua, d§ an toan

7. CAp gidy phép nhap khéu thudc c6 ciing tén thuong mai, thanh phén hoat
chat, ham lugng hodc ndng d6, dang bao ché véi biét duge gbc cb gidy dang ky
Iru hanh thudc tai Viét Nam, duoc san xuét b&i chinh nha san xuét biét duge gbc
hoic béi nha san xut duge Gy quyén, c6 gia thip hon so véi thude biét dugc gbc
luu hanh tai Viét Nam

8. Cép gidy phép nhap khau thudc phuc vu cho chuong trinh y té ciia Nha
nudc

9. Cép gidy phép nhap khau thudc vién trg, vién trg nhan dao

10. Cap gidy phép nhép khau thudc dang phdi hop c6 chira duoc chit gay
nghién, thubc dang phéi hop c6 chira dugc chét huéng than, thudc dang phdi hop
c6 chira tién chit @8 trung bay tai cac trién 1dm, hoi cho lién quan dén y, duoc,
thiét bi y té dé tham gia trung bay tai cac trién 14m, hoi cho.

Pidu 2. Trach nhiém ciia cac don vi lién quan dén viéc trién khai thi
diém dich vu céng tric tuyén mirc d9 4 ddi véi tha tuc cip phép nhip khau
thudc chua c6 gidy ding ky luvu hanh tai Viét Nam

1. Trach nhiém cta Cuc Quan ly Dugc

1.1 Lua chon céc doanh nghiép tham gia thi diém.

1.2. Chiu trach nhiém dam bao duy tri hoat dong thuomg xuyén, lién tuc; bao
tri, nng cAp phat trién phan mém dich vu céng truc tuyén mic do 4 dbi véi cac
thii tuc cip phép nhap khiu thude chua co gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam
dam bao co sé ha te‘ing, cac bién phap ki thuat, cong nghé, céac giadi phép an toan




an ninh mang, bao mét dir liéu, khéc phuc su c¢b va do tao ngudn nhan lyc phuc
vu cho viéc cung cap dich vu cong truc tuyén mirc do 4.

1.3. Ban hanh quy trinh, thoi glan giai quyét hd so va hinh thuc nop hd so,
tra két qua trén dich vu cong truc tuyén mirc d6 4 d6i véi céc thi tuc cap phép
nhap khau thudc chua c6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam va khong duoc vuot
qua thoi han quy dinh tai bd thi tuc hanh chinh da dugc B Y té cong bd thu tuc
hanh chinh.

1.4. Tra két qua thuc hién dich vu cong tryc tuyén bang vin ban dién tr c6
chir k}'/ va dong déu bang chit ky s6 chuyén dung trong hé théng chinh tri do Ban
co yéu chinh phi cap cho Cuc Quan ly Dugc.

1.5. Cong khai két qua thuc hién dich vy cong truc tuyen muc d6 4 d6i véi
thu tuc cac thu tuc cip phép nhap khiu thudc chua cé gidy ding ky luu hanh tai
Viét Nam trén Cong thong tin dién t cia By Y té va Trang thong tin dién tir téng
hgp ctia Cuc Quén ly Dugc.

1.6. Tuyén truyén, huéng dan céc td chtrc, ¢4 nhan tham gia st dung dich vu
cong truc myén.

2. Trach nhiém cua céc doanh nghiép tham gia thuc hién thi diém dich vu
cong truc tuyén mirc do 4 dbi véi thi tuc cac tha tuc cAp phép nhép khau thudc
chua c6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam.

2.1. Cung cép thong tin, tai liéu va thyc hién cac thu tuc hanh chinh thong
qua hé théng xir ly dit lidu dién tir tai Trang thong tin dién tir tdng hop cia Cuc
Quan ly Dugc va ndp phi, 1& phi va cac khoan thu khac theo quy dinh cua phap
luat.

2.2. Chiu trach nhiém trudc phép luat vé su chinh xac, trung thuc cta ndi
dung da khai va céac hd so d3 nop, théng nhit vé& ndi dung giira hd so gidy va ho
so dién tir do doanh nghiép da tao lap.

2.3. Luu gitt hd so c6 lién quan dén cac thu tuc cip phép nhap khau thudc
chua c6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam va xuét trinh cho c4c co quan lién
quan khi c6 yéu cau theo quy dinh ctia phép luét.

Piéu 3. Kinh phi thye hién, duy tri va huéng dén thwe hién dich vu cong
tru’c tuyén mirc d9 4 d6i véi cac thi tuc cAp phép nhip khiu thudc chwa c6
gidy ding ky lwu hanh tai Viét Nam

Kinh phi trién khai dich vy cong truc tuyén mirc d6 4 d6i véi cac thu tuc cép
phép nhép khau thudc chua c6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam do nguén chi
thuong xuyén hang nim ctia Cyc Quan ly Duoc chi tra va ngudn kinh phi hop
phap khac.

Piéu 4. L§ trinh thyc hién

1. Giai doan thi diém: K& tir ngay ky Quyét dinh nay dén ngay 30/6/2020,
thuc hién thi diém dich vu cong truc tuyén murc d6 4 d6i v6i cac thi tuc cap phép



cép phép nhép khéu thubc chua cé giéy dang ky luu hanh tai Viét Nam, cu thé 16
trinh nhu sau:

Sau ngay Quyét dinh nay cé hiéu luc, cac doanh nghiép dugc Cuc Quan ly
Duogc lra chon tham gia thi diém dich vu cong mirc d6 4 thuc hién nop truc tuyén
Pon hang nhap khau thudc chua c6 gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam.

B6 Y té khuyén khich céc doanh nghiép chua duge lya chon tham gia thi
diém thuc hién nop truc tuyén don hang nhap khau thudc chua c6 gidy ding ky
Iru hanh tai Viét Nam truc tuyén. Trong thdi gian ndy, cdc doanh nghiép nay c6
thé I chon ndp hd so theo hinh thitc ndp ban gidy hodc ndp truc tuyén.

2. Sau giai doan thi diém: Trién khai chinh thirc thuc hién dich vu cong truc
tuyén mirc do 4 d6i véi cac thi tuc cip phép nhap khiu thubc chua c6 gidy ding
ky luu hanh tai Viét Nam.

Piéu 5. Piéu khoan thi hanh

1. Quyét dinh nay c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay ky ban hanh.

2. Cuc truéong Cuc Quan ly Duge, Cuc truéng Cuc Cong nghé thong tin,
Chénh Vin phong B, Trudng cac don vi thuéec Bo Y t8 va céc td chuc, ca nhan
¢6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhin:

- Nhu diéu 5;

- b/c Bi thu Ban Cén sy Dang BYT (& blc);
- Cac Thu tru'ong (@& phdi hop chi dao);

- Cyuc Thuong mai dién tir - B Cong Thuong;
- Cong TTDT Vin phong Chinh phu

- Téng Cuc Hai Quan —B§ TC (dé p/h);

-S&'Y té cac tinh, thanh pHo truc thude TU;
- Luu VT, QLD(N) V/
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