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QUYET PINH

BAN HANH QUY PINH VE VIEC NHAP KHAU THUOC CHUA CO SO PANG KY TAI
VIET NAM

THU TUONG CHINH PHU
Can cir Ludt Té chirc Chinh phii ngay 25 thang 12 nam 2001;

Can cvr Luat Duoc ngay 14 thang 6 nam 2005;
Can cir Ludt Phong, chéng ma tity ngdy 22 thang 12 ndm 2000;
Xét dé nghi cua B¢ truong Bo Y té,

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay Quy dinh vé viéc nhap khau thudc chua co sé dang
ky tai Viét Nam.

Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc thi hanh sau 15 ngay, ké tir ngay ding Cong bao. Nhitng quy
dinh trude day trai Quyet dinh nay déu bi bai bo.

Piéu 3. Bo truong BO Y té chiu trach nhiém hudng dan, thi hanh Quyét dinh nay.

Cac B9 truong, Thu truong co quan ngang B9, Thu truong co quan thuoe Chinh phu, Chu tich
Uy ban nhan dan céac tinh, thanh pho truc thudc Trung wong chiu trach nhiém thi hanh Quyét
dinh nay./.
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- Co quan Trung wong ciia cac doan thé;
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QUY PINH
VE VIEC NHAP KHAU THUOC CHUA CO SO PANG KY TAI VIET NAM

(Ban hanh kém theo Quyét dinh sé 151/2007/0D-TTg ngay 12 thang 9 nam 2007 ciia Thii twéng
Chinh phu)
Chuong I
QUY DINH CHUNG
Pic¢u 1. Pham vi diéu chinh

1. Quy dinh nay quy dinh viéc nhép khau thudc chua c6 s6 dang ky tai Viét Nam (sau dy goi 1a thude
chua c6 so dang ky), trong céc truong hop sau:

a) Co chura duoc chat chua c6 sé diang ky hodc da c6 s6 dang ky nhung chwa dép tmg da cho nhu
cau diéu tri;

b) bap ung nhu cau cap bach cho phong, chdng dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa
va nhu cau diéu tri dac biét;

¢) Phuc vu cho cac chuong trinh muyc tiéu y té qubc gia;
d) Vién trg, vién tro nhan dao;

d) Thr 1am sang, 1am mAu dang kY, tham gia trung by trién 1am, hoi cho;



e) Nhap khéu thude phi mau dich phuc vu cong tac nghién cuu, kiém nghiém.

2. Thuéc nhap khéu mang theo dé chita bénh cho ban than thuc hién theo quy Qinh tai Quyét
dinh s6 71/2002/QD-TTg ngay 07 thang 6 nam 2002 cua Thu tuéng Chinh phu vé viéc quan ly
thude chira bénh cho nguoi theo duong xuat khau, nhap khau phi mau dich.

Piéu 2. Pi twong ap dung

Quy dinh nay ap dung dbi voi cac thuong nhan Viét Nam; cac thuong nhan nudc ngoai cung cap
thube vao Viét Nam; cic to chure, ca nhan c6 hoat dong lién quan dén nhap khéu, vién tro, vién
tro nhan dao thude chua c6 s6 dang ky tai Viét Nam.

Piéu 3. Nguyén tic quan 1y ddi véi thude chwa c6 so ding ky nhap khiu vao Viét Nam

Thudc chua co sb dang ky chi dugc phep nhép khau theo hinh thirc Gidy phép nhdp khau. Gidy
phép nhap khau thude chua c6 sé ding ky c6 gia tri tdi da 01 nam ké tir ngay ky.

Diéu 4. Pidu kién déi voi thwong nhin Viét Nam nhip khau thudc chwa ¢6 s6 dang ky

Céc doanh nghiép san xuat, doanh nghiép ban budn thudc c6 Gidy chimg nhén du diu kién kinh
doanh thu6c va c6 kho thude dat tiéu chuan vé Thyuc hanh tot bao quan thuée duge phép nhap
khau thudc theo quy dinh cua phap luat vé duoc, quy dinh ciia By Y t€ va cac quy dinh phép luat
lién quan.

Piéu 5. Piéu kién dbi véi thwong nhan nwéc ngoai cung cip thude chwa cé so6 ding ky vao
Viét Nam

Thuong nhén nudc ngoai cung cip thudc chua co sb diang ky nhap khéu vao Viét Nam phai la
cac doanh nghiép c6 gidy phép hoat dong tai Viét Nam do B Y té cp. Truong hop cac thudc
can cho nhu cau phong va diéu tri bénh nhung cac doanh nghi€p nudc ngoai c6 gidy phép hoat
dong khong cung cap, Bo truong BO Y té xem xét, quyét dinh cho phép nhép khau tir cac doanh
nghiép cung cap thudc cé uy tin trén thé gioi.

Piéu 6. Quy dinh chung dbi véi thudc chwra c6 s ding ky nhap khau vao Viét Nam
1. Chat lugng thude

Thuong nhan nudc ngodi san xuat, cung cap thudc; thuong nhan nhap khau thubc; thuong nhan
uy thac, nhan uy thac nhap khau thudc phai chiu trach nhiém vé chét luong, an toan cua thudc
nhap khéu theo quy dinh cua Luat Duoc, Luat Thuong mai, cac quy dinh chuyén mon vé quan ly
chit lugng thudc ctia BO Y té va cac quy dinh khac cua phép lut lién quan.

2. Han dung cua thudc

a) Thudc thanh pham chua c¢6 sé dang ky nhap khau vao Viét Nam phai c6 han ding con lai téi
thiéu 1a 18 thang ké tir ngay dén cang Viét Nam. Doi voi thudce ¢ han dung bang hodc dudi 24
thang thi han dung con lai t6i thiéu phai 1a 12 thang ke tir ngay dén cang Viét Nam;

b) Péi voi vic xin, sinh phdm y té chua c6 sé ding ky phai c6 han dung con lai it nhat 1a 2/3 han
dung ké tir khi dén cang Viét Nam;

¢) Nguyén liéu lam thudc chua c6 s ding ky nhip khau vao Viét Nam phai c6 han dung con lai
trén 03 nam ké tir ngdy dén cang Viét Nam, dbi v6i nguyén liéu c6 han dung bang hodc dudi 03
nim thi ngay vé dén cang Viét Nam khong duoc qua 06 thang ké tir ngay san xuat. Quy dinh nay
khong ap dung dbi véi duge lidu;



d) Truong hop cac thude khong dap tng cac quy dinh vé han dung cua thudc tai cac dlem a, b, c,
khoan 2 Piéu nay nhung can thiét nhap khau dé phuc vu nhu cau diéu tri va nhu ciu san xuét
thude trong nudc, BO truong BO Y té xem xét, quyet dinh va chiu trach nhiém.

3. Nhén thudc chua c6 s6 dang ky nhap khau

Nhén thudc chua ¢6 s6 dang ky nhap khau phéi thyc hién theo dung quy dinh tai Nghi dinh s6
89/2006/ND-CP ngay 30 thang 9 nam 2006 cua Chinh phu v€ nhan hang héa, Diéu 37 cua Luat
Dugc va cac quy dinh cia B Y té vé ghi nhan thuoc.

4. Ké khai gia thudc chua c6 sé ding ky nhap khau

Khi ndp hd so nhdp khau thude chua c6 sé ding ky, tuy theo hinh thirc kinh doanh ban buén, ban
1€ d61 voi tirng mat hang, co s& nhap khau thudc phai ké khai gia nhap khau, gia ban budn va gia
ban 1¢ du kién tai Viét Nam theo quy dinh cua phap luat vé quan 1y nha nude vé gia thuoc.

5. Nghiém cAm viéc nhap khau vao Viét Nam cac thudce chua c6 sd dang ky thudoc Danh muc cac
thuoc cam nhap khau do B Y t€ quy dinh.

Chuong 11

QUY PINH CU THE VE NHAP KHAU THUOC THANH PHAM CHUA CO SO PANG
KY
Diéu 7. D6i v6i thudc thanh phim chua cé sb ding ky quy dinh tai cic diém a, b va ¢
khoan 1 Diéu 1 Quy dinh nay

1. Cac thudc thanh phdm chua c6 sb dang ky quy dinh tai cac diém a, b va ¢ khoan 1 Diéu 1 nhap
khau vao Viét Nam phai dap tmg céac diéu kién sau:

a) Phai dugc co quan quan 1y nha nudc c6 thim quyén cia nudc san xuat cho phép luu hanh tai
nudc so tai. Trong truong hop co nhiéu doanh nghiép cua cic nudc khac nhau tham gia san Xudt
cing mot san pham thi phai dugc co quan quan 1y nha nudc c6 thim quyén cia it nhat mot trong
cac nude tham gia san xudt cho phép luu hanh tai nude do;

b) Co so san xuét thube phai dugc co quan quan ly nha nude c6 tham quyén cta nudc so tai cip
Gidy chimg nhan dat tiéu chuan [ [ Thuc hanh tét san xuét thudeJ(;

¢) Truong hop thudc chi dugc phép san xudt danh cho xuét khdu nhung can thiét cho nhu ciu
diéu tri, B truong BO Y té c6 thé xem xét cho phép nhap khau;

d) Thudc thanh pham cé chira thudc gay nghién, thudc hudng tdm than va tién chit dung lam
thudc chua c6 s0 dang ky phai thyc hién theo cac quy dinh tai Quy dinh nay, cac quy ché chuyén
mon cua BY Y té va cac quy dinh khac cua phép luat lién quan,;

d) Thudc chua c6 sé ding ky 1a thudc méi theo quy dinh tai khoan 18 Piéu 2 ctia Luat Duoc va
khong thudc truong hop duge mién thir Jam sang hodc mién mot s6 giai doan thir 1am sang theo
quy dinh tai Piéu 55 cua Luat Duoc nhung can thiét cho nhu cau diéu trj c6 thé xem xét cho
phép nhap khau sau khi da hoan thanh viéc nghién ciru thir thude trén 1am sang va dép tng céac
quy dinh ctia B6 Y té vé thir thude trén 1am sang.

2. Thudc chua c6 sb dang ky (c6 chira dugc chat chua c6 s6 dang ky hodc dd co sé dang ky)

nhung chua dap tng di nhu cau diéu tri ngoai viée phai dap tng cac quy dinh tai khoan 1 Diéu
nay, con phai thudc mot trong cac trudong hop sau:



a) Thudc chtra duge chat thude cic nhom tac dung dugc 1y hodc dang bao ché c6 it sb dang ky
lru hanh tai Viét Nam cin cr vao danh muc thude c6 sb ding ky lwu hanh tai Viét Nam theo
tung giai doan;

b) Thl}éc chtra dugc chfit trudce day da co sé dang ky lwu hanh & Viét Nam nhung tai thoi diém
ndp ho so nhap khau, s6 dang ky luu hanh hét hi€u lyc hoac khong dang ky lai;

¢) Thudc chtra duge chat da dugc luu hanh & cac nude trén thé giéi nhung chua timg c6 sé dang
ky tai Viét Nam, trir cac dugc chat moi;

d) Thudc hiém, thude chuyén khoa, dac tri, thube co dang bao ché dic biét trong nudc chua san
xuét dugc.

3. S6 luong dugc phép nhap khau:

a) Dbi voi thude c6 chira dugc chat chua c6 s6 dang ky hodc da co sé dang ky nhung chua dap
{mg du cho nhu cdu diéu trj duoc phép nhap khau véi sé luong du dap tng nhu cau diéu tri cin
ctr ting truong hop cu thé;

b) Thubc thanh pham chua c6 sd ding ky nhap khau dé dap tng nhu cau cap bach cho phong,
chéng dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa dugc phép nhép khau véi sb luong can
ctr xac nhén cua co quan quan ly nha nudce vé y té c6 thim quyén vé tinh trang dich bénh, thién
tai, tham hoa va nhu cau vé thudc;

¢) Thudc thanh pham chua c6 s6 dang ky nhap khau theo nhu cau diéu trj dic biét ciia bénh vién
dugc phép nhap khau voi sé lugng cin cr vao dy trii cia bénh vién va chi duogc st dung cho cac
bénh nhan ndi tra, ngoai tru cua bénh vién theo chi dinh cta bac si, khong dugc ban ra ngoai thi
truong;

d) Thuéc thanh pham chua c6 sé ding ky nhap khau dé phuc vu cho cac chuong trinh myc tiéu y
té quoc gia dugc phép nhap khau can clr vao cac tai liéu phap 1y lién quan dén viéc nhap khau
thudc cta chuong trinh va du an'y té qudc gia. Thube cua chuong trinh, dy an'y té qudc gia phai
duoc nhap khau uy thac qua cac doanh nghiép dap ung diéu kién quy dinh tai Diéu 4 ‘Quy dinh
nay. Trén nhan thudc phai c6 dong chir "Thude chuong trinh y té qudc gia" hodc "Thude du an 'y
té quoc gia".

Piéu 8. Poi véi thude thanh phim chwa c6 s6 ding ky quy dinh tai diém d khoan 1 Diéu 1
Quy dinh nay

1. Thude vién trg, vién trg nhan dao 1a cac thude do cac to chire tir thién, td churc phi Chinh phu,
ca nhan nguoi nudc ngoai, nguoi Viét Nam & nudc ngoai (goi tat 1a bén nudc ngoai) gui tang,
vién tro cho céc dia phuong, cac B9, nganh, cac co s¢ di€u tri, cac to chirc ciia Viét Nam (goi tat
la don vi nhan vién trg) dudi hinh thirc qua tdng, vién trg nhan dao, vién trg khan cap khong thu
tién nham phuc vu cho cong tdc phong va di€u tri bénh.

2. Thudc vién tro, vién trg nhan dao phai dam bao cac yéu cAu sau:

a) Phai dugc phép luu hanh tai nudc so tai. Ddi véi véc xin, sinh phém y té phai thugc danh muc
vac xin, sinh pham y té da dugc To6 chirc Y t€ khuyén céo st dung;

b) Phai dap ung dang nhimg yéu cau st dung thuc té ctia don vi nhan vién tro va Chinh sach
Qudc gia vé thudc cta Viét Nam;

c¢) Khong thudc danh muc thude gay nghi¢n, danh muc thube cAdm nhap khéu vao Viét Nam;



d) Phai c6 ngudn gbc 13 rang va bao dam cac tiéu chuan Vé chat luong, an toan, hiéu qua st dung
& ca nudc vién trg va Viét Nam. Vic xin, sinh pham y té vién trg phai c6 phiéu kiém nghiém dat
tiéu chuan chét luong cua co quan kiém dinh quéc gia nudc so tai hodc co quan co tham quyen
dbi véi 16 hang nhap, dong thoi phai duoc Vién Kiém dinh quéc gia vic xin va sinh pham y té
danh gia chit lugng trude khi nhap khiu;

d) Phai duoc dong goi trong d6 bao goi thich hop, co ghi rd: tén thudc, hoat chit, ham luong,
dang bao che, quy cach dong goi, kém theo hudng dan st dung thudc va c6 danh muc chi tiét di
kém theo tirng don vi dong goi;

¢) Han dung cua thude

Ddi v6i thude vién trg, vién tro nhan dao co6 han dung 155'11 hon hoac béng 02 nam, han dung con
lai cua thudc phai con 61 thiéu 01 ndm tinh tr ngay vé dén cang Viét Nam. Trong truong hop
thudc ¢6 han dung dudi 02 nam thi han dung con lai cta thu6e phai con it nhat 1/3 han dung cua
thuoc tinh tir ngay vé dén cang Viét Nam.

3. Truong hop dic biét, thudc vién trg phuc vu cho cac chuong trinh nghién ctru khong dap tmg
quy dinh tai khoan 2 Picu nay, c¢6 thé xem xét cho phép ti€p nhan cén cur cac tai liu phap ly, ky
thuat li€n quan cua chuong trinh nghién ctru.

Piéu 9. Poi véi thude thanh phim chwa c6 s6 ding ky quy dinh tai diém d va e khoan 1
Diéu 1 Quy dinh nay

1. Thude nhap khau dé tién hanh thir nghiém lam sang phai thyc hién theo quy dinh cia B§ Y té
vé thtr thude trén 1am sang, s6 luong nhap khau phai pht hop vé6i dé cuong nghién ciru thir thude
trén 1am sang da dugc Bo truong Bo Y t& phé duyét va chi duge sir dung ding theo dé cuong
nghién ctru da dugc phé duyét.

2. Ihuéc nhap khau v6i myc dich lam mau dé de“lng~ ky luu hanh tai Viét Nam mdi loai duoc nhap
khau khong qué 05 don vi dong gbi phu hop véi mau du dinh dua ra luu hanh.

3. Thubc nhap khau dé tham gia trung bay trién 1am, hdi cho phai thuc hién cac quy dinh sau:
a) Phai duoc cap gidy phép luu hanh tai nude xuat khau;

b) Chj duoc st dung véi muc dich tham gia trung bay trién 13m, hoi cho; khong dugc str dung
vo1 bat ky muc dich nao khac;

c) Phai thuc hién tam nhép, tai xuat theo ding quy dinh cua Lut Thuong mai va sau khi tai Xuét
phai c6 van ban bao cdo B Y té vé s6 luong va tinh hinh tai xuét.

4. Thude nhap khau phuc vu cong tac nghién ciu, kiém nghiém chi duoc sir dung cho muyc dich
nghién ctru, kiém nghiém véi sé luong phi hop véi muc dich nghién ciru, kiém nghiém.

Chuong 111

QUY PINH CU THE VE NHAP KHAU NGUYEN LIEU LAM THUOC CHUA CO SO
PANG KY

Piéu 10. P6i véi nguyén liéu 1am thude chwa 6 sé ding Ky
1. Nguyén liéu lam thubc chua c¢6 s6 ding ky dugce phép nhap khau vao Viét Nam bao gom:

a) Nguyén li€u lam thuoc chua c6 s6 dang ky phuc vu nhu cau san xuat cua cac co so san xuat
thuoc;



b) Nguyén liéu lam thudc chua co sd dang ky phuc vu cong tac nghién ciru, kiém nghiém chi
duoc st dung cho muc dich nghién ctru, ki€m nghiém véi s6 luong phu hop véi muc dich nghién
ctru, kiém nghiém;
¢) Nguyén liéu lam thudc chua cd sd dang ky nhap khau voi muc dich dé dang ky luu hanh tai
Vi¢t Nam, moi loai dugce nhédp khau véi khoi lugng du cho yéu cau ki€ém nghiém.
2. Nguyén liéu lam thudc nhap khau phai cé tiéu chudn chét luong va phai bao dam chit lugng
theo dung ti€u chuan da ghi trén don hang nhap khau.
3. Déi v6i cac nguyén licu thude gay nghién, thuéc hudng tim than va tién chat dung 1am thudc
chua c6 s6 dang ky phai thyc hién theo cac quy dinh tai Quy dinh nay, cac quy ché chuyén mén
cua BO Y t€ va cac quy dinh khac cua phap luat lién quan.
Chuong IV

PIEU KHOAN THI HANH
Piéu 11. Quy dinh chuyén tiép

Céc gidy phép nhép khau thudc chua c6 sé ding ky da duoc cap trude ngay Quy dinh nay co
hiéu lyc duge tiép tuc thuc hién dén hét thoi han hiéu luc cua gidy phép.

Piéu 12. Trach nhiém thi hanh

B§ truong BO Y té chiu trach nhiém quy dinh chi tiét vé ho so, trinh tu, thu tuc cip Gidy phép
nhap khau thuoc chua c6 sb dang ky; sb luong thudc duoc phép nhap khau ddi voi ting trudng
hop cu thé; tiép nhan, quan 1y, sir dung thudc vién trg, vién trg nhan dao cta nudc ngoai vao Viét
Nam./.



