BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

Sé: 2660/QD-BYT Ha Ngi, ngay 17 thang 06 nim 2016

QUYET PINH

AP DUNG CO CHE HAI QUAN MOT CUA QUOC GIA POI VOI THU TUC HANH CHINH
NHAP KHAU THUOC THANH PHAM CO SO PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM

BO TRUONG BO Y TE
Can civ Ludt Duwge s6 34/2005-QH11 ngay 14 thiang 6 ndam 2005,

Can cir Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31 thang 8 nam 2012 cua Chinh phi quy dinh chirc
nang, nhiém vy, quyén han va co cau t6 chirc ciia Bg Y té;

Can cu Quyet dinh s6 48/2011/QD-TTg ngay 31 thang 8 nam 2011 cua Thu twong Chinh phi vé
viéc thi diém thiee hién co ché hdi quan mét civa quoc gia;

Can cir Thong tu s6 ) 47/2010/TT-BYT ngay 29 thang 12 nam 2010 cua Bo Y té hudmg dan hoat
déng xudt khau, nhdp khau thudce va bao bi tiép xiic truc tiép voi thudc;

Can cit Théng tw lién tich s6 178/2015/TTLT-BTC- BNNPTNT-BTNMT-BYT ngay 12 thang 11
nam 2015 cua Bo Tai chinh, Bo Nong nghiép & Phat men Nong thon, Bo Tai nguyén & Moi
truong, BG Y té huéng dan thuc hién Co ché mét cira quéc gia;

Xét de nghi cua Cuc truong Cuc quan ly Duoc - Bo Y

QUYET PINH:
Piéu 1. Ap dung co ché hai quan mét cira qudc gia d6i véi thii tuc hanh chinh mét cira
1. Tén thu tuc hanh chinh:
Thu tuc nhap khau thude thanh pham c6 sé dang ky luu hanh tai Viét Nam (trir cac thude chira
hoat chat gay nghién, hudng tam than va tién chat dung lam thu6ce) thuc hién theo quy dinh tai
Thong tu s6 47/2010/TT-BYT ngay 29/12/2010 cia B Y té hudng dan hoat dong xuat khau,
nhap khau thuoc va bao bi tiép xuc truc tiép véi thude.

2. Két qua thu tuc hanh chinh:

Quyét dinh cép sb dang ky va cac van ban lién quan den thong tin thudc trong qué trinh lru hanh
c6 chir ky va con dau ctia Cuc Quéan 1y Duoc - Bo Y té trén hé thong hai quan mot cira qudc gia



c6 gia tri phap 1y twong duong véi ban gidy va duoc cong bd cong khai trén cong thong tin dién
tor quoc gia.

Diéu 2. Pia diém, co quan thuc hién, diéu kién tham gia

1. bia diém thyc hién: Trén toan quéc

2. Co quan thyc hién thu tuc hanh chinh quy dinh tai Pidu 1 Quyét dinh nay, bao gdém:
a) Cuc Quan Iy Duoc va cac don vi thudc Bo Y té;

b) Tong cuc Hai quan va Cuc Hai quan truc thudc Tong cuc Hai quan

3. Pbi twong va diéu kién tham gia co ché hai quan mét cira qudc gia:

a) Tét ca cac doanh nghiép c6 Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thudc voi pham vi nhap
khau thuoc dugc phép tham gia thuc hién co ché hai quan mét cira quoc gia.

b) Cac don vi chua tham gia thyc hién co ché hai quan mét cira qudc gia van tiép tuc thuc hién
viéc nhap khau thudc bang cach str dung ban chinh hodc ban sao hop 1¢ Gidy phép luu hanh san

pham hodc Quyet dinh cap s6 ding ky luu hanh; cac van ban cho phép thay ddi, bd sung, dinh
chinh khac (néu c¢6) xuét trinh truc tiép khi lam thu tuc thong quan tai Hai quan ctra khau.

Piéu 3. L§ trinh thuwe hién co ché hai quan mdt cira qudc gia

1. Thot gian thyc hién thi diém co ché hai quan mot ctra qudc gia ap dung tir ngdy 15/6/2016 dén
hét ngay 31/12/2016.

2. Tirngay 01/01/2017, tt ca cac doanh nghiép nhap khau thuoc thanh pham c6 s6 ding ky luu
hanh tai Viét Nam thuc hién theo co ché hai quan mét cira quic gia.

Dicu 4. Diéu khon thi hanh

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

2. Trudng hop xay ra sy ¢b 16i hé thong trong qua trinh ap dung thu tuc hai quan mét ctra, cac co
quan quy dinh tai Khoan 2 Diéu 2 ciia Quyét dinh nay c6 trach nhiém xir 1y 16 hang nhap khau
bao dam theo dung thoi gian quy dinh.

3. Cuc truéng Cuc quan Iy Dugc, Cuc truong Cuc Cong nghé théng tin, Cuc truong Cuc An toan

thyc pham, Chanh Vin phong B9, Truong cac don vi thudc Bo Y té va cac to chirc, ca nhan ¢
lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

KT. BQ TRUONG



Noi nhén: THU TRUONG

- Nhu Diéu 4;

- Céc Thir truong (dé phéi hop chi dao);

- Téng cuc Hai quan - B Tai chinh (dé phéi hop);

- Ban chi dao 389/TW;

- Cuc Quan Iy Thi truong - Bo Cong Thuong;

- Cyc Thuong mai dién tr - B6 Cong Thuong;

- Cong TTDT Vin phong Chinh phu; A

-S4 Y té cac tinh, thanh phd trc thuoe TW; Nguyen Thanh Long
- Luu: VT, QLD (02).



