BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
-------- Doc lap - Tu do - Hanh phuc

S4: 38/2013/TT-BYT Ha Ngi, ngay 15 thang 11 nam 2013

THONG TU

SUA DOI, BO SUNG MOT SO BIEU CUA THONG TU SO 47/2010/TT-BYT NGAY 29
THANG 12 NAM 2010 CUA BO TRUONG BO Y TE HUONG DAN HOAT BONG XUAT
KHAU, NHAP KHAU THUOC VA BAO Bi TIEP XUC TRUC TIEP VOI THUOC

Can cit Ludt Duwge s6 34/2005-QH-11 ngay 14 thang 6 nam 2005;

Can cir Nghi dinh so 63/2012/ND-CP ngay 31 thang 8 nam 2012 cua Chinh phu quy dinh chirc
nang, nhiém vu, quyén han va co cdu té chirc ciia Bé Y té;

Can cu Quyét dinh s6 42/2013/0D-TTg ngay 15 thang 7 nam 2013 cua Thu twéng Chinh phi
quy dinh vé quan ly thuée ding cho nguoi theo dwong xudt khdu, nhdp khau phi mdu dich va sva
d6i, b6 sung mot sé diéu ciia Quy dinh vé viéc nhdp khau thuoc chiea c6 s6 dang ky tai Viét Nam
ban hanh kém theo Quyét dinh sé 151/2007/0P-TTg ngay 12 thing 9 nam 2007 cia Thii twdng
Chinh phu;

Theo dé nghi ciia Cuc truéng Cuc Quan Iy Duwoc;

B trudng Bé Y té ban hanh Théong tw sira fféi, bo sung mot 6 d:ié‘u cua Thong tu $6 47/2010/TT-
BYT ngay 29 thang 12 nam 2010 huong dan hoat dong xudt khau, nhap khau thuoc va bao bi
tiep xuc truc tiép voi thuoc.

Diéu 1. Sira doi, b6 sung mdt sb diéu ciia Thong tw s6 47/2010/TT-BYT ngay 29 thang 12
niam 2010 cia B truéng BO Y té€ hwong dan hoat dong xuat khau, nhap khau thudc va bao
bi tiep xuc truc tiep véi thuoc (sau day goi tat 1a Thong tw 47/2010/TT-BYT) nhu sau:

1. Stra doi Khoén 3 Diéu 4 nhu sau:
“3. Yéu cau doi véi phicu kiem nghiém:

Khi lam thu tuc thong quan, doanh nghiép nhap khéu thudc, bao bi tiép xuc truc tiép véi thude
phai xudt trinh hai quan cira khau ban chinh phiéu kiém nghiém ctia co sd san xuat ching nhan
dat tiéu chuén chét lugng cho tirng 16 thude nhap khéu ctia nha san xuét, trir duge lidu va cac
thudc quy dinh tai cac Diéu 12, 13, 14, 15, 17 va 18 cta Thong tu nay.

Truong hop tir 02 co s trd 1én tham gia san xuat thudce thi chap nhén ban chinh phiéu kiém
nghiém cua co s¢ san xuat hodc ban chinh phiéu kiém nghiém cia co s¢ dong goi cudi cung hodc
cua co so chiu trach nhiém xuat xudng.



Hai quan cura khau luu ban sao phicu kiém nghi¢ém c6 dong dau xac nhén cua doanh nghiép nhap
khau”.

2. Sira d6i Didu 19 nhu sau:

“Piéu 19. Nguyén liéu 1am thudc, dwoc liéu chwa c6 s6 ding ky lwu hanh, bao bi tiép xiic
truc tiép voi thuoc

1. Nguyén liéu lam thudc dugc phép nhap khau theo Danh myc nguyén li¢u lam thudc dugc phép
nhap khau do Cuc Quan ly Dugc cong b6 (khong yéu cau phai c6 gidy phep nhap khau) theo quy
dinh tai Khoan 2 Diéu nay hodc theo hinh thirc gidy phép nhap khau theo quy dinh tai Khoan 3
Diéu nay.

2. Nhép khau theo Danh myc nguyén li¢u lam thudc duoc phép nhap khau do Cyc Quan 1y Dugc
cong bo (khong yéu cau phai co6 gidy phép)

a) Danh muc nguyén liéu lam thude dugc phép nhép khau (khong yéu cau phai co gidy phép) do
Cuc Quan 1y Dugc cong bo gom cac duge chat, trir cac nguyén lidu thude danh muyc thude gay
nghién, hudng tam than, tién chit dung lam thubc. Truong hop co s¢ san xudt thay dbi ngudn
gbc hodc tiéu chuan chit luong nguyén lidu, co s& san xuat phai ndp hd so ding ky thay d6i theo
quy dinh tai Phy luc II ban hanh kém theo Thong tu s6 22/2009/TT-BYT ngay 24 thang 11 nim
2009 cua Bo truong Bo Y té quy dinh viée dang ky thude va chi duoc nhap khau sau khi ¢6 vin
ban cua Cuc Quan Iy Duoc dong v nodi dung thay doi, bd sung cua Cuc Quan 1y Dugc.

b) Thu tuc cong bd
- Cuc Quan ly Dugc cong b6 Danh myc nguyén liéu lam thude duoc phép nhap khau (khong yéu
cau phai co gidy phép) tai trang thong tin dién tir ctia Cuc Quan 1y Duoc (www.dav.gov.vn) theo

Mau s6 16 ban hanh kém theo Thong tur ny.

- Trong thoi han 30 ngay 1am viéc, ké tir ngay thude duoc cép»sé dang ky, Cuc Quan Iy Dugc
cong bé Danh muc nguyén liéu 1am thudc dugc phép nhép khau.

¢) Doanh nghiép nhap khau

- Co 56 san xuét thudc dugc cap s6 dang ky chi duoc phép nhap khau nguyén lidu theo dung
Danh muc da dugc cong bo.

- Doanh nghiép kinh doanh c6 chirc ndng nhap kh,élu nguyén liéu [am thgéc dugc phép nhap khau
nguyén liéu thudc Danh muc nguyén li¢u lam thudc dugc phép nhap khau (khong yéu cau phai

c6 gidy phép) do Cuc Quan Iy Dugc cong bd.

d) Ho so va thii tuc nhap khau



- Co s6 san xuét c6 nhu ciu nhap khau nguyén li¢u dé san xuat thude, doanh nghiép nhép khau
nguyén liéu dé kinh doanh lam tha tuc truc tiép v6i hai quan ctra khau dé dugc nhap khau cac
nguyén liéu theo Danh muc da duoc Cuc Quén 1y Duoc cong bé;

- Co s6 san xuét thudc phai xuat trinh Gidy chimg nhan di diéu kién san xuat thudc hodc Gidy
chtng nhan thyc hanh tét san xuét thudc (GMP) theo quy dinh tai diém c, diém d khoan 1 Piéu 3
Thong tu nay.

- Doanh nghi¢p nhép khau nguyén lidu dé kinh doanh phai xuét trinh Gidy ching nhén du didu
kién kinh doanh thudc (hinh thirc ban budn hodc xuat nhap khau thudc) va Gidy ching nhan thyc
hanh t6t bao quan thudc (GSP) v6i pham vi kinh doanh phut hop theo quy dinh tai diém a khoan
1 Piéu 3 Théng tu nay.

- Thoi han nhéap khau nguyén lidu lam thudc theo hinh thirc cong bd ¢6 thdi han bang hiéu lyc sb
dang ky cuia thudc san xuat tir nguyén liéu do;

- Doanh nghiép nudc ngoai cung cap nguyén liéu lam thudc vao Viét Nam phai c6 Gidy phép
hoat d‘(f)ng ve thudc va nguyén li€u lam thudc tai Viét Nam con hiu luc theo quy dinh tai khodn
12 Bicu 3 Thong tu nay.

3. Nhép khau nguyén liéu lam thudc theo hinh thtrc gidy phép nhap khau

a) Nguyén liéu 1am thudc duoc nhap khau theo hinh thirc gidy phép nhap khiu bao gdm:

- Nguyén liéu lam thudc khong thudc dién duge phép nhap khau theo hinh thirc cong bd quy dinh
tai khoan 2 Picu nay;

- Nguyén liéu thuéc danh muc thudc giy nghién, huéng tdm than, tién chit dung lam thudc;

- Nguyén liéu 1a ta duoc, vo nang thude, bao bi tiép xtc truc tiép véi thudc;

- Nguyén liéu dung cho nghién ctru, kiém nghiém;

b) Doanh nghlep nhap khau nguyén liéu theo hinh thic gidy phép nhap khau va doanh nghiép
nudc ngoai cung cip nguyén liéu lam thudc vao Viét Nam duogc quy dinh tai Diéu 3 Thong tu
nay.

¢) Hd so d& nghi cap gidy phép nhap khau

- Bbon hang nhap khau theo MAu s6 12a, 12b, 12¢, 12d, 12d ban hanh theo Thong tu nay.

- Ban tiéu chuén chat luong va ban phuong phap kiém nghiém nguyén ligu, dugce lidu, bao bi tiép
xuc truc tiép voi thude dbi voi cac nguyén liu, bao bi co tiéu chuén chét luong va phuong phap

kiém nghiém ctia nha san xuat hoic ban photo chuyén luén ti€u chuan chat luong cua duoc dién
trir truong hop ap dung tiéu chuin duogc dién chau Au, Anh, Hoa Ky, Qudc té, Nhat Ban.



- DBbi v6i nguyén liéu 1am thude 1a thude gay nghién, huéng tim than, tién chat 1am thudc phai
gui kém theo Béo cdo ton kho theo Mau s6 3 ban hanh theo Thong tu nay.

d) Thu tuc cip gidy phép nhap khau

Doanh nghiép gtri hd so dén Cuc Quan 1y Duogc - BO Y t. Trong thoi han 07 ngay lam viéc, ké
tir khi nhan duoc hd so hop 18, Cuc Quan 1y Duoc - Bo Y té xem xét cip gidy phép nhap khau.

Déi voi nguyén lidu lam thude 1a thude gay nghién, huéng tam than, tién chét lam thudc, trong
thot han 15 ngay lam viéc, ké tir khi nhan dugc hd so hop 1¢, Cuc Quan Iy Dugc - Bo Y té xem
xét cap gidy phép nhap khau.

Truong hop khong cip gidy phép, Cuc Quan Iy Duoc - Bd Y té ¢6 vin ban tra 101 doanh nghiép
va néu rd ly do.

d) Giay phép nhap khau nguyén liéu 1am thubc chua c6 sb ding ky c6 gia tri t6i da 02 nam, ké tir
ngay ky.”

3. Sira doi va ban hanh bo sung cic biéu miu nhu sau:

a) Ban hénhNMé,u s0 1 kém theo Thong tu niy bd sung vao Phy luc Thong tu 47/2010/TT-BYT
(b6 sung Mau so 16).

b) Ban hanh Mau s 2a, 2b, 2c, 2d, 2d thay thé cac Mau sb 12a, 12b, 12¢, 12d ban hanh theo
Théng tu 47/2010/TT-BYT.

¢) Ban hanh Mau s6 3 thay thé Mau s 1a ban hanh theo Thong tu 47/2010/TT-BYT.

d) Ban hanh MAu s6 4 thay thé Mau sb 3 ban hanh theo Thong tu 47/2010/TT-BYT.

d) Ban hanh MAu s6 5 thay thé Mau sé 6a ban hanh theo Thong tu 47/2010/TT-BYT.

e) Ban hanh Mau s6 6 thay thé Mau s6 7a ban hanh theo Thong tu 47/2010/TT-BYT.

f) Ban hanh Mau s6 7 thay thé Mau sd 7¢ ban hanh theo Thong tu 47/2010/TT-BYT.

g) Ban hanh Mau s6 8 thay thé Mau s6 11a ban hanh theo Thong tu 47/2010/TT-BYT.

Piéu 2. Piéu khoan chuyén tiép

1. Ho so dé nghi cap gidy phép nhap khau thube chua co s6 dang ky ndp trudc ngay 01 thang 01
ndm 2014 thuc hién theo quy dinh tai Thong tu s6 47/2010/TT-BYT ngay 29 thang 12 nam 2010

cua Bo truéng BO Y té huéng dan hoat dong xuét khau, nhap khéu thudc va bao bi truc tiép VOl
thude.



2. Gidy phép nhéap khau nguyén liéu lam thudc chwa c6 s6 diang ky dugc cap trude ngay Thong
tu nay c6 hiéu lyc dugc phép thyc hién cho dén hét thoi han ghi trong gidy phép.

Diéu 3. Diéu khoan thi hanh

1. Cuc Quan Iy Duoc cong b trude ngay 31 thang 12 nim 2014 dbi véi tat ca cac thude da duoc
cap so dang ky trudc ngay 01 thang 7 nam 2014.

2. Ké tir ngay 01 thang 7 nam 2014, Cuc Quan ly Dugc cong bd nguyén liéu thuéc Danh muc
nguyén liéu lam thube duogc phép nhép khau (khong yéu cau phai c6 giay phép) trong thoi han 30
ngay lam viéc, ké tir ngay thudc dugc cap s dang ky.

Piéu 4. Hiéu lyc thi hanh
Théng tu ndy c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2014.

Khoan 3 Piéu 4, Diéu 19 Thong tw 47/2010/TT-BYT, Méu s6 1a, Mu s6 12a, 12b, 12¢, 12d,
Mau 56 3, Mau s6 6a, Mau s6 7a, Mau s0 7¢ va Mu s0 11c ban hanh theo Thong tu 47/2010/TT-
BYT hét hiéu lyc thi hanh ké tir ngay Thong tu nay c6 hiéu luc.

Trong qua trinh thyc hién, néu c6 kho khan, vuong mic, dé nghi cac td chirc, ca nhan phéan anh
kip thoi vé B Y t€ (Cuc Quan 1y Duoc) dé dugc hudng dan hoac sura do1, bo sung cho phu
hop./.

KT. BQO TRUONG

o THU TRUONG
Noi nhdn:
- Van phong Chinh phua (Céng béo, Céng TTDT);
- Bo Tu phap (Cuc Kiém tra VB; Cuc KSTTHC)
- B0 Tai chinh (Téng Cuc Hai quan); B¢ Cong Thuong; Bo
Cong an; Bo Giao théng Vin tai (Cuc Y té giao thong vén tai);
B6 Qubc phong (Cuc Quén y);
- UBND céc tinh, TP truc thudc TU; A A
—'Céc Vu, Cuc, Téng Cuc, Van Phong By, Thanh traB§ -B0 Y Phi.lm Lé Tuan
te;
-S&'Y té cac tinh, thanh phé tryc thuoe TU;
- Téng Cong ty duogc VN;
- Hiép hoi DN Duoc Viét Nam;
- Céng Thong tin dién tr BO Y té;
- Luu: VT, PC, QLD (2 ban).

PHU LUC 1
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 38/2013/TT-BYT ngay 15 thang 11 nam 2013 ciia BY trudng Bo

Y té sira doi, bo sung mot 6 diéu Théng tw s6 47/2010/TT-BYT ciia Bé trieong Bo Y té hudng
dan xuat khdu, nhdp khdu thuoc va bao bi tryc tiep voi thuoc)



Mauso 1

CONG BO DANH MUC NGUYEN LIEU LAM THUOC PUQC PHEP NHAP KHAU
KHONG YEU CAU PHAI CO GIAY PHEP NHAP KHAU PE SAN XUAT THUOC
THEO HO SO PANG KY THUOC

A A Ngay | Tén
| Ten o Ten ) Thei | cong | Cong
A Tieu | cOngty nuoc Tén SbK 5 P ,
Tén Z A . X £ Ngay | han | bo, s0 | ty sdn
STT | nguyén chuan | san | (noi san | thuoc | thuoe cap | hiéu | van | xuit
licu chat xuat xuat thqn h thaﬂn h SPK lu'c ban thude
i lugng | nguyén | nguyén | pham [ pham SPK cong | thanh
liéu liéu bé phém
1
2
3
Mau s6 2a
TEN DOANH NGHIEP CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
NHAP KHAU

Péc lap - Tu do - Hanh phic

don hang nhap khiu nguyén lidu, ta dwgc, ban thanh phim thudc chwa cé s6 ding ky

Kinh giri: Cuc Quan Iy Duoc - Bo Y té

(Doanh nghiép) dé nghi Cuc Quan Iy Dugc - Bo Y té xét duyét nhap khau cac nguyén liéu, ta
duoc dé san xuat thudc nhu sau:

STT

Tén nguyén
liéu, ham
luong, dang
bao ché, quy
cach dong goi

Sb
luong

bon vi
tinh

Tiéu chuin
chat lugng

Tén cong
ty san xuat
- Tén nudce

Tén
cong ty
cung cép
- Tén
nudc

S6 dang ky
ctia thudc
duoc san xuét
tir ban thanh
pham dé nghi
nhap (néu




nhap ban
thanh pham)

CUC QUAN LY DUQC

Chap thuan don hang nhap khau gom
.... trang.... khoan kém theo Cong van
SO ...... /QLD-KD ngay....
thang....nam.... cua Cuc Quan ly Duoc
-Bo Y té.

Ha Noi, ngay... thang... nam...
CUC TRUONG

MAu s6 2b

TEN DOANH NGHIEP NHAP
KHAU

vevn, NEAY .... thang .... ndm ...

Giam dbc doanh nghiép nhip khau

(ky, ghi rd ho tén, dong dau)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phuc

PON HANG NHAP KHAU DUQC LIEU CHUA CO SO PANG KY

Kinh giri: Cuc Quan Iy Duoc - Bo Y té

(Doanh nghiép) dé nghi Cuc Quén 1y dugc - B Y t€ xét duyét nhap khau cac duoc ligu dé sin

xuat thuoc sau:

Tén duoc o
lidu (tén Ten
STT | tiéng Viey, | Khoahoc | Bon vi
NI (tieng La [ tinh
bo phan .
. tinh)
dung

S6
lugng

Tiéu
chuan chat
luong

Ngudn
gbc dugc
ligu - Tén

nugc

Tén cbng
ty cung
cap - Tén
nudc

Ghi
chu




CUC QUAN LY DUQC

Chap thuan don hang nhap khau gom
.... trang.... khoan kém theo Cong van
O ...... /QLD-KD ngay....
thang....nam.... cua Cyc Quan ly Duoc
-BO Y té.

Ha Noi, ngay... thang... nam...

CUC TRUONG

Mau so0 2¢

TEN DOANH NGHIEP NHAP
KHAU

..., ngay ....thang .... nam ...

Giam déc doanh nghi¢p nhap khiu

(ky, ghi 15 ho tén, dong dau)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

PON HANG NHAP KHAU BAO Bi TIEP XUC TRUC TIEP VOI THUOC

Kinh giri: Cuc Quan Iy Duoc - Bo Y té

(Doanh nghiép) deé nghi Cyc Quan ly Dugc - B§ Y té xét duyét nhap khau bao bi tiép xuc tryc

ti€p voi thudc sau dé san xuat thuoc:

Tén bao bi )
STT tlep Arxuc truc an \% S6
tiép voi tinh luong
thuoc

Tiéu
chuin
chét
luong

Tén cong ty
san xuat - Tén
nuoc

Tén cbng ty
cung cap - Tén
nuoc

Ghi
cha




2 | I | |

CUC QUAN LY DUQC ....,ngdy ... thang ....nam ...
’ o Giam doc doanh nghiép nhap khéu
Chap thuan don hang nhap khau gom (ky, ghi 10 ho tén, dong dau)

.... trang.... khoan kém theo Cong van
SO ...... /QLD-KD ngay....
thang....nam.... cua Cuc Quan ly Duoc
-Bo Y té.

Ha Noi, ngay... thang... nam...

CUC TRUONG
MaAu s6 2d
TEN DOANH NGHIEP NHAP CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
KHAU Doc 1ap - Tw do - Hanh phic
SO i,

PON HANG NHAP KHAU NGUYEN LIEU THUOC GAY NGHIEN, HOAC NGUYEN
LIEU THUOC HUONG TAM THAN, TIEN CHAT DUNG LAM THUOC

Kinh giri: Cuc Quan Iy Duoc - Bo Y té
Tén doanh nghiép nhap khau (bao gdm ca tén viét tat, tén tiéng Viét, tén tiéng Anh):

Tén Pon Tiou S6 | Ténva | Ténva | Ténva

nguyeén vi | chuin chat dang So dia chi diachi | diachi [ Ghi

liéu, ham o ky luong | Congty | Céngty | Céngty | cha
tinh luong x X Z X

luong, (n€u san xuat xuat cung

STT




dang bao cd) - Tén khau - cp -

ché, quy nuéc | Ténnudc | Tén
cach dong nudc
goi
1
2

Cira khau du dinh s& dwa hang vé (ghi rd tén san bay, hai cang):

Chu ¥: Tén va dia chi cia Cong ty san xuit, Cong ty cung cap phai ghi day du, chi tiét.

..... Ngay ... thang ... nam...
Noi nha Giam doc doanh nghiép nhap khau
0i nhdn: I o~ z
_ Cuo Quin Iy Duge- B Y té (ky, ghi 10 ho tén, dong dau)
- Luu tai don vi

MAiu s6 2d

TEN DOANH NGHIEP CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
-------- Poc lap - Ty do - Hanh phuc

PON HANG NHAP KHAU NGUYEN LIEU, BAN THANH PHAM CHUA CO SO PANG
KY
(Poi véi cdc trieong hop déc biét, nguyén liéu, ban thanh phcfm,ch#a Streptodornase,
Streptokinase va chira cac Cephalosporin, cac chat ec ché beta-lactamase)

Kinh giri: Cuc Quan 1y Duoc - Bo Y té

(Doanh nghiép)’ dé nghi Cuc Quan ly Dugc - B3 Y té xét duyét nhap khéu céac nguyén liéu, ta
duoc dé san xuat thudc nhu sau:

STT| Ténnguyén | Pon | S& Tiéu Tén Tén S6 dang | Hoat chat,




liéu, ham vi | lwong | chuin | congty | congty | ky cua ndng do,
luong, dang | tinh chat san xudt cung thude ham lugng
bao ché lugng - Tén cap - dugc san | cua thude
nudc Tén XUt tir duoc san
nudc nguyeén Xudt tir
lidu dé nguyén
nghi nhap lidu dé
nghi nhap
khau
1
2

Cam két ciia doanh nghiép:

Céc nguyén liéu dé nghi nhap khau chi dé san xuit thudc thanh pham di duogc cép sb dang ky luu
hanh con hiéu lyc.

(Doanh nghiép) cam két thyc hién dung cic quy dinh hién hanh vé xuat nhap khau thudc va cac
quy dinh vé dugc c6 lién quan.

CUC QUAN LY DUGC .p Ny ... thang ... ndm ...
’ o Giam doc doanh nghié¢p nhap khéu
Chap thuan don hang nhap khau gom (ky, ghi ro ho tén, dong dau)

.... trang.... khoan kem theo Cong van
SO ...... /QLD-KD ngay....
thang....nam.... cua Cuc Quan 1y Dugc

-Bo Y té.
Ha Ngi, ngay... thang... nam...
CUC TRUONG
Mau s6 3
TEN DOANH NGHIEP NHAP CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
KHAU Doc 1ap - Ty do - Hanh phic




BAO CAO NHAP KHAU VAC XIN SINH PHAM

Tén vic Déi voi don
Xin, hang xin GPXK n Tén
Tén
SPYT 1 INga ; Céng | Cén don
ham bon sgélny Noay| ., « ; Sp t Sé?l t ’ Cong | vi uy
lwong, |20 | S22 N9V ISs 1 s§ |cang| eidy Y S Y | ty | thac
STT vi | xuat [nhap | A hé xuat, | cung n R
dang |,. x| 10 |lugng |dung| PNED |\, A £ nhap | nhap
. ; [tinh | Han |khau ha gay | Tén cap, 3 %
bao che, di nhap A . A khau | khau
ung Kkha cap nude | Teén X
quy au e (néu
cach (néu )
dong goi c0)
.....ngay ... thang ... nam...
Giam doc doanh nghiép nhip khéu
(ky, ghi ro ho tén, dong dau)
MAu sb 4
TEN DOANH NGHIEP NHAP CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
KHAU Poc 1ap - Ty do - Hanh phic
SO: i

BAO CAO TON KHO THUOC GAY NGHIEN (HOAC THUOC HUONG TAM THAN,
TIEN CHAT DUNG LAM THUOC)
(Nguyén liéu, thanh pham)

Kinh giri: Cuc Quan 1y Dugc - Bo Y té.

Tén thudc, Pon S6 S6 Téne s6 Tdn
ham lugng, i luong luong 2 £ g kho Hu Ghi
STT \ vi 4 A Tong so xuat X .
dang bao tinh ton nhap frone k3 dén hao cha

che, quy kho ky | trong ky M ngay




cach dong
goi

trudc

Noi nhdn:

-CucQLD-Bo Y té

- Luu tai co so

* B4o cdo ap dung: Co sé ban budn thudc.

Mau so 5

TEN DOANH NGHIEP NHAP

KHAU

Nguoi lap bao cao

Ngay ... thang ... nam...
Giam doc doanh nghiép nhip khéu
(ky, ghi 10 ho tén, dong dau)

* Cha ¥: Sb lugng bao cao phai duoc cip nhét ngay trudce thoi gian xin nhap khau.

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

PON HANG NHAP KHAU THUOC HIEM, THUOC CHO NHU CAU PIEU TRI CUA
BENH VIEN TRONG TRUONG HQP PAC BIET

Kinh giri: Cuc Quan Iy Duoc - Bo Y té

(Doanh nghiép) kinh d& nghi Cuc Quan Iy Duoc - BO Y té xem xét duyét dé Doanh nghiép nhap
khau thudc hiém, thudc cho nhu cau di€u tri cua bénh vién trong truong hop dac biét nhu sau:

Tén thudc,
ham
luong,
dang bao
ché, quy
cach dong

Hoat
chat

Pon
vi
tinh

Sb
luong

Han
dung

Tiéu
chuin
chét
luong

Cong
dung

Tén
cong ty
san xuAt

- Tén
nuoc

Tén cbng
ty cung
cap - Tén
nuoc

Tén don
vi uy thac
nhép
khau
(néu co)
*




goi

* Doanh nghiép chi duoc nhén uy thac nhap khau khi nop ddy du hd so theo quy dinh tai Piéu 12
Thong tu nay. Néu khong phai 1a nhap khau uy théc, phai ghi r6 1a: “Kinh doanh truc tiép”.

CUC QUAN LY DUQC

Chap thuan don hang nhap khau gom

.. trang.... khoan kem theo Cong van
O ...... /QLD-KD ngay....
thang....ndm.... cia Cuc Quan ly Dugc
-BO Y té.

Ha No1, ngay... thang... nam...
CUC TRUONG
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TEN DOANH NGHIEP NHAP
KHAU

.., hgay ....

thang .... nam ...

Giam déc doanh nghié¢p nhap khau
(ky, ghi r0 ho tén, dong dau)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Déc 1ap - Tu do - Hanh phic

PON HANG NHAP KHAU VAC XIN, SINH PHAM Y TE THEO NHU CAU PIEU TRI
PAC BIET CUA CO SO PIEU TR, CO SO TIEM PHONG, CO SO XET NGHIEM

Kinh giri: Cuc Quan Iy Duogc - Bo Y té

(Doanh nghi¢p) kinh deé nghi Cuc Quan ly Dugc - B Y té xem xét duyét ¢é Doanh nghiép nhap
khau vic xin, sinh pham y té chua c6 s6 dang ky sau:

Tén vac xin,

SPYT ham S6
Pon
luong, ’dang Vi luong Han
bao che, quy tinh nhap dung
cach dong khau

goi

Cong dung

A A Tén don
A A Tén cong ., .
Tén cong vi iy théc
, 2 ty cung .
ty san xuat Ao - Tén nhap
“Ténnuoe | P, khiu (néu
nude vk
co)




* Néu khong phai 1a nhap khau uy thac, phai ghi rd 13: “Kinh doanh tryc tiép”

Doanh nghiép xin cam két thuc hién ding cac quy dinh lién quan dén viée nhép khéu, van
chuyén, bdo quan, phan phoi cac vac xin (sinh pham y t€) trén theo diing qui dinh hién hanh.

CUC QUAN LY DUQC ....,ngdy ....thang ....ndm ...
) o Giam doc doanh nghiép nhap khéu
Chap thuin don hang nhap khau gom (ky, ghi r0 ho tén, dong dau)

... trang.... khoan kem theo Cong van
SO ...... /QLD-KD ngay....
théng....r]ém.... cta Cuc Quan ly Dugc
-Bo Y te.

Ha No¢i, ngay... thang... nam...

CUC TRUONG
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COMMITMENT
BAN CAM KET

To ensure the quality of vaccine and medical biological products
Ddm bdo chat lwong vic xin, sinh phdam y té

To: Drug Administration of Vietnam
Ministry of Health, S.R Vietnam
138A Giang vo Street, Ha noi, Viet Nam

Kinh givi:  Cuc Qudn Iy Dwoc - Bg Y té
1384, Giang Vo, Ha Noi, Viét Nam

Supplier's name/Tén céng ty cung cap:

Address/Dja chi:

Telephone number/BPién thoai Fax: Telex:
Manufacturer’s name/Tén cong ty san xudt:

Address/Dia chi:



We ensure that the following vaccines and medical biological products distributed by our
company:

Chung t6i xin bao dam cdc vac xin, sinh pham y té sau do chung toi cung cap:

No | Name of vaccine, biologicals, Packaging Produced by
form (San xuét béi)
(Tén vic xin, sinh phim va quy cach
dong goi)

- Produced according to GMP criteria and met with all requirements setting for the quality of
vaccines and biological products of local authorities.

Duwoc san xuat theo tiéu chuan GMP, dong thoi dat cdc yéu cau vé chdt lwong vac xin, sinh pham
y té cua co quan co tham quyén tai nuwoc xudt xir.

- Curently licensed to be placed on the market for use in the original country and first market
authorisation was issued on:

San pham trén hién dang dwoc phép luu hanh tai nuoc xudt xir va dwoc cap phép lan dau vao
nam:

We commit ourself to comform to the law and regulation in the field of vaccine and biological
products and accept the inspection and examination of Vietnam authorities.

Chiing t6i xin chdp hanh cdc ludt 1é va quy dinh trong linh vwc vic xin, sinh phdam y té ciia mede
Cong hoa xd hoi chu nghia Viéet Nam va chiu sy thanh tra kiém tra cua co quan co tham quyén
cua Viét Nam.

We will bear a responsibilities for the quality of the above vaccines and biological products.

Chung toi xin hoan toan chiu trach nhiém trudc phap ludt vé tiéu chudn chat lwong cua vac xin,
sinh pham y té trén.

Director of Supplier ..., Ngay ....thang .... nam ...
(Giam doc cong ty cung cap) Director of Manufacturer
Sign (ky) (Giam doc cong ty san xuat)

Sign (ky, ghi r6 ho tén,)
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CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

TEN CO SO NHAP KHAU

PON HANG NHAN THUOC LAM MAU PANG KY LUU HANH, KIEM NGHIEM/
NGHIEN CUU/THU NGHIEM LAM SANG/ NGHIEN CUU SINH KHA DUNG/TUONG
PUONG SINH HQC

Kinh giri: Cuc Quan 1y Duoc - Bo Y té
(Co sé nhap khau) kinh d& nghi Cuc Quan 1y Duoc - B Y té xét duyét cho nhdn cac thude 1am

mau ding ky lvu hanh, kiém nghiém/ nghién ciru/ thir nghiém 1am sang/nghién ctru sinh kha
dung/tuong duong sinh hoc sau:

Tén

Tén thudc ham A Tén cong
luong dang ; bon S cong ty ty cung Ghi
STT TS Hoat chat Vi Han dung | san xuat K X ,
bao ché, quy . lugng N cap-Tén | cha
, X i~ tinh - Tén .
cach dong goi . nudc
nudc
1
2

Chap thuan don hang nhap khau gom

CUC QUAN LY DUQC

.... trang.... khoan kém theo Cong van

veee, NAY .... thang .... ndm ...

Nguoi dirng dau co 0
(ky, ghi r0 ho tén, dong dau)




thang....ndm.... cia Cuc Quan ly Dugc
-Bo Y té.

Ha Noi, ngay... thang... nam...

CUC TRUONG



