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

S6:39/2013/TT-BYT Ha Noi, ngay 15 thang 11 nam 2013

THONG TU

QUY DPINH VE QUAN LY THUOC CHUA BENH CHO NGUOI THEO BPUONG XUAT
KHAU, NHAP KHAU PHI MAU DICH

Can civ Ludt Duwge s6 34/2005/QH11 ngay 14 thang 6 nam 2005;

Can cir Ludt phong, chéng ma tity s6 23/2000-QH10 ngay 09 thang 12 ndm 2000;

Can cir Nghi dinh s70”’ 58/2003/ND-CP ngay 29 thang 5 nam 2003 cua Chinh phi quy dinh vé ’
kiém soat nhap khau, xuat khau, van chuyén qua canh lanh tho Viét Nam chdt ma tuy, tién chat,

thuéc gdy nghién, thuéc hwéng tam than;

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 Quyét dinh s6 42/2013/0D-TTg ngay 15 thang 7 nam 2013 cua Thu tuwong Chinh phu
Quy dinh vé quan ly thuoc dung cho nguoi theo dwong xudt khau, nhdp khau phi mdu dich va
swra doi, bé sung mot sé diéu ciia Quy dinh vé viéc nhdp khau thudc chwa cé sé dang ky tai Viét
Nam ban hanh kém theo Quyét dinh sé 151/2007/0D-TTg ngay 12 thang 9 nam 2007 ciia Thii
tuong Chinh phu;

Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc Quan ly Duorc,

B¢ truong Bo Ifté’ ban hanh Théng tw quy dinh vé quan 1y thuoc chita bénh cho ngueoi theo
dwong xudt khau, nhap khau phi mau dich.

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

1. Thong tu nay quy dinh hoat dong c6 lién quan dén viéc xuat khau, nhap khau thudc dung cho
nguoi (sau day goi tat 1a thuoc) theo duong phi mau dich.

2. Thudc chita bénh dung cho nguoi theo dudng xuat khau, nhap khau phi mau dich quy dinh tai
Thong tu nay gdém:

a) Thuoc la qua bi€u, tang cia to chirc, cd nhan ¢ Viét Nam guri cho t6 chire, ca nhan & nudce
ngoai; to chirc, cd nhan ¢ nudc ngoai guri cho t6 chic, cd nhan ¢ Viét Nam;



b) Thubc thude hang hoa cia co quan dai dién ngoai giao, t6 churc quéc té tai Viét Nam hodc co
quan dai dién ngoai giao, t6 chtrc cta Viét Nam tai nude ngoai va nhimg nguoi lam viée tai cac
co quan, to chue nay. Truong hop dugce vu dai, mién trir thi tyc Hai quan thi thuc hién theo
Cong ude qudc té ma Viét Nam 1a thanh vién.

¢) Thudc thude hanh ly ca nhan cua nguoi xuat canh, nhap canh gui theo van tai don, hang hoa
mang theo nguodi cia ngudi xuat canh, nhap canh.

3. Cac hinh thirc xuat khau, nhap khau thudc phi mau dich khac (thudc xuat khau, nhap khau dé
lam mau dang ky, mau va chat chuan kiém nghiém, nghién ctru, thuoc vién trg, vién tr¢g nhan
dao) khong thude pham vi di€u chinh cua Thong tu nay.

Piéu 2. Quy dinh chung vé thudc xuit khiu, nhip khiu theo dwong phi mau dich

1. Thudc xuét khau, nhap khéu theo duong phi mau dich chi dé diéu tri bénh cho ban than va gia
dinh ca nhan dé nghi xuat khau, nhap khau thudc theo dudng phi mau dich, ci nhan lam viéc
trong td chure dé nghi xuét khau, nhap khéu thudce phi mau dich. Thube nhap khéu theo duong
phi mau dich khong duoc ban ra thi truong hay sir dung cho bat ky muc dich bat hop phép nio
khac.

2. Ca nhén, t6 chirc dé nghi xuat khau, nhap khau thudc theo duong phi mau dich chiu trach
nhiém vé ngudn goc va chat lugng thudc xuat khau, nhap khau thuoc theo duong phi méu dich.

3. Thudc xuét khau, nhap khéu theo dudng phi mau dich phai c6 nhan ghi 6 tén thudc, tén hoat
chat, nong dg, ham lugng, han sur dung.

4. Ngoai viéc thyc hién theo quy dinh tai Thong tur nay, ngudi xuat canh con phai thyc hién quy
dinh phap luat cua nudc nhap canh.

Piéu 3. Thudc cAm xuét khau, nhiap khiu theo dwong phi mau dich

1. Cac loai nguyén liéu 1am thude.

2. Céac loai thudc c6 chira hoat chét trong Danh muc hoat chit cAm xuét khau, nhap khau dung
lam thudc quy dinh tai Thong tu s 47/2010/TT-BYT ngay 21/12/2010 ciia BO truong BO Y té
huéng dan hoat dong xuat khau, nhap khau thudc va cac vin ban sira doi, bd sung, cac cong vin
thong bdo cua BO Y té vé viéc ngung su dung, nhap khau.

Piéu 4. Pinh mirc thudc dwge phép xuit khdu, nhip khau phi mau dich

1. Sb lugng thude thanh pham giy nghién mang theo ngudi khi xuét canh, nhap canh khong

dugc qua sb luong ghi trong don ciia thay thude kém theo va khong duge vuot qua sb lwong chi
dinh dung trong 07 ngay.



2. S6 lugng thude thanh phdm hudng tam than, tién chat dung lam ,thu(")c nhap khau theo dudng
phi méu dich khong dugc qua so lugng ghi trong don cua thay thudc kem theo va khong duoc
vuot qua so lugng chi dinh dung cho 10 ngay.

3. Céc thuéc thanh pham khac duoc phép xuit khiu theo dudng phi mau dich khong han ché sb
lugng va s6 lan gui hoac mang theo nguoi ra nude ngoai; duge phép nhap khau theo duong phi
mau dich nhung téng gia tri thuéc nhap khau khong qua tri gia twong duong 100USD (tinh theo
ty gia lién ngan hang) mat lan, so lan nhan thudc t61 da khong qua 03 1an trong mot nadm cho mot
ca nhan, to chuec.

4. Trudng hop s luong thude )guét khau, nhap khau theo dudng phi mau dich vuot qua dinh murc
quy dinh tai khoan 1, 2 va 3 Diéu nay, phai dugc phép cta co quan quan 1y vé y t€ c6 thdm
quyeén theo quy dinh tai Diéu 6 Thong tu nay.

Picéu 5. HO so' xuit khau, nhap khau thudc theo dwdng phi miu dich

1. H6 so xut khau, nhe}p khéu thudc theo duong phi mau dich quy dinh tai khoan 1, khoan 2
Diéu 4 Thong tu nay gom:

a) Pbon thude, s6 kham bénh: Pon thudc cua théy thudc Viét Nam, s6 kham bénh ngoai tru thyc
hién theo mau quy dinh tai Phu lyc I ban hanh theo Quyét dinh s6 04/2008/Qb-BYT ngay
01/02/2008 cua B truong BO Y té vé viéc ban hanh Quy ché ké don thudc trong diéu tri ngoai
tra, Bon thudce, s6 kham bénh do thay thudc nude ngoai chi dinh phai ghi bang Tiéng Anh hodc
Tiéng Viét, néu bang céac thir tieng khéc thi phai dich ra Tiéng Anh hodc Tiéng Viét va phai co
cac ndi dung sau:

- Tén, tudi ngudi bénh

- Tén thudc, ham luong hoac né)ng d6 va dung tich

- S6 luong thude (hodc sb ngay dung thudc)

- Lidu dung

- Ho tén, chi ky cta thiy thudc

- Pia chi cua thay thudc (dia chi noi thay thudc hanh nghé: bénh vién, phong kham).

b) Ca nhan khi 1am tha tuc xuét khau, nhap khau thudc theo dudng phi mau dich phai c6 trach
nhiém ké khai day du va xuat trinh don thuoc véi Hai quan.

2. Ho so xuét khau, nhap khau thudc theo duong phi mu dich quy dinh tai Khoén 4 Dicu 4
Thong tu nay gdm:

a) Pon dé nghi (Mau s6 1a/PMD hoic 1b/PMD)



b) Ban chup Chimg minh nhén dan hodc ho chiéu cua nguol xuit khau hodc nhap khau thudc
theo duong phi mau dich (khi lam thu tuc Hai quan phai xuat trinh ban chinh chimg minh nhan
dan, hd chicu)

c¢) Cac tai liéu kém theo: Pon thudc hodc s6 kham bénh hodc hd so bénh an hodc cac tai lidu
tuong ing.

d) Pon thudc cua thﬁy thudc Viét Nam, s6 kham bénh ngoai tri thuc hién theo mau quy dinh tai
Phu luc I ban hanh theo Quyét dinh sb 04/2008/Qb-BYT ngay 01/02/2008 cua By Truéng BO Y
té vé viéc ban hanh Quy ché ké don thudc trong diéu trj ngoai tra. Pon cua thiy thudc nude
ngoai, s6 kham bénh, ho so bénh an phai c6 ndi dung theo quy dinh tai khoan 1 biéu nay.

Piéu 6. Trinh tw, thim quyén cho phép xuit khau, nhip khau thudc theo dwong phi miu
dich

1. Thubc xuat khau, nhap khau theo dudng phi mau dich cua cac ca nhan dap ing quy dinh vé
dinh mirc tai khoan 1, 2, va 3 Diéu 4 Thong tu nay, ca nhan truc tiép lam thi tuc xuat khau, nhap
khau tai hai quan ctra khau.

2. Truong hop xudt khau, nhap khau thudc theo duong phi mau dich ctia ¢ nhan co tri gia hoic
s6 1an nhan thudc dé diéu tri 16n hon dinh murc quy dinh tai khoan 2, khoan 3 Diéu 4 Thong tu
nay, cin cir vao quy dinh chuyén mon vé y té va cac quy ché vé dugc c6 lién quan, S6 Y té dia
phuong s& xem xét cho phép nhan thude dé diéu tri nhu sau:

a) Ddi v6i thude do ca nhan xuat canh, nhap canh hop phap mang ra hodc vao Viét Nam, So Y té
dia phuong noi ctra khau lam thu tuc xuat, nhép canh hodc S¢' Y t€ noi ngudi bénh dang sinh
song hodc tam trt hop phap 1a co quan xem xét cho phép.

b) Dbi v6i nhitng thudc do ca nhan nhan thude tir nude ngoai giri vé, S&' Y té noi ngudi bénh
dang sinh song hodc tam trtt hop phap 1a co quan xem xét cho phép.

3. Trudng hop xuét khau, nhap khau thudc theo duong phi mu dich cua t6 chtrc, BO Y té (Cuc
Quén 1y Duoc) can ctr vao quy dinh chuyén mén vé y té va quy ché vé duogc o lién quan cho

phép.

4. Truong hop xuat khau, nhap khau thudc theo duong phi méu dich ¢ tri gia hodc sO 1an nhan
thudc 16n hon dinh muc quy dinh tai khoan 1 Diéu 4 Thong tu nay, B Y té (Cuc Quan Iy Duoc)
cin cr vao quy dinh chuyén mon vé y té va quy ché vé duoc c6 lién quan cho phép.

5. Trong thot han 07 ngay lam viée, co quan co thim quyén tra 161 két qua, cap gidy phép xuat
khau, nhap khau hoic tra 101 bang vin ban néu rd 1y do khong cép.

6. Bdi v6i truong hop xuit khau, nhap khau thude theo duong phi mau dich vuot qua dinh murc
quy dinh tai khoan 4 Diéu 4 Thong tu ndy, trong khi chd van ban cho phép ciia co quan quan ly
vé y té c6 tham quyén theo quy dinh tai khoan 2, 3 va khoan 4 Piéu ndy, ca nhan, t6 chtc dugc



phép nhan thudc véi sé lugng theo ding dinh mirc quy dinh tai khoan 1, 2 va khoan 3 Diéu 4
Thong tu nay.

Piéu 7. Xir 1y vi pham

1. Cac thudc xuét khau, nhap khau theo dudng phi mau dich trai v6i quy dinh tai Thong tu niy s&
bi xtr Iy nhu thude xuat khau, nhap khau trai phép, bi tich thu va xtr Iy theo quy dinh tai Nghi
dinh s6 176/2013/ND-CP ngay 14/11/2013 ciia Chinh phii quy dinh xir phat vi pham hanh chinh
trong linh vuc y té va cac quy dinh khac ctia phap luat ¢ lién quan.

2. Céc to chirc, ca nhan van chuyén, kinh doanh thudc xuét khau, nhap khéu thude theo duong
phi mau dich trai véi quy dinh ciia Thong tu ndy duoc coi 14 van chuyén, kinh doanh thudc trai
phép va bi xir 1y theo quy dinh tai Nghi dinh s 176/2013/ND-CP ngay 14/11/2013 ctia Chinh
phu quy dinh xir phat vi pham hanh chinh trong linh vuc y té va cac quy dinh khac ctia phéap luat
cé lién quan.

Picu 8. Piéu khoin chuyén tiép

1. Céc cong van cho phep xuat khau, nhap khau thubc theo duong phi méu dich do B6 Y té (Cuc
Quaén 1y Dugc), S6 Y te céc tinh, thanh phd tryc thudc trung wong cap cho ca nhén, t6 chirc theo
quy dinh tai Thong tu s6 01/2007/TT-BYT ngay 17/01/2007 cta B truong B Y té hudng dan
quan ly thude chita bénh cho nguoi theo duong, xuét khau, nhap khéu phi mau dich, dugc phép
thuc hién dén hét thoi han hiéu lyc ghi trén van ban.

2. Truong hop van ban quy pham phap luat dan chiéu tai Thong tu nay dugc sua d6i, bo sung
hoac thay thé thi thuc hién theo van ban quy pham phap luét stra doi, bo sung hodc thay the do,

Piéu 9. Trach nhiém té chirc thye hién

Cuc truong Cuc Quan 1y Dugc, Giam dbc S¢ Y té tinh, thanh phé tryc thudc Trung vong chiu
trach nhiém t6 chure thuc hién Thong tu nay.

Piéu 10. Hiéu lwe thi hanh

1. Thong tu nay co hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 01 thang 01 nam 2014.

2. Thong tu s6 01/2007/TT-BYT ngay 17 thang 01 nam 2007 cua B truong BO Y té huong dan
ql}én 1y thudc chira bénh cho nguodi theo dudong xuat khau, nhap khau phi mau dich hét hiéu luc
ké tir ngay Thong tu nay c6 hiéu luec.

Trong qua trinh thyc hién, néu c6 kho khan, vuong méc, dé nghi co quan, t6 chue, ¢4 nhan phan

anh kip thoi vé BO Y té (Cuc Quan 1y Duoc) dé duoc hudng dan hoic sira d6i, bo sung cho phu
hop./.



KT. BQ TRUONG

o THU TRUONG
Noi nhan:
- Thu tuéng Chinh phu;
- Van phong Chinh phu (Céng bao, Céng TTDT);
- Bo truéng, cac Thu truéng B Y té;
- B6 Tu phap (Cuc KTVB; Cuc KSTTHC);
- B Tai chinh (Téng Cuc Hai quan); )
- By Ngoai Giao; B Van hoa - Thé thao - Du lich; BJ Quoc a A
Phong (Cuc Quén y); B Cong An (Cuc Y té); B Giao thong Van Phi‘lm Lé Tuan
tai (Cuc Y té);
- C4c Vu, Cuc, Tong Cuc, Vin Phong B, Thanh tra Bo-Bo Y té;
- S&'Y té cac tinh, thanh phd truc thude TU'
- Téng Céng ty dugc VN;
- Hiép hoi Doanh nghiép dugc VN;
- Cbng Théng tin dién tir BO Y t;
- Luu: VT, PC, QLD (2 ban)

MaAu sb 1a/PMD

Ban hanh kém theo Théng tuw s6: 39/2013/TT-BYT ngay 15 thang 11 nam 2013 cua Bo truong Bo
Yte

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phuc

PON PE NGHI
XUAT/NHAP KHAU THUOC THEO PUONG PHI MAU DICII
(Thuéc gdy nghién)

Kinh gwri: Cuc Quan ly Duge

) nam sinh ............
Noi dang ky ho khau thudng tri (d6i véi nguoi Viet Nam) ............ooooeeeeiiiiee....
Chd & hién tai (chd & tai VISt NAM): ....oeuieie et
BN th0aT .«
S6 chtrng minh thu (H6 chiéu) .................. cip ngay ........ NOLCAP «.evvveeeee

Thoi gian song tai Viét Nam (hodc tai nudc ngoai d6i véi truong hop xuit canh):

Ho tén nguoi st dung *: Sinh nam:



Thuong trt tai:

Dia chi lién hé:

Trong nam 20--, d3 nhap khau thudc theo dudng phi mau dich cac 1an cu thé nhu sau (néu co):
Lan 1: Ngay nhéan: .../.../20-- : Tén thudc: - 36 lugng: ; trl gia:

Lén 2: Ngay nhéan: .../.../20-- : Tén thudc: - 36 luong: ; trl gia:

Kinh dé nghi Cuc Quan 1y Duogc cho phép t6i mang theo ngudi vao Viét Nam/ra khoi Viét Nam
cac thuoc vai s6 lugng cu thé nhu sau:

Hoat chit, thanh phan, ham luong | Quy céch

TT Tén thuoc (n 3 ng do) déng goi

S6 luong

To61 xin cam doan thyc hién nghiém tuc va déy da cac quy dinh cua Viét Nam, cac quy dinh tai
Thong twso  /2013/TT-BYT quy dinh v€ quan Iy thudc xuat khau, nhép khau theo duong phi
mau dich. Néu vi pham t6i xin chiu hoan toan trach nhi¢m trudc phép luat./.

Ho so giri kém: ’ veereeeenn, ngay - thang  nam
(1) Ban chup don thuoc Ngwoi lam don

(2) Ban chup Chumg minh nhan ddn hodc ho (Ky, ghi ré ho tén)
chiéeu

* Truong hop nguoi nhdn thude, nguwoi nhdp canh khéng phdi la nguwoi sir dung thi phai ké khai
thém thong tin vé nguoi sur dung.

* Truong hop 16 chirc xin nhdn thuéc dé sir dung cho cac cd nhan thugc 16 chirc thi dai dién 16
chure ky don (dong dau) va kem theo danh sach nguoi si dung thuoc quy dinh tai Mau so 2.

Mau sb 1b/PMD

Ban hanh kém theo Théng tw s6: 39/2013/TT-BYT ngay 15 thang 11 nam 2013 cua Bg truong Bo
Yte

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

PON PE NGHI




XUAT/NHAP KHAU THUOC THEO PUONG PHI MAU DICH
(Thudc thong thwong va thuoc hwéng tam than)

Kinh giti: S6 Y té ..............

Noi ding ky ho khau thuong tra (d6i v6i ngudi Viet Nam). .......oooveieneeiieeeieeea.
Chd & hién tai (chd & tai VISt NamM): ......ooouiiiiiii e
biénthoai ... S6 chtrng minh thu (Ho chiéu).....................
CAp NEAY ........... 0T CAD .o
Thoi gian song tai Viét Nam (hodc tai nudc ngoai ddi voi truong hop xuat canh):

Ho tén nguoi sir dung*: sinh ndm:

Ho khau thuong tru tai:

Dia chi lién hé:

Nam 20..., da nhan thudc theo duong phi mau dich cac lan cu thé nhu sau:

Lan 1: Ngay nhan: ..../..../20--: Tén thudc: : s0 luong: ; tri gia:
Lan 2: Ngay nhan: .../.... /20--: Tén thudc: - 80 luong: ; tri gia:
Kinh d& nghi SO Y té ....... cho phép t61 mang theo nguoi vao Viét Nam/ra khoi Viét Nam (hoac

nhan thudc tr nudc ngoai gui vé Viét Nam/gui ra nude ngoai) cac thuoc véi so luong cu thé nhu
Sau:

Hoat chat, thanh phan, ham lugng | Quy céch

(ndng do) dong goi S0 luong

TT Tén thudc

T61 xin cam doan thyc hién nghiém tic va day du cac quy dinh cta Viét Nam, cac quy dinh tai
Thong tw s /2013/TT-BYT quy dinh vé quan 1y thudc xuat khau, nhap khau theo duong phi
mau dich. Néu vi pham t6i xin chiu hoan toan trach nhiém trude phép luat./.

Ho so giri kém: vereeeeeen, ngay  thang  nam




(1) Ban chup don thudc Nguwoi lam don

(2) Ban chup Chumng minh nhan dan hodc ho (Ky, ghi ro ho tén)

chiéu

* Truong hop nguoi nhdn thuéc, nguoi nhdp canh khong phdi la nguwoi sir dung thi phdi ké khai
thém thong tin vé nguoi sir dung.

* Truong hop xin nhan nhiéu thuéc thi phdi ldp thanh Danh muc 1 riéng, ndp 03 ban kém don dé
co quan co tham quyén xac nhan.

Mau sb 2/PMD

Ban hanh kém theo Théng tw s6 39/2013/TT-BYT ngay 15 thang 11 nam 2013 cua Bo truong Bo
Yte

DANH SACH NGUOI SU DUNG THUOC
Kém theo don xin xuat/nhap khau thudc theo dudng phi mau dich

ngdy thang nam cua......

TT Tén nguoi su dung Tudi Pai chi tai Viét Nam/DT

E-N HOSTR B Sl

T6i xin cam két s& thong bao dén timg c4 nhan vé ngudn gbc thude xuat/nhap khau va cac ca
nhan trong danh sach nay hoan toan tu nguyén str dung thudc, dam bao thue hién sir dung thuoc
an toan; doi véi thude ké don, tuan thu theo ding chi dinh va ké don cua thay thudec.

Pon vi dé nghi xuit/nhip khziu
(Ky tén, ghi 10 ho tén va dong dau)

Mau sd 3/PMD



Ban hanh kém theo Thong tw s6 39/2013/TT-BYT ngay 15 thang 11 nam 2013 cua B¢ truong Bo
Yte

....... 6 ) TP CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
-------- Déc 1ap - Tu do - Hanh phic

Sé: /IQLD-KD ngay thang  ndm .........
V/v xudt (nhdp) khau thuéc theo dwong phi mdu
dich
Kinh glriz ...
Can cit Thong tw s6 ... /2013/TT-BYT ngdy thang  ndm 2013 ciia BY trucng Bo Y té

quy dinh vé viéc xudt khau, nhdp khdu thuoc theo dwong phi mau dich;

Can cir Duge thu quéc gia Viét Nam, Hudng dan diéu tri ...

Xét don dé nghi cua ....(2)... dé ngay ........... va cdc tai ligu kem theo.
id o dongydé ... (3) i

nhdp (xudt) khdu thuoc theo dwong phi mdau dich véi ni dung sau:

T Ten thude Hoat chat, thar;h pheln, ham luong Ql’Jy Ca(?h $6 lwong
(nong do) dong gobi

1

2
Cong van nay cho phép xuat/nhap khau thudc theo duong phi méau dich trong vong .......... ngay
ke tur ngay ky./.

Thi truéng, Co' quan cé thim quyén
ky, ghi 13 ho tén

Noi nhdn: (k5 & )
- Nhur trén;

- Luu.




