BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
-------- Poc lap - Tw do - Hanh phtc

S6: 47/2010/TT-BYT Ha Noi, ngay 29 thang 12 nam 2010
THONG TU
HUONG DAN HOAT BONG XUAT KHAU, NHAP KHAU THUOC VA BAO Bi TIEP XUC TRUC TIEP
VOl THUOC

Can ctr Luat Dwoc s6 34/2005/QH11 ngay 14 théang 06 ndm 2005;

Céan cwr Lugt Phong, chéng ma tiy sé 23/2000/QH10 ngay 09 thang 12 nam 2000 va Luét stra déi, b6
sung mét sé diéu cua Luat Phong, chéng ma tuy s6 16/2008/QH12 ngay 03 thang 06 ndm 2008;

Can cwr Nghij dinh sé 188/2007/ND-CP ngay 27 thang 12 nam 2007 cua Chinh phid quy dinh chire
nang, nhiém vu, quyén han va co cau té chirc cta B Y té;

Can ctr Nghj dinh s6 79/2006/NP- CP ngay 09 thang 08 ndm 2006 cta Chinh phi quy dinh chi tiét thi
hanh mdt s6 diéu cta Luat Duworc;

Can ctr Nghj dinh s6 58/2003/NP-CP ngay 29 thang 5 nam 2003 quy dinh vé kiém soat nhap khau,
xuat khau, van chuyén qua canh lanh thé Viét Nam chat ma tuy, tién chat, thuéc gay nghién, thuéc
huwéng tdm than;

Cén cwr Nghj dinh s6 1 2/2006/ND-CP ngay 23 thang 01 nam 2006 cua Chinh phd quy dinh chi tiét thi
hanh Luét Thuwong mai vé hoat ddng mua ban hang hoa quoc té va cac hoat dong dai ly mua, ban, gia
cbng va qua canh hang héa véi nwéc ngoai;

Cén ctr Quyét dinh s6 15 1/2007/QD-TTg ngay 12 thang 9 nam 2007 cia Tha twong Chinh phu ban
hanh quy dinh vé viéc nhap khéau thudc chwa c6 sb dang ky tai Viét Nam;

Bo Y té huéng dan hoat dong xuét khdu, nhép khau thudc va bao bi tiép xuc truc tiép véi thube nhw
sau:

Chuwong |
NH(’NG QUY PINH CHUNG
Piéu 1. Pham vi diéu chinh

1. Thong tw nay hudng dén hoat dong xuét khau, nhap khau thuéc va bao bi tiép xic tryc tiép voi
thudc.

2. Thubc xuét khau, nhap khau theo dwong phi mau dich dé chira bénh cho ban than va cho gia dinh
khong thuéc pham vi diéu chinh ctia Thong tw nay.

Diéu 2. Giai thich tir ngir
Trong Théng tw nay, cac t nglr dwdi day dwoc hiéu nhu sau:

1. Nude xuédt xir 1a nwde sén xuét dang bao ché cudi cung va/hoadc xuét xuwdng 16 hodc nwdc noi san
pham dwoc van chuyén dén nwéc nhap khau.

2. Co s6 sén xuét 1a co s& thuc hién it nhat mot cong doan san xuét va/hodc xuat xwéng thanh phdm.

3. Bao bi thuong phdm cua thude 1a bao bi chira dung thude va Iwu théng cing véi thude. Bao bi
thwong pham ctia thuéc gom hai loai:

- Bao bi trwc tiép 1a bao bi chira dwng tiép xuc trwc tiép véi thudc;
- Bao bi ngoai 1a bao bi dung dé& bao géi mdt hodc moét sé don vi thube cé bao bi truc tiép.

4. Chét phong xa 1a chét phat ra birc xa do qua trinh phan ra hat nhan, chuyén mirc nang lwong hat
nhan, c6 hoat dd phong xa riéng hoac tong hoat dé I&n hon mc miéen trie.

5. Duoc chat phéng xa la dwoc chéat cé chira chat phéng xa dung cho viéc chan doan va diéu tri bénh.

6. Thudc phéng xa la thudc co chira mot hodc nhiéu dwoc chat phéng xa dung dé chan doan hay diéu
tri bénh.

7. Mdrc mién trer khai béo, cép phép 1a mirc hoat d6 phdng xa ma tir mire d6 tré xudng chét phéng xa
dwoc coi la khéng nguy hai cho con nguwéi, méi tredng.

Diéu 3. Diéu kién va pham vi cia t6 chirc, ca nhan tham gia xuat khau, nhap khau thuéc, bao bi
tiep xuc trwc tiep véi thuoc

1. DB6i voi thwong nhan la doanh nghiép Viét Nam:



a) Doanh nghiép c6 Gidy chirng nhan da diéu kién kinh doanh thudc va cé kho thubc dat tiéu chuin
“Thwe hanh tét bdo quan thudc” (GSP) dwoc nhap khau tryc tiép va nhan uy thac nhap khau thubc
thanh pham, nguyén liéu 1am thudc, vac xin, sinh phdm y té, thubc tlr dwoc liéu, thubc déng vy, thubc
phéng xa dwoc mién trir khai bao, cip phép phu hop véi pham vi kinh doanh ghi trong Gidy ching
nhan da diéu kién kinh doanh thuéc va gidy chirng nhan GSP;

b) Doanh nghiép kinh doanh trang thiét bi y t& va Doanh nghiép c6 Gidy chirng nhan dd diéu kién kinh
doanh thudc dwoc nhap khau trye tiép va nhan uy thac nhap khau sinh pham chan doan In Vitro;

c) Doanh nghiép c6 Gidy chirng nhan da diéu kién kinh doanh thudc va cé gidy chirng nhan dat tiéu
chuan “Thyc hanh t0t san xuat thuoc” (GMP) dwoc nhép khau nguyén liéu dé san xuat thudc cla
chinh doanh nghiép va ban cho cac doanh nghiép san xuat thuéc khac;

d) Doanh nghiép san xuat cé Gidy chirng nhan dd diéu kién kinh doanh thudc tir dwoc liéu duoc nhap
khau dwoc liéu dé phuc vy nhu cau san xuat ctia chinh doanh nghiép va ban cho cac co s¢ san xuat
thudc khac, cac co s&@ kham chira bénh déng y;

d) Doanh nghiép c6 Gidy chirng nhan da diéu kién kinh doanh thuéc va cé Gidy phép tién hanh cac
cong viéc bire xa do co quan co6 thé,m quyén cép con hiéu lwc dwoc nhap khau truc tiép thuéc phong
xa khéng dwoc mién trir khai bao, cap phép.

2. Béi véi thwong nhan 1a doanh nghiép cé vén dau tu trwc tiép nwdc ngoai tai Viet Nam co Gidy
chrng nhan da diéu kién kinh doanh thuéc (pham vi san xuét thuéc) dwoc nhap khau nguyén liéu dé
phuc vu san xuét thubc cia chinh doanh nghiép. Cac hoat ddng xuét khdu, nhap khau thubc khong
phuc vu san xuét thudc cla doanh nghiép sé duwoc Bo Y té hwdng dan tai van ban khac.

3. Thwong nhan Viét Nam c6 Gidy chirng nhan dd diéu kién kinh doanh thudc dwoc xuét khau, dy
thac xuat khau, nhéan Gy thac xuat khau thuoc, triv thuoc gay nghién, thuoc hwdng tam than, tien chat
dung lam thudc va thudc phing xa.

4. Thuong nhan dwoc phép dy thac nhap khau thuéc theo ding pham vi hoat dong quy dinh tai Gidy
ching nhan du dieu kién kinh doanh thudc, trir thude gay nghién, thude hwdng tam than, tien chat
dung lam thudc va thudc phang xa.

5. C4c t6 chirc, ca nhan khéng phai la thuo’ng nhan trén co s& hop déng duoc ky két theo quy dinh
cta phap luat, dwoc Gy thac xuat khau, Gy thac nhap khau thubc phuc vu nhu cau st dung cua chinh
td chire, ca nhan dé, trir thudc gay nghién, thudc hwéng tam than, tién chat dung lam thudc va thubc
phung xa.

6. Van phong dai dién cla cac thwong nhan nuwéc ngoai cé Gidy phép hoat dong vé thubc va nguyén
liéu 1am thubc tai Viét Nam, cac thwong nhan Viét Nam c6 Gidy chirng nhan da diéu kién kinh doanh
thubc dwoc phép nhap khau thubc phuc vu cong tac déng ky lwu hanh (bao gdm ca cac thubc dé kiém
nghiém, kiém dinh theo yéu cu cla viéc dang ky thuéc).

7. Cac co s co6 chire nang nghién cuu, kiém nghiém, co s& san xuét thubc dwoc phép nhap khau
thudc phuc vu céng tac nghién ctru, kiem nghiém.

8. C4c co s& kham bénh, chira bénh ctia céc tinh, thanh phd, y t& nganh va céac té chirc cta Viét Nam
(goi tat 1a bén Viét Nam) dwoc phép nhan thubc vién tro tir cac td chire tir thién, td chirc phi Chinh
ph, c& nhan nguwdi nwédc ngoai, ngudi Viet Nam & nuwéc ngoai (goi tat la bén nwéc ngoai) gl tang,
vién trg va chiju trach nhiém vé st dung thubc hiéu qua an toan, hop ly, ding muc dich vién tro.

9. T chire, ca nhan c6 thudc thtr 1am sang dwoc nhap khau thubc dé phuc vu viéc thir 1am sang theo
dé cwong nghién ciru thir thube trén 1am sang d6 duwoc BO Y té phé duyét.

10. T chirc, ca nhan c6 dé cwong nghién cu sinh kha dung, twong duong sinh hoc d6 dwgc phé
duyét tai co quan ky thuat chuyén nganh do B Y té Gy quyén dwoc nhap khau thude dé phuc vu viéc
nghién ctu sinh kha dung, twong dwong sinh hoc.

11. Thwong nhan dwoc phép nhap khau, xuat khau bao bi tiép xuc truc tiép vai thube.
12. Béi véi thwong nhan nwéc ngoai cung cép thube vao Viét Nam:

a) Thuong nhan nwdc ngoai cung cép thube, duoc ligu, thube tir dugc liéu, thube dong y vao Viét
Nam phai la doanh nghiép cé Giay phép hoat dong vé thudc va nguyén liéu lam thudc tai Viét Nam;

b) Thuong nhan nwdc ngoai cung cép ta duoc, bao bi tiép xtc tryc tiép véi thube va cac t6 chire, ca
nhan quy dinh tai khoan 5, 6, 7, 8 va 9 Dieu nay khong bat budc phai la cac doanh nghiép c6 Giay
phép hoat dong vé thudc va nguyén liéu lam thudc tai Viét Nam;

¢) Truong hop cac thube can cho nhu cau phong, diéu tri bénh va nguyén liéu can cho nhu cau san
xuét thubc trong nuwéc nhung cac doanh nghiép co Gi4y phép hoat dong ve thudc va nguyén liéu 1am
thudc tai Viét Nam khong cung cap ho&c cung cap khéng dd nhu ciu, Cuc Quan ly duwgc- Bo Y té xem
xét, quyét dinh cho phép nhap khau tir cac doanh nghiép cung cép thubc cé uy tén trén thé gioi.

Diéu 4. Quy dinh chung vé nhap khau, xuat khau thuéc



1. Chét lwong thudc, bao bi tiép xuc true tiép vai thubée nhap khau

Thuwong nhan san xuat, nhap khau, xuat khau, cung cép, ty thac, nhan Gy thac nhap khau, xuat khau
thudc, bao bi tiép xtc truc tiép véi thube phai chiu trach nhiém vé chat lwong, an toan cla thubc nhap
khau theo quy dinh cla Luat Dwoc, Luat Thuwong mai va cac quy dinh khac vé quan ly chat lvong
thudc hién hanh.

2. Han dung ctia thuéc nhap khau:

a) Thudc thanh phdm nhap khau vao Viét Nam cé han ding trén 24 thang thi han dung con lai toi
thiéu phai la 18 thang ké tw ngay den cang Viét Nam. Boi voi thuoc c6 han dung bang hoac duoi 24
thang thi han dung phai con toi thiéu la 12 thang ké tlr ngay dén cang Viét Nam;

b) Véc xin, sinh phdm y té chwa c6 sb dang ky, khi nhap khau vao Viét Nam phai c6 han dung con lai
it nhat la 2/3 han dung ké tir ngay dén cang Viét Nam;

¢) Vac xin, sinh phadm y té c6 sé dang ky Iwu hanh con hiéu lyc tai Viét Nam, khi nhap khau vao Viét
Nam phai c6 han dung con lai it nhat [ 1/2 han dung ké tlr ngay dén cang Viét Nam;

d) Sinh pham chéan déan bénh In Vitro c6 han dung bang hoac dwoi 12 thang nhap khau vao Viét Nam
han dung phai con lai it nhat 03 thang ké tlr ngay dén cang Viét Nam:;

d) Nguyen liéu 1am thudc nhap khau vao Viét Nam, trir duoc liéu, phai c6 han dung con lai trén 36
thang ké tir ngay dén cang Viét Nam, dbi v&i nguyén liéu c6 han dung bang hoac dudi 36 thang thi
ngay hang vé dén cang Viét Nam khong duoc qué 06 thang ké tir ngay san xuét;

e) 'I:huoc vién trg, V|Qn tro nhan dap co han dnng I&n hon hoac bang 24 thang, nan dung con lai cla
thudc phai con toi thieu 12 thang ke tir ngay den cang Viét Nam. Trwdng hop thuoc cd han dung dudi
24 thang thi han dung con lai ké tlr ngay dén cang Viét Nam toi thieu phai bang 1/3 han dung cua
thuoc;

g) Cac thuébc, nguyén liéu lam thubc khéng dap tng cac quy dinh vé& han dung cua thubc tai cac diém
a, b, ¢, d, d khodn nay nhwng dadm bao chat lwgng va can thiét nhap khau dé phuc vu nhu cau diéu tri,
nhu cau san xuét thudc trong nwéc, Cuc Quan ly duwoc- Bo Y té xem xét, quyét dinh va chiju trach
nhiém cho phép nhap khau.

3. Yéu cu dbi vai phiéu kiém nghiém:
Khi lam tha tuc thong quan, doanh nghiép nhap khau thudc, bao bi tiép xtic tryc tiép voi thube phai
xuét trinh Hai quan ctra khdu ban chinh phiéu kiém nghiém ctia co' s& san xuat chirng nhan dat tiéu

chuan chat lvgng cho tirng 16 thubc nhap khau clia nha san xuét trir dwoc liéu va cac thude quy dinh
tai bieu 12, 13, 14, 15, 17 va 18 clia Théng tw nay.

Hai quan ctra khdu Ivu ban sao phiéu kiém nghiém c6 dong dau xac nhan ciia doanh nghiép nhap
khau.

4. Quyén s& hiru tri tué vé thudc, bao bi tiép xuc trye tiép véi thudbce:

Thuwong nhéan san xuét, nhap khau, xuat khau, cung cép, Uy thac, nhan Gy thac nhéap khau, xuat khau
thudc, bao bi tiép xuc truc tiép véi thube pha| chiu trach nhiém vé quyéen s& hiru tro tué cua thuéc,
bao bi tiép xuc truc tiép véi thube do chinh co s& san xuét, nhap khau, xuat khau, cung cép, Gy thac
nhap khau, xuét khau.

5. Kiém dinh, thir thubc trén 1am sang dbi véi vac xin, sinh pham y té Ia huyét thanh cé chira céc khang
thé nhap khau:

a) Déi véi véc xin, sinh phdm y té 1a huyét thanh ¢ chiva cac khang thé dung dé phong bénh va chiva bénh
c6 sb dang ky hodc chuwa c6 sé dang ky lwu hanh tai Viét Nam nhap khau sau khi théng quan duoc dwa vé
kho cuia doanh nghiép bao quan theo qui dinh va chi dwoc phép dwa ra str dung khi cé van ban cuia Vién
Kiém dinh quéc gia Vac xin va Sinh phdm y té xac nhan 16 vac xin, huyét thanh c6 chiva cac khang thé ding
dé phong bénh va chiva bénh nhap khau dat tiéu chudn chat lwgng va an toan trén déng vat thi nghiém.

b) Béi v&i vac xin, sinh phdm y té 1a huyét thanh cé chiva cac khang thé dung dé phong bénh va chiva
bénh chwa c6 sb dang ky nhap khau dung cho cac chwong trinh, dw an qubc gia phai thwc hién thir
thubc trén 1am sang theo quy dinh tai Quyét dinh sb 01/2007/QD-BYT ngay 11/01/2007 cla Bo truéng
B6 Y té quy dinh vé thtr thubc trén 1am sang.

Riéng ddi v&i véc xin, sinh phdm y té& 14 huyét thanh c6 chira cac khang thé dung dé phong bénh va
chira bénh chwa c6 sb ding ky lwu hanh nhung d6 duoc Té chire y té thé gi¢i (WHO) tién kiém dinh
va dé duoc lwu hanh rong roi trén thé gioi do cac td chirc qubc té dé thworng xuyén hop tac véi Viét
Nam trong linh vwc y t& nhw WHO, UNICEF... vién tro cho Viét Nam, twy tirng treong hop cu the Cuc
Quan ly dwoc- Bo Y té yéu cau bang chirng thue hién day chuyén lanh va cé két qua dat yéu cau vé
thlr nghiém an toan trén nguwoi & thyc dia méi dwgec phép dwa vao str dung.

c) Bdi voi vac xin, sinh pham y té Ia huyét thanh co chira khang thé dung dé phong bénh va chiva bénh duoc
nhap khau theo quy dinh tai Dieu 13, 14, 15 va 16 Thong tw nay, trwdng hop can thiét, Cuc Quan ly dwoc-



B6 Y té s& yéu cau thlr nghiém an toan trén ngudi & thuc dia va sau khi cé két qua dat yéu cau vé thi
nghiém an toan trén nguwoi & thwe dia méi dwgc phép dwa vao sir dung.

6. Nhan thubc nhap khau:

Nhan thubc nhap khau phai thwc hién theo dung quy dinh tai Nghi dinh s6 89/2006/ND-CP ngay
30/9/2006 cta Chinh phi v& nhan hang haa, cac quy dinh tai Thong tw s6 04/2008/TT-BYT ngay
12/05/2008 clia Bo trwdng Bo Y té vé hwdng dan ghi nhan thubc trir nhan cla cac thube quy dinh tai
biéu 12, 13, 14, 15, 16, 17 va 18 cla Théng tw nay.

7. Ké khai, ké khai lai gia thuéc:

Viéc ké khai, ké khai lai gia thuéc nhap khau thuc hiép theo quy dinh tai Théong tw lién tich sb
11/2007/TTLT-BYT-BTC-BCT ngay 31/8/2007 cua By Y té - Bo Tai chinh - B6 Cong Thwong hwéng
dan thwc hién quan ly nha nwéc vé gia thude dung cho ngudi.

8. Bao cao:

a) Trong viing 10 ngay ké tir khi vac xin, sinh phdm y té 1a huyét thanh c6 chiva cac khang thé dwoc nhap
khdu vé kho, doanh nghiép nhap khdu guri bao cao nhap khau ddi vai tirng 16 hang nhap vé Cuc Quan ly
dwoc- Bo Y té va Vién Kiém dinh Quéc gia Vac xin va sinh phadm y té (M4u sé 1a).

b) Doanh nghiép nhap khiu phai béo céo vé Cuc Quan ly duwgc- B Y té tinh hinh xuét, nhap khau
thuéc dinh ky hang thang bang file dién t& t¢i hop thw glkdd@dav.gov.vn trwdc ngay 10 thang sau;
b&o céo 06 thang bang van ban trwdc ngay 10 thang 7 va bao céo ca ndm trwdc ngay 10 thang 01
clia nam sau. (M&u sé 1b1 dén b13).

c) Doanh nghiép nhap khu thubc dé tham gia trwng bay, trién 1&m hoi cho' va cac trwdng hop tam
nhap, tai xuat khac: trong thoi han 10 ngay sau khi két thic hoat dong trwng bay, trién Iam hoi cho
ho&c hét han tam nhap phai tai xuat va phai c6 van ban bao cao Cuc Quan ly duwoc- Bd Y té vé sb
lwong va tinh hinh tai xuat (M4u sé 1c)

9. Lé phi:

Doanh nghiép nhap khau thubc phai nop 1& phi theo quy dinh tai Quyét dinh sé 44/2005/QD-BTC ngay
12/07/2005 cutia Bd trwdng Bo Tai chinh quy dinh ché dé thu, ndp, quan ly va st dung phi thdm dinh
kinh doanh thwong mai cé diéu kién thudc linh vire y té, phi thdm dinh tiéu chuén va diéu kién hanh
nghé y dwoc, 1& phi cip gidy phép xuat, nhap khau va cap chirng chi hanh nghé y, dwoc; Quyét dinh
s6 59/2008/QD-BTC ngay 21/07/2008 vé viéc slra dbi, bé sung Quyét dinh s6 44/2005/QD-BTC ngay
12/07/2005 clia B6 trwdng Bo Tai chinh quy dinh ché dd thu, ndp, quén ly va s dung phi thdm dinh
kinh doanh thwong mai cé diéu kién thudc linh vie y té, phi thdm dinh tiéu chuan va diéu kién hanh
nghé y dwoc, |é phi cip gidy phép xuét, nhap khau va cép ching chi hanh nghé y, dwoc va cac van
ban phap luat khac co lién quan.

10. Thoi han hiéu luc cta gidy phép nhap khau, xuat khiu thuéc:
Gidy phép nhap khau, xuét khau thubc c6 gia tri 01 nam ké tir ngay ky.
11. Hb so phap ly trong hd so' nhap khau thudc:

a) Gidy chirng nhan san pham duoc pham (CPP), gidy chirng nhan lwu ‘hanh ty do (FSC), giay chirng
nhan dat tiéu chuan thuc hanh tét san xuét thubc (GMP) hodc cac gidy chirng nhan dat tiéu chuan
twong dwong ddi véi sinh phdm chan doan In Vitro ¢ thé ndép ban chinh hodc ban sao hodc ban dich
tiéng Viét tlr tiéng nwdc ngoai nhuwng phai dap ng cac quy dinh cu thé ddi véi tirng loai gidy chirng
nhan quy dinh tai diém b, diém ¢ ho&c diém d khodn nay va cac quy dinh chung nhw sau:

- Trwdng hop ndp ban chinh: Ban chinh phai c6 day da chiy ky trwe t|ep, ho tén, chirc danh, ghi ré
ngay cap va dau xac nhan clia co' quan c6 thdm quyén nwéc sé tai cap gidy chwng nhan; phai dwoc
hop phap hoa lanh sw tai co quan dai dién ngoai giao Viét Nam theo quy dinh cla phap luat vé hop
phép héa lanh sy, triv tredrng hop cac gidy to phap ly do co quan co thdm quyén clia nuwéc da ky két
Hiép dinh twong tro tw phap véi Viét Nam cép;

- Trwdng hop ndp ban sao: Ban sao do co quan co tham quyén clia Viét Nam chirng thuwe hop 1é theo
quy dinh cta phap luat Viét Nam vé chirng thye ban sao tlr ban chinh;

- Trwdng hop ndp ban dich tiéng Viét tir tiéng nwdc ngoai: ban dich tiéng Viét phai cé cong chirng
theo quy dinh (cong chirng & day dwoc hiéu la phai dwoc co quan céng chirng dia phwong hodc co
quan dai dién ngoai giao, co quan lanh sw hodc co quan khac dugc uy quyén clia nwdc ngoai chirng
nhan chi¥ ky clia ngu&i dich theo quy dinh ctia phap luat) va phai nép kem theo ban chinh hoac ban
sao gidy chirng nhan theo quy dinh néu trén;

- Th&i han hiéu lyc cla cac gidy chirng nhan: thdi han hiéu lwc phai dwoc ghi cu thé trén cac glay
chirng nhan va phai con hiéu lwc tai thoi diém tham dinh; khéng chip nhan céng van gia han giay
chiing nhan nay. Trwong hop gidy chirng nhan nay khong ghi r6 thoi han hiéu lwc, chi chap nhan cac
gidy chirng nhan dwoc cap trong thdi gian 24 thang ké tir ngay cap.



b) Gidy chirng nhan san phdm dwoc ngoai viéc dap tng cac quy dinh tai diém a khoan nay con phai
dap rng cac quy dinh sau:

- Phai ¢6 xac nhan thuéc dwoc phép lwu hanh & nwoc xudt xi, truong hep thuée khéng lvu hanh &
nwéc xuat x&e, Cong ty cung cap phai co giai trinh ly do dé Cuc Quan ly dwgc- BO Y té xem xét;

- Trwdng hop thube dwoc san xuat qua nhiéu cong doan & cac nwéc khac nhau, khoéng thé xac dinh
dugc nuwdc xuat xt duy nhat, co s& nhap khau thubc phai ndp CPP clia nwéc san xuét ra dang bao
ché cudi cung hodc CPP clia nwéc xuat xuwdng 16. Trweng hop khdng cé CPP clia ca hai nuwéc xuét
x& néu trén, Cuc Quan ly dwoc- Bo Y té s& xem xét chap nhan CPP cla nwédc noi sdn pham duoc
van chuyén dén nwéc nhap khu;

- Trwong hop khong c6 CPP clia cac nwde xuat xiv néu trén, chi chap nhan CPP clia thudc do do co
quan c6 tham quyen cta mét trong cac nuéce Anh, Phap, Birc, My, Nhat Ban, Uc, Canada hodac cua
co quan tham dinh, danh gia cac sédn pham y té ctia Chau Au - EMEA cap;

- Do co quan quan ly dwoc co tham quyén (theo danh sach cia WHO trén website http://www.who.int)
cla nwdc xudt xt& ban hanh; cp theo mau cia WHO ap dung dbi véi Hé thdng chirng nhan chét
lwong cta cac sdn phdm dwoc lwu hanh trong thwong mai qubc té.

c) Gidy chirng nhan lwu hanh tw do ngoai viéc dap ng cac quy dinh tai diém a khoan nay con phai
dap ng cac quy dinh sau:

- Phai ¢6 xac nhan thuéc dwoc phép lwu hanh & nwoc xuat x, truong hep thuée khéng Ivu hanh &
nwéc xuat xt¢, Cong ty cung cap phai co gidi trinh ly do dé Cuc Quan ly dwoc- Bo Y té xem xét;

- Do co quan c6 thdm quyén & nwéc xuat xtv cap, co di cac thong tin vé thanh phan, ham luong,
dang bao ché va th&i han hiéu Iyc ctda chirng nhan.

d) Glay chung nhan dat tiéu chuan thwc hanh tbt san xuét thubc, hodc cac gidy chung nhan dat hé
thong quan ly chéat lwong khac (vi du ISO 9001...) va phai do co quan cé thdm quyén & nwédc xuat xir
cép, c6 xac nhan tén va dia chi nha san xuét.

Diéu 5. Quy dinh vé 13p don hang, ngdn ngi¥ va hinh thirc hé so

1. Pon hang nhap khiu, xuét khau thudc, bao bi tiép xtc tryc tiép véi thudc dwoc 1ap thanh 03 ban
theo mau phw hop véi tirng loai thudc theo quy dinh tai Théng tw nay. Sau khi dwoc phé duyét, 02
ban lwu tai Cuc Quan ly dwoc- Bo Y té, 01 ban gri doanh nghiép nhap khau, xuét khau thuéc. Ban
glri doanh nghiép nhap khau, xuét khau thudc c6 dong diu "Ban gti doanh nghiép" lam thad tuc tai Hai
quan clra khdu. Bon hang nhap khau, xuat khiu thuéc gay nghién, huwéng tam than, tién chat dung
lam thuéc ké ca dang don chat ho&c phdi hop d6 c6 sb dang ky lwu hanh con hiéu lwc dwoc 1ap thanh
02 ban.

2. Trwong hop doanh nghiép nhén uy thac nhap khau, xuét khau thudc, phai ghi rd tén cong ty Gy thac
nhap khau, xuat khau thudc trén don hang.

3. Hb so, tai lieu kém theo don hang phai dwoc chuén bi trén khé gidy A4, dong thanh 01 bd chac
chan. Hd so phai dwoc sdp xép theo dung trinh tw cia muc luc, c6 phan cach gitra cac phan. Cac
phan phan cach phai dwoc danh sb th tw d& dé tham khéo va dwoc ddng diu xac nhan ctia doanh
nghiép nhap khau & trang dau tién ctia méi phan trong toan bd hd so va cé trang bia ghi ré: tén don vi
nhap khau, sb don hang, ngay lap don hang, loai don hang.

4. Ngbn ng» s dung trong hé so' nhap khau thuéc:

H& so' nhap khau thubc nwéc ngoai phai viét bang tiéng Viét hoac tiéng Anh. Truong hop hé so viét
bang tiéng Anh, cac thong tin trong To' hwdng dan st dung thuoc phai viét bang tiéng Viét, trir cac noi
dung sau duogc phép ghi bang cac ngdn ngir khac cé goc chir cai La-tinh:

a) Tén biét dworc, tén gbc hodc tén chung quéc té clia thubc;

b) Tén chung qudc té hodc tén khoa hoc cta thanh phan, thanh phan dinh lwong cia thude trong
trwdng hop khdng dich dwoce ra tiéng Viét hoac dich dwoc ra tieng Viét nhwng khéng cé nghia;

c) Tén va dia chi doanh nghiép nwéc ngoai san xuat, nhwong quyén san xuét thubc.

5. DO| v6i thudc thanh pham chwa c6 sb déng ky nhap khéu theo quy dinh tai Diéu 11 Thong tw nay,
mbi thubc phai Iap thanh mét don hang riéng, trir trvong hop thudc c6 chung tat ca cac yéu tb sau co
thé xin nhap khau trong cling mét hd so:

a) Tén thuéc;
b) Dang bao ché;

¢) Cong thirc cho mét don vi liéu (d6i vai dang thube don liéu) hodc cling ndng d6 ham lugng (d6i voi
thudc da lieu);

d) Nha san xuét;

Didu 6. Mot sé quy dinh khac



1. Thudc nhap khau lwu hanh trén thi trwéng phai dap (ng quy dinh tai khodn 1 Diéu 36 Luat Dworc.

2. Thubc nhap khau phuc vu cho cac dy an, chuong trinh muc tiéu y té qudc gia, thubc vién tro, vién
tro nhan dao; thuéc nhap khau cho muc dich thir 1am sang, 1am mau dang ky, phuc vu cong tac
nghién ctu, kiém nghiém, kiém dinh; thubc nhap khau dé tham gia trwng bay, trién 1am hoi cho' phai
duoc st dung dung muc dich, dang déi twong va khéng duwoc phép lwu hanh trén thj trwong.

3. Thubc vién tro do cac td chirc, ca nhan quy dinh tai khodn 8 Diéu 3 clia Thong tw nay nhap khau,
sau khi tiép nhan don vi tiép nhan phai thanh 1ap Hoi ddng dé kiém ké, danh gia, phan loai thubc va
nhap kho dé quan ly. Chi dwoc phép dwa nhitng thuéc dadm bao chét lwong, con han dung vao st
dung cho cong tac diéu tri. Di v&i nhirng thubc khéng dwoc phép st dung, phai thanh lap Héi déng
dé tién hanh hay thudc theo quy dinh tai Théng tw s6 09/2010/TT- BYT ngay 28 thang 4 ndm 2010 vé
Quan ly chat lwgng, dadm bao khdng gay 6 nhiém méi truong.

Tha tredng cac don vi tiép nhan thude vién tre phai hoan toan chiu trach nhiém vé chat lvgng thude,
st dung thudc hiéu qua, hop ly va an toan.

4. Thubc vién tro, vién trg nhan dao phai dam bao cac yéu cau sau:

a) Phai duoc phép Iwu hanh & nwoc sé tai. D6i vai vac xin, sinh phdm y té Ia huyét thanh c6 chira
khang thé phai thudc danh muc vac xin, sinh pham y té dé dwoc Té chirc Y té khuyén céo s dung;

b) Phai dap ung dung nhirng yéu cau st dung thyc t& clia don vi nhan vién tro va chinh sach qubc
gia vé thudc cla Viét Nam;

c) Khong thuéc danh muc thuée gay nghién, danh muc nguyén liéu va thudc thanh pham cam nhap
khé]u dé lam thu6c dung cho ngudi (trir trweng hgp nhap khau thuéc phuc vu chuwong trinh, dy an
quéc gia d6 dwoc Chinh phi phé duyét);

d) Phai c6 ngudn géc rd rang va bao dam cac tiéu chudn vé chét lwgng, an toan, hiéu qua st dung &
cé nuwdc vién tro va Viét Nam. Vac xin, sinh pham y té vién trg phéi c6 phiéu kiém nghiém dat tiéu
chuén chét lvgng clia co quan kiém dinh quéc gia nudc s& tai hoac co quan co thdm quyén ddi véi 16
hang nhap khau, dong thoi phai dugc Vién Kiém dinh quéc gia véc xin va sinh pham y té danh gia
chét lwong truwéc khi nhap khau;

d) Phai dwoc dong goi trong do bao géi thich hop, co ghi ré: tén thude, hoat chat, ham lwgng, dang
bao ché, quy cach déng goi, kém theo hwéng dan st dung thuéc va cé danh muc chi tiét di kém theo
tirng don vi déng goi

e) Trwong hop dac biét, thudc vién tro phuc vu cho cac chuwong trinh nghién ctru khdng dap trng quy
dinh tai diém a, b, ¢, d va d khoan nay, c6 thé xem xét cho phép tiép nhan can c& trén cac tai liéu
phap ly, ky thuat lién quan cda chwong trinh nghién ctru.

5. Dwoc liéu sir dung dé& san xuét, pha ché va thubc thang tai cac co s& san xuét thudc, co s& kham

chi*a bénh bang déng y phuc vu cho cong tac phong va chira bénh cho ngudi phai dat tiéu chuén
chét lwgng va dwoc cung cap bdi cac co s& c6 da diéu kién kinh doanh thubc.

6. Thubc phong xa, ngoai viéc thire hién cac quy dinh cla Thoéng tw nay phai tuan theo cac quy dinh
cla Phap luat co lién quan dén viéc dam bao an toan birc xa.

Chuong Il

HINH THU'C QUAN Li NHAP KHAU, XUAT KHAU THUOC VA BAO BI TIEP XUC
TRYC TIEP VOI THUOC

Piéu 7. Nhap khau thuédc, bao bi tiép xtic trwc tiép véi thube

1. C&m nhap khau dé lam thuéc ding cho ngwdi cac thuée thanh phdm va nguyén liéu lam thudc quy
dinh tai Danh muc nguyén liéu va thuéc thanh pham cam nhép khau dé lam thudc (Phu luc ).

2. Thubc c6 sb dang ky lwu hanh con hiéu lwe, troe thudc gay nghién, hwéng tam than va tién chat
dung lam thuébc, duwoc nhap khau theo nhu cau khéng phai d& nghi cap gidy phép nhap khau hodc xac
nhan don hang nhap khau.

3. Thudc, bao bi tiép xtc tryc tiép voi thude nhap khau phai cé gidy phép nhap khau cta Cuc Quan ly
dwoc- BO Y té bao gom:

a) Thubc gay nghién, hudng tam than, tién chét dung lam thubc, ké ca dang don chét hodc phéi hop
do co so dang ky Iwu hanh con hiéu lyc;

b) Thudc thanh pham, nguyén liéu lam thudc, vac xin, sinh pham y té chwa cé sb dang ky;
c) Bao bi tiép xuc truc tiép véi thube.
Diéu 8. Xuat khau thudc, bao bi tiép xtc trwe tiép véi thube

1. Thubc gay nghién, hudng tam than, tién chét dung lam thudc, ké ca dang don chét hoac phéi hop
khi xuat khau phai co6 giay phép xuat khau clia Cuc Quan ly dwoc - Bo Y té .



2. Thudc, bao bi tiép xuc truc tiép voi thudc, trr cac thube quy dinh tai khoan 1 Diéu nay khi xuét khau
don vi xut khau lam tha tyc tryc tiép véi Hai quan clra khau khong can co gidy phép xuét khau cua
BO Y té.

Chuworng lli

HO SO, THU TUC NHAP KHAU THUOC, BAO Bi TIEP XUC TRYC TIEP VOI
THUOC, KIEM BINH THUOC NHAP KHAU

Muc I. NHAP KHAU THUOC CO SO PANG KY LUU HANH CON HIEU LUC
Diéu 9. Thubc gay nghién, hwéng tam than va tién chat dung lam thuéc
1. Hb so:

a) Bon hang nhap khau (M4u sé 2a, 2b);

b) Bao céo tén kho thubc gay nghién (hodc thudc hwéng tam than, tién chat dung lam thuébc) (Méu sé
3).

2. Thu tuc:

Doanh nghiép g hd so' dén Cuc Quan ly dugc- Bo Y té. Trong thoi han 15 ngay lam viéc ké tiv khi
nhan dwoc ho so hop 1€, Cuc Quan ly dwoc- BO Y té cap giay phép nhap khau. Truong hop khong
cap giay phép, Cuc Quan ly dwgc- B6 Y té ¢6 van ban tra I&i doanh nghiép va néu rd ly do.

Diéu 10. C4c thudc khac, trir cac thudc quy dinh tai Diéu 9 cia Théng tw nay

Doanh nghiép nhap khau lam tha tuc truc tiép tai Hai quan clra khau va xuét trinh Hai quan cira khau
danh muc thuéc nhap khau (M&u sé 4) kém theo ban chinh hodc ban sao cong chirng hop 1é cac tai
liéu sau :

a) Gidy phép lvu hanh san pham hogc Quyét dinh cap s6 dang ky lwu hanh; cac van ban cho phép
thay ddi, bo sung, dinh chinh khac (néu co);

b) Glay phép hoat dong vé thubc va nguyén liéu lam thudc tai Viét Nam dbi véi cong ty nwdc ngoai
cung céap thudc, trlr cac thwong nhan quy dinh tai diém b, ¢ khoan 12 Diéu 3 clia Théng tw nay.

Muc Il. NHAP KHAU THUOC CHUA CO SO BDANG KY LUU HANH

Diéu 11. Thuéc thanh pham c6 chira dworc chat chwa c6 s6 dang ky hodc dwoc chéat dé co sé
dang ky nhwng chwa dap trng di nhu cau diéu tri, sinh pham y té dung dé phong bénh, chira
bénh, chin doan

1. Biéu kién va sb lwong thubc xem xét cap gidy phép nhap khau:

Thuc hién theo quy dinh tai Diéu 7 Quyét dinh s6 151/2007/QD-TTg ngay 12/9/2007 clia Thi twéng
Chinh pht ban hanh Quy dinh vé viéc nhap khau thudc chwa cé sb dang ky tai Viét Nam.

2. Ho so
a) Bon hang nhap khau (Mau sé 5a, 5b, 5¢, 5d, 5d);

b) Gidy chirng nhan san phadm dwoc. Trwong hop khong cé Giéy chrng nhan san pham duoc, c6 thé
thay thé béng FSC va GMP. Trwong hop ¢ nhiéu co s& san xuat tham gia vao qua trinh sén xuét
thudc, co s& nhap khau thudc phai nop giay chirng nhan GMP clia tAt ca cac co s& san xuét cé tham
gia trong qua trinh san xuét ra thanh pham;

c) Tiéu chuén va phwong phap kiém tra chat lwong thubc;

d) Nhan thudc va to hwéng dan st dung c6 dong dau clia doanh nghiép nhap khau, bao gom 01 bd
nhan gbc kém to huwdng dan st dung gbc clia thudc dang dwoc lvu hanh thuc té & nwédc xuét x& (tree
véac xin, sinh pham y t&); 02 bo nhan dy kién lwu hanh tai Viéet Nam kém t& hwéng dan siv dung tiéng
Viét;

d) B&o céo tdn kho dbi véi thube gay nghién, hwéng tam than va tién chat dung lam thubc (Méu sé 3);

e) HG so tién Iam sang va lam sang dbi vai thube chira dwoc chat méi, thude co sw két hop méi cua
cac dwoc chat do lwu hanh.

3. Thu tuc :

Doanh nghiép gt hé so' dén Cuc Quan ly dwoc- BO Y té. Trong thoi han 20 ngay lam viéc ké twr khi
nhan duoc ho so hop 1&, Cuc Quan ly dugc- Bo Y té xem xét cap gidy phép nhap khau. Trwong hop
khoéng cap gidy phép, Cuc Quan ly dwoc- BO Y té cé van ban tra 1&i doanh nghiép va néu ré ly do.

Diéu 12. Thudc hiém, thuéc cho nhu cau diéu tri ctia bénh vién trong trwdng hop dic biét
1. Ho so;

a) Bon hang nhap khau (Mau sé 6a);



b) Dy try thubc hiém, thuéc cho nhu cau diéu tri cla bénh vién trong trwdng hop déc biét (Mau sé
6b);

c) CAc tai liéu quy dinh tai diém b, ¢, d, d, va e khoan 2 Diéu 11, trlr cac trwdng hop sau:

- Doanh nghiép t& chirc chudi nha thubc dat tiéu chuan “Thwc hanh tét nha thubc” GPP can thiét nhap
khau cac thuéc thudc danh muc thudc hiém, thubc nhap khau cho nhu cau diéu tri ctia bénh vién trong
trwdng hop ddc biét dé ban tai cac nha thudc dat GPP trong hé thdng: phai c6 van ban ndu rd ly do
chwa cung cép dwoc hd so, phiéu kiém nghiém gbc, va cam két chiu trach nhiém vé dam bao chéat
lwong thubc nhap khau;

- Doanh nghiép nhap khau nhirng thudc thudc danh muc thudc hiém, thubc nhap khau cho nhu ciu
diéu tri cGa bénh vién trong trwong hop dac biét hoac nhirng thudc co6 hoat chat, nébng do, ham lwong,
dang bao ché chua c6 sb dang ky lwu hanh tai Viét Nam nhwng dwoc ghl trong cac tai liéu chuyén
mun ma khong cung cap dwoc cac hd so quy dinh tai khodn 2 Diéu 11 cGa Théng tw nay va phiéu
kiém nghiém géc cla lu thudc nhap khau thi hd so phai kém theo: Van ban néu ré ly do chwa cung
cap dwoc hd so cla thuéc nhap khau, phiéu kiém nghiém gbc cua 16 thubc va cam két vé dam bao
chat lwgng thuéc nhap khau; Bao cao st dung thuéc (nhu cau st dung, tinh an toan, hiéu qua diéu tri
cua thudc).

2. Thu tuc:
Doanh nghiép gvi hd so dén Cuc Quéan ly dwoc- Bd Y té. Trong thdi han 15 ngay lam viéc ké tiv khi

nhan duoc hd so hop 18, Cuc Quan ly dwoc- BO Y té xem x4t cap gidy phép nhap khau. Trwong hop
khong cap giay phép Cuc Quan ly dwoc- BO Y té cd van ban tra 1&i doanh nghiép va néu rd ly do.

Piéu 13. VAc xin, sinh pham y té theo nhu cau diéu tri dic biét ctia co’ s& diéu tri, co’ s& tiém
phong va co sé& xét nghiém

1. Ho so:

a) Bon hang nhap khau (Mau sé 7a);

b) D try vac xin, sinh phdm y té clia co sé tiém phong, co s& xét nghiém (Méu sé 7b);

d) Ban cam két clia cong ty cung cap vé viéc dam bao chét lwgng vac xin, sinh phdm y té cung cép
cho Viét Nam (Mau soé 7c¢);

d) C4c tai liéu kém theo (néu cu) bao gébm: Giéy ching nhan co s sén xuét dat tiéu chudn GMP hoéc
Gidy chirng nhan co s& san xuét dat tiéu chudn hé thdng quan Iy chét lvong (ISO) do co quan cb
thadm quyén cép (dbi vai sinh pham chan doan In Vitro), Giay phép Iwu hanh vac xin, sinh pham vy té,
Gidy phép lwu hanh tai mét sd nwéc khac ma véc xin, sinh phdm y té do do duwoc dang ky va lwu
hanh. Trong trudng hop dic biét, cong ty chwa cung cap di céc tai liéu nay hodc vac xin, sinh pham y
té khong dap Lvng quy dinh tai diém b, ¢, va diém d khoan 2 Diéu 4 cGa Thong tw nay nhwng can thiét
cho nhu cdu st dung, Cuc Quan ly dwoc- BO Y té xem xét, quyét dinh.

2. Thu tuc:

Doanh nghiép g hd so' dén Cuc Quan ly dugc- Bo Y té. Trong thai han 15 ngay lam viéc ké tiv khi
nhan dwoc ho so hop 1&, Cuc Quan ly duwgc- Bo Y t& xem xét cap g|ay phép nhap khau va yéu cau
gm hd so, mau cho Vién Kiém dinh Quéc gia VAc xin va Sinh phdm y té dbi véi véc xin, sinh phdmy
té nhap khau trong trudng hop can thiét.

Trudng hop khéng cap gidy phép Cuc Quan ly dwoc- Bo Y té cé van ban tra 16 doanh nghiép va néu
6 1y do.

Diéu 14. Thubc dap rng nhu cau cap bach cho phong, chéng dich bénh, khac phuc hau qua
thién tai, tham hoa

1. H so: Bon hang nhap khau (Méu sé 8);
2. Tha tuc:

Doanh nghiép guvi hdé so dén Cuc Quan ly dwoc- Bo Y té. Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tw khi
nhan duoc ho so hop 18, Cuc Quan ly duwoc- Bo Y t& xem xét cap gidy phép nhap khau. Trwéng hop
khoéng cép gidy phép, Cuc Quan ly dwoc- BO Y té cé van ban tra 1&i doanh nghiép va néu ré ly do.

Piéu 15. Thudc phuc vu cho cac chwong trinh muc tiéu y té qudc gia
1. Hb so:
a) Bon hang nhap khau (Mau sé 9);

b) Van ban ctia co' quan c6 tham quyén vé viéc nhap khau thubc phuc vu chuong trinh muc tiéu y té
quoc gia (truang hop can thiét Cuc Quan ly duwoc- Bd Y té cé thé yéu cau cac hd so theo quy dinh tai
diém b, c, d va e khoan 2 Diéu 11 cla Thong tw nay);

c) B6i voi vac xin, sinh pham y té 1a huyét thanh c6 chira cac khang thé dung dé phong bénh, chira
bénh ngoai cac giay to quy dinh tai diém a va b khoan 1 Diéu nay phai c6 thém cac giay to sau day:



- Gidy chirng nhan clia co' quan c6 thdm quyén nwéc s& tai cho phép Iwu hanh hodc xuét khdu vac
xin, sinh phdm y té;

- Gidy chirng nhan co s& san xuét dat tiéu chudn GMP;

- Phiéu kiém nghiém dat tiéu chuén chét lvong véc xin, sinh pham y té ctia co quan kiém dinh qudc
gia hodc co quan khac cd tham quyén nwdc so tai doi voi 16 hang nhap (cd xac nhan sao y ban chinh
cla doanh nghiép nhap khau);

- Két qua thr thudc trén 1am sang hodc két qua thir nghiém an toan trén nguoi & thuc dia theo quy
dinh tai diém b khoan 5 Diéu 4 clia Thong tw nay.

d) D4i v&i cac vac xin, sinh phdm y té nhap khau theo két qua tring thau ctia dau thau qudc gia hoac
quéc té tai Viét Nam, cac giay to theo quy dinh tai tiét 1, 2 va 3 diém c khoan 1 Diéu nay do dugc
chwong trinh xem x6t khi x6t hd so' thau thi hd so d& nghi nhap khau khong phai bat budc cé cac gidy
to trén.

2. Thu tuc:

a) Thubc clia chuong trinh muc tiéu y té quéc gia phai dwoc nhap khau dy thac qua cac doanh nghiép
c6 chirc ndng nhap khau thubc truc tiép. Trén nhan thubc phai c6 diing chiv "Thubc chwong trinh
khong duwgc ban”.

b) Trong thoi han 15 ngay lam viéc ké tir khi nhan duoc ho so hop 1€, Cuc Quan ly dwgc- BO Y té
xem x6t cap gidy phép nhap khau. Trudng hop khong cap gidy phép, Cuc Quan ly dugc- Bo Y té co
van ban tra &1 doanh nghiép va néu rd ly do.

Diéu 16. Thudc vién tro, vién tro nhan dao

1. Hb so:

a) Cong van dé nghi nhap khau clia co’ s& nhan vién trg, vién tro' nhan dao;

b) Danh muc thudc vién trg, vién tro nhan dao (M&u sé 10);

g) Van ban cta co quan cé thdm quyén vé viéc cho phép co s& nhan thubc vién tro, vién tro nhan
ao;

d) D6i v&i véc xin, sinh pham y té Ia huyét thanh co chiva cac khang thé dung dé& phong bénh, chira
bénh ngoai cac giay to quy dinh tai diém a, b va c khoan 1 Piéu nay phai cé thém cac gidy t& quy dinh
tai tiét 1,2 va 3 diém c khoan 1 Diéu 15 ciia Théng tw nay.

2. Thu tuc:

Co s& nhap khau giri hd so' dén S& Y té trén dia ban, treong hop thude chira dugc chat mai, thude
co si ket hgp mai cua cac dugc chat do lwu hanh, vac xin, sinh pham y té: co s& nhap khau g ho
so den Cuc Quan ly dugc- BO Y té. Trong thoi han 15 ngay lam viéc ké tlr khi nhan du’c_)’qdon hang,
ho so hop 1€, S& Y té hoac Cuc Quén ly dwoc- BO Y té xem xot cap giay phép nhap khau. Truwong
hop khdng cap giay phép, S& Y té hoac Cuc Quan ly dwgc- B6 Y té cé van ban tra I6i co s& va nou
rd ly do.

Diéu 17. Thuéc dung cho muc dich thir Iam sang, lam mau dang ky va phuc vu viéc nghién
ctru, kiém nghiém, kiém dinh, nghién ctru sinh kha dung/twong dwong sinh hoc

Thuc hién theo quy dinh tai khoan 1, 2, 4 Diéu 9 Quyét dinh sb 151/2007/QD-TTg ngay 12/9/2007 cla
Tha twéng Chinh phi Quy dinh vé viéc nhap khau thubc chwa c6 sb dang ky tai Viét Nam.

1. Ho so:

a) Bon hang nhap khau (Mau sé 11a, 11b, 11c);

b) D& cwong nghién ctru thir thudc trén 1am sang d6 dwoc Bo trudng B Y t€ phé duyét dbi voi thude
nhap khau dé th&r nghiém lam sang;

c) Bé cwong nghién ctu sinh kha dung, twong dwong sinh hoc d6 dugc phé duyét tai co quan ky
thuat chuyén nganh do B6 Y té Gy quyén ddi véi thube nhap khau dé nghién ctvu sinh kha dung,twong
dwong sinh hoc;

d) Van ban phé duyét ctua co quan co thdm quyén cho phép thic hién déi voi cac dé tai nghién ctru
c6 phé duyét hoac van ban yéu cau cla co quan cé thdm quyén vé viéc nhap khau thubc dé kiém
nghiém, kiém dinh;

d) Treong hop co s& san xuét, nghién ctru, kiém nghiém mubn nhap khau thuéc dé phuc vy viéc
nghién ctru, kiém nghiém ctia chinh co s& phai kém theo van ban dé nghi va cam két thuéc nhap
khau chi str dung dé phuc vu viéc nghién ctru, kiém nghiém ctia co sé.

2. Thu tuc:

Co s& nhap khau givi hd so dén Cuc Quan ly dwoc- Bo Y té. Trong thoi han 15 ngay lam viéc ké tir
khi nhan dwoc don hang, hd so hop 1€, Cuc Quan ly duoc- B Y té xem xot cap gidy phép nhap khau.



Trwerng hop khéng cap gidy phép, Cuc Quan ly dwoc - Bo Y té& c6 van ban tra 16i co s& va ndu rd ly
do.

Diéu 18. Thubc dé tham gia tring bay, trién 13m hoi che’ va cac trwong hop tam nhap, tai xuat
thuoc khac

Thyce hién theo quy dinh tai khoan 3 biéu 9,Quyét’dinh sb 151/2007/QD-TTg ngay 12/9/2007 cua Tha
twong Chinh pht quy dinh vé viéc nhap khau thuoc chwa co6 so dang ky tai Viét Nam va quy dinh tai
bieu 12 Nghij Qinh s0 12/2006/NDB-CP ngay 23/01[20Q6 clia Chinh pha quy dinh chi tiét thi hanh Luat
Thwong mai vé hoat ddng mua ban hang hoa quéc té va cac hoat déng dai ly mua, ban, gia céng va
gué canh hang hua véi nwéc ngoai.

Diéu 19. Nguyén li¢u lam thudc, dwoc ligu chwa c6 s6 dang ky Iwu hanh, bao bi tiép xuc tryc
tiep véi thuoc

1. H6 so:

a) Bon hang nhap khau (M3u sé 12a, 12b, 12c, 12d);

b) Ban tiéu chuan chét lwong va ban phwong phap kiém nghiém nguyén liéu, dwoc liéu, bao bi tiép
xuc trye tiép véi thube ddi véi cac nguyén liéu, bao bi c6 tiéu chuan chét lwong va phwong phap kiém
nghiém cla nha san xuat hodc ban photo chuyén luan tiéu chuan chat lwong cla dwoc dién néu
nguyén liéu khéng ap dung tiéu chuan chét lwong cta dwoc dién Chau Au, Anh, Hoa Ky, Qudc té,
Nhat Ban;

c) B6i voi nguyén liéu lam thude la thude gay nghién, hwéng tam than, tién chét lam thudc phai gbi
kém theo Bao cao ton kho (Mau sé 3).

2. Thu tuc:

Doanh nghiép gti h6 so dén Cuc Quan Iy dwoc- BS Y té. Trong thoi han 07 ngay lam viéc ké tir khi
nhan dwgc hod so hop 1€, Cuc Quan ly duwoc- Bd Y té xem x4t cap gidy phép nhap khau.

DPéi voi nguyén liéu lam thudc 13 thube gay ‘nghién, hwdng tam than, tién chat lam thudc, trong thoi
han 15 ngay lam viéc ké tir khi nhan dwoc hd so hop 1€, Cuc Quan ly duwoc- Bo Y té xem xot cap gidy
phép nhap khiu.

Trudng hop khong cap gidy phép, Cuc Quan ly duwoc- Bd Y té cé van ban tra |&i doanh nghiép va néu
6 1y do.

Diéu 20. Thuéc phéng xa

1. Béi voi thube phong xa trong trwang hop dugc mién triv khai bao, cap phép: thuc hién theo quy
dinh tai Biéu 11 ctia Thong tw nay.

2. Béi voi thuég: phong xa trong trvong hop khong dwoc mién trir khai bao, cép phép: thyc hién theo
quy dinh tai bieu 11 cua Thong tw nay va kem theo Giay phép tién hanh cac cong viéc birc xa do co
quan c6 tham quyén cap cho doanh nghiép trwc tiép kinh doanh thudc phéng xa.

Muc 1. KIEM BINH THUOC NHAP KHAU

Diéu 21. VAac xin, sinh phadm y té 1a huyét thanh c6 chira cac khang thé
1. Hb so:

a) Phiéu gtri mau kiém dinh;

b) H6 so' tom tat san xuét va kiém dinh cta 16 vac xin, sinh phadm y té nhap khau (ban sao c6 dong
dau xac nhan cla nha san xuat);

c) Gidy phép xuét xwdng clia Co quan c6 thdm quyén nuoc s tai hodc co quan twong dwong khac
kém theo tirng 16 hang nhap (ban sao cé déng dau xac nhan ctia Giam doc doanh nghiép nhap khau);

d) Bang chirng bao dam vé day chuyén lanh trong qua trinh van chuyén lu hang nhap khau.

e) Mau v_éc xin, sinh phdm y té Ia huyé} thanh cé chra cac khang thé nhap khau dé kiém dinh (sb
lwgng mau theo qui dinh cho tirng loai vac xin, sinh pham y té).

2. Tha tuc:

Doanh nghiép nhap khég gwi hd so dén Vién Kiém‘dinh qudc gia Vac xin va Sinh pham y té. Trong thoi
han 07 ngay lam viéc ke tlr khi nhan dd mau va ho so theo qui dinh, Vién Kiém dinh quoc gia Vac xin

va Sinh pham y té tra 10 bang van ban vé chéat lwong vac xin, sinh phdm y té va vé an toan trén dong
vat thi nghiém cuia vac xin, sinh phdm y té gri doanh nghiép.

Chuwong IV

HO SO, THU TUC XUAT KHAU THUOC VA BAO Bi TIEP XUC TRYC TIEP VO
THUOC



Diéu 22. Thudc gay nghién, hwéng tam than va tién chat

1. H6 so:

a) Bon hang xuét khdu (Mau sé 13a, 13b );

b) V&n ban cho phép nhap khau ctia co quan cé thAm quyén clGa nwéc nhap khau;

¢) Thubc thanh phdm gay nghién dang phdi hop quy dinh tai khoan 2 Diéu 1 cta Théng tw s6
10/2010/TT-BYT ngay 29/4/2010 hwdng dan cac hoat dong lién quan den thude gay nghién; thuoc
thanh pham hwéng tdm than, tién chat da~ng phoi hop quy dinh tai khqén 2 E,)iéu 1 cla Théng tw §6
11/2010/TT-BYT ngay 29/4/2010 hudng dan cac hoat dong lién quan dén thuoc hudng tam than, tién
chat dung lam thuoc xuat khau dé lam mau dang ky, héi cho, trien Iam, nghién ctru khong bat budc
phai c6 ho so theo quy dinh tai diem b khoan 1 Bieu nay nhung phai co van ban giai trinh 1 Iy do va
muc dich xuat khau thuéc clia doanh nghiép xuat khau;

d) B6i vai thude gay nghién, hwéng tam than va tién chat chwa co s6 dang ky: phai c6 thom ban cam
két cua doanh nghiép thwc hién theo hop dong xuat khau va khéng lwu hanh cac san phdm chua
dwoc B6 Y té cap so dang ky Iwu hanh.

2. Thu tuc:

Trong thoi han 15 ngay lam viéc ké tir khi nhan dwoc don hang, ho so hop 1€, Cuc Quan ly dwoc- Bo
Y té xem xot cAp gidy phép xuét khau. Truwdng hop khong cp gidy phép, Cuc Quan ly dugc- Bo Y té
c6 van ban tra 1&i doanh nghiép va néu ré ly do.

Diéu 23. Cac thudc khac khong phai la thuéc gay nghién, hwéng tam than va tién chat dung
lam thuéc & dang don chat hoac phoi hop, bao bi tiép xic trwc tiep véi thuoc

Thubc san xuét trong nwdc duoc cap Glay chirng nhan lwu hanh tw do (FSC) hoac Glay chung nhan
san phdm dwoc phdm (CPP) dé xuét khdu. Sé lwong FSC, CPP dwoc cap theo yéu ciu clia co s6.

1. Ho so

DPon dé& nghi cAp FSC hoéc CPP (Méu sé 14);

Truwdng hop nwédc nhép khéy yéu cau co s& nop FSC hoég CPP theo mé‘u do nuwéc doé quy dinh, Cuc
Quan ly dwoec- BO Y té cé thé xem xét cap FSC dwa trén mau dwoc yéu cau.

2. Thu tuc:

a) Tha tuc cAp lai FSC theo quy dinh cta Diéu 13 Quyét dinh s 10/2010/QD-TTg ngay 10/2/2010 cla
Thi twéng Chinh phl quy dinh gidy chirng nhan Iwu hanh tw do d6i véi san pham hang hoa xuét khau
va nhap khau.

b) Co s& xuét khau thudc khong phai lam thom tha tuc dang ky hd so thwong nhan dé cap FSC.

¢) Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir khi nhan dwoc ho so hop 18, Cuc Quan ly dwoc- BO Y té cap
FSC hodc CPP (Mé&u sé 15a, 15b).

Chwong V
XU LY VI PHAM
Diéu 24. Xtr ly vi pham

1. Trwong hop doanh nghlep xuét khau, nhap khau c6 hanh vi gid mao hoac tw y stra chiva hé so, tai
liéu, glay to phap ly cia cac co quan chire nang clia Viét Nam hoac clia nwéc ngoai; st¢ dung con
dau gia hoac gia mao chi ky hoac d4u cla co s& nhap khau, co s& san xuat va cac co s& lién quan
trong hé so xuét khau, nhap khau thudc thi Cuc Quan ly dwoc- Bo Y té c6 cong van canh béo co sé&
va dirng tiép nhan, xem xét hd so xuét khau, nhap khau thubc clia co s&, cu thé nhw sau:

a) Dirng tiép nhan, xem xét hé so xuét khau, nhap khau thube cla co s trong thai han 03 thang dbi
voi trwdng hep vi pham lan dau;

b) Dirng tiép nhan, xem xét hd so xuét khau, nhap khau thudc clia co' s& 06 thang dén 12 thang doi
v@i tredng hop vi pham 02 lan trong 12 thang;

c) Tuy theo mrc d6 vi pham, Cuc Quén ly dwoc- BO Y té sé co cbng van gl cong ty san xuét, cong ty
cung céap thubc va dwng t|ep nhan, xem xét hd so dang ky thudc hodc dirng tiép nhan, xem xét hd so
dang ky hoat dong vé thudc va nguyén liéu lam thudc tai Viét Nam cla cong ty nwéc ngoai.

Ngoai cac hinh thic trén, Cuc Qué,n ly dwore- B Y té sé& cong khai ndi dung vi pham cla co sé trén
trang thong tin dién t&r cua BO Y te; thong bao t¢i co quan Thanh tra, co quan Hai quan va cac co
quan chirc nang co tham quyéen dé xem xét, xt ly theo quy dinh cta phap luat.

2. Co quan, t6 chirc, ca nhan vi pham tly theo mirc do sé bi dirng tiép nhan, xem xét ho so xuat
khau, nhap khau thudc hoadc bi xt¢ phat hanh chinh hoac truy ctru trach nhiém hinh sy theo quy dinh
cla phap luat.



Chuwong VI

PIEU KHOAN THI HANH

Diéu 25. Hiéu lwc thi hanh

Théng tw nay c6 hiéu lwc thi hanh sau 45 ngay ké tir ngay ky. Bai bd Thong tw sb 06/2006/TT-BYT
ngay 16/05/2006 cta B Y té hwéng dan xuat khiu, nhap khau thuéc va my phdm; Thong tw sb
13/1998/TT-BYT ngay 15/10/1998 clia B6 Y t& hwéng dan viéc tiép nhan, quan ly va st dung thudc
vién tro clia nwdc ngoai vao Viét Nam; cac quy dinh vé nhap khau v&c xin va sinh phdm y té tai Théng
tw sb 08/2006/TT-BYT ngay 13/06/2006 ctia Bo Y té hwéng dan nhap khau vac xin, sinh pham vy té;
hoa chét, ché pham diét con trung, diét khuan dung trong Iinh virc gia dung va y té va trang thiét bj y

te.

Trong qué trinh thwe hién, néu cé khé khan, vuéng mac dé nghj cac don vi bdo céo vé Cuc Quan ly

duoc - Bo Y té dé xem xét, giai quyét...

Noi nhén:

- Van phong Chinh pht (Phong Cong bao, Website CP);

- B6 Cong Thuwong;

- BO Tai chinh (Téng Cuc Hai Quan);
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- Cac don vj trc thude B Y té;
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