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BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

S6: 06/2006/TT-BYT Déc lap - Ty do - Hanh phuc
Ha Noi, ngay 16 thang 5 nam 2006

THONG TV

Hwéng dan viéc xuat khau, nhap khau thuéc va my pham

Cén ctr Luat Duoc sb 34/2005/QH11 ngay 14 thang 06 ndm 2005;

Cén ctr Ludt Phong, chéng ma tuy sé 23/2000-QH10 ngay 09 thang 12 ndm 2000;
C&n ctr Nghj dinh s6 58/2003/ND-CP ngay 29 thang 5 ndm2003 quy dinh vé kiém
soat nhédp khau, xuét khau, van chuyén qué canh Ianh thé Viét Nam chét ma tuy, tién
chét, thuéc gay nghién, thubc huéng tdm than;

Cén ctr Nghi dinh sé 12/2006/ND-CP ngay 23 thdng 01 ndm 2006 cta Chinh phi quy
dinh chi tiét thi hanh Ludt Thuong mai vé hoat déng mua bén hang hoa quéc té va
cac hoat déng dai ly mua, ban, gia cbng va qua canh hang hoa vé&i nwéc ngoai;

Cén ctr Nghj dinh sb 49/2003/NP-CP ngay 15 thang 5 ndm 2003 cta Chinh phid quy
dinh chire ndng, nhiém vu, quyén han va co céu té chirc clia BO Y té;

Bo Y té huéng dan viée xuét khdu, nhap khau thubc va my phdm nhw sau:

|. QUY BINH CHUNG

1. Pham vi diéu chinh

1.1. Théng tw nay diéu chinh cac hoat ddng xuét khdu, nhap khau thudc phong va
chira bénh cho ngudi (goi tat 1a thudc) bao gdm: thubc thanh phdm, nguyén liéu lam
thubc (dwoc chat, dwoc liéu, ta dwoce, vd nang thubc va bao bi tiép xuc truc tiép voi
thuéc) va my phdm cé &nh hudng truc tiép dén strc khoé con ngudi thudc danh muc
B6 Y té quan ly (goi tat |a my pham).

1.2. Viéc nhap khau cac thubc thanh phdm chwa cé sé dang ky, nguyén liéu lam
thudc loai m&i st dung & Viét Nam (trir cac thube gay nghién, hwéng tam than, tién

chat dung lam thuéc), Bo Y té sé hwéng dan tai van ban riéng.
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1.3. Thubc vién tro nhan dao; thubc, my phdm tam nhap tai xuéat, tam xuét tai nhap
va chuyén khau; thuéc nhap khdu va xuat khiu theo dwérng phi mau dich; vac xin
khéng thudc pham vi diéu chinh ctia Théng tw nay.

2. Béi twong ap dung

Théng tw nay ap dung dbi v&i cac thwong nhan Viét Nam; cac té chive, ca nhan khac
hoat ddng c6 lién quan dén xuét khau, nhap khau thubc va my pham.

3. Quyén kinh doanh xuét khau, nhap khau thuéc va my pham

3.1. Bbi v&i thwong nhan 1a doanh nghiép Viét Nam khéng cé vén dau tw truc tiép
nwdc ngoai bao gébm:

a) Doanh nghiép c6 gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh thudc va cé kho thudc
dat tiéu chuan “Thuyc hanh tét bdo quan thudc” (GSP) dwoc nhap khiu thubce truc
tiép va nhan uy thac nhap khau thubc.

b) Bdi v&i cac doanh nghiép dang thwc hién nhap khau truc tiép thubc trudc ngay
Théng tw nay cé hiéu lwc nhung chwa c6 Gidy chirng nhan da diéu kién kinh doanh
thuéc, chwa cé kho thudc dat tiéu chudn GSP dwoc tiép tuc nhap khau truc tiép
thuéc déng thoi phai khan trwong tién hanh lam thd tuc dé dwoc Bo Y té cap Giay
chirng nhan du diéu kién kinh doanh thubc va trién khai 4p dung nguyén tac Thuc
hanh tét bdo quan thuéc theo Quyét dinh s6 19/2005/QD-BYT ngay 05/7/2005 cua
Bo trwdng Bo Y té vé viéc diéu chinh k& hoach trién khai 4p dung nguyén tac, tiéu
chudn “Thyc hanh tét sdn xuat thuéc” ban hanh kém theo Quyét dinh sb
3886/2004/QD-BYT ngay 03/11/2004 cta Bo trwdng Bo Y té vé viéc trién khai ap
dung nguyén tac, tiéu chuan “Thwc hanh tét san xuét thubéc” theo khuyén cao cua T
chirc Y té thé gidi va “Thuc hanh tét bao quan thudc” ban hanh kém theo Quyét dinh
s6 2701/2001/QD-BYT ngay 29/6/2001 cta Bd trwdng Bo Y té vé viéc trién khai ap
dung nguyén tac “Thwc hanh tét bao quan thubc”.

c) Doanh nghiép san xuat thudc c6 gidy chirng nhan dat tiéu chudn “Thwc hanh tét
san xuat thuéc” (GMP) dwoc nhap khau nguyén liéu 1am thudc dé san xuét thubce cua

chinh doanh nghiép dé.



3.2. Bdi véi thwong nhan la doanh nghiép c6 von dau tw trwe tiép nwéde ngoai tai Viét
Nam bao gdm:

a) Doanh nghiép san xuét thuéc c6 vén dau tw nwdc ngoai cd gidy chirng nhan dd
diéu kién kinh doanh thudc dwoc truc tiép nhap khau, Gy thac nhap khau nguyén liéu
lam thudc dé san xuét thudc theo dung quy dinh tai gidy phép dau tw.

b) Doanh nghiép c6 vén dau tw nwdc ngoai (ngoai cac déi twong quy dinh tai tiét a
diém 3.2 trén day) khéng duoc truc tiép nhap khau va truc tiép phan phéi thube tai
Viét Nam, chi dwoc nhap khau va phan phdi thuc théng qua cac doanh nghiép Viét
Nam cé chirc nang xuét khau, nhap khau va phan phdi thubc (triv trwérng hop c6 quy
dinh khac cua Phap luat Viét Nam).

3.3. Thwong nhan dwoc xuét khiu, uy thac xuat khdu thubc (trtr cac thubc gay
nghién, huwéng tam than vatién chat dung lam thudc xuat khdu phai cé gidy phép
xuat khiu ctia Bo Y té).

3.4. Thwong nhan dwoc phép uy thac nhap khau thubc (trr cac thudc thudc danh
muc cdm nhap khau) theo dung pham vi quy dinh tai gidy chirng nhan du diéu kién
kinh doanh thubc.

3.5. Thwong nhan dwoc phép xuat khau, nhap khdu my phadm khéng phu thudc vao
nganh nghé dang ky kinh doanh.

3.6. Cac td chirc ca nhan khéng phai la thwong nhan trén co s& hop déng dwoc ky
két theo quy dinh cha phap luat, dwoc uy thac xuat khau, nhap khau thubc phuc vu
nhu ciu st dung cta chinh td chirc, ca nhan dé (trr cac thudce thudc danh muc cdm
nhap khau, tam ngirng xuat khau).

3.7. Bbi v&i Cong ty nwdc ngoai cung cap thubec nhap khau vao Viét Nam:

a) Cong ty nuwéc ngoai cod gidy phép hoat dong vé thudc va nguyén liéu lam thubc tai
Viét Nam dwoc cung cip thudc thanh phdm, nguyén liéu lam thubc cho cac doanh
nghiép nhap khau thubc cta Viét Nam theo pham vi hoat dong da dwgc quy dinh
trong gidy phép.

Trwdng hop cac thube hiém can cho nhu cau diéu tri hodc cac nguyén liéu can cho

nhu ciu san xuét thudc nhwng cac coéng ty da cé gidy phép khéng cung cép, Bo Y té



s& xem xét cho nhap khau tir cac cong ty co uy tin trén thé gioi.

DPéi voi dwoc liéu, ta dwoc, vé nang thude, bao bi tiép xuc tric tiép véi thube nhap
khau, cac cdng ty nwéc ngoai cung cap khéng bat budc phai cé gidy phép hoat ddng
vé thubc va nguyén liéu l1am thudc tai Viét Nam.

b) Céng ty nwdc ngoai cé gidy phép hoat ddng vé thubc va nguyén liéu lam thudc tai
Viét Nam dwoc cung cép cac thubéc thanh phdm, nguyén liéu 1am thubc da cé sb
dang ky cla chinh céng ty san xuéat cho cac doanh nghiép Viét Nam dirng tén dang
ky hodc cho cac doanh nghiép nhap khau clia Viét Namco da diéu kién nhap khau
trwc tiép theo quy dinh tai Théng tw nay.

4. Diéu kién chung vé xuét khau, nhap khau thudc va my phdm

4.1. Xuat khau, nhap khau thubc gay nghién, thubc hwéng tdm than va tién chét
dung lam thubc phai thye hién theo cac quy dinh sau :

a) Quy ché Quan ly thubc gay nghién ban hanh kém theo Quyét dinh sb
2033/1999/QD-BYT ngay 09/7/1999 clia BG trwdng Bo Y t& va Quyét dinh sb
1442/2002/QD-BYT ngay 25/4/2002 ctia Bo trwéng Bo Y té vé viéc bd sung mot sb
diéu cia Quy ché Quan ly thubc gay nghién ban hanh kém theo Quyét dinh sb
2033/1999/QDb-BYT ngay 09/7/1999;

b) Quy ché quan ly thuéc huwéng tdm than ban hanh kém theo Quyét dinh sb
3047/2001/QD-BYT ngay 12/7/2001 va Quyét dinh sb 1443/2002/QD-BYT ngay
25/4/2002 cua B trwéng B Y té vé viéc slra dbi, bd sung mot sd diéu ciia Quy ché
Quan ly thubc hwédng tdm than ban hanh kém theo Quyét dinh sd 3047/2001/Qb-
BYT ngay 12/7/2001: Quyét dinh sé 71/2004/QD-BYT ngay 09/01/2004 clia Bo
trudng BO Y té vé viéc bd sung mot sb chat vao Danh muc thubc hwdng tam than,
tién chat ctia Quy ché Quan ly thuéc hwdng tdm than ban hanh kém theo Quyét dinh
s6 3047/2001/QD-BYT ngay 12/7/2001;

c) Cac quy dinh tai Théng tw nay va cac quy dinh khac cia phap luat cé lién quan.
4.2. Chat lwong thubc, my phdm nhap khau

Thwong nhan san xuét, xuat khau, nhap khau thuéc, my phadm; thwong nhan uy thac,

nhan uy thac xuat khau, nhap khau thubc, my phdm phai chiju trach nhiém vé chét



lwong thudéc, my phdm xuét khdu, nhap khau theo quy dinh clGa Luat Dwoc, Luat
Thwong mai, Quy ché quan ly chat lwong thubc ban hanh kém theo Quyét dinh s
2412/1998/QD-BYT ngay 15/9/1998 clia Bo trwdng Bd Y té va cac quy dinh khac cua
phap luat co lién quan.

4.3. Han dung cla thubc

a) Thubc thanh phdm nhap khau vao Viét Nam phai c6 han dung con lai ké& tir ngay
dén cang Viét Nam tdi thiéu la 18 thang. DBbi véi thubc c6 han dung bang hodc dudi
24 thang thi han dung con lai k& tr ngay dén cang Viét Nam tbi thiéu phai 1a 12
thang. Trwdng hop dac biét, Bo Y té xem xét gidi quyét cu thé.

b) Nguyén liéu nhap khiu dé san xuét thudc phai con han dung trén 3 ndm ké tw
ngay dén cang Viét Nam, doéi voi nguyén liéu cé han dung 3 nam hoac dwéi 3 nam
thi ngay vé dén cang Viét Nam khéng duwoc qua 6 thang ké tr ngay san xuat. Quy
dinh nay khéng ap dung déi voi duorc liéu.

4.4. Phiéu kiém nghiém gbc

Khi lam tha tuc thdng quan, doanh nghiép nhap khau thudc, my phdm phai xuét trinh
Hai quan ctra khau phiéu kiém nghiém gbc cla nha san xuét chirng nhan dat tiéu
chuan chét lwong cho tirng 16 thubc hodc m§y phadm nhap khau. Hai quan ctra khau
chi gitr ban sao phiéu kiém nghiém gbc cé déng diu xac nhan cla doanh nghiép
nhap khau.

4.5. Quyén s& hiru tri tué thuée, my phdm nhap khau

Thwong nhan san xuét, xuat khau, nhap khau thubc, my pham; thwong nhan uy thac,
nhan uy thac xuét khau, nhap khau thubc, m§ phadm phai chju trach nhiém vé quyén
s& hiru tri tué cua thuéc, my phdm do minh san xuét, xuat khau, nhap khau va Gy
thac xuét khau, nhap khau.

4.6. Lap don hang va ho so

DPon hang xuat khiu, nhap khau thuéc va my phdm dwoc lap thanh 03 ban theo mau
quy dinh tai Théng tw nay (Dbi véi thubc thanh phdm gay nghién, huwéng tdm than,
tién chat dung 1am thubc chwa cé sbé dang ky nhap khau, méi thudc phai lap thanh

moét don hang riéng). Sau khi dwgc phé duyét 02 ban lwu tai Cuc Quan ly dwoc Viét



