NGHI PINH QUY PINH CHI TIET MQT
SO PIEU VA BIEN PHAP THI HANH
LUAT DUQC

CUC QUAN LY DUQC




MOT SO QUY DINH VE XUAT
KHAU THUOC, NGUYEN
LIEU LAM THUOC



XUAT KHAU NGUYEN LIEU/THUOC GN, HT, '[Q
VA THUOC DANG PHOI HOP

- Thubc: * C6 gidy PKLH tai VN (san xuét trong

, nwoC)

Tieu chi cap * dwoc cap phép LH (T’ nwéc ngoai)
SN va c6 GP nhap khau.

- Nguyén liéu:

. SX tai VN: c6 GPKLH hoac chuwa; co GPNK;

. SX tai nwde ngoai: dwoe cap phép LH va GPNK

‘ - BPon hang (01 ban)

HO so - Bao cao

- GPNK

- Co quan cap phép: Bo Y t&
Trinh tw - Thoi gian giai quyét: 10 ngay
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XUAT KHAU THUOC PHONG XA, POC, CA
SU DUNG TRONG MOT SO NGANH

Tiéu chi

phép

HO so

Trinh tw

cap

SX tai VN: c6 GDPKLH hoac chua;
SX tai nwéc ngoai: dwoc cap phép LH

bon hang (03 ban chinh)
Bao cao (trir thudc doc, phong xa)
GP tién hanh cac cbng viéc blrc xa cla co s¢

Co quan cap phép: Bo Y té
Thoi gian giai quyét: 10 ngay
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TDSH, DANH GIA SKD, MAU KN, NCKH, BKTSEEY
Thuoc GN, HT, TC va dang phoi hop

XUAT KHAU THUOC KSPB CHO MUC DICH THW A

- SX tai VN: c6 GBKLH hoac chuwa; c6 GPNK;

TIeU —cht €aP gy tai nuoc ngoai: duoc cAp phép LH va GPNK

phép
‘ - DPon hang (01 ban)
Ho so - Véq ban xac nhan cua co s& nwdc ngoai str dung
thudc
- GPNK

- Co quan cap phép: B Y t&
Trinh tw - Thdi gian giai quyét: 10 ngay




XUAT KHAU THUOC KSPB CHO MUC PICH THUAS;| .
TDSH, DANH GIA SKD, MAU KN, NCKH, DKTSE5
Thudéc phong xa, déc, cam SD trong mét s6 nganh

- SX tai VN: c6 GBKLH hoac chwa

TIeU —ehl c8P gy tai nwore ngoai: duoc cép phép LH

phép
- DPon hang
Ho so - Van ban xac nhan cia co s& nwdc ngoai st dung
thubc

- Co quan cap phép: B Y t&
Trinh tw - Thoi gian giai quyét: 10 ngay




XUAT KHAU DUQC LIEU THUQC DM CHUNG _ (= |
LOAI DUQC LIEU QUY, HIEM, PACHUU =%
PHAI KIEM SOAT

- Khbng phai la duoc liéu khai thac tu nhién va khong
thuoc Danh muc duoc li€u cam xuat khau do B0 truong
Bo Y té cong bo

- Tham quyén cap phép: BO Y té




CAP PHEP XUAT KHAU THUOC TRONG{
TRUONG HOP CO SO CO NHU CAU CAP GP
1. Ho so:

- PBon hang (03 ban chinh)

- Giay chirng nhan du diéu kién KD
2. Trinh tw cap giay phép:

- Thadm quyén: Bo Y té

- Thoi gian thwe hién: 10 ngay lam viéc




1.

QUAN LY HOAT DONG XUAT KHAU
THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

GPXK thudéc GN, HT, TC va thudc dang phdi hop
dwoc cap cho ting lan xuat khau. S6 lwong khéng
vwot qua SL cip phép NK cia CQ cé thAm quyén
nwoc NK

Co s& san xuat nguyén liéu/ thuéc GN, HT, TC dwoc
xuat khau thubc, nguyén liéu do chinh co sé& san xuat.

Co s6 xuat khau, nhap khau nguyén liéu/ thuoc GN,
HT, TC dwoc xuat khau thubéc, nguyén liéu do chinh co
s& kinh doanh.




CAP PHEP NHAP KHAU THUOC
PHAI KIEM SOAT PAC BIET
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NHAP KHAU THUOC KSPB CO GIAY PKLH ¢ =

1. H6 so:

» 03 ban chinh don hang

» Bdo céo két qua kinh doanh thudc phai KSDB, tru thude doc

> Giefty phép tién hanh cong viéc btrc xa d6i véi truong hop nhap
khau thudc phong xa

2. SO lugng cap phép: cin ctt vao nhu cau kinh doanh thyc té ctia

CO SO

3. Gidy phép NK thuoc GN, thuoc HT, thude TC: chi ¢6 gié trj cho

1 lan NK

Giay phép NK thudc dang phoi hop ¢6 chira GN/HT/TC, thudc

phong xa, thudc doc, thu@c chtra duoc chat bi cam trong mot so

linh vuc: duoc NK nhiéu lan




NHAP KHAU DUQC CHAT PHAI KSPB (1) < |

1. H6 so NK NL thuoc Danh muc c6ng bo:

» 03 ban chinh don hang

» Bao céo str dung NL, Bao cdo két qua kinh doanh NL, trir nguyén
lieu doc lam thudc;

» K& hoach san xudt, sir dung NL va ke hoach kinh doanh dy kién
do1 vo1 thanh pham san qxuét tor nguyén li¢u dé nghi’ nhap khau,
trur truong hop nhap khau nguyén liéu doc lam thudc

2. Hb so NK NL @& KN, NC

Thém van ban cua co sO nhap khréu giai trinh muc dich, s6 lugng

nguyén li¢u nhap khau va cam két sir dung ding muc dich




NHAP KHAU DUQC CHAT PHAI KSPB (2) (| % | 5

3. SO lugng cap phép: can cir vao nhu cau san xuat, kinh doanh
thue té cua co so

4. Giay phép NK duoc chat GN/HT/TC: c6 thoi han toi da 1 nam
va chi c0 gid tri cho 1 1an NK

Giay phép NK NL doc l1am thudc, duoc chat bi cam trong mot so
linh virc: €6 thoi han t6i da 2 nim va dugc NK nhiéu lan




CAP PHEP NHAP KHAU THUOC
CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH
THUOC TAI VIET NAM

14



CAP PHEP NHAP KHAU THUOC MOI

Tiéu chi
cap phép

Quy dinh

Trinh tu

Pugc cap phép luu hanh tai nude SX, nudc tham
chiéu (ICH, Australia)

Pé dicu tri cdc bénh hiém nghéo, bénh XH, bénh
dich nguy hiém va méi noi

Pay du dir liéu 1am sang (Vac xin: co thém két qua
thir |am sang tai VN)

Chi dugc cung tng cho cac co s6 kham bénh, chira
bénh

Bo Y té cap phép nhap khau trén co so tham dinh
ho so, tu van cua Ho1 dong tu van cap giay dang ky
luu hanh thudc, NL




CAP PHEP NHAP KHAU THUOC MOI
Ho so

03 ban chinh don hang

CPP;

Tiéu chuan chat luong va phuong phéap kiém nghiém thudc

01 bo n}ﬁu nhan va to& HDSD cua thudc dang dugc Iuu hanh thuc té &
nudc cap CPP;

02 bd mau nhin dy kién luu hanh tai Viét Nam kém to HDSD tiéng
Viét

Dit liéu 1am sang theo quy dinh vé ding ky thudc

B4o cao két qua kinh doanh thudc phai KSBB, trir thudc doc

GMP cua tat ca cac co sO tham gia san xuat thudc

Gidy phép tién hanh cong viéc burc xa doi voi truong hop nhap khau
thuoc phong xa.




NHAP KHAU THUOC CHUA PAP UNG bU

Tiéu chi cap
phep

Quy dinh

Trinh tu

NHU CAU PIEU TRI

Thudc Danh muc thudce chua dap tmg da nhu
cau diéu tr1 do Bo trudng BO Y t€ cong bo;
Pugc cap phép luu hanh tai nudc SX, nudc
tham chiéu (ICH, Australia)

Danh muyc cong bo dua trén thong tin ciua CS
SX, NK, dang ky, KCB, dau thau ...

Bo Y té cap phép nhap khau trén co sd tham
dinh ho so, tu van cuia Ho1 dong tu van cap
giay dang ky luu hanh thudc, NL




NHAP KHAU THUOC CHUA PAP UNG bU
NHU CAU PIEU TRI - Ho so

» 03 ban chinh don hang

» CPP;

» HO so chat luong theo ACTD

» 01 b nﬁu nhan va to HDSD ctia thudc dang duogc luu hanh thyc té &
nudc cap CPP;

» 02 bd mau nhin dy kién luu hanh tai Viét Nam kém to HDSD tiéng
Viét

» Ho so 1am sang theo ACTD

» Bao cdo két qua kinh doanh thudc phai KSPB, trir thude doc

» GMP cua tat ca cac co so tham gia san xuat thudc

» Giay phép tién hanh cong viéc burc xa doi voi trudng hop nhap khau
thuoc phong xa.




CAP PHEP NHAP KHAU THUOC THEO NHU
CAUPIEU TRI PAC BIET CUACO SOKCB (1) = =

Tiéuchi - CO hiéu qua vuot troi, dd duoc cap phép luu

cap phép hanh tai nude SX hodc nudc tham chiéu, ¢ day
du dir liéu 1am sang va duoc HD tu van cap
gidy dang ky dé xuat str dung

Quy dinh - B0 trudng can cu tu van cua Hoi déng tur van
cap Giay dang ky Iuu hanh thuoc, NL d¢ xac
dinh thuoc dap tng tiéu chi

Trinh tu - BO Y té cap phép nhap khau trén co sd tham
dinh ho so, tu van cua Ho1 dong tu van cap giay
dang ky luu hanh thudc, NL




NHAP KHAU THUOC THEO NHU CAU
PIEU TRI PB CUA CO SO KCB (1) — Hé so

» 03 ban chinh don hang

» CPP;

» Tiéu chuan chat luong va phuong phéap kiém nghiém thudc

» 01 bO n,léu nhan va to& HDSD cutia thudc dang duoc Iuu hanh thuc té &
nuoc cap CPP;

» 02 bo mau nhan du kién luu hanh tai Viét Nam kém to HDSD tiéng
Viet

» Dit liéu 1am sang theo quy dinh vé dang ky thudc

» Béo cao két qua kinh doanh thudc phai KSDB, tru thudc ddc

» GMP cua tat ca cac co so tham gia san xuat thudc

» Gidy phép tién hanh cong viéc buc xa doi voi truong hop nhap khau

thuoc phong xa.




NHAP KHAU THUOC THEO NHU CAU
PIEU TRI PB CUA CO SO KCB (2)

Tiéu chi
cap phép

Quy dinh

Thudc cap ctru, chong doc ma khdng cé clng hoat
chat va duong dung véi thuée dang Iuu hanh
VX dung cho TH dac biét voi so lugng han ché

Co s& KCB thong b&o véi BN vé viée thude duoc
cap phép NK nhung khéng cung cap dugc day du ho
so. Thudc chi duoc sur dung sau khi coO su déng y
cua nguoi st dung, BN hoac ngudi nha BN.

Co s& NK, co so sir dung thudc duge phép ban hoic
chuyén nhuong thude cho céc co sé KCB khéc sau
khi nhan duogc day du tai licu.




NHAP KHAU THUOC THEO NHU CAU
PIEU TRI PB CUA CO SO KCB (2) — Ho so

» 03 ban chinh don hang

» Tai liéu chirng minh chéat luong, an toan, hiéu qua d6i vai vac xin

» Van b,én cua CS KCB néu: Iy do dé nghi NK, s6 luong bénh nhan
du kién, nhu cau thudc tuong irng va cam két’ chiu hqén toan trach
nhiém; kém theo Bién ban hop Ho1 dong thuoc va diéu tri

» Danh muc thudc dé nghi nhap khau ctia CS KCB

b Bé}o cao cua CS KCB gom: So6 lugng thude da sir dung, hiéu qua
diéu tri, dO an toan

» Ban cam két cia CS SX va CS cung cap doi voi vac xin, sinh pham

» Vin ban 0y quyén cua CS cung cap. Truong hop khong cung cap

duoc van ban uy quyén cua CS cung cap, co so nhap khau phai c6

van ban néu 10 1y do dé B truong BO Y t€ xem xet.




NHAP KHAU THUOC PAP UNG NHU CAU CAP .
BACH CHO QUOC PHONG, AN NINH, DICH BENH,
THIEN TAIL, THAM HOA

Tieu chi - Thubc duwoc Bo qudc phong dé nghi NK dé dap trng nhu
cau cap bach cho qudc phong
- Thubc dwoc Bo Céng an dé nghi NK dé dap &ng nhu cau
cap bach cho an ninh
- Thudec dwoc BO Y té phé duyét cho nhu cau cap bach
trong phong, chong dich bénh, khac phuc hau qua thién
tai, tham hoa.

HO so - Don hang (03 ban chinh)
- CPP hodc xac nhan cda co quan quan ly nwdc XK vé
viéc lwu hanh tai 1 nwdc/ TG
- Van ban phé duyét ctia co quan dé nghi nhap khau
Trinhtw - Co quan cip GPNK: Bo Y té
- Thoi gian gidi quyét: 03 ngay lam viéc




NHAP KHAU THUOC HIEM :

Tiéu chi cap Thudc Danh muc thu6e hiém;
phép - Pa duoc cap phép lvu hanh tai it nhat mot
nudc trén the giol

Quy dinh - Chi dugc cung irng cho cac co s6 kham bénh,
chita bénh
Trinh tu - B0 Y té cap phép nhap khau trén co sé tham

dinh ho so, tu van cua Hoi déng tur van cép
giay dang ky luu hanh thudc, NL




NHAP KHAU THUOC HIEM
Ho so

03 ban chinh don hang

CPP;

Tiéu chuan chat lugng va phuong phap kiém nghiém thudc

01 bo nﬁu nhan va to& HDSD cua thudc dang dugc Iuu hanh thuc té &
nuoc cap CPP;

02 bo mau nhan dy kién luu hanh tai Viét Nam kém to HDSD tiéng
Viet

Bao c4o két qua kinh doanh thudc phai KSPB, trir thudc doc

GMP cua tat ca cac co so tham gia san xuat thudc

Giay phép tién hanh cong viéc buc xa d6i véi truong hop nhap khau
thudc phong xa.




NHAP KHAU THUOC THEO QUY PINH TAI
PIEM P KHOAN 2 PIEU 60 LUAT DUQC _

(trwde day goi 1a nhip khau song song)

Tiéu chi cap Thudc c6 cung tén thuong mai, hoat chat, dang bao ché
phép v6i biét duge goc, duge san xuat boi chinh NSX biét
duoc goc hodc bai NSX duoc Gy quyén
- C06 gia ban budn du kién thap hon it nhat 20% so véi
gia trang thau cta thude biét duge goc
- Puogc cap phép luu hanh va xuat khau sang VN tir nuée
SX hodc nudc tham chiéu (ICH, Australia)

Quy dinh Trudc khi lvu hanh, 16 thuée nhap khau phai duge kiém
tra chat luong boi co quan kiém nghiém ctia nha nudc
theo dung tiéu chuén chat luong cua thudc biét duoc
goc

- Mau nhan va HDSD gbc khong can x4c nhan

- CS cung cap khéng can vin ban ty quyén




NHAP KHAU THUOC THEO QUY DPINH TAI
PIEM P KHOAN 2 PIEU 60 LUAT DUQC
(trude diy goi 1a nhap khau song song)

Ho so
03 ban chinh don hang
Cam két ctia CS NK vé chat luong gia ban budn dy kién
Tai liéu chimg minh thudc duoc lwu hanh hop phép tai nudc SX
hodc tham chiéu:
01 bd mau nhan va to HDSD cua thude dang duogc luu hanh thuc té
& nude XK;

02 bd nhan phu kém t& HDSD tiéng Viét cO ndi dung thong nhat
voi noi dung da duge Bo Y t€ phé duyét doi voi thuoe biét duoce
goc €0 Giay dang Ky luu hanh tai Viét Nam.




NHAP KHAU THUOC PHUC VU
CHUONG TRINH Y TE NHA NUOC

Tiéu chi - Pwoc co quan quan ly nha nwdc cé tham
quyén phé duyét dé phuc vu cho chwong trinh y
té cia Nha nuéc
- Puoc cap phép Iwu hanh tai mot trong cac
nwdc sau; Nuwdc san xuat, ICH hodc Australia

Trinhtw - Co quan cap phép: BO Y té cap phép nhap
khau trén co s& tham dinh ho so, tw van cua
Hoi dong tw van cap giay dang ky Iwu hanh
thudc, NL
- Thoi gian giai quyét: 60 ngay hodc 90 ngay
(d0i v&i HS co tai liéu lam sang)




NHAP KHAU THUOC PHUC VU (<1,
CHUONG TRINH Y TE NHA NUOC - Ho so—

DPon hang (03 ban chinh)

CPP;

Ho so chat lugng theo ACTD

01 bé mau nhin va to HDSD ctia thude dang duoc Iuu hanh thuc té
& nude cap CPP;

02 bé mau nhan dy kién luu hanh tai Viét Nam kém t& HDSD tiéng
Viét

Hb so 1am sang theo ACTD

GMP cua tat ca cac co so tham gia san xuat thudc

Giy phép tién hanh cong viéc burc xa doi voi trudng hop nhap khau
thudc phong xa.

v Vin ban phé duyét sir dung thudc phuc vu chuong trinh y té Nha
nudc.
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NHAP KHAU THUOC VIEN TROQ, ;
VIEN TRO NHAN PAO

Tiéu chi Puoc cap phép luu hanh tai nude SX, nudc tham
cap phép  chiéu (ICH, Australia);
- Pap ung yéu cau str dung thuc té ctia don vi nhan
vién tro;
- Khong phai 1a thuée GN, VX, phong xa

Quy dinh - Thubc NK phuc vu hoat dong KCB nhan dao dugc
xem xét mién céc tai liéu k¥ thuat
Trinhte - BO Y té cap phép nhap khau trén co sd tham dinh

ho so, tu van ciia Hoi dong tu van cap gidy ding
ky luu hanh thudc, NL




NHAP KHAU THUOC VIEN TRO,
VIEN TRQ NHAN PAO - Ho so

» Danh muc thudc vién tro, vién tro nhan dao

» Cam két ciia co s& nhan vién tro, vién tro nhan dao

» CPP;

» HOo so chat luong theo ACTD

» 01 bO n’1§u nhan va to& HDSD cutia thudc dang duoc Iuu hanh thuc té &
nudc cap CPP;

» 02 bé mau nhan du kién lvu hanh tai Viét Nam kém to HDSD tiéng
Viét

» Ho so 1am sang theo ACTD

» GMP cua tat ca cac co so tham gia san xuat thudc

» Giay phép tién hanh cong viéc birc xa ddi voi trudng hop nhap khau
thudc phong xa.




NHAP KHAU THUOC THU LS, TDSH,
DANH GIA SKD, MAU KN, NC KHOA HQC==2

Tiéu chi - Thir LS theo dé cwong da dwoc BYT phé duyét
- Th&r TDSH, danh gia SKD theo dé cwong da dwoc phé
duyét cap co s&
- Thudc ddi chirng trong thtr TDSH
- S dung trong kiém nghiém, kiém dinh tai co' s& san
xuat thudc hodc co s& kiém nghiém, kiém dinh
- St dung trong nghién ctru khoa hoc khac
HO so - Don hang (03 ban chinh)
- Van ban phé duyét
- Tai liéu thuyét minh cla co s& nhap khau
- Giay phép tién hanh cac cdng viéc birc xa
Trinh tw - Co’ quan cap phép: Bo Y té
- Thoi gian gidi quyét: 15 ngay




NHAP KHAU THUOC TRUNG BAY TAl
HOI CHO, TRIEN LAM

Tiéu chi - Puwoc st dung’dé trwng bay tai cac trién &@m, hoi
cho lien quan den y, dugc, trang thiet bi y te
- Khéng phai la thudc GN, HT, TC, phdéng xa.

Thubc dang - Ho so:

phdi hop co .Pon hang

chira dwoc chat . Van ban cam két vé viéc tam nhap tai xuat

GN, HT, TC - Trinh tw: B Y té cap phép trong thdi han 15 ngay.

Thudc khéac Thwe hién theo quy dinh vé tam nhap tai xuat.




QUY DINH VE GIAY TO PHAP LY TRONG
HO SO PE NGHI CAP PHEP NHAP KHAU
THUOC CHUA CO GIAY PANG KY LUU

HANH THUOC TAI VIET NAM
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YEU CAU DOI VOI CPP

- Phai c6 chit ky, tén, chirc danh nguoi ky, ngay cap va
dau ciia co quan cap

- Phai ¢6 x4c nhan day du vé cac ndi dung lién quan dén
chit ky, tén, chirc danh nguoi ky va dau ciia co quan
cap

- Phai c6 xac nhan thudc dugc cap phép va luu hanh thuc
té & nudc cap CPP

- Phai duoc thé hién bang tiéng Viét hodc tiéng Anh hoic
¢ ban dich cong chimg ra tiéng Viét hodc tiéng Anh
(ké ca nodi dung xac nhan, HPHLS).
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QUY PINH VE GIAY TO PHAP LY TRONG
HO SO NHAP KHAU THUOC

2. Yéu cau d6i véi mau nhan va to HDSD ctia thudce dang
duogc lIuu hanh thuc t€ ¢ nude cap CPP:

- Phai c6 dau ctia co quan cap CPP

- Phai duoc hop phap hoa lanh su

3. Céc giay to phap 1y phai con hiéu lyc tai thoi diém tiép
nhan ghi trén Phi€u ti€p nhan ho so.




CAP PHEP NHAP KHAU NGUYEN LIEU
LAM THUOC
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NHAP KHAU DUQC CHAT,
BAN THANH PHAM THUOC

» NL dé SX thudc da co giay dang ky duge Bo Y té cong bo
trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay cap, gia han giay ding ky.
» NL, tror NL phai1 KSDB, thu¢éc Danh muc cong bd duoc NK
khdng phai thuc hién viéc cap phép.
» BO Y té cong bo 02 Danh muc:
> Danh muc NL dugc NK khdng phai thuc hién viéc cap phép
NK.
> Danh muc NL phai kiém soat dic biét phai thuc hién viéc
cap phép NK.
» NL &p dung tiéu chuan dugc dién: dugc phép NK NL ¢
TCCL cap nhat hon (niam ban hanh méi hon hodc so phién ban
duoc dién cao hon).




NHAP KHAU DUQC CHAT,
BAN THANH PHAM THUOC

» Nguyén liéu phai thuc hién viéc cap phép NK:
> NL phai KSPB;
> Duoc chat chua co gidy dang ky NK dé lam mau
dang ky, mau KN, NC, trung bay, san xuat thuoc XK,
san xudt thudc phong, chong dich bénh




NHAP KHAU DUQC LIEU, BAN THANH
PHAM DUQC LIEU

» T ngay 01/03/2018, duoc liéu, ban thanh pham duoc
liéu phai dang Ky lwu hanh hoic céng bo tiéu chuan
chat luong

» Dugc liéu, ban thanh pham duoc liu chua c6 gidy
dang ky lwu hanh nhap khau theo giay phép nhap khau




NHAP KHAU NGUYEN LIEU LAM THUOC ©.

» Ttr ngay 01/01/2021, ta dugc dé san xuat thudc di co
Gidy dang ky duoc nhap khau theo Danh muc coéng bo,
khong phai thuc hién viéc cap phép nhap khau.

» Chat chuan, bao bi truc tiép nhap khau theo giay phép
nhép khau.

» Nguyén liéu, chat chuan nhap khau khong phai thuc
hién thii tuc khai béo héa chat




MOT SO QUY PINH MOI VE

THONG QUAN NHAP KHAU THUOC,
NGUYEN LIEU LAM THUOC

43



Hiéu lwc cua GPXK- NK

» GP Xuat khau
1. Thudéc —NI GN,HT,TC, thudc phdi hop, Dlieu quy

hiém: 01 nam (a, k1-D89)
2. Thubéc PX- Thube,NI déc- Thude, DC cam- Thudc
C6 GPKLH: 02 nam (b, K1-D89)

GP Nhap khau:

1. Thudc- Nlieu GN,HT,TC: 01 nam va c6 gia trj 01
lan (b, k2-D89)

2. Thudc khac: 01 nam (a, k2-B89)
02 nam (c, k2-D89)




Han dung con lai toi thiéu ciia thuoc, NL tai
thoi diém thong quan NK

Quy dinh tai Thong twr so Quy dinh tai Nghi dinh

47/2010/TT-BYT

18 thang: thubc c6 HD > 24 thang 18 thang: thudce, NL ¢6
12 thang: thuoc c6 HD <24 thang  pp > 24 thang

1/2 HD: VX, SPYT co SbK

2/3 HD: VX, SPYT chua c6 SBK

36 théng: NL 1/2 HD: thllﬁC, NL ¢co
06 thang tirngay SX: NLco HD < HD < 24 thang; VX,
36 thang , SPYT

12 thang: thudc vién trg c6 HD >

24 thang

1/3 HD: thudc vién tro c6 HD < 24
thang




Quy dinh vé nhip khau thudc, NL

» Thudc, NL chi duoc nhap khau qua cac ctra khau quoc té,
trir thuoc duoc cap phép nhap khau khong vi muc dich
thuong mai

» Truong hop thudc, NL thong quan nhap khau sau ngay giay
dang ky luu hanh hét thoi han hiéu luc, CS NK xuat trinh
khi thong quan van tai don cta 16 thudce, NL thé hién hang
hoa dugc xuat tir cang di cua nude xuat khau trude ngay
giay dang ky luu hanh hét thoi han hiéu luc.




Quy dinh vé Phiéu kiém nghiém cua 16 thuoc,
NL nhéip khau

» Phai duoc thé hién hodc dich ra tiéng Viét hoac
tiéng Anh

» Phai do co s& san xuat hoic co s& dong goi cudi
cung hodc co s& chiu trach nhiém xuat xudng cap

» Phai bao gom cac thong tin hanh chinh va théng tin
vé mau thuoc, nguyén liéu lam thudc




Quy dinh vé co sé cung cap thuoc, dugc chat

Thudc mot trong cac co so sau:

» Co s& san xuat;

» Co s s hitu san pham hoic sd hitu gidy phép luu hanh cua
thude, duoc chat nhap khau duogc ghi trén CPP;

» Co s& dung tén dang ky thude, NL cd gidy diang ky luu
hanh thudc tai Viét Nam con hiéu luc tai thoi diém thong
quan; duoc Uy quyén bang vin ban dé cung cap thudc vao
VN (thudc NK “song song” khdng can iy quyén)

» Co s& di duoc cap Giay phép hoat dong ciia DN NN tai
VN; duogc uy quyén bang vin ban dé cung cap thude vao
VN (thude NK “song song” khong can iy quyén)




Quy dinh vé co sé cung cap thuoc, dugc chat

» Khong ap dung d6i voi: ta duoc, vo nang, bao bi, chat chuén
» Vin ban Gy quyén:
> Gom gidy UQ hodc GP ban hang hoic GCN quan hé d6i tac
> No6i dung: pham vi 0y quyén; thoi han Gy quyén; trach
nhiém cua cac bén trong viéc dam bao chat lugng, ngudn
goc cua thude, NL cung cap vao VN
» Co so da duoc cép GP hoat dong cua DN NN tai VN ma GP
hét hiéu luc sau ngay 31/12/2016 duoc cung cap thude dén
01/07/2017 va cung cap NL dén ngay 01/01/2018.
» Co so €0 GP hoat dong cua DN NN tai VN con hiéu luc
duoc cung cap thudc va NL dén ngay 01/01/2018.




HO SO THONG QUAN THUOC, NL .zl

C6 giay ding ky lwu hanh Chuwa c0 giay diing Ky luu
hanh

GCN du diéu kién KD duoc ctia CS NK
GP NK (d6i v6i thuoc phai  Gidy phép NK

KSPB)
Phiéu kiém nghiém cho timg 16 Phiéu kiém nghiém cho ting
thude, NL NK 16 thuoc, NL NK trir thude

phong dich, thudc cap cu,
“song song”, thuoc va NL dée
KN, NC

Vin ban uy quyén trong truong hop CS CC khdng phai 1a CS

I SX, CS s¢ htru GP



HO SO THONG QUAN THUOC, NL

Thudc, NL:

» Pwoc cap giay phép xuat khau, nhap khau theo
quy dinh cla Luat dwoc 2005; dwoc cap sO dang
ky lwu hanh hodc cdng bo trwdc ngay 01/07/2017

» Va théng quan nhap khau, xuat khau trwdc ngay
01/01/2018

Thi hd so thdng quan thwe hién theo quy dinh cua
Théng tw s6 47/2010/TT-BYT hoéc theo quy dinh
tai Nghi dinh ké tir ngay 01/07/2017




XU LY VI PHAM TRONG XUAT KHALU,
NHAP KHAU THUOC, NGUYEN LIEU
LAM THUOC

52



Thu hoi giay phép nhdp khau thudc

Vi pham chat luong murc d6 1

v

» Bi1 CO' quan co tham quyén ctia nuéc SX, nude tham chiéu
rut giay dang ky luu hanh

» Tai liéu trong ho so 1a gia mao

» San xuat khong dung dia chi theo ho so dd dugc phé duyét;

» CoO ght’ra duoc chat, duoc liél} duoc WH’O, CO quan co tham
quyén cua VN hoac nudc xuat xir khuyeén cao khong an
toan, hi€éu qua cho ngud1 st dung

» Co s& SX, co so NK dé nghi thu hoi giay phép nhap khau

» Co théng bao thu h@),i cua co quan quan 1y vé dugc ctia nude
ngoai do1 voi 10 thudc nhap khau.




Thu héi gidy phép nhiap khau NL

» NL bi thu hoi theo quy dinh ctia Luat dugc

» Duoc chat, duoc liéu duoc WHO, co quan co tham
quyén ciia VN hodc nudc xuat xir khuyén cédo khong an
toan, hiéu qua cho nguo1 st dung




Ngirng nhap khau thudc, NL ciia CS SX

» Ngtng nhap khau tir 01 nim dén 02 nim néu Vi pham
nguyén tac GMP ¢ mirc do nghi€m trong hoac trong 12

thang co tir 02 16 thudc, NL tré 18n vi pham chat luong mirc
do 01

» Ngtng nhap khau tir 06 thang dén 01 nim néu trong thoi
han 12 thang co tir 03 16 thuoc, NL trd 1&n vi pham chat
luong & mirc d6 02 hodc ¢6 tir 04 16 thude, NL tro 1én vi
pham chat lugng




Xin tran trong cam on/!



