BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
) _— Poc lap - Tw do- Hanh phuc
Sb: 06/2006/ TT-BYT

Ha No¢i, ngay 16 thang 05 nam 2006
THONG TV
Hwéng dan viéc xuat khau, nhap khau thuéc va my pham

- Can ctrLuat Dwoc sb 34/2005/QH11 ngay 14 thang 06 ndm 2005;

- C&n clr Luat Phong, chéng ma tay sé 23/2000-QH10 ngay 09 thang 12 nam 2000;

- Can c Nghi dinh s 58/2003/ND-CP ngay 29 thang 5 nam2003 quy dinh vé& kiém soat nhap khau, xuat
khau, van chuyén qua canh lanh thé Viét Nam chat ma tuy, tién chét, thubc gay nghién, thuéc huwdng tam
than;

- Can ct Nghi dinh s 12/2006/ND-CP ngay 23 thang 01 ndm 2006 cta Chinh phi quy dinh chi tiét thi hanh
Luat Thwong mai vé hoat dong mua ban hang hoa quéc té va cac hoat ddng dai ly mua, ban, gia cong va
qua canh hang hoa véi nwéc ngoai;

- Can cr Nghj dinh s 49/2003/ND-CP ngay 15 thang 5 ndm 2003 cta Chinh phl quy dinh ch&c nang,
nhiém vu, quyén han va co cAu té chirc clia B Y té;

Bo Y té hwéng dan viéc xuét khau, nhap khau thudc va my phdm nhw sau:

. QUY BINH CHUNG
1. Pham vi diéu chinh
1.1. Théng tw nay diéu chinh cac hoat dong xuét khau, nhap khau thuéc phong va chira bénh cho ngudi
(goi tat Ia thudc) bao gdm: thudc thanh phdm, nguyén liéu lam thuéc (dwoc chét, dwoc liéu, ta dwoc, vé
nang thuéc va bao bi tiép xuc truc tiép véi thubc) va my phdm cé anh huéng truc tiép dén sirc khoé con
ngwoi thudc danh muc Bo Y té quan ly (goi tét & m§ pham).
1.2. Viéc nhap khau cac thubc thanh pham chwa cé sb dang ky, nguyén liéu lam thubc loai méi st dung &
Viét Nam (trlr cac thubc gay nghién, huwéng tam than, tién chat dung lam thudc), B Y té sé hudng dan tai
van ban riéng.
1.3. Thubc vién trg nhan dao; thubc, my phdm tam nhap tai xuét, tam xuét tai nhap va chuyén khau; thuéc
nhap khau va xuét khau theo dwéorng phi mau dich; véc xin khéng thudc pham vi diéu chinh ctia Théng tw
nay.
2. B6i twong ap dung
Thoéng tw nay ap dung ddi véi cac thwong nhan Viét Nam; cac td chirc, ca nhan khac hoat dong cé lién
quan dén xuat khdu, nhap khau thubc va my pham.
3. Quyén kinh doanh xuét khau, nhap khau thuéc va my pham
3.1. Béi v&i thwong nhan 1a doanh nghiép Viét Nam khéng ¢ vén dau tw truc tiép nwdc ngoai bao gom:
a) Doanh nghiép c6 gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh thubc va cé kho thuéc dat tiéu chuan “Thuc
hanh tét bao quan thuéc” (GSP) dwoc nhap khau thudc truc tiép va nhan uy thac nhap khau thuébe.
b) Dbi v&i cac doanh nghiép dang thuc hién nhap khau tryc tiép thube treéc ngay Théng tw nay cé hiéu luc
nhwng chwa cé Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh thubc, chwa cé kho thubc dat tiéu chudn GSP
dwoc tiép tuc nhap khau tryc tiép thubc dong thoi phai khan triong tién hanh lam tha tuc dé dwoc Bo Y té
cap Gidy chirng nhan du didu kién kinh doanh thubc va trién khai &p dung nguyén tac Thwc hanh tét bao
quan thuéc theo Quyét dinh s6 19/2005/QD-BYT ngay 05/7/2005 cta Bo trwdng Bd Y té vé viéc diéu chinh
ké hoach trién khai ap dung nguyén tc, tiéu chudn “Thuc hanh tbt san xuét thuéc” ban hanh kém theo
Quyét dinh sb 3886/2004/QD-BYT ngay 03/11/2004 clta Bo trudng Bo Y t& vé viéc trién khai ap dung
nguyén tac, tiéu chuan “Thyc hanh tét san xuét thudc” theo khuyén céo ctia Té chirc Y té thé gidi va “Thuc
hanh 8t bao quan thuéc’ ban hanh kém theo Quyét dinh s& 2701/2001/QD-BYT ngay 29/6/2001 ciia Bo
trwéng Bo Y té vé viéc trién khai 4p dung nguyén téc “Thyc hanh tdt bado quan thubc’.
c) Doanh nghiép san xuét thuéc cé gidy chirng nhan dat tiéu chuan “Thyc hanh tét sén xuét thubc” (GMP)
dwoc nhap khdu nguyén liéu lam thudc dé sén xuét thudc cta chinh doanh nghiép doé.
3.2. Béi véi thwong nhan 1a doanh nghiép cé vén dau tw truc tiép nwéc ngoai tai Viét Nam bao gém:
a) Doanh nghiép san xuét thudc c6 vén dau tw nwdc ngoai céd gidy chirng nhan da diéu kién kinh doanh
thudc dwoc trwe tiép nhap khau, Gy thac nhap khau nguyén liéu lam thubc dé san xuét thubc theo ding quy
dinh tai gidy phép dau tuw.
b) Doanh nghiép c6 vén dau tw nwdc ngoai (ngoai cac ddi twong quy dinh tai tiét a diém 3.2 trén day) khong
dworc truc tiép nhap khau va trwe tiép phan phdi thudce tai Viét Nam, chi dwoc nhap khau va phan phdi thubc
théng qua cac doanh nghiép Viét Nam cé chirc nang xuét khdu, nhap khu va phan phéi thubc (tri trudng

hop cé quy dinh khac ctia Phap luat Viét Nam).
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3.3. Thwong nhan dwoc xuét khau, uy thac xuét khdu thudc (trir cac thubc gay nghién, huéng tam than
vatién chét dung lam thubc xuét khau phai cé gidy phép xuat khdu ciia Bo Y té).

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

3.5. Thwong nhan dwoc phép xuét khau, nhap khau my phdm khong phu thudc vao nganh nghé dang ky
kinh doanh.

3.6. Cac tb chirc ca nhan khong phai la thwong nhan trén co sé hop déng duoc ky két theo quy dinh cla
phap luat, dwoc uy thac xuét khdu, nhap khdu thubc phuc vu nhu ciu st dung cla chinh té chirc, ca nhan
do (trtr cac thude thudc danh muc cdm nhép khau, tam ngirng xuét khau).

3.7. i voi Cong ty nuwéc ngoai cung cép thube nhap khau vao Viét Nam:

a) Cong ty nwéc ngoai co giay phép hoat dong ve thubc va nguyén liéu lam thuéc tai Viét Nam dwoc cung
cap thuéc thanh phdm, nguyén liéu lam thuoc cho cac doanh nghiép nhap khéu thubc cia Viét Nam theo
pham vi hoat dong da dugc quy dinh trong glay phép.

Trwong hop cac thube hiém can cho nhu cau diéu tri hodc cac nguyén liéu can cho nhu cau san xuét thubc
nhwng cac cong ty da cé gidy phép khong cung cép, Bo Y té sé xem xét cho nhap khau tir cac cong ty cd
uy tin trén thé gioi.

Déi v&i duwoc liu, ta duoc, vé nang thube, bao bi tiép xc tryc tiép véi thube nhap khau, cac cong ty nwéc
ngoai cung cap khéng bét budc phai cé gidy phép hoat dong vé thubc va nguyén liéu lam thubc tai Viét
Nam.

b) Céng ty nwéc ngoai cé gidy phép hoat ddng vé thube va nguyén liéu lam thudc tai Viét Nam dwoc cung
cap cac thudc thanh phdm, nguyén liéu lam thubc da cé sb dang ky cla chinh cong ty san xuét cho cac
doanh nghiép Viét Nam ding tén dang ky hoac cho cac doanh nghiép nhap kh&u cla Viét Namcé da diéu
kién nhap khau truc tiép theo quy dinh tai Thong tw nay.

4. Diéu kién chung vé xuat khau, nhap khau thuéc va my pham

4.1. Xuét khau, nhap khau thubc gay nghién, thudc hwéng tam than va tién chat dung lam thubc phai thuc
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 cla B6 trwdng BO Y té va Quyét dinh sé 1442/2002/QD-BYT ngay 25/4/2002 cla Bo trwéng Bo Y
té vé viéc bd sung mot sb diéu clia Quy ché Quan ly thubc gay nghién ban hanh kém theo Quyét dinh sé
2033/1999/QDb-BYT ngay 09/7/1999;

b) Quy ché quan ly thuéc hwéng 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 cta Bo trwdng Bo Y té vé viéc stra dbi, bo
sung moét sb diéu clia Quy ché Quan ly thubc hwdng tdm thadn ban hanh kém theo Quyét dinh sbé
3047/2001/QD-BYT ngay 12/7/2001; Quyét dinh sb 71/2004/QD-BYT ngay 09/01/2004 clia Bd truéng BO Y
té vé viéc bd sung mot sb chat vao Danh muyc thubc huwéng tam than, tién chat cia Quy ché Quan ly thubc
hwéng tam than ban hanh kém theo Quyét dinh s 3047/2001/QD-BYT ngay 12/7/2001;

c¢) Cac quy dinh tai Thong tw nay va cac quy dinh khac cta phap luat cé lién quan.

4.2. Chét lwgng thuéc, my phdm nhap khéu

Thwong nhan san xuét, xuat khdu, nhap khau thuéc, my pham; thwong nhan uy thac, nhan uy thac xuét
khau, nhap khau thudc, my phdm phai chiu trach nhiém vé chat lwgng thubc, m§ phdm xuét khau, nhap
khau theo quy dinh cla Luat Dwoc, Luat Thwong mai, Quy ché quan ly chat lwong thuéc ban hanh kém
theo Quyét dinh s6 2412/1998/QD-BYT ngay 15/9/1998 cla Bo trwéng BO Y té va cac quy dinh khac cla
phap luat co lién quan.

4.3. Han dung cua thubc

a) Thuéc thanh pham nhap khau vao Viét Nam phai cé han dung con lai k& tir ngay dén cang Viét Nam téi
thiéu la 18 thang. Di vai thubc cé han ding béng hodc dwéi 24 thang thi han dung con lai ké tr ngay dén
cang Viét Nam tdi thiéu phai 1a 12 thang. Trwdng hop dic biét, Bo Y té xem xét gidi quyét cu thé.

b) Nguyén liéu nhap khau dé san xuét thudc phai con han dung trén 3 ndm ké tir ngay dén cang Viét Nam,
ddi v&i nguyén liéu c6 han dung 3 ndm hoadc dwéi 3 ndm thi ngay vé dén cang Viét Nam khéng dwoc qué 6
thang ké tlr ngay san xuét. Quy dinh nay khong ap dung déi véi duoc ligu.

4.4. Phiéu kiém nghiém gbc

Khi lam tha tuc théng quan, doanh nghiép nhap khau thudc, m§ phadm phai xuét trinh Hai quan clra khdu
phiéu kiém nghiém gbc clia nha san xuét chirng nhan dat tiéu chuén chét lwong cho tirng 16 thudc hodc my
phdm nhap khau. Hai quan clra khdu chi gitr ban sao phiéu kiém nghiém gbc c6 déng dau xac nhan cua
doanh nghiép nhap khau.

4.5. Quyén s& hivu tri tué thubc, my phadm nhap khu
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Thwong nhan san xuét, xuat khiu, nhap khau thuéc, my pham; thwong nhan uy thac, nhan uy thac xuét
khau, nhap khau thuéc, my phdm phai chiu trach nhiém vé& quyén sé& hiru tri tué cta thubc, my phadm do
minh san xuét, xu4t khau, nhap khau va Gy thac xuat khau, nhap khau.

4.6. Lap don hang va hd so

DBon hang xuét khdu, nhap khau thudc va my pham dwoc Iap thanh 03 ban theo mau quy dinh tai Thong tw
nay (Ddi v&i thube thanh phdm gay nghién, huwdng tam than, tién chat dung lam thubc chwa cé sb dang ky
nhap khau, méi thubc phai lap thanh mét don hang riéng). Sau khi dwoc phé duyét 02 ban lwu tai Cuc Quan
ly dwge Viét Nam, 01 ban gvi doanh nghiép. Ban gtvi doanh nghiép c6 déng d4u "Ban gtvi doanh nghiép" dé
trinh Hai quan clra khdu khi lam tha tuc théng quan.

Hb so, tai liéu kém theo don hang phai déng thanh bd chac chén, cé trang bia ghi ré: tén don vi nhap khéu,
s6 don hang, ngay lap don hang, loai don hang.

4.7. Nhan thubc, m§ phdm xuét khau, nhap khau.

Thwe hién theo ding quy dinh tai Quy ché ghi nhan hang héa lwu théng trong nwéc va hang héa xuét khau,
nhap khau dwoc ban hanh kém theo Quyét dinh sb 178/1999/QD-TTg ngay 30/8/1999 cla Tha twédng
Chinh pha, Quyét dinh sé 95/2000/QD-TTg ngay 15/8/2000 ctia Thi twéng Chinh pha vé viéc diéu chinh,
b sung mét s6 néi dung clia Quy ché ghi nhan hang héa lwu théng trong nuwéc va hang héa xuét khau,
nhap khau dwoc ban hanh kém theo Quyét dinh sb 178/1999/QD-TTg ngay 30/8/1999 cla Thi twéng
Chinh pha, Théng tw s6 14/2001/TT-BYT ngay 26/6/2001 cla Bo Y t& hwéng dan ghi nhan thubc va my
pham anh hwéng tryc tiép dén sirc khde con ngudi va cac van ban phap luat khac cé lién quan.

Viéc in hodc dan nhan phu déi v&i thudc nhap khau lwu hanh tai Viét Nam dwoc thwe hién nhw sau:

a) Nhan phu ctia thubc c6 thé dwoc nha san xuét in tryc tiép hodc dan trén bao bi ngoai cla thubc.

b) Trwdng hop nha san xuét chwa in hodc dan nhan phu trén bao bi ngoai clia thudc thi thubc phai dwoc
nhap vé kho ciia doanh nghiép nhap khau dé thwe hién in hodc dan nhan phu trwéc khi dwa ra lwu hanh.
Trwdng hop thwong nhan uy thac nhap khau thi thwe hién in hodc dan nhan phu tai kho ctia doanh nghiép
nhap khau hodc thwong nhan uy thac nhap khau.

c) Nhan phu khéng duoc che khuét thong tin trén bao bi ngoai clia thubc va phai dam bao cac néi dung
nhw sau:

- Dbi v&i thubc da c6é sb dang ky nhap khau, nhan phu phai thé hién di cac ndi dung: tén day da, dia chi
(tén tinh, thanh phé) ctia doanh nghiép nhap khau va thwong nhan Gy thac nhap khau (néu co).

Vidu 1:

DNNK: Tén doanh nghiép nhap khau, dia chi

" - S . ; ok DNNK: Céng ty Dwoc phdm Hoang Lan, Ha Noi
TNUTNK: Tén doanh nghiép Uy thac NK, dia chi(Neu

TNUTNK: Cty TNHH DP Thién An, Ha

co) "
Tay

- B6i voi thube gay nghién, hwéng tam than, tién chat d o khdu, nhan
phu phai thé hién dd cac néi dung: tén day dd, dia chi (t hap khau
thudc va thwong nhan Gy thac nhap khau (néu cd); 8 Vi rrgey; wrarrgs rrarmvup-gray-prroprrep Khau.
Vidu 2:
DNNK: Tén doanh nghiép nhap khau, dia chi DNNK: ,C(A’ng ty Dugc pham Kim Quy, Ha Noi

GPNK s6:......./QLD-.. ... NGay...l.../200... GPNK sé: 389/QLD-KD ngay 30/4/2004

TNUTNK: Tén doanh nghiép dy thac NK (Néu c6) TNUTNK: Cty TNHH DP AB, Hoa Binh

4.8. Ké khai gia thudc

a) Doanh nghiép nhap khau thuéc

- Béi v6i thube chuwa cé sb dang ky nhap khau, doanh nghiép nhap khau tuy theo hinh thirc kinh doanh ban
buén, ban I& dbi véi trng mat hang nhap khau phai gtvi kém don hang nhap khau bang ké khai gia cla cac
thudc nhap khau gém: gia nhap khau dén Viét Nam (gia CIF chwa bao gébm thué nhap khau); gia ban buén
tai Viet Nam, dw kién gia ban 1é tai Viét Nam (Mau sé 1). Gia thuéc phai dwoc ké khai theo tién Viét
Nam(VND) cho don vi déng goi nhd nhét.

- Béi v&i thube thanh phdm da cé sé dang ky, khi co thay dbi gia so véi gia da ké khai khi dang ky, doanh
nghiép nhap khau phai ké khai lai v&i Bo Y té theo quy dinh.

b) Thwong nhan Gy thac nhap khau thubc

Phai cung cap day di va chinh xac cac thong tin vé gia thubc cta dbi tac nuwéc ngoai (doanh nghiép san
xuét nwéc ngoai hodc doanh nghiép xuét khdu) cho doanh nghiép nhap khau Gy thac.
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4.9. Bao cao

Hang thang doanh nghiép nhap khau phai bao céo Bo Y t& (Cuc Quan ly dwoc Viét Nam, Vu Ké hoach - Tai
chinh) tinh hinh xuét, nhap khau thubc cta thang trwéc (Mau sb: 2a, 2b, 2¢, 2d, 2e). Thoi gian ndp bao cao
trwéc ngay 10 hang thang.

4.10. Phi va |1é phi

Doanh nghiép nhap khau thuoc my pham phai Nop phi va Ié phi theo quy dinh clia phap luat.

4.11. Thoi han hiéu lyc cta glay phép nhap khau

Gidy phép nhap khau c6 gia tri ti da 01 nam ké tir ngay ky.

Il. DANH MUC VA HINH THU'C QUAN LY
XUAT KHAU, NHAP KHAU THUOC, MY PHAM

1. Xuét khau thuéc
1.1. Thudc géy nghién, huéng tam than va tién chat dung lam thuéc (Phu luc sé 1) xuét khau phai c6 gidy
phép xuét khau ctia BO Y té.
1.2. Xuét khau thube (trlr cac thubc quy dinh tai diém 1.1 trén day) thwe hién tai co quan hai quan theo quy
dinh hién hanh. Trwong hop nwéc nhap kh&u yéu ciu phai cé gidy phép xuét khadu, Bo Y té sé cép gidy
phép xuét khau theo dé nghij clia doanh nghiép.
2. Xuat khau, nhap khdu my pham
2.1. Viéc xuat khdu my phdm thuc hién tai co quan hai quan theo quy dinh hién hanh. Trong trwéng hop
nwéc nhap khdu yéu cau phai cé gidy phép xuét khau, Bo Y té sé cap gidy phép xuét khau theo dé nghi cua
doanh nghiép.
2.2. My ph&dm anh hwéng truc tiép dén strc khde con ngudi da dwoc Bo Y té cap sé dang ky lwu hanh duwoc
nhap khau theo nhu cau.
3. Nhap khau thubc
3.1. Nguyeén liéu va thuéc thanh phdm cdm nhap khau: Phu luc sb 2.
3.2.Thubc nhap khau theo nhu cau khéng phai xac nhan don hang nhap khau: Bao gdm cac thuéc thanh
phdm, nguyén liéu lam thubc (trlr thubéc gay nghién, hwéng tam than va tién chat dung lam thubc) cé sb
dang ky con hiéu Iwc. Danh muc cu thé do Cuc Quan ly dworc Viét Nam céng bd theo tirng giai doan.
3.3. Thudc nhap khau phai cé gidy phép nhap khdu ctia Bo Y té:

a) Thudc thanh phdm gay nghién, hwéng tam than, tién chat dung lam thuéc da cé sb dang ky hoac
chwa co sé déng ky dang don chat ho&c phéi hop.

~ b) Nguyén liéu lam thubc da co s6 dang ky la thudc gay nghién, hudng tam than, tién chat ding lam

thudc.

c) Nguyén liéu lam thubc chua cé sé dang ky (bao gébm ca cac nguyén liéu la thubc gay nghién,
hwéng tam than, tién chat dung lam thubc).

ll. HO SO, THU TUC NHAP KHAU THUOC VA MY PHAM

1. Nhap khau thuéc c6 sé diang ky Iwu hanh con hiéu lwc
1.1. Thubc gay nghién, hwéng tam than va tién chat dung lam thudc

Doanh nghiép nhap khau lap don hang dé nghi cép gidy phép nhap khau (Mau sé 3a, 3b, 8d) kém
theo béo céo tén kho (Mau sé 4).
Trong vong 07 ngay lam viéc ké tir khi nhan dwoc don hang, hd so hop 1€, Bd Y té cap gidy phép nhap
khau. Trong trueng hop khong cap gidy phép phai cé van ban tra 161 doanh nghiép néu ré ly do.
1.2. Céc thubc khac (trlr cac thubc quy dinh tai diém 1.1 trén day)
Doanh nghiép nhap khau lam th tuc trye tiép tai hai quan cira khéu va trinh hai quan clra khau don hang
(M&u s6 5) kém theo c4c tai liéu sau :

- Gidy phép lvu hanh san phadm hodc Quyét dinh cap sb dang ky lwu hanh; cac van ban cho phép
thay ddi, bd sung, dinh chinh khac (néu co).
- Gidy phép hoat dong vé thubc va nguyén liéu lam thude tai Viét Nam clia cong ty nudc ngoai cung cap
thudc.

2. Nhap khau thuéc thanh pham gay nghién, hwéng tam than va tién chat dung lam thuéc chwa cé
s6 dang ky lwu hanh

2.1. Didu kién

Bo Y té xem xét cAp gidy phép nhap khau khi dap (rng mét trong cac diéu kién sau:

a) Thubc chira dwoc chéat thudc cac nhém tac dung duoc ly hodc dang bao ché co it sb dang ky lwu hanh
tai Viét Nam can ct vao danh muc thuéc cé sb dang ky lvu hanh do Cuc Quan ly duwgc Viét Nam cong b
theo tirng giai doan;

b) Thubc chira dwoc chat chua cé sé dang ky & Viét Nam:

- Dwoc chét trwdc day da co sb dang ky lvu hanh & Viét Nam nhung tai thoi diém nop hd so nhap khau, sb

dang ky lwu hanh hét hiéu lwc hodc khéng dang ky lai;
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- Duwoc chat da dwoc lwu hanh & cac nwdc trén thé gidi nhung chua tirng c6 sb dang ky tai Viét Nam, triy
cac dwoc chat maoi;

c) Thuéc hiém, thubc chuyén khoa, déc tri, thudc cé dang bao ché dac biét d& dap rng nhu cau diéu tri;

d) Thubc cé hop ddng chuyén giao cdng nghé, san xuat nhwong quyén da ndép hd so ding ky va dang
trong thoi gian ché cap sé dang ky;

e) Thuéc nhap khdu theo nhu cu didu trj d&c thu ctia bénh vién (phai cé dw tri ctia bénh vién theo mau
quy dinh va cam két clia Giam déc bénh vién) chi dugc cung cép cho bénh vién theo ding dy tra.

f) Cac doanh ngh|ep san xuét cé von dau tw truc tiép nwdc ngoai dwoc xem xét cap phép nhap khau dé tiép
thi trong thoi gian trién khai san xuét theo quy dinh ciia B6 Thwong mai va Bo Y té.

2.2. Hb so nhap khéau

Doanh nghlep nhap khau lap don hang dé& nghj cap gidy phép nhap khau (Mau sé 6) kém theo céc tai liéu
lién quan g t&i BO Y t& (Cuc Quén ly dwoc Viét Nam). HO so bao gom:

a) Gidy chirng nhan san pham duwoc (CPP) theo hé thdng chirng nhan chét lwong cliia T chirc Y t& Thé
gi¢i do co quan cd thdm quyén nuwéc sé tai cap. Trwong hO’p khong c6 Giay chirng nhan san phdm duoc,
c6 thé thay thé béng Gidy chirng nhan ban tw do (FSC) clia san pham va Gidy chirng nhan thuc hanh tét
san xuét thubc (GMP) clia nha may san xuét do co quan quan ly nha nuwéc co thdm quyén nwéc sé tai cap.
Céc gidy chirng nhan trén phai la ban chinh hodc ban sao céng chivng tai Viét Nam hoac tai nuwdc sé tai.

b) Tiéu chuén va phuong phéap kiém tra chét lwgng thube.
c) 02 béd mau nhan thuéc (bao gébm: nhan ngoai, nhan trung gian, nhan tryc tiép) va t& hwéng dan s dung
c6 déng dau ctia doanh nghiép nhap khau, cu thé:
- M&u nhan géc cla thubc dang lwu hanh thuc té tai nuwdc sé tai. Trwéng hop ngdn ngik trén mau nhan gbc
cuia thubc khong phai la tiéng Anh hodc tiéng Phap, phai ndp kém mau nhan thiét ké dé nhap khau vao Viét
Nam vé&i ngdn ngi trén mau nhan duoc dich sang tiéng Anh hoéc tiéng Viét.
- Té hwéng dan st dung (01 ban gbc, 01 ban bang tiéng Viét Nam). Déi véi thube tir dwoc liéu, thube déng
y, t& hwéng dan s dung thubc bang tiéng Viét Nam phai ghi ddy da cac thanh phan cla thubc, tén cac vi
thudc phai ghi bang tiéng Viét Nam va tiéng Latinh.
d) Bang ké khai gia clia cac thubc nhap khau (Mau sé 1).
e) Bao cdo tén kho (Mau s6 4).
f) Dbi v&i dwoc chat da dwoc lwu hanh & cac nwéc trén thé gidi nhung chua tivng cé sb dang ky tai Viét
Nam phai ndp thém hd so vé tac dung dwoc ly va nghién ciru lam sang.
g) Béi v&i thudc nhap khiu theo nhu ciu déc thu cla bénh vién:
- Lap thanh don hang riéng (theo Mau sé 6) va ghi rd Bon hang nhap khau theo nhu ciu déc thu cta bénh
vién.
- Dw trts cGia bénh vién (Mau sé 7).
- Gidy cam két ctia Giam dbc bénh vién la thubc chi st dung trong bénh vién theo dung du tru.
- Céac hd so quy dinh tai tiét a, b, ¢, d, e, f diém 2.2 trén day. Trong treong hop dac biét, Bénh viéncan thiét
str dung nhirng thudc cé hoat chat, ndng dd, ham lwgng, dang bao ché chuwa cé sb dang ky lwu hanh tai
Viét Nam nhwng da dwoc ghi trong cac tai liéu chuyén mén ma doanh nghiép nhap khau khéng cung cap
duwoc cac hd so quy dinh tai tiét a, b, ¢, d, e, f diém 2.2 trén day thi phai nop kém céc tai liéu sau:
+ V&n ban ctia Doanh nghiép d& nghi nhap khau dé& phuc vu nhu ciu diéu tri d&c thu cia bénh vién, ly do
chwa cung cép duoc hd so cla thube nhap khau theo quy dinh, cam két vé chat lwgng thubc nhap khau.
+ B&o cdo s dung thudc (nhu cau s dung, tinh an toan, hiéu qua diéu tri ctia thuéc) va cam két clia Giam
déc bénh vién chiu trach nhiém vé viéc tiép nhan, s&v dung thuéc hop ly, an toan.
2.3. Tha tuc cap gidy phép

Trong vong 20 ngay lam viéc k& tir khi nhan dwoc don hang, hé so hop 1€, Bo Y t& xem xét cap
gidy phép nhap khau. Trong trwdng hop khong cép gidy phép phai c6 vén ban tra |16 doanh nghiép néu ré
ly do.
3. Nhap khau nguyén li¢u lam thudc chwa c6 sé dang ky Iwu hanh
3.1. H6 so nhap khau
Doanh nghiép nhap khau lap don hang dé nghi cap glay phép nhap khau kém theo cac tai liéu lién quan gt
Bo Y té (Cuc Quan ly dwoc Viét Nam). Hb so bao gém:

a)bon hang nhap khau (MAau sé 8a, 8b, 8c, 8d)

b) Tiéu chuén chat lwong va phuwong phap kiém nghlem nguyén liéu déi voi cac nguyen liéu c6 tiéu chuan
chét lwgng va phuong phap kiém nghiém clia nha san xuét c6 déng diu xac nhan ctia doanh nghiép nhap
khau. Quy dinh nay khéng bat budc déi véi dwoc liéu.

c) Bbi v&i nguyén liéu lam thube 1a thubc gay nghién, hwéng tam than, tién chat phai giri kém Béo céo ton

3.2. Tha tuc cp gidy phép

kho (Mau s6 4)
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Trong vong 7 ngay lam viéc ké tir khi nhan dwoc don hang, hd so hop 1&, Bo Y té xem xét cAp gidy phép
nhap khau. Trwéng hop khong cép gidy phép phai cé van ban trd i doanh nghiép néu rd ly do.

4. Nhap khau thuéc va my pham trong cac trwedng hop dac biét khac

4.1. Nhap khau thubc dung cho phong chéng dich, thién tai

Hb so bao gom:

a) Don hang nhap khau thuéc (Mau s6 9).

b) Van ban dé& nghi ctia doanh nghiép nhap khau vé viéc nhap khau thudc phuc vu phdng chéng dich, thién
tai co xac nhan clia co quan quan ly nha nudc vé y té.

4.2. Nhap khau thubc clia cac chwong trinh, dw an 'y t& quéc gia

Hb so bao gom:

a) Don hang nhap khau (Mau sé 10).

b) H6 so kem theo: tai liéu phap Iy lién quan dén viéc nhap khau thuéc cla chwong trinh va dy any té
Qudc gia.

c) Thuéc cla chwong trinh, dw an y té Québc gia phai dwoc nhap khau Gy thac qua cac doanh nghiép cé
chirc nang nhap khéu thubc trye tiép. Trén nhan thuéc phai cé dong chi "Thudc chwong trinh y t& quéc gia
" hodc "Thuébc dy &n y té qudc gia "

4.3. Nhap khau thuéc, my phdm lam mau dang ky luvu hanh

Hb so bao gom:

a) Bon hang nhap khau:(Mau s6 11a, 11b).

b) Méi loai thubc thanh phdm, m§ phdm thanh phdm duoc nhap khdu khéng qua 05 don vi déng géi phu
hop v&i mau dy dinh dua ra lwu hanh.

c) Nguyeén liéu 1am thudc dwoc nhap khdu 01 géi, khéi lwong mbi géi dd dung cho 3 I1&n kiém nghiém phu
hop véi tirng loai nguyén liéu.

4.4. Nhap khau thuéc dung cho kiém nghiém, nghién cru san xuét

Hb so bao godm:

a) Bon hang nhap khau (Mau s6 12).

b) Bo Y té sé xem xét cu thé vé&i sé lwong phi hop véi muc dich nhap khau.

IV. HO SO, THU TUC XUAT KHAU THUOC VA MY PHAM

1. Xuét khau thuéc gay nghién, hwéng tam than va tién chat dung lam thuéc:

1.1. Thubc gay nghién, hwdng tam than va tién chat dung lam thuéc c6 sb déng ky & dang don chét hoac

phdi hop

Hb so bao godm:

a) Bon hang xuét khiu (Mau sé 13).

b)Van ban cho phép nhap khau clia co quan cé thdm quyén clia nwéc nhap khau.

1.2. Thubc gay nghién, hwéng tam than va tién chét dung lam thudc chwa c6 sé dang ky & dang don chét

ho&c phéi hop

Hb so bao gom:

a) Bon hang xuét khiu (Mau sé 13).

b) Van ban cho phép nhap khau cta co quan cé thdm quyén clia nwéc nhap khau.

c) Ban cam két clia doanh nghiép thuc hién theo hop déng xuat khdu va khéng lwu hanh cac san pham

chwa dwoc Bo Y té cip s6 dang ky lwu hanh. Giam déc doanh nghiép chiu trach nhiém vé chét lwong va

quyén s& hivu tri tué dbi vai thude xuét khau.

2. Cac thudc khac (trir thudc gay nghién, hwéng tam than va tién chat dung lam thuéc) va my pham
Viéc xuat khau thwe hién tai co quan Hai quan theo quy dinh hién hanh. Trong trwo'ng hop nwéc

nhap khau yéu cau va theo dé nghi ciia doanh nghiép xuét khau, viéc xuét khdu thubéc, m§ pham thuc hién

nhw sau:

2.1 Xuét khau thubc

a) Danh muc xuét khau (Mau sé 14).

b) Hb so gri kém theo quy dinh tai tiét ¢, diém 1.2, muc 1 phan IV cta Théng tw nay.

2.2. Xuét khdu my pham.

Don hang xuét khiu (Mau sé 15).

3. Tha tuc cép phép :

Trong vong 07 ngay lam viéc ké tir khi nhan duwgc don hang, hd so hop 18, Bd Y té sé clp gidy phép xuét

khau theo d& nghi ctia doanh nghiép. Truwdng hop khéng cap gidy phép xuat khdu phai ¢ van ban tra |&i

doanh nghiép va néu ro ly do.

V. TO CHUC THYC HIEN VA XU LY VI PHAM o
1. Cuc Quan ly Dwoc Viét Nam trong pham vi, tham quyeén tiép nhan ho so, tham dinh va cap giay phép

nhap khau, gidy phép xuét khau thubc, my pham.
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2. Thanh tra Bo Y té phéi hop v&i cac Vu, Cuc chirc nang thudc Bo Y té kiém tra, thanh tra, xt ly theo quy
dinh cla phap luat déi véi cac vi pham vé gia thubc va cac hoat déng xuét, nhap khdu thudc, m§ pham
trong pham vi ca nuwéc.

3. Thanh tra S& Y té tinh, thanh phd truc thudc trung wong chiu trach nhiém td chtrc kiém tra, thanh tra va
xt ly vi pham vé& gia thubc va cac hoat dong xuat, nhap khau thuéc, my pham trén dia ban tinh, thanh phé.
4. Cac doanh nghiép tham gia hoat déng xuét khau, nhap khau thubc, m§ pham vi pham cac quy dinh tai
Thong tw nay thi tuy theo mirc d6 vi pham ma bi xt phat vi pham hanh chinh hodc B§ Y té xem xét ngirng
cap gidy phép xuét khau,nhap khéu trong thoi gian tir 06 thang dén 1 nam hodac bi truy cu trach nhiém
hinh sy theo quy dinh clia phap luat, néu gay thiét hai thi phai boi thwdng thiét hai theo quy dinh cta phap
luat co6 lién quan.

VI. PIEU KHOAN THI HANH
1. Cac don hang nhap khau thudc va nguyén liéu l1am thudc chwa cé sb dang ky da dwoc Bo Y té (Cuc
Quan ly dwoc Viét Nam) cép gidy phép nhap khéu ké tir ngay 01/01/2006 cé thoi han hiéu lwc dén ngay
30/4/2006 dwoc gia han dén ngay 30/9/2006.
2. Cac danh muc thuéc c6 sb dang ky nhap khdu da dwoc Bo Y té (Cuc Quan ly dwoc Viét Nam) xac nhan
trong thoi gian tir ngay 01/01/2006 dén ngay 30/4/2006va cé hiéu lwc dén 30/4/2006 dwoc gia han nhw sau:
- Gia han dén ngay 30/9/2006 dbi v&i cac thubc co thei han hiéu lwc clia sb dang ky sau ngay 30/9/2006.
- Gia han dén ngay hét han hiéu lwc sé dang ky déi véi cac thube co thei han hiéu lwc cta sé déng ky trong
thoi gian tir ngay Théng tw nay cé hiéu lwc dén ngay 30/9/2006.
3. Théng tw nay co hiéu luc thi hanh sau 15 ngay, ké tir ngay dang Céng bao va bai bd nhitng quy dinh
trwdc day trai voi quy dinh tai Théng tw nay.
4. Cyc Quan ly dwoc Viét Nam, cac don vi tric thudc B Y té, S& Y té cac tinh, thanh phé tryc thudc Trung
wong, Téng Cong ty Duoc Viét Nam, cac doanh nghiép xuét khau, nhap khau thubc, my pham, cac cong ty
nwéc ngoai co gidy phép hoat déng trong linh vuc dwoc, cac co sé diéu tri, co s& kiém nghiém thubc cd
trach nhiém thwc hién Théng tw nay.

Trong qua trinh thuc hién, néu c6 kho khan, viedng mac dé nghi cac don vibao cdo vé BO Y té (Cuc Quan ly
dwoc Viét Nam) dé xem xét, giai quyét./.

BO TRUONG
(Pa ky)

Tran Thi Trung Chién

Tép dinh kém:
Cac phu luc kem theo TT 06 BYT.doc

DANH MUC
THUOC GAY NGHIEN, THUOC HUONG TAM THAN, TIEN CHAT
DUNG LAM THUOC

(Ban hanh kém theo Thong tw s6 06/2006/TT-BYT ngay 16/05/2006)

1. Céc thude thudc “Danh muc thudc gy nghién” va “Danh muc thudc gdy nghién &
dang phdi hop” ban hanh kém theo Quyét dinh s6 2033/1999/QD-BYT ngay
09/7/1999 ctia Bo trudong BO Y té.

2. Céc thube thude “Danh muc thude hudng tam than (Danh muc 1)”, “Danh muc
tién chat (Danh muc 2)”, “Danh muc thudc huéng tdm than ¢ dang phdi hop (Danh
muc 3)” va danh muc “Danh muc tién chat & dang phéi hop (Danh muc 4)” ban
hanh kém theo Quyét dinh s6 3047/2001/QD-BYT ngay 12/7/2001 cia B Y té va
cac thude tai Didu 1 Quyét dinh sb 71/2004/QD-BYT ngay 09/01/2004 ctua Bo
truéng BO Y té vé viéc bd sung mot sb chat vao Danh muc thude hudng tam than,
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tién chat ciia Quy ché Quan 1y thudc hudng tAm than ban hanh kém theo Quyét dinh
s0 3047/2001/Qb-BYT ngay 12/7/2001.




DANH MUC

NGUYEN LIEU VA THUOC THANH PHAM CAM NHAP KHAU
(Ban hanh kem theo Thong tw so 06/2006/TT-BYT ngay 16/05/2006)

Phu luc 2

1 | Amphetamine 17 | Metamphetamine
2 | Ampletamine 18 | Methaqualone

3 | Anileridine 19 | Methylphenidate
4 | Chlormezanone 20 | Pemoline

5 | Cyclobarbital 21 | Phenacetin

6 | Dexamfetamin 22 | Phenmetrazine

7 | Dexfenfluramine 23 | Phenolphtalein

8 | Diacetylmorphine 24 | Pininodin

9 | Erythromycine dang mudi Estolat | 25 | Pipradol
10 | Fenetylline 26 | Pratolol
11 | Fenfluramine 27 | Pyramidon
12 | Glafenin 28 | Santonin

13 | Levamphetamine 29 | Secobarbital

14 | Levamisol 30 | Zomepirac

15 | Levomethamphetamine 31 | Cerivastatin

16 | Mecloqualone 32 | Astemizole




TEN DOANH NGHIEP NHAP KHAU

Mau so 1

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

Poc lap — Tw do — Hanh phuc

.......... , ngay... thang... nam 200...

BANG KE KHAI GIA THUOC
(Kém theo don hang so....... ngay...../.../[....)

TT

Tén thudc, ham )
lugng, dang bao che,
quy cach dong goi

Pon vi tinh
(theo don
vi dong goi
nho nht)

Gia nhap khau
dén Viét Nam
(Gia CIF)
(VND)

Gia ban buodn tai
Viét Nam
(VND)

Duy kién gia ban
1é tai Viét Nam
(VND)

Ghi chi: Gia tinh theo tiﬂén Pong Viét Nam theo ty gid tinh chéo do Ngan hang Nha nudc Viét
Nam cong bo tai thoi diem 1ap don hang.

GIAM POC DOANH NGHIEP
(Ky tén, ghi v ho tén, chirc danh dong dau)




TEN DOANH NGHIEP NHAP KHAU

SO

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
DPoc 1ap — Tw do — Hanh phuc

BAO CAO NHAP KHAU THUOC THANH PHAM CHUA CO SO PANG KY
Tungay .../.../... dénngay .../.../...

Nhoém thuoc Hoat chat| Cong ty | Pon vi So Gia da ké khai Gia thyc te (VND) |So giay phép/ |Du bdo gia nhap
Tén thudc, ham lugng, quy cach| chinh | san xuat |tinh (theo| lwong (VND) Ngay cap |khau quy sau
donvi | thuc | Gia | Gid |Gidban| Gia | Gid |Gid ban - tang (T)
dong g6i| nhdp | CIF | ban | lédy | CIF | ban 1é - gidm (Q)
nho nhét) budn | kién budn - khong doi (K)
I. Khéng sinh
l...

II. Chong viém, giam dau, ha sot

I1I. Da liéu

IV. Chong di ing

V. Gay mé, hoi suc

VI. Chuyén hod, dinh dudng

VII. Ky sinh trung

VIIL Lao & bénh phdi

IX. Mat

X. San

XI. Tai, miii, hong

XI1I. Than kinh

XIII. Ti€u hoa

XIV. Tim mach

XV. Tiét ni€u

VXI. Ung thu

XVII. Loai khac

Ghi chu:

2. Béo céo chi tiét cac thudc phan loai theo 17 nhom tac dung dugc ly theo mau.
3. Dbi véi thuoc gay nghién, huéng tam than va tién chat dung lam thubc phai 1ap bao cdo riéng va ghi rd * Bao cdo nhap khau thuoc gay
nghién, hudng tim than va tién chat dung lam thudc chwa c6 s6 dang ky”

11
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Ngay... thang... nam..



Giam d6c doanh nghiép nhip khau

(Ky tén, déng dau)



TEN DOANH NGHIEP NHAP KHAU

SO i,

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
DPoc 1ap — Tw do — Hanh phuc

BAO CAO NHAP KHAU THUOC THANH PHAM CO SO PANG KY
Tungay.../.../...dénngay .../.../...

Mau sb 2b

~ Nhém thude
Tén thuoc, ham luong, quy cach

Hoat chat
chinh

Cong ty
san xuat

Pon vi
tinh (theo
don vi
dong goi
nho nhit)

SH
lugng
thuc
nhap

Gi4 da ké khai Gia thuc té (VND)

(VND)

Gia | Gid |Giaban| Gia
CIF | ban | 1& c}u CIF
buén | kién

Gia
ban
budn

Gia ban
1¢

S6 dang ky

Du bao gia nhap
khau quy sau
- tang (T)
- giam (G)
- khong doi
&)

I. Khang sinh

l...

II. Chong viém, giam dau, ha sot

I11. Da liéu

IV. Chong di ing

V. Gay mé, hoi suc

VI. Chuyén hod, dinh dudng

VII. Ky sinh trung

VIIL Lao & bénh phoi

IX. Mat

X. San

XI. Tai, miii, hong

XI1I. Than kinh

XIII. Ti€u hoa

XIV. Tim mach

XV. Tiét niéu

VXI. Ung thu

XVII. Loai khac

Ghi chu: 1. Gia CIF dugc quy doi ra VND theo ti gia tinh chéo do Ngan hang Nha nudc Viét Nam cong bo ngay .../.../...
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2. B4o céo chi tiét cac thude phan loai theo 17 nhom tac dung duoc 1y theo mau. . )
3. D61 v6i thude gy nghién, hudng tam than va tién chat dung 1am thudc phai 1ap bao cao riéng va ghi rd “ Bao cao nhap khéau thude gay
nghién, hudng tdm than va tién chat dung lam thuoc c6 so dangky> . Ngay... thang... nam....
Giam déc doanh nghiép nhap khau

(Ky tén, déng dau)




TEN DOANH NGHIEP NHAP KHAU

SO: v

Mau sb 2¢

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap — Tw do — Hanh phuc
BAO CAO NHAP KHAU NGUYEN LIEU LAM THUOC

Tungay .../.../...dénngdy .../.../...

Tén nguyén liéu .
(Ghi rd tén dugc chat)

Cong ty san xuat

Don vi
tinh

So
lwgng
thuc
nhap

Gia thuc té (VND)

GiaCIF| Giaban |Giabanlé
buon

S0 ding ky/So
GPNK, ngay cap

Du béo gia nhap khau
quy sau

- tang (T)

- giam (G)

- Kkhong doi (K)

I. Khang sinh

I...

II. Chéng viém, giam dau, ha sot

I11. Da liéu

IV. Chong di ing

V. Gay mé, hoi suc

VI. Chuyén ho4, dinh dudng

VII. Ky sinh trung

VIII. Lao & bénh phoi

IX. Mat

X. San

XI. Tai, miii, hong

XII. Than kinh

XIII. Tiéu hoa

XIV. Tim mach

XV. Tiét ni€u

VXI. Ung thu

XVII. Loai khac

Ghi chu: 1. Gia CIF duoc quy doi ra VND theo ti gia tinh chéo do Ngan hang Nha nudc Viét Nam cong bd ngay .../... /...

2. Bao céo chi tiét cac nguyén liéu (ghi rd tén duoc chat) phan loai theo 17 nhom tac dung duoc 1y theo mau.
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3.D6i v6i thude gdy nghién, hudng tAm than va tién chat dung lam thudc phai 1ap béo cio riéng va ghi rd “ Bao cdo nhap khau nguyén
liéu thudc gay nghién, huéng tim than va tién chat dung lam thuée” . Ngay... thang... nam....

Giam dé6c doanh nghiép nhap khau

(Ky tén, dong dAu)




TEN DOANH NGHIEP NHAP KHAU CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
SOt i, D(’jc ]f.ip — Tl.l' do — Hanh phﬁc

BAO CAO XUAT KHAU IHUOC THANH PHAM
Tungay .../.../... dénngay .../.../...

Tén thuoc Hoat chat | Congty [Pon vitinh| S6 hrong | Gia CIF |So ding ky (néu c6)| Nuwéc nhap Ghi chi
chinh san xuat xuit (VND) khau
I. Khéng sinh
1...
2...

II. Chong viém, giam dau, ha sot

I1I. Da liéu

IV. Chong di ing

V. Gay mé, hoi suc

VI. Chuyén hod, dinh dudng

VII. Ky sinh trung

VIIL Lao & bénh phdi

IX. Mat

X. San

XI. Tai, miii, hong

XI1I. Than kinh

XIII. Tiéu hoa

XIV. Tim mach

XV. Tiét ni€u

VXI. Ung thu

XVII. Loai khac

Ghi chu: 1. Gia CIF dugc quy doi ra VND theo ti gia tinh chéo do Ngan hang Nha nudc Viét Nam cong bo ngay .../.../...
2. B4o cdo chi tiét cac thude phan loai theo 17 nhom tac dung dugc ly theo mau. o .
3. Doi voi thude gay nghi¢n, huéng tam than va tién chat dung lam thudc phai 1ap béo céo riéng va ghi rd “ Bdo cdo xuat khau thuoc gy
nghién, huéng tAm than va tién chat dung lam thuée” Ngay... thang... nam....

Giam dé6c doanh nghiép nhap khau
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(Ky tén, déng d4u)



TEN DOANH NGHIEP NHAP KHAU CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
SOt i, D(’jc ];'.ip — Tl.l’ do — Hanh phﬁc

BAO CAO XUAT KHAU NGUYEN LIEU
Tungay .../.../... dénngay .../.../...

Tén nguyén liéu Cong ty san xuat | Don vi tinh | S0 lwgng xuat | Nuwécnhip | Gia CIF |S0 ding ky (néu c6)| Ghi chi
khéu (VND)
I. Khéng sinh
1.

II. Chéng viém, giam dau, ha sot
111. Da liéu

IV. Chong di ng

V. Gay mé, hoi stic

VI. Chuyén hod, dinh dudng
VII. Ky sinh trung

VIIL Lao & bénh phdi

IX. Mit

X. San

XI. Tai, miii, hong

XI1. Than kinh

XI1II. Tiéu hoa

XIV. Tim mach

XV. Tiét niéu

VXI. Ung thu

XVII. Loai khac

Ghi chu: 1. Gia CIF duoc quy doi ra VND theo ti gia tinh chéo do Ngan hang Nha nudc Viét Nam cong bo ngay .../.../...
2. Bdo céo chi tiét cac thudc phan loai theo 17 nhém tac dung dugce ly theo mau.
3. P6i voi thude gy nghién, huéng tam than va tlen chat dung lam thudc phai 1ap bao céo riéng va ghi 16 “ Béo co nhép khau thuoc gay
nghién, huéng tdm than va tién chat dung lam thudc chua c¢6 s6 dangky” ... Ngay... thang... nam..

Giam déc doanh nghiép nhap khau

WWW.Viipip.com



(Ky tén, déng d4u)



TEN DOANH NGHIEP NHAP KHAU
SO: e,

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap — Tw do — Hanh phuc

PON HANG NHAP KHAU THUOC THANH PHAM GAY NGHIEN

(HOAC THUOC HUONG TAM THAN, TIEN CHAT DUNG LAM THUOC) PA CO SO PANG KY DANG PON CHAT
Kinh guri: Cuc Quan ly duoc Viét Nam

STT| Ténthubc,ham |Hoat chat| Ponvi| S6 dang | SO lugng | Tén hoat chat gay nghién | Tong khdi lugng hoat | Tén & dia chi |Tén & dia chi
lugng, dang bao che, tinh ky (hodc hoat chat hudng tdm | chat gdy nghién (hodc |Cong ty san xuat| Cong ty cung
quy cach dong goi than, tién chat dung lam | hoat chat hudng tam -tén nudc  |cap - tén nudc
thudc) - ham lugng c6_ than, tién chat dung
trong 1 don vi da chua liéu| lam thuoc) xin nhap
hodc chua chia licu khau (quy ra gam)
Cira khau dy dinh s& dwa hang vé (ghi rd tén san bay, hai cang):
Chu y: Tén va dia chi cia Cong ty san xuat, Cong ty cung cip phai ghi day du, chi tiét.
Noinhén: Ngay... thang... nam....

- Cuc Quan ly duge Viét Nam
- Luu tai don vi

Giam d6c doanh nghiép nhip khau
(Ghi 15 ho tén, ky, dong dau)




TEN DOANH NGHIEP NHAP KHAU

SO: v

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap — Tw do — Hanh phuc

PON HANG NHAP KHAU THUOC THANH PHAM GAY NGHIEN
(HOAC THUOC HUONG TAM THAN, TIEN CHAT DUNG LAM THUOC) PA CO SO PANG KY O DANG PHOI HQP

Kinh guri: Cuc Quan ly duoc Viét Nam

STT Tén thuéc, ham |Hoat chat| Ponvi |SH dang So Tén hoat chat gay | Tong s0 khoi lugng | Tén & dia | Tén cong ty | Tén & dia | Tén & dia
luong, dang bao ché, tinh ky luong | nghién (hodc hoat |hoat chat gay nghién|chi cong ty | dangky — | chi cong |chi cong ty
quy cach dong goi chat huéng tam than, |  (hodc hoat chat san xuat— | Ténnudc | tycung |uy thac nhap
tién chat ding lam |hudng tim than, tién| Tén nudc cap- Tén | khau (néu
thudc) - Ham luong |chat dung 1am thudc) nude nhap khau
co trong 1 don vi da tinh ra gam uy thac)
chia liéu hodc chua
chia liéu
Cura khau du dinh sé dua hang vé (ghi 0 tén san bay, hai cang):
Chu y: Tén va dia chi cia Cong ty san xuat, Cong ty cung cip phai ghi day du, chi tiét.
Noinhégn: Ngay... thang... nam....

- Cuc Quan ly dugc Viét Nam
- Luu tai don vi

Giam d6c doanh nghiép nhip khau
(Ghi 13 ho tén, ky, dong dau)




TEN DOANH NGHIEP NHAP KHAU
SOt i,

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
DPoc 1ap — Tw do — Hanh phuc

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

(Nguyén liéu, thanh pham)

Kinh guri: Cuc Quan ly dugc Viét Nam.

STT |Tén thuoc , ham lugng,| Bon S6 lugng ton| S6 lwong nhap Tong s6 xuat trong To6n kho dén Ghi chu
dang bao che, quy cach| vi kho nam trong nam nam ngay .../.../...
dong goi tinh trudc
Noi nhéan Ngwdi l1ap bao cao w..,Ngay........thang.......nam.....
- Cuc QLDVN

Luu tai co s&

Giam dbc doanh nghiép nhip khiu
(ky tén, dong dau)

*Chu y: S6 lwong bao cao phai duwoc cap nhéat ngay trudce thoi gian xin nhap khau.




TEN DOANH NGHIEP NHAP KHAU CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
SOt i, D(’jc ];'.ip — Tl.l’ do — Hanh phﬁc

DANH MUC NHAP KHAU THUOC CO SO PANG KY
Kinh gri:  Hai quan ctra khau

(Doanh nghiép) kinh giri Hai quan ctra khau........... danh muc thudc c6 sé dang ky nhap khau nhu sau:

STT | Tén thudc, ham luong, dang| Hoat chit | S dang ky Tiéu chuan |Tén cong ty dang ky| Tén cong ty san | Tén cong ty cung | Ghi chu
bao che, quy cach dong gobi chat lugng - Tén nudc xuat - Tén nude | cap - Tén nude

Giam dbc doanh nghiép nhip khau
(ky tén, dong dau)

24 *Chua y: S6 lwong bao
céo phai dwgc cap nhat
ngay trwdc thoi gian xin
nhap khau.
www.viipip.com



TEN DOANH NGHIEP NHAP KHAU
SO: e,

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap — Tw do — Hanh phuc

~ PON HANG NHAP KHAU THUOC THANH PHAM GAY NGHIEN ,
(HOAC THUOC HUONG TAM THAN, TIEN CHAT DUNG LAM THUOC) CHUA CO SO PANG KY

Kinh guri: Cuc Quan ly dugc Viét Nam

STT | Tén thudc, ham | Hoat | Pon [S6 Ti€u chuan| Cong Tén hoat chat gay Tong s6 khoi lugng | Tén & dia | Tén & dia | Tén & dia
luong, dang bao | chét |vi tinh|[lugng |chéat lugng| dung |nghién (hodc hoat cht| hoat chat giy nghién |chi cong ty|chi cong ty| chi don vi
ché, quy cach dong (ghiro TC huéng tim than, tién | (hodc hoat chat hudng | san xuat- | cung cap- |uy thac nhap
g06i Dugc dién chat dung lam thudc) - |  tdm than, tién chat | Tén nudc | Tén nude | khau (néu
hodc Ham luong c6 trong 1 |dung lam thudc) tinh ra nhap khau
TCNSX) don vi d chia lidu gam uy thac)
hodc chua chia liéu
1
Cira khau dy dinh s& dwa hang vé (ghi rd tén san bay, hai cang):
Chu y: Tén va dia chi ciia Cong ty san xuét, Cong ty cung cp phai ghi day du, chi tiét.
..... Ngay... thang... nam....

Noi nhéan:
- Cuc Quan ly dugc Viét Nam
- Luu tai don vi

Giam d6c doanh nghiép nhip khau
(Ghi rd ho tén, ky, dong dau)




MAu 7
~ TEN BENH VIEN CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
So: Poc 1ap — Tw do — Hanh phic

V/v du tri mua thude diéu tri

DU TRU MUA THUOC SU DUNG TRONG BENH VIEN
Kinh giri: (Tén doanh nghiép nhap khau)

Tén bénh vién:
Dia chi:

Dién thoai :

Fax :

S6 giwong bénh :

Dé dap tng du thude phuc vu cong tac kham chira bénh, Bénh vién .. ... dé nghi
doanh nghié€p (t€n doanh nghiép) nhép khéu cac thuée sau dé cung cap cho nhu
cau diéu tri cia Bénh vién:

STT | Tén thudc, ham | Hoat chat (Pon vi|So Tiéu |Cong dung| Tén nha san
lwgng, dang bao tinh |lwong |chuin chit xuét — Tén
ché, quy cach dong du tru lwgng nuwéc
g6i
1
2
3

Cam két cia Bénh vién:

1. Céc thudc du tru trén day chi st dung dé phuc vu cong tac kham
chira bénh ctia bénh vién.

2. Bénh vién chiu trach nhi€ém vé viéc tiép nhan, sir dung thude hop 1y,
an toan.

..... Ngay... thang... nam....

Tha truéng don vi-
(ky, ghi 10 ho tén, dong dau)




TEN DOANH NGHIEP NHAP KHAU

So: ...

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap — Tw do — Hanh phuc

PON HANG NHAP KHAU NGUYEN LIEU, TA DUQC CHUA CO SO PANG KY
Kinh gui: Cuc Quan ly duoc Viét Nam

(Doanh nghi¢p) dé nghi Cuc Quan ly dugc Vi¢t Nam xét duyét nhap khau cac nguyén liéu, ta duoc dé san xuét thudc nhu sau:

STT

Tén nguyén li¢u, ham
lugng, dang bao ché, quy
cach dong goi

Pon vi tinh

S6 lugng

Tiéu chuén chét lugng

Tén cong ty san xuat -
Tén nudce

Tén cong ty cung cap - | Ghi chu
Tén nudce

CUC QUAN LY DUQC VIET NAM
Chap thuan don hang nhap khau gém

kém theo Cong van s6...../QLD-...ngay.... thang....
nam.... cua Cuc Quan ly dugc Viét Nam.
Ha Noi, ngay... thang... nam...

Cuc truéng

trang.... khoan

..... , ngay... thang... ndm......
Giam doc doanh nghiép nhip khiu
(ky tén, dong dau)



TEN DOANH NGHIEP NHAP KHAU
SO: e,

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Poc lap — Tw do — Hanh phuc

PON HANG NHAP KHAU DUQC LIEU CHUA CO SO PANG KY
Kinh gui: Cuc Quan ly dugc Viét Nam

(Doanh nghiép) d& nghi Cuc Quan ly dugc Viét Nam xét duyét nhap khau cac duoc lidu dé san xuat thude sau:

STT

Ténl duoc liéu
(tieng Viét)

Tén khoa hoc
(tieng La tinh)

Pon vi tinh

S6 luong

Tiéu chuan chét luong

Nguodn goc duoc liéu -
Tén nudc

Tén cong ty cung
cap - Tén nudc

Ghi chu

CUC QUAN LY DUQC VIET NAM

Chap thuan don hang nhap khau gom..... trang.... khoan

kém theo Cong van so

nam.... cua Cuc Quan ly dugc Viét Nam.
Ha Noi, ngay... thang... ndm...
Cuc truéng

/QLD-.... ngay.... thang....

, ngdy... thang... ndm

Giam dbc doanh nghiép nhip khau

(ky tén, dong dau)




TEN DOANH NGHIEP NHAP KHAU

SO: v

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap — Tw do — Hanh phuc

PON HANG NHAP KHAU VO NANG THUOC, BAO Bi TRUC TIEP VOI THUOC

CHUA CO SO PANG KY
Kinh gtri: Cuc Quan 1y dugc Viét Nam

(Doanh nghi¢p) dé nghi Cuc Quan 1y dugc Viét Nam xét duyét nhap khau vo nang thudc, bao bi sau dé san xuét thudc:

STT

Tén nguyén liéu

Pon vi tinh

S6 luong

Tiéu chuan chat luong

Tén cong ty san xuat - Tén
nudc

Tén cong ty cung cap - Tén
nudc

Ghi chu

Chap thuan don hang nhap khau gém

CUC QUAN LY DUQC VIET NAM

kém theo Cong vin s6

nam.... cia Cuc Quan ly dugc Viét Nam.

Ha Noi, ngay... thang... ndm...
Cuc truéng

/QLD-.... ngay.... thang....

trang.... khoan

...... , ngay... thang... ndm......
Giam d6c doanh nghiép nhip khau
(ky tén, dong dau)




TEN DOANH NGHIEP NHAP KHAU

SO: i,

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap — Tw do — Hanh phuc

PON HANG NHAP KHAU NGUYEN LIEU THUOC GAY NGHIEN

(HOAC NGUYEN LIEU THUOC HUONG TAM THAN, TIEN CHAT DUNG LAM THUOC)

Kinh guri: Cuc Quan ly dugc Viét Nam

STT| Tén nguyén liéu, ham
lugng, dang bao che,
quy cach dong goi

Pon vi
tinh

Tiéu chudn chat luong

S0 dang ky
(néu cb)

Tén va dia chi Cong ty san
xuat- Tén nude

Tén va dia chi Cong ty
cung cap- Tén nudc

Ghi chu

Cira khau dy dinh s& dwa hang vé (ghi rd tén san bay, hai cang):
Chua y: Tén va dia chi ciia Cong ty san xuat, Cong ty cung cip phai ghi diy du, chi tiét .

Noi nhéan:

- Cuc Quan ly dugc Viét Nam

- Luu tai don vi

Giam d6c doanh nghiép nhip khau
(Ghi 13 ho tén, ky, dong dau)




TEN DOANH NGHIEP NHAP KHAU
SO: e,

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap — Tw do — Hanh phuc

PON HANG NHAP KHAU THUOC KHAN CAP CHO NHU CAU PHONG CHONG DICH, THIEN TAI
Kinh guri: Cuc Quan ly dugc Viét Nam

(Doanh nghiép) d& nghi Cuc Quan Iy dugc Viét Nam xét duyét don hang phong chong dich, thién tai sau:

STT | Tén thuoc, ham lugng dang | Pon vi tinh | SO lugng Tiéu Hoat chat Cong dung | Tén cong | Tén cong ty | SPK | Ghi chu
bao ché, quy cach dong goi chuan ty san xuat | cung cap - | néu co
chat lugng - Tén nudc | Tén nude

........ , ngay... thang... nam......
Giam déc doanh nghiép nhip khau

Cuc Quan ly dwge Viét Nam

Chap thuan don hang nhap khau gom... trang... khoan
kém theo Cong vin s6.../QLD-... ngdy... thang...
nam... cua Cuc Quan ly dugc Viét Nam.
Ha Noi, ngay... thang... ndm...
Cuc truwéng

(ky tén, dong dau)




TEN DOANH NGHIEP NHAP KHAU

So: ...

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap — Tw do — Hanh phuc

PON HANG NHAP KHAU THUOC CHO CHUONG TRIiNH, DU AN Y TE QUOC GIA
(Ghi ro tén chwong trinh)
Kinh guri: Cuc Quan ly dugc Viét Nam

(Doanh nghiép) d& nghi Cuc Quan Iy dugc Viét Nam xét duyét don hang nhap khau thudce cho chuong trinh (tén chwong trinh) nhu sau:

STT

Tén thude, ham lwong dang bao
che, quy cach dong goi

Pon vi
tinh

S6 lugng

Hoat chat

Tén cong ty san xuat —
Tén nudc

Tén cong ty cung cap
— Tén nudc

SPK (néu
c0)

Cuc Quan ly dwge Viét Nam

Chap thuan don hang nhap khau gom... trang... khoan

kém theo Cong van s6.../QLD-... ngdy... thang...

nam... cua Cuc Quan ly dugc Viét Nam.

Ha Noi, ngay... thang... ndm...

Cuc truwéng

Y kién Chii nhiém chwong trinh

........ , ngay... thang... nam......
Giam doc doanh nghiép nhép khau

(ky tén, dong déau)



Mau so 11a

TEN DOANH NGHIEP NHAP KHAU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
SO: e, Poc lap — Tw do — Hanh phuc

PON HANG NHAN THUOC/MY PHAM LAM MAU PANG KY LUU HANH
Kinh gui: Cuc Quan ly duoc Viét Nam

(Doanh nghiép) kinh dé nghi Cuc Quan ly dugc Viét Nam xét duyét cho nhan cac thuéc/my pham lam mau dang ky luu hanh sau:

STT Tén thuéc/my pham ham luong Hoat chat/Thanh phan | Pon vitinh | S6 lwong | Tén cong ty san xuét - Tén nudc Ghi chu
dang bao ché, quy cach dong goi my pham
1
Cuc Quin ly dwgee ViétNam , ngay... thang... nam......

Ch4p thun don hang nhap khau gdm... Trwéng van phong dai dién tai Viét Nam

trang... khoan kém theo Cong van hoic Giam dbc don vi
$0.../QLD-..... ngdy... thang... nim... cta
Cuc Quén ly dugc Viét Nam.
Ha Noi, ngay... thang... nam...
Cuc trudéng

(ky tén, dong dau)




TEN DOANH NGHIEP NHAP KHAU

So: .

MAiu sb6 11b

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Poc lap — Tw do — Hanh phuc

PON HANG NHAN THUOC GAY NGHIEN (HUONG TAM THAN, TIEN CHAT DUNG LAM THUOC)

LAM MAU PANG KY LUU HANH
Kinh guri: Cuc Quan ly dugc Viét Nam

(Doanh nghiép) kinh dé nghi Cuc Quan ly dugc Viét Nam xét duyét cho nhan céc thuéc 1am mau dang ky Ivu hanh sau:

STT

Tén thudc, ham )
luong, dang bao che,
quy cach dong goi

Hoat chat

Pon
vi tinh

So Iugng

Tén hoat chat gy nghién
(hodc hoat chat hudng tdm
than, tién chat dung lam
thudc) - Ham luong co trong
1 don vi da chia liéu hogc
chua chia liu

Tong so khoi lugng hoat
chat gay nghién (hoic
hoat chat huéng tim
than, tién chat dung lam
thudc) tinh ra gam

Tén, dia chi cong ty san
xuat - Tén nudce

........ , ngay... thang... nam......
Truéng van phong dai dién tai Viét Nam

hoac Giam doc don vi

(ky tén, dong déau)




TEN DOANH NGHIEP NHAP KHAU CONG HOA XA HOQOI CHU NGHIA VIET NAM
SO: i, })@c lap — Tw do — Hanh phl'lc

PON HANG NHAN THUOC/MY PHAM DUNG CHO KIEM NGHIEM, NGHIEN CUU
Kinh guri: Cuc Quan ly dugc Viét Nam

(Doanh nghiép) kinh dé nghi Cuc Quan 1y dugc Viét Nam xét duyét cho nhan cac thuéc/my pham dung cho kiém nghiém, nghién ciru sau:

STT Tén thuéc/my pham, ham lugng Hoat chat Pon vi tinh S6 lugng | Tén cong ty san xuat - Tén nudc Ghi chu
dang bao ch¢, quy cach dong goi

1

2

* Ghi cha: D6i v6i thude gay nghién, hudng tim than, tién chat phai lam thanh don hang riéng, ghi 1 “Pon hang nhin miu thudc gy nghién, hwéng
tAm than, tién chat dung cho kiém nghiém, nghién ctiru”.
Cuc Quan ly dwge ViétNam , ngay... thang... nam......

Chip thuan don hang nhap khiu gbm... Trwéng van phong dai dién tai Viét Nam

trang... khoan kém theo Cong van hoic Giam déc don vi
$0.../QLD-..... ngdy... thang... nim... ctia
Cuc Quan ly dugc Viét Nam.
Ha Noi, ngay... thang... nam...
Cuc truéng

(ky tén, dong dau)




TEN DOANH NGHIEP NHAP KHAU CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
SOt i, D(’jc ];'.ip — Tl.l’ do — Hanh phﬁc

PON HANG XUAT KHAU THUOC GAY NGHIEN ,
(HOAC THUOC HUONG TAM THAN, TIEN CHAT DUNG LAM THUOC)

Kinh gui : Cuc Quan ly dugc Viét Nam

STT| Tén thudc, ham | Hoat | Bon So dér}g S6 Iwgng | Tén ’thuc*)c gay nghiép (hqeflc Téng s6 khoi lugng Tén, diachi | Tén, dia cl}i cong
luong, dang bao che,| chat |vitinh| ky (néu thudc huéng tdm than, tién | thudc gy nghién cong ty san | ty nhap khau- Tén
quy cach dong goi co) chat dung lam thu6c) - Ham|  (hodc thudc huéng  |xuat - Tén nude nudc
luc_)'ng c6 trong 1 don vi d:ch tam than, tiép chat
chia licu hodc chua chia licu| dung lam thuoc) tinh
ra gam
Cira khau dy dinh s& xuat hang (ghi rd tén san bay, hai cang):
Chu y: Tén va dia chi ciia Cong ty san xuét, Cong ty nhap khau phai ghi day du, chi tiét.
Noinhén: Ngay... thang... nam....
- Cuc Quan ly dugc Viét Nam Giam dbc doanh nghi¢p nhap khau
- Luu tai don vi (Ghi rd ho tén, ky, dong dau)

36 Mau s6 13
www.Viipip.com




TEN DOANH NGHIEP NHAP KHAU CONG HOA XA HOQOI CHU NGHIA VIET NAM
SO: e, Poc lap — Tw do — Hanh phuc

DANH MUC XUAT KHAU THUOC
Kinh guri: Cuc Quan ly duoc Viét Nam

(Doanh nghiép) kinh dé nghi Cuc Quan 1y dugc Viét Nam xac nhan danh muc cac méat hang thudc dé xuat khau sang (t€n nudc) nhu sau:

STT | Tén thu’éc, ham lugng, dang| Hoat chat | S6 dang ky | Ti€u chuan |Tén cong ty dang ky| Tén nha san xuat | Tén nha nhap khéu| Ghi chua
bao che, quy cach dong goi (néu co) chat lugng - Tén nudc - Tén nudc - Tén nudc
CUC QUANLYDUQC VIETNAM , ngay... thang... nam......
Chap thudn don hang xuét khau gém..... trang.... khoan Giam doc doanh nghiép xuit khiu
kém theo Cong van so...../QLD-... ngay.... thang.... ndm.... (ky tén, dong déu)

cua Cuc Quan ly dugc Viét Nam.
Ha Noi, ngay... thang... nam...
Cuc trudng




TEN DOANH NGHIEP NHAP KHAU

So: ...

MAiu sb 15
CONG HOA XA HQI CHU NG
Poc lap — Tw do — H:

DANH MUC XUAT KHAU MY PHAM

Kinh gtri: Cuc Quan Iy dugc Viét Nam

(Dganh nghiép) kinh dé nghi Cyc Quan Iy duoc Viét Nam xac nhan danh myc my dé xudt
khau sang (tén nudc) nhu sau:

STT

Tén my pham, quy cach dong
goi

S6 dang ky
(n€u co)

Tiéu
chuin
chit
lugng

Tén cong ty
dang ky

Tén cong ty sdn xuat
- Tén nudc

Tén cong ty nhap khau
- Tén nudc

Chap thuan don hang xuat khau gém

CUC QUAN LY DUQC VIET NAM

kém theo Cong vin so.....
cua Cuc Quan ly dugc Viét Nam.
Ha No¢i, ngay... thang... nam...

C

/QLD-... ngay.... thang.... nam....

uc truéng

..... trang.... khoan
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Hướng dẫn việc xuất khẩu, nhập khẩu thuốc và mỹ phẩm

--------------------------------------

 

- Căn cứLuật Dược số 34/2005/QH11 ngày 14 tháng 06 năm 2005; 

- Căn cứ Luật Phòng, chống ma túy số 23/2000-QH10 ngày 09 tháng 12 năm 2000; 

- Căn cứ Nghị định số 58/2003/NĐ-CP ngày 29 tháng 5 năm2003 quy định về kiểm soát nhập khẩu, xuất khẩu, vận chuyển quá cảnh lãnh thổ Việt Nam chất ma tuý, tiền chất, thuốc gây nghiện, thuốc hướng tâm thần;

- Căn cứ Nghị định số 12/2006/NĐ-CP ngày 23 tháng 01 năm 2006 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành Luật Thương mại về hoạt động mua bán hàng hoá quốc tế và các hoạt động đại lý mua, bán, gia công và quá cảnh hàng hoá với nước ngoài;

- Căn cứ Nghị định số 49/2003/NĐ-CP ngày 15 tháng 5 năm 2003 của Chính phủ quy định chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn và cơ cấu tổ chức của Bộ Y tế; 

Bộ Y tế hướng dẫn việc xuất khẩu, nhập khẩu thuốc và mỹ phẩm như sau:

I. QUY ĐỊNH CHUNG

1. Phạm vi điều chỉnh

1.1. Thông tư này điều chỉnh các hoạt động xuất khẩu, nhập khẩu thuốc phòng và chữa bệnh cho người (gọi tắt là thuốc) bao gồm: thuốc thành phẩm, nguyên liệu làm thuốc (dược chất, dược liệu, tá dược, vỏ nang thuốc và bao bì tiếp xúc trực tiếp với thuốc) và mỹ phẩm có ảnh hưởng trực tiếp đến sức khoẻ con người thuộc danh mục Bộ Y tế quản lý (gọi tắt là mỹ phẩm).

1.2. Việc nhập khẩu các thuốc thành phẩm chưa có số đăng ký, nguyên liệu làm thuốc loại mới sử dụng ở Việt Nam (trừ các thuốc gây nghiện, hướng tâm thần, tiền chất dùng làm thuốc), Bộ Y tế sẽ hướng dẫn tại văn bản riêng.

1.3. Thuốc viện trợ nhân đạo; thuốc, mỹ phẩm tạm nhập tái xuất, tạm xuất tái nhập và chuyển khẩu; thuốc nhập khẩu và xuất khẩu theo đường phi mậu dịch; vắc xin không thuộc phạm vi điều chỉnh của Thông tư này.

2. Đối tượng áp dụng 

Thông tư này áp dụng đối với các thương nhân Việt Nam; các tổ chức, cá nhân khác hoạt động có liên quan đến xuất khẩu, nhập khẩu thuốc và mỹ phẩm.

3. Quyền kinh doanh xuất khẩu, nhập khẩu thuốc và mỹ phẩm 

3.1. Đối với thương nhân là doanh nghiệp Việt Nam không có vốn đầu tư trực tiếp nước ngoài bao gồm:

a) Doanh nghiệp có giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc và có kho thuốc đạt tiêu chuẩn “Thực hành tốt bảo quản thuốc” (GSP) được nhập khẩu thuốc trực tiếp và nhận uỷ thác nhập khẩu thuốc.

b) Đối với các doanh nghiệp đang thực hiện nhập khẩu trực tiếp thuốc trước ngày Thông tư này có hiệu lực nhưng chưa có Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc, chưa có kho thuốc đạt tiêu chuẩn GSP được tiếp tục nhập khẩu trực tiếp thuốc đồng thời phải khẩn trương tiến hành làm thủ tục để được Bộ Y tế cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc và triển khai áp dụng nguyên tắc Thực hành tốt bảo quản thuốc theo Quyết định số 19/2005/QĐ-BYT ngày 05/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc điều chỉnh kế hoạch triển khai áp dụng nguyên tắc, tiêu chuẩn “Thực hành tốt sản xuất thuốc” ban hành kèm theo Quyết định số 3886/2004/QĐ-BYT ngày 03/11/2004 của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc triển khai áp dụng nguyên tắc, tiêu chuẩn “Thực hành tốt sản xuất thuốc” theo khuyến cáo của Tổ chức Y tế thế giới và “Thực hành tốt bảo quản thuốc” ban hành kèm theo Quyết định số 2701/2001/QĐ-BYT ngày 29/6/2001 của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc triển khai áp dụng nguyên tắc “Thực hành tốt bảo quản thuốc”.

c) Doanh nghiệp sản xuất thuốc có giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn “Thực hành tốt sản xuất thuốc” (GMP) được nhập khẩu nguyên liệu làm thuốc để sản xuất thuốc của chính doanh nghiệp đó.

3.2. Đối với thương nhân là doanh nghiệp có vốn đầu tư trực tiếp nước ngoài tại Việt Nam bao gồm: 

a) Doanh nghiệp sản xuất thuốc có vốn đầu tư nước ngoài có giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc được trực tiếp nhập khẩu, ủy thác nhập khẩu nguyên liệu làm thuốc để sản xuất thuốc theo đúng quy định tại giấy phép đầu tư.

b) Doanh nghiệp có vốn đầu tư nước ngoài (ngoài các đối tượng quy định tại tiết a điểm 3.2 trên đây) không được trực tiếp nhập khẩu và trực tiếp phân phối thuốc tại Việt Nam, chỉ được nhập khẩu và phân phối thuốc thông qua các doanh nghiệp Việt Nam có chức năng xuất khẩu, nhập khẩu và phân phối thuốc (trừ trường hợp có quy định khác của Pháp luật Việt Nam).

3.3. Thương nhân được xuất khẩu, uỷ thác xuất khẩu thuốc (trừ các thuốc gây nghiện, hướng tâm thần vàtiền chất dùng làm thuốc xuất khẩu phải có giấy phép xuất khẩu của Bộ Y tế).

3.4. Thương nhân được phép uỷ thác nhập khẩu thuốc (trừ các thuốc thuộc danh mục cấm nhập khẩu) theo đúng phạm vi quy định tại giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc. 

3.5. Thương nhân được phép xuất khẩu, nhập khẩu mỹ phẩm không phụ thuộc vào ngành nghề đăng ký kinh doanh.

3.6. Các tổ chức cá nhân không phải là thương nhân trên cơ sở hợp đồng được ký kết theo quy định của pháp luật, được uỷ thác xuất khẩu, nhập khẩu thuốc phục vụ nhu cầu sử dụng của chính tổ chức, cá nhân đó (trừ các thuốc thuộc danh mục cấm nhập khẩu, tạm ngừng xuất khẩu).

3.7. Đối với Công ty nước ngoài cung cấp thuốc nhập khẩu vào Việt Nam:

a) Công ty nước ngoài có giấy phép hoạt động về thuốc và nguyên liệu làm thuốc tại Việt Nam được cung cấp thuốc thành phẩm, nguyên liệu làm thuốc cho các doanh nghiệp nhập khẩu thuốc của Việt Nam theo phạm vi hoạt động đã được quy định trong giấy phép. 

Trường hợp các thuốc hiếm cần cho nhu cầu điều trị hoặc các nguyên liệu cần cho nhu cầu sản xuất thuốc nhưng các công ty đã có giấy phép không cung cấp, Bộ Y tế sẽ xem xét cho nhập khẩu từ các công ty có uy tín trên thế giới.

Đối với dược liệu, tá dược, vỏ nang thuốc, bao bì tiếp xúc trực tiếp với thuốc nhập khẩu, các công ty nước ngoài cung cấp không bắt buộc phải có giấy phép hoạt động về thuốc và nguyên liệu làm thuốc tại Việt Nam.

b) Công ty nước ngoài có giấy phép hoạt động về thuốc và nguyên liệu làm thuốc tại Việt Nam được cung cấp các thuốc thành phẩm, nguyên liệu làm thuốc đã có số đăng ký của chính công ty sản xuất cho các doanh nghiệp Việt Nam đứng tên đăng ký hoặc cho các doanh nghiệp nhập khẩu của Việt Namcó đủ điều kiện nhập khẩu trực tiếp theo quy định tại Thông tư này.

4. Điều kiện chung về xuất khẩu, nhập khẩu thuốc và mỹ phẩm

4.1. Xuất khẩu, nhập khẩu thuốc gây nghiện, thuốc hướng tâm thần và tiền chất dùng làm thuốc phải thực hiện theo các quy định sau :

a) Quy chế Quản lý thuốc gây nghiện ban hành kèm theo Quyết định số 2033/1999/QĐ-BYT ngày 09/7/1999 của Bộ trưởng Bộ Y tế và Quyết định số 1442/2002/QĐ-BYT ngày 25/4/2002 của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc bổ sung một số điều của Quy chế Quản lý thuốc gây nghiện ban hành kèm theo Quyết định số 2033/1999/QĐ-BYT ngày 09/7/1999; 

b) Quy chế quản lý thuốc hướng tâm thần ban hành kèm theo Quyết định số 3047/2001/QĐ-BYT ngày 12/7/2001 và Quyết định số 1443/2002/QĐ-BYT ngày 25/4/2002 của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc sửa đổi, bổ sung một số điều của Quy chế Quản lý thuốc hướng tâm thần ban hành kèm theo Quyết định số 3047/2001/QĐ-BYT ngày 12/7/2001; Quyết định số 71/2004/QĐ-BYT ngày 09/01/2004 của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc bổ sung một số chất vào Danh mục thuốc hướng tâm thần, tiền chất của Quy chế Quản lý thuốc hướng tâm thần ban hành kèm theo Quyết định số 3047/2001/QĐ-BYT ngày 12/7/2001; 

c) Các quy định tại Thông tư này và các quy định khác của pháp luật có liên quan. 

4.2. Chất lượng thuốc, mỹ phẩm nhập khẩu


Thương nhân sản xuất, xuất khẩu, nhập khẩu thuốc, mỹ phẩm; thương nhân uỷ thác, nhận uỷ thác xuất khẩu, nhập khẩu thuốc, mỹ phẩm phải chịu trách nhiệm về chất lượng thuốc, mỹ phẩm xuất khẩu, nhập khẩu theo quy định của Luật Dược, Luật Thương mại, Quy chế quản lý chất lượng thuốc ban hành kèm theo Quyết định số 2412/1998/QĐ-BYT ngày 15/9/1998 của Bộ trưởng Bộ Y tế và các quy định khác của pháp luật có liên quan.

4.3. Hạn dùng của thuốc 

a) Thuốc thành phẩm nhập khẩu vào Việt Nam phải có hạn dùng còn lại kể từ ngày đến cảng Việt Nam tối thiểu là 18 tháng. Đối với thuốc có hạn dùng bằng hoặc dưới 24 tháng thì hạn dùng còn lại kể từ ngày đến cảng Việt Nam tối thiểu phải là 12 tháng. Trường hợp đặc biệt, Bộ Y tế xem xét giải quyết cụ thể.

b) Nguyên liệu nhập khẩu để sản xuất thuốc phải còn hạn dùng trên 3 năm kể từ ngày đến cảng Việt Nam, đối với nguyên liệu có hạn dùng 3 năm hoặc dưới 3 năm thì ngày về đến cảng Việt Nam không được quá 6 tháng kể từ ngày sản xuất. Quy định này không áp dụng đối với dược liệu.

4.4. Phiếu kiểm nghiệm gốc

Khi làm thủ tục thông quan, doanh nghiệp nhập khẩu thuốc, mỹ phẩm phải xuất trình Hải quan cửa khẩu phiếu kiểm nghiệm gốc của nhà sản xuất chứng nhận đạt tiêu chuẩn chất lượng cho từng lô thuốc hoặc mỹ phẩm nhập khẩu. Hải quan cửa khẩu chỉ giữ bản sao phiếu kiểm nghiệm gốc có đóng dấu xác nhận của doanh nghiệp nhập khẩu. 

4.5. Quyền sở hữu trí tuệ thuốc, mỹ phẩm nhập khẩu

Thương nhân sản xuất, xuất khẩu, nhập khẩu thuốc, mỹ phẩm; thương nhân uỷ thác, nhận uỷ thác xuất khẩu, nhập khẩu thuốc, mỹ phẩm phải chịu trách nhiệm về quyền sở hữu trí tuệ của thuốc, mỹ phẩm do mình sản xuất, xuất khẩu, nhập khẩu và ủy thác xuất khẩu, nhập khẩu.

4.6. Lập đơn hàng và hồ sơ

Đơn hàng xuất khẩu, nhập khẩu thuốc và mỹ phẩm được lập thành 03 bản theo mẫu quy định tại Thông tư này (Đối với thuốc thành phẩm gây nghiện, hướng tâm thần, tiền chất dùng làm thuốc chưa có số đăng ký nhập khẩu, mỗi thuốc phải lập thành một đơn hàng riêng). Sau khi được phê duyệt 02 bản lưu tại Cục Quản lý dược Việt Nam, 01 bản gửi doanh nghiệp. Bản gửi doanh nghiệp có đóng dấu "Bản gửi doanh nghiệp" để trình Hải quan cửa khẩu khi làm thủ tục thông quan.

Hồ sơ, tài liệu kèm theo đơn hàng phải đóng thành bộ chắc chắn, có trang bìa ghi rõ: tên đơn vị nhập khẩu, số đơn hàng, ngày lập đơn hàng, loại đơn hàng.

4.7. Nhãn thuốc, mỹ phẩm xuất khẩu, nhập khẩu. 

Thực hiện theo đúng quy định tại Quy chế ghi nhãn hàng hóa lưu thông trong nước và hàng hóa xuất khẩu, nhập khẩu được ban hành kèm theo Quyết định số 178/1999/QĐ-TTg ngày 30/8/1999 của Thủ tướng Chính phủ, Quyết định số 95/2000/QĐ-TTg ngày 15/8/2000 của Thủ tướng Chính phủ về việc điều chỉnh, bổ sung một số nội dung của Quy chế ghi nhãn hàng hóa lưu thông trong nước và hàng hóa xuất khẩu, nhập khẩu được ban hành kèm theo Quyết định số 178/1999/QĐ-TTg ngày 30/8/1999 của Thủ tướng Chính phủ, Thông tư số 14/2001/TT-BYT ngày 26/6/2001 của Bộ Y tế hướng dẫn ghi nhãn thuốc và mỹ phẩm ảnh hưởng trực tiếp đến sức khỏe con người và các văn bản pháp luật khác có liên quan.

Việc in hoặc dán nhãn phụ đối với thuốc nhập khẩu lưu hành tại Việt Nam được thực hiện như sau: 

a) Nhãn phụ của thuốc có thể được nhà sản xuất in trực tiếp hoặc dán trên bao bì ngoài của thuốc. 

b) Trường hợp nhà sản xuất chưa in hoặc dán nhãn phụ trên bao bì ngoài của thuốc thì thuốc phải được nhập về kho của doanh nghiệp nhập khẩu để thực hiện in hoặc dán nhãn phụ trước khi đưa ra lưu hành. 

Trường hợp thương nhân uỷ thác nhập khẩu thì thực hiện in hoặc dán nhãn phụ tại kho của doanh nghiệp nhập khẩu hoặc thương nhân uỷ thác nhập khẩu.

c) Nhãn phụ không được che khuất thông tin trên bao bì ngoài của thuốc và phải đảm bảo các nội dung như sau:

- Đối với thuốc đã có số đăng ký nhập khẩu, nhãn phụ phải thể hiện đủ các nội dung: tên đầy đủ, địa chỉ (tên tỉnh, thành phố) của doanh nghiệp nhập khẩu và thương nhân ủy thác nhập khẩu (nếu có).

Ví dụ 1:

		 DNNK: Tên doanh nghiệp nhập khẩu, địa chỉ
TNUTNK: Tên doanh nghiệp ủy thác NK, địa chỉ(Nếu có)

		 

		  

DNNK: Công ty Dược phẩm Hoàng Lan, Hà Nội


TNUTNK: Cty TNHH DP Thiên An, Hà Tây 






- Đối với thuốc gây nghiện, hướng tâm thần, tiền chất dùng làm thuốc chưa có số đăng ký nhập khẩu, nhãn phụ phải thể hiện đủ các nội dung: tên đầy đủ, địa chỉ (tên tỉnh, thành phố) của doanh nghiệp nhập khẩu thuốc và thương nhân ủy thác nhập khẩu (nếu có); số và ngày, tháng, năm cấp giấy phép nhập khẩu.

 

Ví dụ 2:

		 DNNK: Tên doanh nghiệp nhập khẩu, địa chỉ 

GPNK số:......../QLD-.. ... ngày.../.../200...


TNUTNK: Tên doanh nghiệp ủy thác NK (Nếu có)

		 

		DNNK: Công ty Dược phẩm Kim Quy, Hà Nội


GPNK số: 389/QLD-KD ngày 30/4/2004


TNUTNK: Cty TNHH DP AB, Hoà Bình 





 
4.8. Kê khai giá thuốc

a) Doanh nghiệp nhập khẩu thuốc

- Đối với thuốc chưa có số đăng ký nhập khẩu, doanh nghiệp nhập khẩu tùy theo hình thức kinh doanh bán buôn, bán lẻ đối với từng mặt hàng nhập khẩu phải gửi kèm đơn hàng nhập khẩu bảng kê khai giá của các thuốc nhập khẩu gồm: giá nhập khẩu đến Việt Nam (giá CIF chưa bao gồm thuế nhập khẩu); giá bán buôn tại Việt Nam, dự kiến giá bán lẻ tại Việt Nam (Mẫu số 1). Giá thuốc phải được kê khai theo tiền Việt Nam(VNĐ) cho đơn vị đóng gói nhỏ nhất. 

- Đối với thuốc thành phẩm đã có số đăng ký, khi có thay đổi giá so với giá đã kê khai khi đăng ký, doanh nghiệp nhập khẩu phải kê khai lại với Bộ Y tế theo quy định.

b) Thương nhân ủy thác nhập khẩu thuốc

Phải cung cấp đầy đủ và chính xác các thông tin về giá thuốc của đối tác nước ngoài (doanh nghiệp sản xuất nước ngoài hoặc doanh nghiệp xuất khẩu) cho doanh nghiệp nhập khẩu ủy thác.

4.9. Báo cáo

Hàng tháng doanh nghiệp nhập khẩu phải báo cáo Bộ Y tế (Cục Quản lý dược Việt Nam, Vụ Kế hoạch - Tài chính) tình hình xuất, nhập khẩu thuốc của tháng trước (Mẫu số: 2a, 2b, 2c, 2d, 2e). Thời gian nộp báo cáo trước ngày 10 hàng tháng.

4.10. Phí và lệ phí

Doanh nghiệp nhập khẩu thuốc, mỹ phẩm phải nộp phí và lệ phí theo quy định của pháp luật.

4.11. Thời hạn hiệu lực của giấy phép nhập khẩu

Giấy phép nhập khẩu có giá trị tối đa 01 năm kể từ ngày ký. 

II. DANH MỤC VÀ HÌNH THỨC QUẢN LÝ 

XUẤT KHẨU, NHẬP KHẨU THUỐC, MỸ PHẨM

1. Xuất khẩu thuốc

1.1. Thuốc gây nghiện, hướng tâm thần và tiền chất dùng làm thuốc (Phụ lục số 1) xuất khẩu phải có giấy phép xuất khẩu của Bộ Y tế.


1.2. Xuất khẩu thuốc (trừ các thuốc quy định tại điểm 1.1 trên đây) thực hiện tại cơ quan hải quan theo quy định hiện hành. Trường hợp nước nhập khẩu yêu cầu phải có giấy phép xuất khẩu, Bộ Y tế sẽ cấp giấy phép xuất khẩu theo đề nghị của doanh nghiệp. 

2. Xuất khẩu, nhập khẩu mỹ phẩm

2.1. Việc xuất khẩu mỹ phẩm thực hiện tại cơ quan hải quan theo quy định hiện hành. Trong trường hợp nước nhập khẩu yêu cầu phải có giấy phép xuất khẩu, Bộ Y tế sẽ cấp giấy phép xuất khẩu theo đề nghị của doanh nghiệp.

2.2. Mỹ phẩm ảnh hưởng trực tiếp đến sức khỏe con người đã được Bộ Y tế cấp số đăng ký lưu hành được nhập khẩu theo nhu cầu. 

3. Nhập khẩu thuốc

3.1. Nguyên liệu và thuốc thành phẩm cấm nhập khẩu: Phụ lục số 2.

3.2.Thuốc nhập khẩu theo nhu cầu không phải xác nhận đơn hàng nhập khẩu: Bao gồm các thuốc thành phẩm, nguyên liệu làm thuốc (trừ thuốc gây nghiện, hướng tâm thần và tiền chất dùng làm thuốc) có số đăng ký còn hiệu lực. Danh mục cụ thể do Cục Quản lý dược Việt Nam công bố theo từng giai đoạn.

3.3. Thuốc nhập khẩu phải có giấy phép nhập khẩu của Bộ Y tế:

a) Thuốc thành phẩm gây nghiện, hướng tâm thần, tiền chất dùng làm thuốc đã có số đăng ký hoặc chưa có số đăng ký dạng đơn chất hoặc phối hợp. 

b) Nguyên liệu làm thuốc đã có số đăng ký là thuốc gây nghiện, hướng tâm thần, tiền chất dùng làm thuốc. 

c) Nguyên liệu làm thuốc chưa có số đăng ký (bao gồm cả các nguyên liệu là thuốc gây nghiện, hướng tâm thần, tiền chất dùng làm thuốc).

 

III. HỒ SƠ, THỦ TỤC NHẬP KHẨU THUỐC VÀ MỸ PHẨM

1. Nhập khẩu thuốc có số đăng ký lưu hành còn hiệu lực

1.1. Thuốc gây nghiện, hướng tâm thần và tiền chất dùng làm thuốc 

Doanh nghiệp nhập khẩu lập đơn hàng đề nghị cấp giấy phép nhập khẩu (Mẫu số 3a, 3b, 8d) kèm theo báo cáo tồn kho (Mẫu số 4).

Trong vòng 07 ngày làm việc kể từ khi nhận được đơn hàng, hồ sơ hợp lệ, Bộ Y tế cấp giấy phép nhập khẩu. Trong trường hợp không cấp giấy phép phải có văn bản trả lời doanh nghiệp nêu rõ lý do.

1.2. Các thuốc khác (trừ các thuốc quy định tại điểm 1.1 trên đây)

Doanh nghiệp nhập khẩu làm thủ tục trực tiếp tại hải quan cửa khẩu và trình hải quan cửa khẩu đơn hàng (Mẫu số 5) kèm theo các tài liệu sau : 

- Giấy phép lưu hành sản phẩm hoặc Quyết định cấp số đăng ký lưu hành; các văn bản cho phép thay đổi, bổ sung, đính chính khác (nếu có).

- Giấy phép hoạt động về thuốc và nguyên liệu làm thuốc tại Việt Nam của công ty nước ngoài cung cấp thuốc.


2. Nhập khẩu thuốc thành phẩm gây nghiện, hướng tâm thần và tiền chất dùng làm thuốc chưa có số đăng ký lưu hành

2.1. Điều kiện

Bộ Y tế xem xét cấp giấy phép nhập khẩu khi đáp ứng một trong các điều kiện sau:

a) Thuốc chứa dược chất thuộc các nhóm tác dụng dược lý hoặc dạng bào chế có ít số đăng ký lưu hành tại Việt Nam căn cứ vào danh mục thuốc có số đăng ký lưu hành do Cục Quản lý dược Việt Nam công bố theo từng giai đoạn; 

b) Thuốc chứa dược chất chưa có số đăng ký ở Việt Nam:

- Dược chất trước đây đã có số đăng ký lưu hành ở Việt Nam nhưng tại thời điểm nộp hồ sơ nhập khẩu, số đăng ký lưu hành hết hiệu lực hoặc không đăng ký lại;

- Dược chất đã được lưu hành ở các nước trên thế giới nhưng chưa từng có số đăng ký tại Việt Nam, trừ các dược chất mới;

c) Thuốc hiếm, thuốc chuyên khoa, đặc trị, thuốc có dạng bào chế đặc biệt để đáp ứng nhu cầu điều trị;

d) Thuốc có hợp đồng chuyển giao công nghệ, sản xuất nhượng quyền đã nộp hồ sơ đăng ký và đang trong thời gian chờ cấp số đăng ký;

e) Thuốc nhập khẩu theo nhu cầu điều trị đặc thù của bệnh viện (phải có dự trù của bệnh viện theo mẫu quy định và cam kết của Giám đốc bệnh viện) chỉ được cung cấp cho bệnh viện theo đúng dự trù. 

f) Các doanh nghiệp sản xuất có vốn đầu tư trực tiếp nước ngoài được xem xét cấp phép nhập khẩu để tiếp thị trong thời gian triển khai sản xuất theo quy định của Bộ Thương mại và Bộ Y tế. 

2.2. Hồ sơ nhập khẩu

Doanh nghiệp nhập khẩu lập đơn hàng đề nghị cấp giấy phép nhập khẩu (Mẫu số 6) kèm theo các tài liệu liên quan gửi tới Bộ Y tế (Cục Quản lý dược Việt Nam). Hồ sơ bao gồm:

a) Giấy chứng nhận sản phẩm dược (CPP) theo hệ thống chứng nhận chất lượng của Tổ chức Y tế Thế giới do cơ quan có thẩm quyền nước sở tại cấp. Trường hợp không có Giấy chứng nhận sản phẩm dược, có thế thay thế bằng Giấy chứng nhận bán tự do (FSC) của sản phẩm và Giấy chứng nhận thực hành tốt sản xuất thuốc (GMP) của nhà máy sản xuất do cơ quan quản lý nhà nước có thẩm quyền nước sở tại cấp. 

Các giấy chứng nhận trên phải là bản chính hoặc bản sao công chứng tại Việt Nam hoặc tại nước sở tại. 

b) Tiêu chuẩn và phương pháp kiểm tra chất lượng thuốc. 

c) 02 bộ mẫu nhãn thuốc (bao gồm: nhãn ngoài, nhãn trung gian, nhãn trực tiếp) và tờ hướng dẫn sử dụng có đóng dấu của doanh nghiệp nhập khẩu, cụ thể:

- Mẫu nhãn gốc của thuốc đang lưu hành thực tế tại nước sở tại. Trường hợp ngôn ngữ trên mẫu nhãn gốc của thuốc không phải là tiếng Anh hoặc tiếng Pháp, phải nộp kèm mẫu nhãn thiết kế để nhập khẩu vào Việt Nam với ngôn ngữ trên mẫu nhãn được dịch sang tiếng Anh hoặc tiếng Việt. 

- Tờ hướng dẫn sử dụng (01 bản gốc, 01 bản bằng tiếng Việt Nam). Đối với thuốc từ dược liệu, thuốc đông y, tờ hướng dẫn sử dụng thuốc bằng tiếng Việt Nam phải ghi đầy đủ các thành phần của thuốc, tên các vị thuốc phải ghi bằng tiếng Việt Nam và tiếng Latinh.

d) Bảng kê khai giá của các thuốc nhập khẩu (Mẫu số 1).

e) Báo cáo tồn kho (Mẫu số 4).

f) Đối với dược chất đã được lưu hành ở các nước trên thế giới nhưng chưa từng có số đăng ký tại Việt Nam phải nộp thêm hồ sơ về tác dụng dược lý và nghiên cứu lâm sàng.

g) Đối với thuốc nhập khẩu theo nhu cầu đặc thù của bệnh viện: 

- Lập thành đơn hàng riêng (theo Mẫu số 6) và ghi rõ Đơn hàng nhập khẩu theo nhu cầu đặc thù của bệnh viện.

- Dự trù của bệnh viện (Mẫu số 7).

- Giấy cam kết của Giám đốc bệnh viện là thuốc chỉ sử dụng trong bệnh viện theo đúng dự trù.

- Các hồ sơ quy định tại tiết a, b, c, d, e, f điểm 2.2 trên đây. Trong trường hợp đặc biệt, Bệnh việncần thiết sử dụng những thuốc có hoạt chất, nồng độ, hàm lượng, dạng bào chế chưa có số đăng ký lưu hành tại Việt Nam nhưng đã được ghi trong các tài liệu chuyên môn mà doanh nghiệp nhập khẩu không cung cấp được các hồ sơ quy định tại tiết a, b, c, d, e, f điểm 2.2 trên đây thì phải nộp kèm các tài liệu sau: 

+ Văn bản của Doanh nghiệp đề nghị nhập khẩu để phục vụ nhu cầu điều trị đặc thù của bệnh viện, lý do chưa cung cấp được hồ sơ của thuốc nhập khẩu theo quy định, cam kết về chất lượng thuốc nhập khẩu.

+ Báo cáo sử dụng thuốc (nhu cầu sử dụng, tính an toàn, hiệu quả điều trị của thuốc) và cam kết của Giám đốc bệnh viện chịu trách nhiệm về việc tiếp nhận, sử dụng thuốc hợp lý, an toàn. 

2.3. Thủ tục cấp giấy phép

Trong vòng 20 ngày làm việc kể từ khi nhận được đơn hàng, hồ sơ hợp lệ, Bộ Y tế xem xét cấp giấy phép nhập khẩu. Trong trường hợp không cấp giấy phép phải có văn bản trả lời doanh nghiệp nêu rõ lý do.

3. Nhập khẩu nguyên liệu làm thuốc chưa có số đăng ký lưu hành

3.1. Hồ sơ nhập khẩu

Doanh nghiệp nhập khẩu lập đơn hàng đề nghị cấp giấy phép nhập khẩu kèm theo các tài liệu liên quan gửi Bộ Y tế (Cục Quản lý dược Việt Nam). Hồ sơ bao gồm: 

a) Đơn hàng nhập khẩu (Mẫu số 8a, 8b, 8c, 8d)

b) Tiêu chuẩn chất lượng và phương pháp kiểm nghiệm nguyên liệu đối với các nguyên liệu có tiêu chuẩn chất lượng và phương pháp kiểm nghiệm của nhà sản xuất có đóng dấu xác nhận của doanh nghiệp nhập khẩu. Quy định này không bắt buộc đối với dược liệu.

c) Đối với nguyên liệu làm thuốc là thuốc gây nghiện, hướng tâm thần, tiền chất phải gửi kèm Báo cáo tồn kho (Mẫu số 4)

3.2. Thủ tục cấp giấy phép

Trong vòng 7 ngày làm việc kể từ khi nhận được đơn hàng, hồ sơ hợp lệ, Bộ Y tế xem xét cấp giấy phép nhập khẩu. Trường hợp không cấp giấy phép phải có văn bản trả lời doanh nghiệp nêu rõ lý do.

4. Nhập khẩu thuốc và mỹ phẩm trong các trường hợp đặc biệt khác

4.1. Nhập khẩu thuốc dùng cho phòng chống dịch, thiên tai

Hồ sơ bao gồm:

a) Đơn hàng nhập khẩu thuốc (Mẫu số 9).

b) Văn bản đề nghị của doanh nghiệp nhập khẩu về việc nhập khẩu thuốc phục vụ phòng chống dịch, thiên tai có xác nhận của cơ quan quản lý nhà nước về y tế.

4.2. Nhập khẩu thuốc của các chương trình, dự án y tế quốc gia

Hồ sơ bao gồm: 

a) Đơn hàng nhập khẩu (Mẫu số 10).

b) Hồ sơ kèm theo: tài liệu pháp lý liên quan đến việc nhập khẩu thuốc của chương trình và dự án y tế Quốc gia. 

c) Thuốc của chương trình, dự án y tế Quốc gia phải được nhập khẩu ủy thác qua các doanh nghiệp có chức năng nhập khẩu thuốc trực tiếp. Trên nhãn thuốc phải có dòng chữ "Thuốc chương trình y tế quốc gia " hoặc "Thuốc dự án y tế quốc gia ".

4.3. Nhập khẩu thuốc, mỹ phẩm làm mẫu đăng ký lưu hành

Hồ sơ bao gồm:

a) Đơn hàng nhập khẩu:(Mẫu số 11a, 11b).

b) Mỗi loại thuốc thành phẩm, mỹ phẩm thành phẩm được nhập khẩu không quá 05 đơn vị đóng gói phù hợp với mẫu dự định đưa ra lưu hành. 

c) Nguyên liệu làm thuốc được nhập khẩu 01 gói, khối lượng mỗi gói đủ dùng cho 3 lần kiểm nghiệm phù hợp với từng loại nguyên liệu.

4.4. Nhập khẩu thuốc dùng cho kiểm nghiệm, nghiên cứu sản xuất

Hồ sơ bao gồm:

a) Đơn hàng nhập khẩu (Mẫu số 12).

b) Bộ Y tế sẽ xem xét cụ thể với số lượng phù hợp với mục đích nhập khẩu. 

 

IV. HỒ SƠ, THỦ TỤC XUẤT KHẨU THUỐC VÀ MỸ PHẨM

1. Xuất khẩu thuốc gây nghiện, hướng tâm thần và tiền chất dùng làm thuốc:

1.1. Thuốc gây nghiện, hướng tâm thần và tiền chất dùng làm thuốc có số đăng ký ở dạng đơn chất hoặc phối hợp

Hồ sơ bao gồm:

a) Đơn hàng xuất khẩu (Mẫu số 13).

b)Văn bản cho phép nhập khẩu của cơ quan có thẩm quyền của nước nhập khẩu.

1.2. Thuốc gây nghiện, hướng tâm thần và tiền chất dùng làm thuốc chưa có số đăng ký ở dạng đơn chất hoặc phối hợp

Hồ sơ bao gồm:

a) Đơn hàng xuất khẩu (Mẫu số 13).

b) Văn bản cho phép nhập khẩu của cơ quan có thẩm quyền của nước nhập khẩu.

c) Bản cam kết của doanh nghiệp thực hiện theo hợp đồng xuất khẩu và không lưu hành các sản phẩm chưa được Bộ Y tế cấp số đăng ký lưu hành. Giám đốc doanh nghiệp chịu trách nhiệm về chất lượng và quyền sở hữu trí tuệ đối với thuốc xuất khẩu.

2. Các thuốc khác (trừ thuốc gây nghiện, hướng tâm thần và tiền chất dùng làm thuốc) và mỹ phẩm

Việc xuất khẩu thực hiện tại cơ quan Hải quan theo quy định hiện hành. Trong trường hợp nước nhập khẩu yêu cầu và theo đề nghị của doanh nghiệp xuất khẩu, việc xuất khẩu thuốc, mỹ phẩm thực hiện như sau:

2.1 Xuất khẩu thuốc

a) Danh mục xuất khẩu (Mẫu số 14).

b) Hồ sơ gửi kèm theo quy định tại tiết c, điểm 1.2, mục 1 phần IV của Thông tư này.

2.2. Xuất khẩu mỹ phẩm.

Đơn hàng xuất khẩu (Mẫu số 15).

3. Thủ tục cấp phép :

Trong vòng 07 ngày làm việc kể từ khi nhận được đơn hàng, hồ sơ hợp lệ, Bộ Y tế sẽ cấp giấy phép xuất khẩu theo đề nghị của doanh nghiệp. Trường hợp không cấp giấy phép xuất khẩu phải có văn bản trả lời doanh nghiệp và nêu rõ lý do.

V. TỔ CHỨC THỰC HIỆN VÀ XỬ LÝ VI PHẠM

1. Cục Quản lý Dược Việt Nam trong phạm vi, thẩm quyền tiếp nhận hồ sơ, thẩm định và cấp giấy phép nhập khẩu, giấy phép xuất khẩu thuốc, mỹ phẩm.

2. Thanh tra Bộ Y tế phối hợp với các Vụ, Cục chức năng thuộc Bộ Y tế kiểm tra, thanh tra, xử lý theo quy định của pháp luật đối với các vi phạm về giá thuốc và các hoạt động xuất, nhập khẩu thuốc, mỹ phẩm trong phạm vi cả nước.

3. Thanh tra Sở Y tế tỉnh, thành phố trực thuộc trung ương chịu trách nhiệm tổ chức kiểm tra, thanh tra và xử lý vi phạm về giá thuốc và các hoạt động xuất, nhập khẩu thuốc, mỹ phẩm trên địa bàn tỉnh, thành phố.

4. Các doanh nghiệp tham gia hoạt động xuất khẩu, nhập khẩu thuốc, mỹ phẩm vi phạm các quy định tại Thông tư này thì tùy theo mức độ vi phạm mà bị xử phạt vi phạm hành chính hoặc Bộ Y tế xem xét ngừng cấp giấy phép xuất khẩu,nhập khẩu trong thời gian từ 06 tháng đến 1 năm hoặc bị truy cứu trách nhiệm hình sự theo quy định của pháp luật, nếu gây thiệt hại thì phải bồi thường thiệt hại theo quy định của pháp luật có liên quan.

VI. ĐIỀU KHOẢN THI HÀNH

1. Các đơn hàng nhập khẩu thuốc và nguyên liệu làm thuốc chưa có số đăng ký đã được Bộ Y tế (Cục Quản lý dược Việt Nam) cấp giấy phép nhập khẩu kể từ ngày 01/01/2006 có thời hạn hiệu lực đến ngày 30/4/2006 được gia hạn đến ngày 30/9/2006. 

2. Các danh mục thuốc có số đăng ký nhập khẩu đã được Bộ Y tế (Cục Quản lý dược Việt Nam) xác nhận trong thời gian từ ngày 01/01/2006 đến ngày 30/4/2006và có hiệu lực đến 30/4/2006 được gia hạn như sau: 

- Gia hạn đến ngày 30/9/2006 đối với các thuốc có thời hạn hiệu lực của số đăng ký sau ngày 30/9/2006.

- Gia hạn đến ngày hết hạn hiệu lực số đăng ký đối với các thuốc có thời hạn hiệu lực của số đăng ký trong thời gian từ ngày Thông tư này có hiệu lực đến ngày 30/9/2006.

3. Thông tư này có hiệu lực thi hành sau 15 ngày, kể từ ngày đăng Công báo và bãi bỏ những quy định trước đây trái với quy định tại Thông tư này.

4. Cục Quản lý dược Việt Nam, các đơn vị trực thuộc Bộ Y tế, Sở Y tế các tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương, Tổng Công ty Dược Việt Nam, các doanh nghiệp xuất khẩu, nhập khẩu thuốc, mỹ phẩm, các công ty nước ngoài có giấy phép hoạt động trong lĩnh vực dược, các cơ sở điều trị, cơ sở kiểm nghiệm thuốc có trách nhiệm thực hiện Thông tư này. 

Trong quá trình thực hiện, nếu có khó khăn, vướng mắc đề nghị các đơn vịbáo cáo về Bộ Y tế (Cục Quản lý dược Việt Nam) để xem xét, giải quyết./.

		 

		BỘ TRƯỞNG 

 

(Đã ký)

 

Trần Thị Trung Chiến





 



Tệp đính kèm:
Cac phu luc kem theo TT 06 BYT.doc

DANH MỤC  


THUỐC GÂY NGHIỆN, THUỐC HƯỚNG TÂM THẦN, TIỀN CHẤT DÙNG LÀM THUỐC


(Ban hành kèm theo Thông tư số 06/2006/TT-BYT ngày 16/05/2006)


1. Các thuốc thuộc “Danh mục thuốc gây nghiện” và “Danh mục thuốc gây nghiện ở dạng phối hợp” ban hành kèm theo Quyết định số 2033/1999/QĐ-BYT ngày 09/7/1999 của Bộ trưởng Bộ Y tế. 


 2. Các thuốc thuộc “Danh mục thuốc hướng tâm thần (Danh mục 1)”, “Danh mục tiền chất (Danh mục 2)”, “Danh mục thuốc hướng tâm thần ở dạng phối hợp (Danh mục 3)” và danh mục “Danh mục tiền chất ở dạng phối hợp (Danh mục 4)”  ban hành kèm theo Quyết định số 3047/2001/QĐ-BYT ngày 12/7/2001 của Bộ Y tế và các thuốc tại Điều 1 Quyết định số 71/2004/QĐ-BYT ngày 09/01/2004 của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc bổ sung một số chất vào Danh mục thuốc hướng tâm thần, tiền chất của Quy chế Quản lý thuốc hướng tâm thần ban hành kèm theo Quyết định số 3047/2001/QĐ-BYT ngày 12/7/2001.


Phụ lục 2


DANH MỤC


NGUYÊN LIỆU VÀ THUỐC THÀNH PHẨM CẤM NHẬP KHẨU


 (Ban hành kèm theo Thông tư số 06/2006/TT-BYT ngày 16/05/2006)


		1

		Amphetamine

		17

		Metamphetamine



		2

		Ampletamine

		18

		Methaqualone



		3

		Anileridine

		19

		Methylphenidate



		4

		Chlormezanone

		20

		Pemoline



		5

		Cyclobarbital

		21

		Phenacetin



		6

		Dexamfetamin

		22

		Phenmetrazine



		7

		Dexfenfluramine

		23

		Phenolphtalein



		8

		Diacetylmorphine

		24

		Pininodin



		9

		Erythromycine dạng muối Estolat

		25

		Pipradol



		10

		Fenetylline

		26

		Pratolol



		11

		Fenfluramine

		27

		Pyramidon



		12

		Glafenin

		28

		Santonin



		13

		Levamphetamine

		29

		Secobarbital



		14

		Levamisol

		30

		Zomepirac



		15

		Levomethamphetamine

		31

		Cerivastatin



		16

		Mecloqualone

		32

		Astemizole





Mẫu số 1


		TÊN DOANH NGHIỆP NHẬP KHẨU

		CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập – Tự do – Hạnh phúc


__________________________________________________________


.........., ngày... tháng... năm 200…








BẢNG KÊ KHAI GIÁ THUỐC


(Kèm theo đơn hàng số:...... ngày...../…/….)


		TT

		Tên thuốc, hàm lượng, dạng bào chế, quy cách đóng gói

		Đơn vị tính (theo đơn vị đóng gói nhỏ nhất)

		Giá  nhập khẩu đến Việt Nam (Giá CIF)


(VNĐ)

		Giá bán buôn tại Việt Nam


(VNĐ)

		Dự kiến giá bán lẻ tại Việt Nam


(VNĐ)



		

		

		

		

		

		



		

		

		

		

		

		



		

		

		

		

		

		



		

		

		

		

		

		



		

		

		

		

		

		





Ghi chú: Giá tính theo tiền Đồng Việt Nam theo tỷ giá tính chéo do Ngân hàng Nhà nước Việt Nam công bố tại thời điểm  lập đơn hàng.


GIÁM ĐỐC DOANH NGHIỆP


(Ký tên, ghi rõ họ tên, chức danh đóng dấu)


Mẫu số 2a

		TÊN DOANH NGHIỆP NHẬP KHẨU


Số: …………….......

		CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập – Tự do – Hạnh phúc


____________________________________________________________





BÁO CÁO NHẬP KHẨU THUỐC THÀNH PHẨM CHƯA CÓ SỐ ĐĂNG KÝ 

Từ ngày …/…/… đến ngày …/…/…


		Nhóm thuốc


Tên thuốc, hàm lượng, quy cách

		Hoạt chất chính

		Công ty sản xuất

		Đơn vị tính (theo đơn vị đóng gói nhỏ nhất)

		Số lượng thực nhập

		Giá đã kê khai (VNĐ)

		Giá thực tế (VNĐ)

		Số giấy phép/ Ngày cấp




		Dự báo giá nhập khẩu quý sau 


- tăng (T) 


- giảm (G)


- không đổi (K)



		

		

		

		

		

		Giá CIF

		Giá bán buôn

		Giá bán lẻ dự kiến

		Giá CIF

		Giá bán buôn

		Giá bán lẻ




		

		



		I. Kháng sinh

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		



		
1...

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		



		II. Chống viêm, giảm đau, hạ sốt

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		



		III. Da liễu

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		



		IV. Chống dị ứng

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		



		V. Gây mê, hồi sức

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		



		VI. Chuyển hoá, dinh dưỡng

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		



		VII. Ký sinh trùng

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		



		VIII. Lao & bệnh phổi

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		



		IX. Mắt

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		



		X. Sản

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		



		XI. Tai, mũi, họng

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		



		XII. Thần kinh

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		



		XIII. Tiêu hoá

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		



		XIV. Tim mạch  

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		



		XV. Tiết niệu

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		



		VXI. Ung thư

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		



		XVII. Loại khác

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		





Ghi chú: 
1. Giá CIF được quy đổi ra VND theo tỉ giá tính chéo do Ngân hàng Nhà nước Việt Nam công bố ngày …/…/…




2. Báo cáo chi tiết các thuốc phân loại theo 17 nhóm tác dụng dược lý theo mẫu.


3. Đối với  thuốc gây nghiện, hướng tâm thần và tiền chất dùng làm thuốc phải lập báo cáo riêng và ghi rõ “ Báo cáo nhập khẩu thuốc gây nghiện, hướng tâm thần và tiền chất dùng làm thuốc chưa có số đăng ký”





..... Ngày... tháng... năm....


Giám đốc doanh nghiệp nhập khẩu


(Ký tên, đóng dấu)


Mẫu số 2b


		TÊN DOANH NGHIỆP NHẬP KHẨU


Số: …………….......

		CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập – Tự do – Hạnh phúc


____________________________________________________________





BÁO CÁO NHẬP KHẨU THUỐC THÀNH PHẨM CÓ SỐ ĐĂNG KÝ 

Từ ngày …/…/… đến ngày …/…/…


		Nhóm thuốc


Tên thuốc, hàm lượng, quy cách

		Hoạt chất chính

		Công ty sản xuất

		Đơn vị tính (theo đơn vị đóng gói nhỏ nhất)

		Số lượng thực nhập

		Giá đã kê khai (VNĐ)

		Giá thực tế (VNĐ)

		Số đăng ký




		Dự báo giá nhập khẩu quý sau 


· tăng (T) 


· giảm (G) 


· không đổi (K)



		

		

		

		

		

		Giá CIF

		Giá bán buôn

		Giá bán lẻ dự kiến

		Giá CIF

		Giá bán buôn

		Giá bán lẻ

		

		



		I. Kháng sinh

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		



		
1...

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		



		II. Chống viêm, giảm đau, hạ sốt

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		



		III. Da liễu

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		



		IV. Chống dị ứng

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		



		V. Gây mê, hồi sức

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		



		VI. Chuyển hoá, dinh dưỡng

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		



		VII. Ký sinh trùng

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		



		VIII. Lao & bệnh phổi

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		



		IX. Mắt

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		



		X. Sản

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		



		XI. Tai, mũi, họng

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		



		XII. Thần kinh

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		



		XIII. Tiêu hoá

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		



		XIV. Tim mạch  

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		



		XV. Tiết niệu

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		



		VXI. Ung thư

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		



		XVII. Loại khác

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		





Ghi chú: 
1. Giá CIF được quy đổi ra VND theo tỉ giá tính chéo do Ngân hàng Nhà nước Việt Nam công bố ngày …/…/…




2. Báo cáo chi tiết các thuốc phân loại theo 17 nhóm tác dụng dược lý theo mẫu.


3. Đối với  thuốc gây nghiện, hướng tâm thần và tiền chất dùng làm thuốc phải lập báo cáo riêng và ghi rõ “ Báo cáo nhập khẩu thuốc gây nghiện, hướng tâm thần và tiền chất dùng làm thuốc có số đăng ký”





..... Ngày... tháng... năm....


Giám đốc doanh nghiệp nhập khẩu 


(Ký tên, đóng dấu)


Mẫu số 2c


		TÊN DOANH NGHIỆP NHẬP KHẨU


Số: …………….......

		CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập – Tự do – Hạnh phúc


____________________________________________________________





BÁO CÁO NHẬP KHẨU NGUYÊN LIỆU LÀM THUỐC

Từ ngày …/…/… đến ngày …/…/…


		Tên nguyên liệu


(Ghi rõ tên dược chất)

		Công ty sản xuất

		Đơn vị tính 

		Số lượng thực nhập

		Giá thực tế (VNĐ)

		Số đăng ký/Số GPNK, ngày cấp

		Dự báo giá nhập khẩu quý sau 


· tăng (T) 


· giảm (G) 


· không đổi (K)



		

		

		

		

		Giá CIF

		Giá bán buôn

		Giá bán lẻ




		

		



		I. Kháng sinh

		

		

		

		

		

		

		

		



		
1...

		

		

		

		

		

		

		

		



		II. Chống viêm, giảm đau, hạ sốt

		

		

		

		

		

		

		

		



		III. Da liễu

		

		

		

		

		

		

		

		



		IV. Chống dị ứng

		

		

		

		

		

		

		

		



		V. Gây mê, hồi sức

		

		

		

		

		

		

		

		



		VI. Chuyển hoá, dinh dưỡng

		

		

		

		

		

		

		

		



		VII. Ký sinh trùng

		

		

		

		

		

		

		

		



		VIII. Lao & bệnh phổi

		

		

		

		

		

		

		

		



		IX. Mắt

		

		

		

		

		

		

		

		



		X. Sản

		

		

		

		

		

		

		

		



		XI. Tai, mũi, họng

		

		

		

		

		

		

		

		



		XII. Thần kinh

		

		

		

		

		

		

		

		



		XIII. Tiêu hoá

		

		

		

		

		

		

		

		



		XIV. Tim mạch  

		

		

		

		

		

		

		

		



		XV. Tiết niệu

		

		

		

		

		

		

		

		



		VXI. Ung thư

		

		

		

		

		

		

		

		



		XVII. Loại khác

		

		

		

		

		

		

		

		





Ghi chú: 
1. Giá CIF được quy đổi ra VND theo tỉ giá tính chéo do Ngân hàng Nhà nước Việt Nam công bố ngày …/…/…




2. Báo cáo chi tiết các nguyên liệu (ghi rõ tên dược chất) phân loại theo 17 nhóm tác dụng dược lý theo mẫu.


3. Đối với  thuốc gây nghiện, hướng tâm thần và tiền chất dùng làm thuốc phải lập báo cáo riêng và ghi rõ “ Báo cáo nhập khẩu nguyên liệu  thuốc gây nghiện, hướng tâm thần và tiền chất dùng làm thuốc”





..... Ngày... tháng... năm....


Giám đốc doanh nghiệp nhập khẩu 


(Ký tên, đóng dấu)


Mẫu số 2d

		TÊN DOANH NGHIỆP NHẬP KHẨU


Số: …………….......

		CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập – Tự do – Hạnh phúc


____________________________________________________________





BÁO CÁO XUẤT KHẨU THUỐC THÀNH PHẨM

Từ ngày …/…/… đến ngày …/…/…


		Tên thuốc

		Hoạt chất chính

		Công ty sản xuất

		Đơn vị tính

		Số lượng xuất

		Giá CIF (VNĐ)

		Số đăng ký (nếu có)

		Nước nhập khẩu

		Ghi chú



		I. Kháng sinh

		

		

		

		

		

		

		

		



		
1...

		

		

		

		

		

		

		

		



		
2...

		

		

		

		

		

		

		

		



		II. Chống viêm, giảm đau, hạ sốt

		

		

		

		

		

		

		

		



		III. Da liễu

		

		

		

		

		

		

		

		



		IV. Chống dị ứng

		

		

		

		

		

		

		

		



		V. Gây mê, hồi sức

		

		

		

		

		

		

		

		



		VI. Chuyển hoá, dinh dưỡng

		

		

		

		

		

		

		

		



		VII. Ký sinh trùng

		

		

		

		

		

		

		

		



		VIII. Lao & bệnh phổi

		

		

		

		

		

		

		

		



		IX. Mắt

		

		

		

		

		

		

		

		



		X. Sản

		

		

		

		

		

		

		

		



		XI. Tai, mũi, họng

		

		

		

		

		

		

		

		



		XII. Thần kinh

		

		

		

		

		

		

		

		



		XIII. Tiêu hoá

		

		

		

		

		

		

		

		



		XIV. Tim mạch  

		

		

		

		

		

		

		

		



		XV. Tiết niệu

		

		

		

		

		

		

		

		



		VXI. Ung thư

		

		

		

		

		

		

		

		



		XVII. Loại khác

		

		

		

		

		

		

		

		





Ghi chú: 
1. Giá CIF được quy đổi ra VND theo tỉ giá tính chéo do Ngân hàng Nhà nước Việt Nam công bố ngày …/…/…




2. Báo cáo chi tiết các thuốc phân loại theo 17 nhóm tác dụng dược lý theo mẫu.


3. Đối với  thuốc gây nghiện, hướng tâm thần và tiền chất dùng làm thuốc phải lập báo cáo riêng và ghi rõ “ Báo cáo xuất khẩu thuốc gây nghiện, hướng tâm thần và tiền chất dùng làm thuốc”




  

..... Ngày... tháng... năm....


Giám đốc doanh nghiệp nhập khẩu 


(Ký tên, đóng dấu)


Mẫu số 2e

		TÊN DOANH NGHIỆP NHẬP KHẨU


Số: …………….......

		CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập – Tự do – Hạnh phúc


____________________________________________________________





BÁO CÁO XUẤT KHẨU NGUYÊN LIỆU

Từ ngày …/…/… đến ngày …/…/…


		Tên nguyên liệu

		Công ty sản xuất

		Đơn vị tính

		Số lượng xuất

		Nước nhập khẩu

		Giá CIF (VNĐ)

		Số đăng ký (nếu có)

		Ghi chú



		I. Kháng sinh

		

		

		

		

		

		

		



		
1...

		

		

		

		

		

		

		



		II. Chống viêm, giảm đau, hạ sốt

		

		

		

		

		

		

		



		III. Da liễu

		

		

		

		

		

		

		



		IV. Chống dị ứng

		

		

		

		

		

		

		



		V. Gây mê, hồi sức

		

		

		

		

		

		

		



		VI. Chuyển hoá, dinh dưỡng

		

		

		

		

		

		

		



		VII. Ký sinh trùng

		

		

		

		

		

		

		



		VIII. Lao & bệnh phổi

		

		

		

		

		

		

		



		IX. Mắt

		

		

		

		

		

		

		



		X. Sản

		

		

		

		

		

		

		



		XI. Tai, mũi, họng

		

		

		

		

		

		

		



		XII. Thần kinh

		

		

		

		

		

		

		



		XIII. Tiêu hoá

		

		

		

		

		

		

		



		XIV. Tim mạch  

		

		

		

		

		

		

		



		XV. Tiết niệu

		

		

		

		

		

		

		



		VXI. Ung thư

		

		

		

		

		

		

		



		XVII. Loại khác

		

		

		

		

		

		

		





Ghi chú: 
1. Giá CIF được quy đổi ra VND theo tỉ giá tính chéo do Ngân hàng Nhà nước Việt Nam công bố ngày …/…/…




2. Báo cáo chi tiết các thuốc phân loại theo 17 nhóm tác dụng dược lý theo mẫu.


3. Đối với  thuốc gây nghiện, hướng tâm thần và tiền chất dùng làm thuốc phải lập báo cáo riêng và ghi rõ “ Báo cáo nhập khẩu thuốc gây nghiện, hướng tâm thần và tiền chất dùng làm thuốc chưa có số đăng ký”




..... Ngày... tháng... năm....


Giám đốc doanh nghiệp nhập khẩu 


(Ký tên, đóng dấu)


Mẫu số 3a

		TÊN DOANH NGHIỆP NHẬP KHẨU


Số: …………….......

		CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập – Tự do – Hạnh phúc


____________________________________________________________





ĐƠN HÀNG NHẬP KHẨU THUỐC THÀNH PHẨM GÂY NGHIỆN 


(HOẶC THUỐC HƯỚNG TÂM THẦN, TIỀN CHẤT DÙNG LÀM THUỐC) ĐÃ CÓ SỐ ĐĂNG KÝ DẠNG ĐƠN CHẤT


Kính gửi: Cục Quản lý dược Việt Nam


Tên doanh nghiệp nhập khẩu (bao gồm cả tên viết tắt, tên tiếng Việt, tên tiếng Anh):................................................................................


Địa chỉ (bằng tiếng Việt, tiếng Anh):................................................................................................................................................................


		STT

		Tên thuốc , hàm lượng, dạng bào chế, quy cách đóng gói

		Hoạt chất

		Đơn vị tính

		Số đăng ký

		Số lượng 

		Tên hoạt chất gây nghiện (hoặc hoạt chất hướng tâm thần, tiền chất dùng làm thuốc) - hàm lượng có trong 1 đơn vị đã chưa liều hoặc chưa chia liều

		Tổng khối lượng hoạt chất gây nghiện (hoặc hoạt chất hướng tâm thần, tiền chất dùng làm thuốc) xin nhập khẩu (quy ra gam)

		Tên & địa chỉ Công ty sản xuất - tên nước

		Tên & địa chỉ Công ty cung cấp - tên nước



		

		

		

		

		

		

		

		

		

		



		

		

		

		

		

		

		

		

		

		



		

		

		

		

		

		

		

		

		

		





Cửa khẩu dự định sẽ đưa hàng về (ghi rõ tên sân bay, hải cảng):


Chú ý: Tên và địa chỉ của Công ty sản xuất, Công ty cung cấp phải ghi đầy đủ, chi tiết.


		Nơi nhận: 


- Cục Quản lý dược Việt Nam



- Lưu tại đơn vị

		..... Ngày... tháng... năm....

Giám đốc doanh nghiệp nhập khẩu


(Ghi rõ họ tên, ký, đóng dấu)





Mẫu số 3b

		TÊN DOANH NGHIỆP NHẬP KHẨU


Số: …………….......

		CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập – Tự do – Hạnh phúc


____________________________________________________________





ĐƠN HÀNG NHẬP KHẨU THUỐC THÀNH PHẨM GÂY NGHIỆN 


(HOẶC THUỐC HƯỚNG TÂM THẦN, TIỀN CHẤT DÙNG LÀM THUỐC) ĐÃ CÓ SỐ ĐĂNG KÝ Ở DẠNG PHỐI HỢP 


Kính gửi: Cục Quản lý dược Việt Nam


Tên doanh nghiệp nhập khẩu (bao gồm cả tên viết tắt, tên tiếng Việt, tên tiếng Anh):................................................................................


Địa chỉ (bằng tiếng Việt, tiếng Anh):................................................................................................................................................................ 


		STT

		Tên thuốc, hàm lượng, dạng bào chế, quy cách đóng gói

		Hoạt chất

		Đơn vị tính

		Số đăng ký

		Số lượng 

		Tên hoạt chất gây nghiện (hoặc hoạt chất hướng tâm thần, tiền chất dùng làm thuốc) - Hàm lượng có trong 1 đơn vị đã chia liều hoặc chưa chia liều

		Tổng số khối lượng hoạt chất gây nghiện (hoặc hoạt chất hướng tâm thần, tiền chất dùng làm thuốc) tính ra gam

		Tên & địa chỉ công ty  sản xuất – 


Tên nước

		Tên công ty đăng ký –


Tên nước

		Tên & địa chỉ  công ty cung cấp- Tên nước

		Tên & địa chỉ  công ty uỷ thác nhập khẩu (nếu nhập khẩu uỷ thác)



		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		



		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		



		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		





Cửa khẩu dự định sẽ đưa hàng về (ghi rõ tên sân bay, hải cảng):


Chú ý: Tên và địa chỉ của Công ty sản xuất, Công ty cung cấp phải ghi đầy đủ, chi tiết.


		Nơi nhận: 


- Cục Quản lý dược Việt Nam



- Lưu tại đơn vị

		..... Ngày... tháng... năm....

Giám đốc doanh nghiệp nhập khẩu 


(Ghi rõ họ tên, ký, đóng dấu)





Mẫu số 4

		TÊN DOANH NGHIỆP NHẬP KHẨU


Số: …………….......

		CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập – Tự do – Hạnh phúc


____________________________________________________________





BÁO CÁO TỒN KHO THUỐC GÂY NGHIỆN (HOẶC THUỐC HƯỚNG TÂM THẦN, TIỀN CHẤT DÙNG LÀM THUỐC) 


(Nguyên liệu,  thành phẩm)


Kính gửi: Cục Quản lý dược Việt Nam.


		STT

		Tên thuốc , hàm lượng, dạng bào chế, quy cách đóng gói

		Đơn vị tính

		Số lượng tồn kho năm trước

		Số lượng nhập trong năm

		Tổng số

		Tổng số xuất trong năm

		Tồn kho đến ngày …/…/…

		Ghi chú



		

		

		

		

		

		

		

		

		



		

		

		

		

		

		

		

		

		



		

		

		

		

		

		

		

		

		



		

		

		

		

		

		

		

		

		





Nơi nhận                         Người lập báo cáo                                                  ….,Ngày……..tháng…….năm…..

· Cục QLDVN


· Lưu tại cơ sở                                                                                                 Giám đốc doanh nghiệp nhập khẩu

                                                                                                          
                           (ký tên, đóng dấu)


*Chú ý: Số lượng báo cáo phải được cập nhật ngay trước thời gian xin nhập khẩu.


Mẫu số 5

		TÊN DOANH NGHIỆP NHẬP KHẨU


Số: …………….......

		CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập – Tự do – Hạnh phúc


____________________________________________________________





DANH MỤC NHẬP KHẨU THUỐC CÓ SỐ ĐĂNG KÝ


Kính gửi: 
Hải quan cửa khẩu............


(Doanh nghiệp) kính gửi Hải quan cửa khẩu...........danh mục thuốc có số đăng ký nhập khẩu như sau:


		STT

		Tên thuốc, hàm lượng, dạng bào chế, quy cách đóng gói

		Hoạt chất

		Số đăng ký




		Tiêu chuẩn chất lượng

		Tên công ty đăng ký - Tên nước

		Tên công ty sản xuất - Tên nước

		Tên công ty cung cấp - Tên nước

		Ghi chú



		

		

		

		

		

		

		

		

		



		

		

		

		

		

		

		

		

		



		

		

		

		

		

		

		

		

		





		

		

		......, ngày... tháng... năm......


Giám đốc doanh nghiệp nhập khẩu


(ký tên, đóng dấu)





Mẫu số 6

		TÊN DOANH NGHIỆP NHẬP KHẨU


Số: …………….......

		CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập – Tự do – Hạnh phúc


____________________________________________________________





ĐƠN HÀNG NHẬP KHẨU THUỐC THÀNH PHẨM GÂY NGHIỆN 


(HOẶC THUỐC HƯỚNG TÂM THẦN, TIỀN CHẤT DÙNG LÀM THUỐC) CHƯA CÓ SỐ ĐĂNG KÝ


Kính gửi: Cục Quản lý dược Việt Nam


Tên doanh nghiệp nhập khẩu (bao gồm cả tên viết tắt, tên tiếng Việt, tên tiếng Anh):................................................................................


Địa chỉ (bằng tiếng Việt, tiếng Anh):................................................................................................................................................................ 


		STT

		Tên thuốc, hàm lượng, dạng bào chế, quy cách đóng gói

		Hoạt chất

		Đơn vị tính

		Số lượng 

		Tiêu chuẩn chất lượng (ghi rõ TC Dược điển hoặc TCNSX)

		Công dụng

		Tên hoạt chất gây nghiện (hoặc hoạt chất hướng tâm thần,  tiền chất dùng làm thuốc) - Hàm lượng có trong 1 đơn vị đã chia liều hoặc chưa chia liều

		Tổng số khối lượng hoạt chất gây nghiện (hoặc hoạt chất hướng tâm thần, tiền chất dùng làm thuốc) tính ra gam

		Tên & địa chỉ công ty  sản xuất- Tên nước

		Tên & địa chỉ công ty cung cấp- Tên nước

		Tên & địa chỉ đơn vị uỷ thác nhập khẩu (nếu nhập khẩu uỷ thác)



		1




		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		





Cửa khẩu dự định sẽ đưa hàng về (ghi rõ tên sân bay, hải cảng):


Chú ý: Tên và địa chỉ của Công ty sản xuất, Công ty cung cấp phải ghi đầy đủ, chi tiết.


		Nơi nhận: 


- Cục Quản lý dược Việt Nam



- Lưu tại đơn vị

		..... Ngày... tháng... năm....

Giám đốc doanh nghiệp nhập khẩu


(Ghi rõ họ tên, ký, đóng dấu)





Mẫu 7


		TÊN BỆNH VIỆN

		

		CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



		Số: 


V/v dự trù mua thuốc điều trị

		

		Độc lập – Tự do – Hạnh phúc


___________________________________________________________





DỰ TRÙ MUA THUỐC SỬ DỤNG TRONG BỆNH VIỆN


Kính gửi: 
(Tên doanh nghiệp nhập khẩu)


Tên bệnh viện:


Địa chỉ:


Điện thoại :


Fax :


Số giường bệnh :


Để đáp ứng đủ thuốc phục vụ công tác khám chữa bệnh, Bệnh viện ….. đề nghị doanh nghiệp (tên doanh nghiệp) nhập khẩu các thuốc sau để cung cấp cho nhu cầu điều trị của Bệnh viện:


		STT

		Tên thuốc, hàm lượng, dạng bào chế, quy cách đóng gói

		Hoạt chất

		Đơn vị tính

		Số lượng dự trù

		Tiêu chuẩn chất lượng 

		Công dụng

		Tên nhà sản xuất – Tên nước



		1




		

		

		

		

		

		

		



		2

		

		

		

		

		

		

		



		3

		

		

		

		

		

		

		





Cam kết của Bệnh viện:


1. Các thuốc dự trù trên đây chỉ sử dụng để phục vụ công tác khám chữa bệnh của bệnh viện.


2. Bệnh viện chịu trách nhiệm về việc tiếp nhận, sử dụng thuốc hợp lý, an toàn. 


..... Ngày... tháng... năm....

Thủ trưởng đơn vị


      (ký, ghi rõ họ tên, đóng dấu)


Mẫu số 8a

		TÊN DOANH NGHIỆP NHẬP KHẨU


Số: …………….......

		CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập – Tự do – Hạnh phúc


____________________________________________________________





ĐƠN HÀNG NHẬP KHẨU NGUYÊN LIỆU, TÁ DƯỢC CHƯA CÓ SỐ ĐĂNG KÝ 


Kính gửi: Cục Quản lý dược Việt Nam


(Doanh nghiệp) đề nghị Cục Quản lý dược Việt Nam xét duyệt  nhập khẩu các nguyên liêu, tá dược để  sản xuất thuốc  như sau: 


		STT

		Tên nguyên liệu, hàm lượng, dạng bào chế, quy cách đóng gói

		Đơn vị tính

		Số lượng 

		Tiêu chuẩn chất lượng 

		Tên công ty sản xuất - Tên nước

		Tên công ty cung cấp - Tên nước

		Ghi chú



		

		

		

		

		

		

		

		



		

		

		

		

		

		

		

		



		

		

		

		

		

		

		

		





		CỤC QUẢN LÝ DƯỢC VIỆT NAM


Chấp thuận đơn hàng nhập khẩu gồm..... trang.... khoản kèm theo Công văn số...../QLD-…ngày.... tháng.... năm.... của Cục Quản lý dược Việt Nam.


Hà Nội, ngày... tháng... năm...


Cục trưởng

		

		.


....., ngày... tháng... năm......


Giám đốc doanh nghiệp nhập khẩu


(ký tên, đóng dấu)





Mẫu số 8b

		TÊN DOANH NGHIỆP NHẬP KHẨU


Số: …………….......

		CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập – Tự do – Hạnh phúc


____________________________________________________________





ĐƠN HÀNG NHẬP KHẨU DƯỢC LIỆU CHƯA CÓ SỐ ĐĂNG KÝ 


Kính gửi: Cục Quản lý dược Việt Nam


(Doanh nghiệp) đề nghị Cục Quản lý dược Việt Nam xét duyệt  nhập khẩu các dược liệu để  sản xuất thuốc  sau:


		STT

		Tên dược liệu 


(tiếng Việt)

		Tên khoa học (tiếng La tinh)

		Đơn vị tính

		Số lượng

		Tiêu chuẩn chất lượng

		Nguồn gốc dược liệu - Tên nước

		Tên công ty cung cấp - Tên nước

		Ghi chú



		

		

		

		

		

		

		

		

		



		

		

		

		

		

		

		

		

		



		

		

		

		

		

		

		

		

		





		CỤC QUẢN LÝ DƯỢC VIỆT NAM


Chấp thuận đơn hàng nhập khẩu gồm..... trang.... khoản kèm theo Công văn số...../QLD-…. ngày.... tháng.... năm.... của Cục Quản lý dược Việt Nam.


Hà Nội, ngày... tháng... năm...


Cục trưởng

		

		......, ngày... tháng... năm......


Giám đốc doanh nghiệp nhập khẩu


(ký tên, đóng dấu)





Mẫu số 8c

		TÊN DOANH NGHIỆP NHẬP KHẨU


Số: …………….......

		CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập – Tự do – Hạnh phúc


____________________________________________________________





ĐƠN HÀNG NHẬP KHẨU  VỎ NANG THUỐC,  BAO BÌ TRỰC TIẾP VỚI THUỐC 


CHƯA CÓ SỐ ĐĂNG KÝ 


Kính gửi: Cục Quản lý dược Việt Nam


(Doanh nghiệp) đề nghị Cục Quản lý dược Việt Nam xét duyệt nhập khẩu vỏ nang thuốc, bao bì sau để sản xuất thuốc:


		STT

		Tên nguyên liệu

		Đơn vị tính

		Số lượng

		Tiêu chuẩn chất lượng 

		Tên công ty sản xuất - Tên nước

		Tên công ty cung cấp - Tên nước

		Ghi chú



		

		

		

		

		

		

		

		



		

		

		

		

		

		

		

		





		CỤC QUẢN LÝ DƯỢC VIỆT NAM


Chấp thuận đơn hàng nhập khẩu gồm..... trang.... khoản kèm theo Công văn số...../QLD-…. ngày.... tháng.... năm.... của Cục Quản lý dược Việt Nam.


Hà Nội, ngày... tháng... năm...


Cục trưởng

		......, ngày... tháng... năm......


Giám đốc doanh nghiệp nhập khẩu


(ký tên, đóng dấu)





Mẫu số 8d

		TÊN DOANH NGHIỆP NHẬP KHẨU


Số: …………….......

		CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập – Tự do – Hạnh phúc


____________________________________________________________





ĐƠN HÀNG NHẬP KHẨU NGUYÊN LIỆU THUỐC GÂY NGHIỆN  


(HOẶC NGUYÊN LIỆU THUỐC HƯỚNG TÂM THẦN, TIỀN CHẤT DÙNG LÀM THUỐC) 


 Kính gửi: Cục Quản lý dược Việt Nam


Tên doanh nghiệp nhập khẩu (bao gồm cả tên viết tắt, tên tiếng Việt, tên tiếng Anh):................................................................................


Địa chỉ (bằng tiếng Việt, tiếng Anh):................................................................................................................................................................


		STT

		Tên nguyên liệu, hàm lượng, dạng bào chế, quy cách đóng gói

		Đơn vị tính

		Tiêu chuẩn  chất lượng 

		Số đăng ký (nếu có)

		Số lượng 

		Tên và địa chỉ Công ty sản xuất- Tên nước

		Tên và địa chỉ Công ty cung cấp- Tên nước

		Ghi chú



		

		

		

		

		

		

		

		

		



		

		

		

		

		

		

		

		

		





Cửa khẩu dự định sẽ đưa hàng về (ghi rõ tên sân bay, hải cảng):


Chú ý:  Tên và địa chỉ của Công ty sản xuất, Công ty cung cấp phải ghi đầy đủ, chi tiết .


		Nơi nhận: 


- Cục Quản lý dược Việt Nam



- Lưu tại đơn vị

		..... Ngày... tháng... năm....

Giám đốc doanh nghiệp nhập khẩu


(Ghi rõ họ tên, ký, đóng dấu)





Mẫu số 9

		TÊN DOANH NGHIỆP NHẬP KHẨU


Số: …………….......

		CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập – Tự do – Hạnh phúc


____________________________________________________________





ĐƠN HÀNG NHẬP KHẨU THUỐC KHẨN CẤP CHO NHU CẦU PHÒNG CHỐNG DỊCH, THIÊN TAI 


Kính gửi: Cục Quản lý dược Việt Nam


(Doanh nghiệp) đề nghị Cục Quản lý dược Việt Nam xét duyệt đơn hàng phòng chống dịch, thiên tai sau:


		STT

		Tên thuốc, hàm lượng dạng bào chế, quy cách đóng gói

		Đơn vị tính

		Số lượng 

		Tiêu chuẩn chất lượng

		Hoạt chất 

		Công dụng

		Tên công ty sản xuất - Tên nước

		Tên công ty cung cấp - Tên nước

		SĐK nếu có

		Ghi chú



		1

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		



		2

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		



		…

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		



		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		





		Cục Quản lý dược Việt Nam


Chấp thuận đơn hàng nhập khẩu gồm... trang... khoản kèm theo Công văn số.../QLD-… ngày... tháng... năm... của Cục Quản lý dược Việt Nam.


Hà Nội, ngày... tháng... năm...


Cục trưởng

		

		........, ngày... tháng... năm......


Giám đốc doanh nghiệp  nhập khẩu


(ký tên, đóng dấu)





Mẫu số 10

		TÊN DOANH NGHIỆP NHẬP KHẨU


Số: …………….......

		CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập – Tự do – Hạnh phúc


____________________________________________________________





ĐƠN HÀNG NHẬP KHẨU THUỐC CHO CHƯƠNG TRÌNH, DỰ ÁN Y TẾ QUỐC GIA


(Ghi rõ tên chương trình)


Kính gửi: Cục Quản lý dược Việt Nam


(Doanh nghiệp) đề nghị Cục Quản lý dược Việt Nam xét duyệt đơn hàng nhập khẩu thuốc cho chương trình (tên chương trình) như sau:


		STT

		Tên thuốc, hàm lượng dạng bào chế, quy cách đóng gói

		Đơn vị tính

		Số lượng




		Hoạt chất 

		Tên công ty sản xuất – 


Tên nước

		Tên công ty cung cấp –  Tên nước

		SĐK (nếu có)



		1

		

		

		

		

		

		

		



		…

		

		

		

		

		

		

		



		

		

		

		

		

		

		

		





		Cục Quản lý dược Việt Nam


Chấp thuận đơn hàng nhập khẩu gồm... trang... khoản kèm theo Công văn số.../QLD-… ngày... tháng... năm... của Cục Quản lý dược Việt Nam.


Hà Nội, ngày... tháng... năm...


Cục trưởng

		Ý kiến Chủ nhiệm chương trình

		........, ngày... tháng... năm......


Giám đốc doanh nghiệp  nhập khẩu


(ký tên, đóng dấu)





Mẫu số 11a

		TÊN DOANH NGHIỆP NHẬP KHẨU


Số: …………….......

		CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập – Tự do – Hạnh phúc


____________________________________________________________





ĐƠN HÀNG NHẬN THUỐC/MỸ PHẨM LÀM MẪU ĐĂNG KÝ LƯU HÀNH


Kính gửi: Cục Quản lý dược Việt Nam


(Doanh nghiệp) kính đề nghị Cục Quản lý dược Việt Nam xét duyệt cho nhận các thuốc/mỹ phẩm làm  mẫu đăng ký lưu hành sau:


		STT

		Tên thuốc/mỹ phẩm hàm lượng dạng bào chế, quy cách đóng gói

		Hoạt chất/Thành phần mỹ phẩm

		Đơn vị tính

		Số lượng




		Tên công ty sản xuất - Tên nước

		Ghi chú



		1

		

		

		

		

		

		



		2

		

		

		

		

		

		



		…

		

		

		

		

		

		



		

		

		

		

		

		

		



		

		

		

		

		

		

		



		

		

		

		

		

		

		





		Cục Quản lý dược Việt Nam


Chấp thuận đơn hàng nhập khẩu gồm... trang... khoản kèm theo Công văn số.../QLD-….. ngày... tháng... năm... của Cục Quản lý dược Việt Nam.


Hà Nội, ngày... tháng... năm...


Cục trưởng

		

		........, ngày... tháng... năm......


Trưởng văn phòng đại diện tại Việt Nam 


hoặc Giám đốc đơn vị


(ký tên, đóng dấu)





Mẫu số 11b

		TÊN DOANH NGHIỆP NHẬP KHẨU


Số: …………….......

		CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập – Tự do – Hạnh phúc


____________________________________________________________





ĐƠN HÀNG NHẬN THUỐC GÂY NGHIỆN (HƯỚNG TÂM THẦN, TIỀN CHẤT DÙNG LÀM THUỐC) 


LÀM MẪU ĐĂNG KÝ LƯU HÀNH


Kính gửi: Cục Quản lý dược Việt Nam


(Doanh nghiệp) kính đề nghị Cục Quản lý dược Việt Nam xét duyệt cho nhận các thuốc  làm mẫu đăng ký lưu hành sau:


		STT

		Tên thuốc, hàm lượng, dạng bào chế, quy cách đóng gói  

		Hoạt chất

		Đơn vị tính

		Số lượng 

		Tên hoạt chất gây nghiện (hoặc hoạt chất hướng tâm thần, tiền chất dùng làm thuốc) - Hàm lượng có trong 1 đơn vị đã chia liều hoặc chưa chia liều

		Tổng số khối lượng hoạt chất gây nghiện (hoặc hoạt chất hướng tâm thần, tiền chất dùng làm thuốc) tính ra gam

		Tên, địa chỉ công ty sản xuất - Tên nước



		

		

		

		

		

		

		

		



		

		

		

		

		

		

		

		





		... năm...


Cục trưởng

		

		........, ngày... tháng... năm......


Trưởng văn phòng đại diện tại Việt Nam 


hoặc Giám đốc đơn vị


(ký tên, đóng dấu)





Mẫu số 12

		TÊN DOANH NGHIỆP NHẬP KHẨU


Số: …………….......

		CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập – Tự do – Hạnh phúc


____________________________________________________________





ĐƠN HÀNG NHẬN THUỐC/MỸ PHẨM DÙNG CHO KIỂM NGHIỆM, NGHIÊN CỨU


Kính gửi: Cục Quản lý dược Việt Nam


(Doanh nghiệp) kính đề nghị Cục Quản lý dược Việt Nam xét duyệt cho nhận các thuốc/mỹ phẩm  dùng cho kiểm nghiệm, nghiên cứu sau:


		STT

		Tên thuốc/mỹ phẩm, hàm lượng dạng bào chế, quy cách đóng gói

		Hoạt chất

		Đơn vị tính

		Số lượng




		Tên công ty sản xuất - Tên nước

		Ghi chú



		1

		

		

		

		

		

		



		2

		

		

		

		

		

		



		…

		

		

		

		

		

		



		

		

		

		

		

		

		



		

		

		

		

		

		

		



		

		

		

		

		

		

		





* Ghi chú: Đối với thuốc gây nghiện, hướng tâm thần, tiền chất phải làm thành đơn hàng riêng, ghi rõ “Đơn hàng nhận mẫu thuốc gây nghiện, hướng tâm thần, tiền chất dùng cho kiểm nghiệm, nghiên cứu”.


		Cục Quản lý dược Việt Nam 


Chấp thuận đơn hàng nhập khẩu gồm... trang... khoản kèm theo Công văn số.../QLD-….. ngày... tháng... năm... của Cục Quản lý dược Việt Nam.


Hà Nội, ngày... tháng... năm...


Cục trưởng

		

		........, ngày... tháng... năm......


Trưởng văn phòng đại diện tại Việt Nam 


hoặc Giám đốc đơn vị


(ký tên, đóng dấu)





Mẫu số 13 


		TÊN DOANH NGHIỆP NHẬP KHẨU


Số: …………….......

		CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập – Tự do – Hạnh phúc


____________________________________________________________





ĐƠN HÀNG XUẤT KHẨU THUỐC GÂY NGHIỆN 


(HOẶC THUỐC HƯỚNG TÂM THẦN, TIỀN CHẤT DÙNG LÀM THUỐC) 


Kính gửi : Cục Quản lý dược Việt Nam


Tên doanh nghiệp xuất khẩu (bao gồm cả tên viết tắt, tên tiếng Việt, tên tiếng Anh):................................................................................


Địa chỉ (bằng tiếng Việt, tiếng Anh):................................................................................................................................................................


		STT

		Tên thuốc, hàm lượng, dạng bào chế, quy cách đóng gói

		Hoạt chất

		Đơn vị tính

		Số đăng ký (nếu có)

		Số lượng 

		Tên thuốc gây nghịên (hoặc thuốc hướng tâm thần, tiền chất dùng làm thuốc) - Hàm lượng có trong 1 đơn vị đã chia liều hoặc chưa chia liều

		Tổng số khối lượng thuốc gây nghiện (hoặc thuốc hướng tâm thần, tiền chất dùng làm thuốc) tính ra gam

		Tên, địa chỉ công ty sản xuất - Tên nước

		Tên, địa chỉ công ty nhập khẩu- Tên nước



		

		

		

		

		

		

		

		

		

		



		

		

		

		

		

		

		

		

		

		





Cửa khẩu dự định sẽ xuất hàng (ghi rõ tên sân bay, hải cảng):


Chú ý: Tên và địa chỉ của Công ty sản xuất, Công ty nhập khẩu phải ghi đầy đủ, chi tiết.


		Nơi nhận: 


- Cục Quản lý dược Việt Nam



- Lưu tại đơn vị

		

		..... Ngày... tháng... năm....

Giám đốc doanh nghiệp nhập khẩu


(Ghi rõ họ tên, ký, đóng dấu)





Mẫu số 14

		TÊN DOANH NGHIỆP NHẬP KHẨU


Số: …………….......

		CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập – Tự do – Hạnh phúc


____________________________________________________________





DANH MỤC XUẤT KHẨU THUỐC 


Kính gửi: Cục Quản lý dược Việt Nam


(Doanh nghiệp) kính đề nghị Cục Quản lý dược Việt Nam xác nhận danh mục các mặt hàng thuốc để xuất khâủ sang (tên nước) như sau:


		STT

		Tên thuốc, hàm lượng, dạng bào chế, quy cách đóng gói

		Hoạt chất

		Số đăng ký


(nếu có)

		Tiêu chuẩn chất lượng

		Tên công ty đăng ký - Tên nước

		Tên nhà sản xuất - Tên nước

		Tên nhà nhập khẩu - Tên nước

		Ghi chú



		

		

		

		

		

		

		

		

		



		

		

		

		

		

		

		

		

		



		

		

		

		

		

		

		

		

		





		CỤC QUẢN LÝ DƯỢC VIỆT NAM


Chấp thuận đơn hàng xuất khẩu gồm..... trang.... khoản kèm theo Công văn số...../QLD-… ngày.... tháng.... năm.... của Cục Quản lý dược Việt Nam.


Hà Nội, ngày... tháng... năm...


Cục trưởng

		

		......, ngày... tháng... năm......


Giám đốc doanh nghiệp  xuất khẩu


(ký tên, đóng dấu)





Mẫu số 15

		TÊN DOANH NGHIỆP NHẬP KHẨU


Số: …………….......

		CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập – Tự do – Hạnh phúc


____________________________________________________________





DANH MỤC XUẤT KHẨU MỸ PHẨM 


Kính gửi: Cục Quản lý dược Việt Nam


(Doanh nghiệp) kính đề nghị Cục Quản lý dược Việt Nam xác nhận danh mục mỹ  để xuất khẩu sang (tên nước) như sau:


		STT

		Tên mỹ phẩm, quy cách đóng gói

		Số đăng ký


(nếu có)

		Tiêu chuẩn chất lượng

		Tên công ty đăng ký

		Tên công ty sản xuất - Tên nước

		Tên công ty nhập khẩu - Tên nước

		Ghi chú



		

		

		

		

		

		

		

		



		

		

		

		

		

		

		

		



		

		

		

		

		

		

		

		





		CỤC QUẢN LÝ DƯỢC VIỆT NAM


Chấp thuận đơn hàng xuất khẩu gồm..... trang.... khoản kèm theo Công văn số...../QLD-… ngày.... tháng.... năm.... của Cục Quản lý dược Việt Nam.


Hà Nội, ngày... tháng... năm...


Cục trưởng

		

		......, ngày... tháng... năm......


Giám đốc doanh nghiệp  xuất khẩu


(ký tên, đóng dấu)
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