THU TUONG CHINH PHU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pjc lap - Ty do - Hanh phiic

Sb: 151/2007/QD-TTg
Ha N§i, ngay 12 thdang 9 ndm 2007

QUYET PINH
~ Ban hanh Quy dinh vé viéc nhip khiu thudc chua c6 s6 ding ky tai Viét Nam

THU TUONG CHINH PHU
" Cin clr Luat T4 chirc Chinh phti ngay 25 thang 12 ndm 2001;
Can cr Luat Dugc ngay 14 thang 6 ndm 2005; |
Can cir Ludt Phong, chéng ma tdy ngdy 22 thang 12 nam 2000;
Xét d& ngni clia Bo trudng BO Y té,

QUYET PINH :
~ Pidu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay Quy dinh v& viéc nhdp khu

thudce chua c6 s0 déng ky tai Viét Nam.

Pidu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc thi hanh sau 1S ngay, ké tir ngay
ding Cong bao. Nhing quy dinh trude ddy trai Quyét dinh nay déu bi bai bo.

Piéu 3. B6 truong Bo Y té chiu trach nhiém huéng dan, thi hinh Quyét dink nay.

Cac B¢ trudng, Thu trudng co quan ngang B, Thu truong co quan
thudc Chinh phu, Chu tich Uy ban nhin c!én cac tinh, thanh phd truc thudc
Trung wong chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

THU TUONG
Noi nhiin: wnertive,
- Ban Bi thu Trung urng Bang; ‘.9}%"—"'“*}';".'3,,'
- Thu tuéng, cac Ph6 Thi tudng Chinh ph; S L
- Cac Bg, co quan ngang Bg, co quan thufe CP; :}/
- Van phdng BCDTW vé phong, chéng tham nhiing; #o00

- HDND, UBND cdc tinh, thanh phd tryc thude TW;
- Vin phong Trung uong va cac Ban cia Dang;
- Van phong Chu tich nudc;
- Hoi ddng Dén tde va cac Uy ban cia Qudc hdi;
- Van phong Qudc hoi; NPT
- Tda 4n nhan dan tdi cao; Nguyén Tan Diing
- Vién Kiém sit nhén dén téi cao:
- Kiém toan Nha nuéz;
- Hoc vién Chinh trj - Harh chinh Quéc gia HS Chi Minh:
- Uy ban Trung uong Mat trin Té qudc Vict Nam;
- Co quan Trung vong cua cac doan thé;
- VPCP: BTCN, cac PCN, Website CP, .
Ban Diéu hanh 112, Ngusi phat ngén cua TTCP,
cac Vy, Cuc, cdc don v trire thude, Cong bao;
-« Luu: Vian thu, VX (5b). Ha (315b)




THU TUONG CHINH PHU ~ CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Dic 1ap - Ty do - Hanh phic

QUY DINH
Vé viéc nhép khiu thudc chua co 50 ~dang ky tai Vlet Nam
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 151/2007/0D-T1g
ngay 12 théng 9 ndm 2007 cia Thu tieéng Chinh phu)

Chwong I
QUY DJNH CHUNG

Pidu 1. Pham vi didu chinh

1. Quy dinh nay quy dinh viéc nhép khiu thudc chua c6 sb ding ky tai
Viét Nam (sau déy goi la thudc chua co s6 ding ky), trong céc (rudng hop sau:

a) Co chira dugce chat chua cé b dang ky hodc da c6 sd dang ky nhung
chua dap ung da cho nhu cu diéu tri;

b) Dép ung nhu cdu cp bach cho phong, chéng dich bénh, khic phuc
hiu qua thién tai, tham hoa va nhu cdu diéu tri dic biét;

¢) Phuc vu cho céc chuong trinh muc ti€u 'y té qubc éia;

d) Vién trg, vién trg nhan dao,

d) Thir 1am sang, 1am m’a*iu ddng ky, tham gia trung bay trién lam, hdi cho;
&) Nhap khéu thude phi‘mau dich phuc vu cong tdc nghién ctru, kiém nghiém.

2. Thubc rhap khidu mang theo dé chira bénh cho ban than thyc hién
theo quy dinh tai Quyét dinh sé 71/2002/QD-TTg ngay 07 thang 6 nim 2002
cia Thi tudng Chinh phu vé& viéc quan ly thubc chita bénh cho ngudi theo
dudng xuét khau, nhap khau phi mau dich.

Piéu 2. D6i twgng 4p dung

Quy dinh nay ap dung déi vai cac thuong nhan Viét Nam; céc thucmg
nhén nudc ngoai cung cap thudc vao Viét Nam; céc té chirc, ¢4 nhén c6 hoat
dong lién quan dén’ nhap khau, vién trg, vién trg nhin dao thubc chua ¢6 sb
déng kv tai Vigt Nam. '
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Piéu 3. Nguyén tic quan ly dbi voi thude chwa c6 sé diang ky nhip
khau vao Viét Nam

Thudc chua c6 s6 ding ky chi dugc phép nhap khau theo hinh thirc Gla)
phép nhép khau. Gidy phép nhap khiu thube chua cé sé dang ky co gia tri toi
da 01 nam ké tir ngay ky.

i)leu 4. Piéu kién doi v6i thwong nhan Vigt Nam nhap khéu thuoc
chura ¢6 sb ding ky

Céc doanh nghiép san xuét, doanh nghiép ban buén thudc cé Gxay chung
nhan du diéu kién kinh doanh thudc va cé kho thubc dat tiéu chudn vé Thuc
hanh tot bao quan thudc duge phép nhap khiu thudc theo quy dinh clia phap
luat vé duoc, quy dinh cia B4 Y té va cic quy dinh phap luét lién quan.

Piéu 5. Piéu kién doi voi thwong nhan nwdc ngoai cung cap thude
chwa ¢6 s6 dang ky vao Viét Nam

Thuong nhédn nudc ngoai cung cip thuéc chua cé sb ding ky nhép khau
vao Viet Nam phai la cac doanh nghiép co gidy phép hoat dong tai Viét Nam
do B9 Y té cip. Truong hop cac thude cin cho nhu céu phong va diéu tri bénh
nhung cdc doanh nghi¢p nudce ngoai cd gidy phép hoat dong khéng cung cép,
Bé truong Bo Y té xem xét, quyét dinh cho phép nhip khau tir cic doanh
nghiép cung cdp thudc cé uy tin trén thé. gioi.

Piéu 6. Quy dinh chung ddi véi thude chua c6 sb dang ky nhap khiu
vao Viét Nam

1. Chat luong thude

Thuong nhén nudce ngoai san xuit, cung cép thudc; thuong’ nhan nhéap
khéu thudc; thu‘ong nhan uy thac, nhan uy thac nhdp khiu thudc phai chiu
trach nhiém vé chat lugng, an toan cia thudce nhap khéu theo quy dinh cua
Luat Dugc, Luét Thuong mai, cac quy dinh chuyen mdn vé& quan ly chat
lwong thudc cua B Y té va céc quy dinh khac cua phap luat lién quan.

2. Han dung cua thude

a) Thudc thanh pham chua cé sé ding ky nhap khau vao Viét Nam phai
c6 han dung con lai tdi thiéu 1a 18 thang ké tir ngdy dén cang Viét Nam. Péi
véi thube ¢6 han dung bang hodc dudi 24 thang thi han dung con lai tdi thiéu
phai 13 12 thang ké tir ngay dén cang Viét Nam;

b) Bi vai véc xin, sinh pham y té chua c6 sb diang ky phai ¢ han ding
con Ial :t nhét a 2/3 han ding ké tir khi dén cdng Viét Nam;

~

¢) Nguyén lidu lam thudce chua co s6 dang ky nhap khiu vao Viét Nam phai
¢6 han ding con lai trén 03 nim ké tlr ngay dén cang Viét Nam, dbi véi nguyén liéu
¢6 han dung bing hodc duéi 03 nam thi ngay vé dén cang Viét Nam khdng duoc
qué 06 thang ké tir ngdy san xudt. Quy dinh nay khéng ap dung dbi vai duge lidu;
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d) Trucmg hop cac thudc khong dap tng cac quy dinh ve han dung cua
thudc tai cac du*m a, b, ¢, khoan 2 Piéu nay nhung cén thiét nhip khau dé
phuc vy nhu cau dleu trl va nhu cAu san xuét thudc trong nudc, BY trudéng B
Y té xem xét, quyét dinh va chiju trach nhiém.

3, Nhian thudc chua co sé dang ky nhap khéu

Nhin thubc chua ¢6 sb ding ky nhép khau phai thyc hién theo dtng quy
dinh tai Nghi dinh 50 89/2006/ND-CP ngay 30 thang 9 ndm 2006 cta Chinh
phu vé nhan hang hoa, Piédu 37 cua Luat Dugc va céc quy dinh cha BO Y té
vé ghi nhin thude.

4, K& khai gi4 thubc chua c6 sé dang ky nhap khau

Khi ndp hé so nhap khdu thudc chua cé sb ding ky, tuy theo hinh thic
kinh doanh ban budn, ban 1& ddi véi ting mét hang, co s& nhép khiu thudc
phai ké khai gla nhép khéu, gia ban budn va gia ban l¢ duy kién tai Viét Nam
theo quy dinh cta phap luét vé quan ly nha nudc vé gia thudc.

5. Nghiém cAm viéc nhap 1<hau vao Viét Nam cac thuo'., chua c6 sb ding
ky thugc Danh muc cac thudc cAm nhap khau do B8 Y té quy dinh.

Chwong Il
QUY PINH CU THE
VE NHAP KHAU THUOC THANH PHAM CHUA CO SO PANG KY

Pidu 7. Péi véi thude thanh phim chwa co s0 dang ky quy dinh tai
_cic diém a, b va ¢ khoan 1 Pidu 1 Quy dinh nay

1. Céc thude thanh pham chua co s dang ky quy dinh ta1 céc diém a, b
va ¢ khoan 1 Diéu 1 nhép khau vao Viét Nam phai dap Ung céc diéu kién sau:

a) Phai dugc co quan quan ly nha nudc cd thdm quyén clia nudc san
xuit cho phép lwu hanh tai nudce so tai. Trong trudng hop <0 nhiéu doanh
nghiép ctia cac nudc khac nhau tham gxa san xuat clng mat san pham thi phai
dugc co quan quan ly nha nude cé thdm quyen clia it nhit mot trong cac nude
tham gia san xuét cho phép luu hanh tai nudc do;

b) Co s& san xudt thuoc phéi duge co quan quan ly nha nudc cé tham
quyén cua nudc s¢ tai cp Gidy ching nhén dat tiéu chuén ““Thuc hanh tét
san xuét thube”’

c) Truomg hop thudc chi dugc phép san xudt danh cho xudt khéu nhumg
cin thiét cho nhu céu didu tri, BY truong B Y t& c6 thé xem xét cho phép
nhép khéu;
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d) Thudc thanh pham co chua thuoc gdy nghién, thudc hudng tam than
va tién chét ding lam thudc chua co sé dang ky phai thuc hi¢n theo cac quy
dinh tai Quy dinh nay, cdc quy ché chuyén mén ctia B6 Y té va cic quy dinh
khac cua phép luat lién quan;

d) Thubc chua cé s6 dang ky 1a thude méi theo quy dinh tai khodn 18
Piéu 2 cua Luit Dugc va khéng thude trudng hop dugc mién thir 1am sang
hozc mién mét sb giai doan thir 1am sang theo quy dinh tai Diéu 55 cua Luat
Duoc nhung céan thiét cho nhu céu diéu tri c6 thé xem xét cho phép nhap khiu
sau khi da hoan thanh viéc nghién ciru thur thudc trén |am sang va dap rng cdc
quy dmh cua BO Y té v& thir thudc trén 1am sang.

2. Thubc chua cé sb dang ky (c6 chira dugce chit chua cé sé dang ky
hoac di c6 sb dang ky) nhung chua dap tng du nhu ciu didu tri ngoai viéc
phéi dap ng cac quy dinh tai khoan 1 Diéu nay, con phai thuéc mét trong céc
trudong hop sau:

a) Thubc chira dugc chit thudc cac nhom tac dung duge 1y hodc dang
bao ché ¢6 it s& dang ky luu hanh tai Viét Nam can cir vao danh muc thude ¢6
) ddng ky luu hanh tai Viét Nam theo tung giai doan;

b) Thude chira dugc chét trude day da ¢o 56 dang ky hru hanh o Viét
Nam nhung tai thoi diém nép hé so nhap khiu, s6 dang ky luu hanh hét hiéu
lire hodc khéng dang ky lai;

¢) Thubc chira dugc chét da duge luu hanh o céc nude trén thé gidsi
nhung chua tirng ¢6 s6 déng ky tai Viét Nam, trir cac dugce chat méi;

d) Thudc hiém, thudc chuyén khoa, dac tri, thubc c6 dang bao ché dic
biét trong nudc chua san xuat duogc.

3. S8 luong dugc phép nhéjp khau:

a) PSi v6i thude b chira duge chit chua c¢ s6 dang ky hodc di c6 sb
dang ky nhung chua dap tmg du cho nhu cau diéu tri dugc phép nhép khau
v6i s6 luong di dap ang nhu céu didu tri can ctr timg trudng hop cu thé;

b) Thubc thanh pham chua ¢6 s6 dang ky nhap khau dé dap tmg nhu cu
cap bach cho phong, chong, dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa
dugc phép nhép khéu voi so lrong cén c xac nhan cua co quan quan ly nha
nude vé y té c6 thdm quyén vé tinh trang dich bénh, thién tai, tham hoa va
nhu Lau vé thudc;

~

¢) Thudc thanh pham chura c6 sé dang ky nhap khiu theo nhu cau diéu
tri ddc biét cta bénh vién duge phép nhap khiu véi sb hrong cén cir vao du
trts cua bénh vién va chi duoc str dung cho céc bénh nhén ndi tra, ngoai tru
cua bénh vién theo chi dinh cla béc sT, khdng dugc ban ra ngoai thi trudng;
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d) Thubc thanh pham chua c6 sd ding ky nhap khdu dé phuc vu cho cdc
chuong trinh muc tiéu y té quéc gia dugc phép nhép khéu cin cr vao céc tai
liéu phap ly lién quan dén viéc nha khau thudc cla chu'O'ng"trinh vaiduany
té qubc gia. Thudc cia chuong trinh, du an'y té qudc gia phai dugc nhap khéu
ly thac qua céc doanh nghi¢p dap tmg diéu kién quy dinh tai Diéu 4 Quy dinh
nay, Trén nhan thudc phai c6 dong chi "Thude chuong trinh y & qubc gia"
ho#c "Thubc du an 'y té qudc gia".

. Didu 8. Déi véi thude thanh phim chua c6 s6 diang ky quy dinh tai
diém d khoan 1 Piéu 1 Quy dinh nay

4 1. Thudc vién tro, vién trg nhan dao la céac thubc do cac td chire tir thién,
td chir¢ phi Chinh pht, ca nhan ngudi nuoc ngoai, ngudi Viét Nam & nudc
ngoai (g9l tit 1a bén nudc ngoai) giti ting, vién trg cho cac dia phuong, céc
B, ngéanh, cac co s& diéy tri, cac t& chire cuia Viét Nam (goi tat 12 don vi nhén
vién trg) dudi hinh thirc qua tang, vién trg nhan dao, vién trg khén cép khéng
thu tién nhdm phuc vu cho cdng tdc phong va diéu tri bénh.

2. Thubc vién trg, vién trg nhan dao phai dam bao cdc yéu cdu sau:

a) Phai dugc phép luu hanh tai nuoc s tai. D61 véi vAc xin, sinh phém y
té phai thudc danh muc vac xin, sinh pham y té d& duoc T6 chuc Y té khuyén
céo st dung;

b) Phai dap (mg dung nhimg yéu cau st dung thuc té cla don vi ahén
vién tro va Chinh sach Quoc gia vé thudc cua Viét Nam;

¢) Khéng thudc danh muc thudc gay nghién, danh muc, thubc cdm nhép
khiu vao Viét Nam; | -

d) Phai c6 ngudn gdc rd rang va bao dam cac tidu chudn vé& chat lugng,
an toan, hiéu qua sir dyng & cd nudc vién trg va Viét Nam. Véc xin, sinh
phém y t& vién trg phai co phiéu kiém nghiém dat tiéu chudn chit luong cua
co quan kidm dinh qudc gia nudc s tai hodc co quan c6 thdm guyén déi voi

16 hang nhap, dbng thoi phai duoc Vién Kiém dinh qudc gia vac xin va sinh

phim y té danh gia chét luong trude khi nhap khéu;

d) Phai dugc déng goi trong db bao gbi thich hop, ¢6 ghi rd: ten thube,
hoat chét, ham lugng, dang bao ché, quy cach dong goi, kém theo hudng dan
sir dung thudc va cé danh muc chi tiét di kem theo timg don vi déng goi;

¢) Han dung cua thuéc

D41 voi thube vién tro, vién trg nhan dao ¢é han dung 1én hon hodc bing
02 nam, han dang con lai ciia thudc phai con téi thiéu 01 nim tinh tir ngay vé
dén cang Viét Nam. Trong trudng hop thube ¢ han ding dudi 02 ndm thi han
dung con lai cua thudc phai con it nhat 1/3 han ding cta thuée tinh tir ngay vé
dén cang Viét Nam.
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3. Truong hep dac biét, thudc vién trg phuc vu cho céc_chudng trinh
nghién ciru khong dap {mg quy dinh tai khoan 2 Diéu nay, co6 thé xem xét cho
phép tiép nhén cin cir cac tai liéu phap ly, k¥ thuét lién quan clia chuong trinh
nghién cuu,

_ Pidu 9. i véi thube thanh phim chwa c6 sé ding Ky quy dinh tai
diém d va e khoidn 1 Pidu 1 Quy dinh nay

I. Thudc nhép khau dé tién hanh thir nghiém |dm sang phai thuc hién
theo quy dinh cta B6 Y té vé thir thubc trén 14m sang, s6 lugng nhap khau
phai phu hop voi dé cuong nghién clru thir thude trén |am sang dd dugc B
trudng Bo Y té phé duyét va chi duge sir dung diing theo dé cuong nghién
curu d4 duoc phé duyét.

2. Thudc nhdp khdu véi muc dich lam miu dé dang ky luu hanh tai Vit
Nam mbi loai durge nhap khau khong qua 05 don vi déng goi phu hgp véi
mau du dinh dua ra luu hanh.

3. Thubc nhip khau dé tham gia trung bay trién lam, hdi chg phai thuc
hién cac quy dinh sau:

a) Phai dugc cip gidy phép luu hanh tai nuéde xuit khau;

b) Chi dugce su dung voi muc dich tham gia trung bay trién 1am, hoi chy;
khang duge sir dung vai bat ky muc dich nao khac;

¢) Phai thuc hién tam nhap, tai xuit theo ding quy dinh cua Luét
~ Thuong mai va sau khi tai xuat phai cé van ban bdo cao B Y t€ vé s lugng
~ va tinh hinh tai xuat.

4. Thubc nhép khau phuc vu cong tac nghién cir, klem nghiém chi duoc
st dung cho muc dich nghién ctr, kiém nghiém véi sé luong phu hop véi
muc dich nghién ciru, kiém nghiém.

Chuo‘ng 1
QUY PINH CU THE VE NHAP KHAU NGUYEN LIEU LAM THUOC
CHUA CO SO PANG KY

0:\ ‘. LN " N L. h L4 ‘ el ’
Diéu 10. Poi véi nguyén liéu lam thudce chwa cé s6 ding ky

1. Nguyén liéu lam thudc chua c6 s6 ding ky duoc phép nhap khiu vao
Viét Nam bao gom:

a) Nguyén liéu lam thude chua c6 sb dang ky phuc vu nhu cau san xuét
clia cac co s& san xuét thude;

~
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.b) Nguyén f1éu lam thube chua co sd dang ky phuc vu cdng ‘téc nghién
ciru, kiém nghiém chi dugc sir dung cho muc dich nghién ciru, ki€ém nghiém
voi s6 huong pht hop véi muc dich nghién ctru, kiém nghiém;

_¢) Nguyén liéu lam thudc chua cé so dang ky nhap khdu v6i muc dich dé
dang ky luu hanh tai Viét Nam, mdi loai dugc nhap khau voi khdi lugng du
cho yéu cau kiém nghiém.

2. Neuyén liéu lam thude nhap khau phai c6 tiéu chudn chét lugng va phai

bao dam chat lugng theo dung tiéu chuan dé ghi trén don hang nhap khau.

3. Déi voi cac nguyén liéu thubc gay nghién, thudc hudng tam thén va
tidn chdt diing lam thudc chira c6 sb dang ky phai thuc hién theo cac quy dinh
tai Quy dinh nay, cdc quy ché chuyén mén cta Bo Y té va cac quy dinh khac
ctra phap ludt lién quan.

Chuong IV
PIEU KHOAN THI HANH

Pidu 11. Quy dinh chuyén tiép

Cac gidy phép nhap khau thudc chua cé sb ding ky da duge cép trudc
ngay Quy dinh nay c6 hidu luc duoge tiép tuc thue hién dén hét thdi han hiéu
lue cha gidy phép.

Piéu 12. Trach nhiém thi hanh

B truomg BO Y té chiu trach nhiém quy dinh chi tiét v& hd so, trinh tu,
thi tuc cdp Gidy phép nhép khéu thude chua cé sé dang ky; s6 luong thudce
dugc phép nhap khau déi voi ting trudng hop cu thé; tiép nhan, quan ly, s
dung thudc vién tro, vién tro nhén dao cta nude ngoai vao Viét Nam./.




