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BO Y TE

QUYET PINH ctia Bb trudng Bo
Y té s6 1906/2004/QP-BYT ngay
28/5/2004 ban hanh Quy dinh
vé nhap khau song song thuéc
phong, chtta bénh cho nguoi.

BO TRUONG BO Y TE

Céan ciz Ludt Bdo vé siic khoe nhin déan;

Can c& Nghi dinh s6'49/2003/ ND-CP
ngay 15/5/2003 cua Chinh phu quy
dinh chic ndng, nhiém vu, quyén han va
cd cu t6 chite cua Bo Y té;

Can ci Nghi dinh s6'57/1998/ ND-CP
ngay 31/7/1998 cua Chinh phu quy
dinh chi tiét thi hanh Ludt Thuong mai vé
hoat déng xudt khdu, nhdp khéu, gia
cong va dai Iy mua bdan hang héa vdi nudc
ngoai. Nghi dinh s6'44/2001/ND-CP
ngay 02/8/2001 cua Chinh phi vé viéc
siza doi, bé sung mot sé’ diéu ciia Nghi
dinh s6'57/ 1998/ ND-CP ngéy 31/7/1998
ctia Chinh phi;

Can ct Nghi dinh s6 120/2004 /| ND-CP
ngay 12/5/2004 cua Chinh phu vé quan
ly gid thuéc phong, chita bénh cho nguoi;

Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc
Quan ly duge Viét Nam, Vu truong Vu
Ké hoach - Tai chinh, B6 Y té,

QUYET DINH:

Diéu 1. Ban hanh kém theo Quyét

dinh nay Quy dinh vé nhap khéu song
song thudc phong, chita bénh cho nguoi.

Piéu 2. Quyét dinh nay cé hiéu luc
sau 15 ngay, ké tit ngay dang Cong bao.

Piéu 3. Chanh Vin phdng, Cuc trudng
Cuc Quan ly duge Viét Nam, Vu trudng
Vu K& hoach - Tai chinh, B6 Y té& va
Thu trudng cac don vi ¢6 lién quan chiu
trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

BO TRUONG BO Y TE

Tran Thi Trung Chién
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QUY PINH vé nhép khiu song
song thudc phong va chira béﬁhﬁ;

cho nguoi

® Tel: +84

(ban hanh kém theo Quyét dinh s0o
1906 /2004 / QD-BYT ngay 28/5 /20047
cua Bé truong Bé Y té). E

Dé dam bao ¢6 di thude phuc vu cong
tac phong bénh, chiia bénh cho nhan dan
va gép phan binh 6n thi trudng thude, Bo
Y t& quy dinh vé nhap khau song song
thude vao Viét Nam.

Chuong I
NHUNG QUY DPINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh
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Thude thanh pham c6 cung tén biét
dudc, c6 cung hoat chat, cing ham lugng,
cung dang bao ché (sau day goi 1a thudc
c6 cung tén biét dugce) véi thude da duge
Bo Y té cdp sd diang ky luu hanh tai Viét
Nam nhung Nha san xuit, phan phéi
khéng cung {ing hodc cung ting khéng du
theo nhu cau diéu tri hoic dang ban véi
muc gia cao tai Viét Nam so v61 mic gia
ban 1é thudc d6 tai nuéc sd tai, tai cac
nude c¢6 diéu kién kinh t& tudng tu Viét
Nam ma thuéc d6 dang luu hanh.

Diéu 2. Déi tugng ap dung

Quy dinh nay dugc ap dung ddi véi
doanh nghiép Viét Nam cé chiic ning
xuit, nhap khau thude truc ti€p; Doanh
nghiép nuéc ngoai cung dng thudc vao
Viét Nam.

Piéu 3. Giai thich khai niém

Nhap khdu song song thudc 1a viéc
nhap khdu thudc c¢é cing tén biét dude
véi thudc da duge cdp s6 dang ky luu
hanh tai Viét Nam khi cic cong ty duge
phdm nudc ngoai dinh gia thudc & nude
nay thap hon & nuéc kia. Cu thé:

1. Nhap khiu thudc c¢6 cung tén biét
dudc véi thuodc da c6 sé diang ky tai Viét
Nam nhung dugc san xudt bdi cac nha
san xudt khac nhau cia ciing mét cong
ty, mot tap doan san xuit dugc pham.
Thuéc nay dude cung tng bdi chinh nha
san xuat ho#ic mot nha cung cip khac.

Vi du: Néu hai nha san xudt A va B
cua cung mdt coéng ty, tap doan dugc
phdm, cung san xuft san pham S. San
phidm S ctia nha san xudt A da dudc cap

s6 dang ky tai Viét Nam va dang dugc
ban 6 thi trudng Viét Nam véi miic gia
G1. San pham S cta nha san xuit B
chua c6 s6 dang ky tai Viét Nam va dang
dudc ban ¢ nudc ngoai véi mic gia G2.
Néu muc gia G2 thap hon mic gia G1,
mdt nha nhap khau Viét Nam c6 thé
mua san pham S tai nudc ngoai va ban
tai Viéet Nam vé1 diéu kién mic gia G3
luén thdp hon mic gia G1 (G3<G1).

2. Nhap khdu thudc c6 cung tén bigts
dudc véi thude da c6 sd dang ky tai

<
@
Liunat,

Nam cta cing mot nha san xuit, cun
nudc san xuidt nhung khac nuée cun

A

cap.

ThuVenPhap
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Vi du: Nha san xudt X san xuat san
phdm S da duge cip s§ ding ky va dang:
dudc ban 6 thi truong Viét Nam véi mucg
gia G1. Cing san pham S, nha san xﬁ%ftﬁ
X ban sang nudc A véi mic gia G2. Né’u%
muc gia G2 thidp hon muc gia G1, mots
nha nhap khau Viét Nam c6 thé nhap:
khAu san phdm S ti nuéc A dé ban tas
Viét Nam v4i muc gia G3 vdi diéu kiér%
G3 ludn thap hon G1 (G3 < G1).

Piéu 4. Han dung caa thudc nhap
khau song song

Han dung con lai cua thuéc nhap
khau song song khi téi cang Viét Nam
t61 thiéu phai 1a 18 thang. P&i véi thusce
¢6 han dung bang hoidc dudi hai nam thi
han dung con lai cua thudc khi téi cang
Viét Nam t8i thiéu phai la 12 thang.
Trong truong hgp dic biét, Cuc Quan ly
duge Viét Nam xem xét, giai quyét theo
tham quyén.
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Piéu 5. In hosic dan nhin phu d6i véi
thudc nhap khau song song luu hanh tai
Viét Nam

1. Thudc nhap khiau song song phai
nhap vé kho ctiia doanh nghiép nhap
khau, thuc hién in hodc dan nhan phu
trude khi dua ra luu hanh.

2. Nhan phu dugc in hoac dan trén bao
bi ngoai cua thuée.

3. Nhan phu phai thé hién du cac ndi
dung: thuée nhap khau song song; tén
don vi nhap khiu; s8 gidy phép nhap
khiu; ngay, thang, nam cap phép. Vi du:

THUOC NHAP KHAU SONG SONG

THUOC NHAP KHE{U SONG SONG
Tén DVNK: Céng ty dude pham Hoa Binh
S6 GPNK: 450/QLD.

4. Trong trudng hgp dan nhan phu:
nhin phu phai in chit mau doé trén gidy
mau triang (riéng sé gidy phép nhap
khéau; ngay... thang... nam... dudc in cung
mau, hoac khac mau).

Chuong 11
NHUNG QUY PINH CU THE

DPiéu 6. Diéu kién cap phép nhap khiu
song song thudc

1. V& dam bao chat lugng thuéc nhap
khau:

a) Doanh nghiép cung cap thudc cua
nudc ngoai phai ¢6 chic nang kinh
doanh thudc va c¢6 cam két dam bao chat
lugng thudc nhap khiu vao Viét Nam.

b) Doanh nghiép c¢6 chiic niang xuat
nhap khiu thudc cua Viéet Nam cam kéat
chiu trach nhiém vé chit lugng thudc do
doanh nghiép nhap khau song song.

2. V@ gia thudc nhap khau song song:
gia ban buén, ban 1é do doanh nghiép
nhap khau quy dinh va phai thap hon
muc gia ban budn, ban 1é caa thudc cé
cung tén biét dugc da cé sé diang ky dang
bi ap dat gia cao tai Viét Nam.

Piéu 7. H6 so dé nghi cap phép nhap =
khau song song thudc

1. Doanh nghiép dé nghi nhap khéu
song song thudc gui hé so vé Cuc Quan
1y duge Viet Nam. Hé so gom:
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thuoe (Mau so 1). Trong don dé nghi ¢6 -

cam két: %
- Thuc hién dang “Quy dinh vé nhapZ
khiu song song thudc phong, chita bénh

cho ngudi" cua Bd Y té.

- Chiu trach nhiém vé chat lugng thudc
do doanh nghiép nhap khau song song.

- Thudc nhap khau song song sé dudc
ban budn, ban le vé1 mic gia thap hon
miuic gia ban buén, ban lé dang bi ap dit

g1a cao tal Viét Nam.

b) Pon hang nhap khau song song
thuéc (Miu s6 2). Don hang dudce lap
thanh 03 bd. Sau khi duge cap phép, 01
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bd gui doanh nghiép, 02 bd Iuu tai Cuc
Quan ly dude Viét Nam.

¢) MAu bao bi, mau nhén cua tiung
thuéec.

d) To huéng dan st dung (ban géc va
ban dich ra tiéng Viét) cta tiing thudc.

Toan bd tai lidu cé trong hé so phai
duge dong dau treo hodc dau giap lai cta
doanh nghiép nhap khau. Doanh nghiép
nhap khdu phai chiu trach nhiém vé
tinh phap 1y ciia nhiing hé so do minh
cung cap.

Piéu 8. Trach nhiém cua don vi xuit

khau, nhap khéiu song song thudc

1. Doanh nghiép xuit khau phai cung
cdp cho doanh nghiép nhap khau Viét
Nam nhiing tai liéu cin thiét va phai
chiu trach nhiém vé tinh phap 1y cta
nhiing tai liéu da cung cap.

2. Doanh nghiép nhap khau phai:

a) Chiu trach nhiém vé chat lugng
thude do minh nhap khéu, phan phéi. Dai
vdi cac 16 thude khong c¢6 phiéu kiém
nghiém goc phai duge Vién hodc Phan
vién kiém nghiém kiém tra va cAp phiéu
kiém nghiém. Chi nhiing 16 thudc dat
tiéu chudn chat lugng méi dude dua vao
luu thong, st dung.

b) Ban thuéc theo muc gia da cam két;

¢) Dan nhan phu va ¢6 to huéng dan st
dung thudc biang tiéng Viét theo ding
quy dinh.

d) Chiu trach nhiém vé quyén sd hiu
tri tué doi vdi thude do minh nhap khau.

e) Bao céo bang van ban vé Cuc Quan
ly duge Viét Nam két qua nhap khau,
cung ung thudc nhiap khau song song
(Mau so 3).

Chuong I11
THAM QUYEN CAP PHEP

VA XU LY VI PHAM

Piéu 9. Tham quyén va thu tuc cip

|

phép nhap khau song song thudc 3
=

—

1. Cuc truong Cuc Quan ly dudc VletE
Nam chiu trach nhiém té6 chic tham?3
dinh va cdp phép. E
=

2. Trong thoi han 15 ngay lam viéc ké
t¥ ngay nhan dude ho so hop 1é, C»uf_
Quan ly dude Viét Nam phai giai quyetw

W\W

don dé nghi nhap khiu song song thﬁt}ceo
cua don vi, truong hop khéng cap ph(,p,,.
phai néu rd ly do.

Piéu 10. Xu 1y vi pham

Moi hanh vi vi pham “Quy dinh vé

W SOft + Tel: +84°

nhap khau song song thudc phong, chiiaz
bénh cho ngudi” tuy theo mic do sé bi xu
phat vi pham hanh chinh hoac truy ctu
trach nhiém hinh su theo ding quy dinh
hién hanh cua phap luat Viét Nam.

Trong qua trinh thuc hién, néu cé
vudéng méc dé nghi cac don vi phan anh
vé Bo Y t& (Cuc Quan 1y duge Viét Nam)
xem xét, giai quyét./.

BO TRUONG BO Y TE

Tran Thi Trung Chién
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Miul
TEN DON VI CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
S5 Doc lap - Tu do - Hanh phuc
SO dien thoalicceeeieiiiiiiieeeeees i , ngay...... thang..... nam.....

B8 PR covivviimisivsvsiio vivas iassasisian

PON DE NGHI NHAP KHAU SONG SONG THUOC
Kinh gtii: Cuc Quan ly dugc Viét Nam - By Y té

Dé dam bao c6 du thude phuc vu ¢éng tac phong bénh, chita bénh cho nhan d:—“mg
va gép phan binh &n gia thude, dé€ nghi Cuc Quan ly duge Viét Nam xét duyét choZ
nhap khau song song (cac) mit hang thudc thudc don hang nhap khau song song so&
...... ngay .../.../.. dudgc gui kém theo.

ap

ThuVienPh L

(Pon vi ) xin cam két:

- Thyc hién ding “Quy dinh vé nhap khau song song thudc phong, chita bénh chc

W‘—VW

ngudi” duge ban hanh kém theo Quyét dinh s6 ......c..ccoeiiiiinnnnnn. /2004/QD-BY T,
ngay ..../...[... caa BO trudng Bo Y té. 5 I

- (Pon vi) xin chiu hoan toan trach nhiém vé chat lugng thuéc do minh nhal
khau, phan phdi. T4t ca cac 16 thude nhap khau song song déu cé phiéu kiém nghleng
va chi dua ra luu hanh cac 16 thudc nhap khéu dat tiéu chuin chat lugng. Cac thuon.;
nhap khiu song song sé duge ban budn, ban 1é tai Viét Nam véi mic gia thap hm}eH

muic gia cua Nha san xuat/Nha phan phoi dang ban tai Viét Nam. Cu thé: %‘
Gia thudc da c6 s6 ding ky T %
S5 ha 3 5t/oha fﬁ,. ¢ Du kién gia thuoc nhap
th Tén thudc, néng do, | "2 san’ xua. p _fm phot khau song song
o ham lugng dang ban tai Viét Nam
' Ban budn Bén 18 Béan budn Ban 1é

(Don vi) kinh dé nghi Cuc Quan 1y duge Viét Nam xem xét, giai quyét.

Giam doc don vi
(Ky tén, dong dau)
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TEN DON VI CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Déc lap - Tu do - Hanh phuc
] SR—
........... ngay.....thang....nam.....
PON HANG NHAP KHAU SONG SONG THUOC
(kém theo Cong van dé nghi 0 .... ngay../..../.......)
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Tt g | 5 [ | S0 [ 580 s
tu cach d;ing goi Mnh | lugng | chinh Tén nudc Tén nudc kydédp
Cuc Quan 1y duge Viét Nam chép thuan don hang nhép khéu GIAM POC DON VI
T T trang, ..................... khoan kém theo Cong van (K TEN, BONG DA‘IIJ)

50 ...... ngay............ cia Cuc Quan I dugc Viet Nam,

Cuc Quan ly dugc Viét Nam
Cuc truong
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CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lap - Tu do - Hanh phiic

BAO CAO KET.QUA NHAP KHAU SONG SONG THU(C

* Gia CIF quy doi ra VND theo ty gia tinh chéo do Ngan hang Nha nudc Viét Nam cong bo
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