BO TAI CHINH CONG HOA XA HQ1 CHU NCHIA VIET NAM
TONG CUC HAI QUAN Djc ljp - Ty do - Henh phie

sé: 4463 /TcHQ-GSQL Ha Ngi, ngay 22 théng 9 ndm 2006
VAv: thye hi¢n Thong tr cia B§ Y té
hudmg din ND 12/2006/ND-CP

Kinh giri: Cuc Hai quan cic tinh, thanh phé.

Théi gian vira qua, mt sd hii quan dja phuong yéu ciu Téng cyc hudin
din mdt s8 vurémg mic thyc hién Théng ty cia B§ Y té huéng din Nghi dinh
12/2006/ND-CP ngay 21/1/2006. Sau khi trao i véi B Y té, Téag cuc co
huéng din nhu sau:

1)Vé Théng tu 36 06/2006/TT-BYT ngiy 16/5/2006 cia BY truéng By Y
té huémg dlin viée xuidt khiu, nhip khiu thuéc va m§ phim:

- Quy dinh chung vé Idp dom hang va hé so: Tai diém 4.6, phin 1 ti
Théng tu sé 06/2006/TT-BYT c6 quy djnh: don hing xuft khiu, nhip khiu
thudc va m§ phiém duge 1§p thinh 03 bin theo miu quy dinh t3i Thdng tw. Sau
khi phé duyét, 02 bin luu t3i Cyc Quin ly duge Viét Nam, 01 ban giri doanh
nghiép (tnsdmg hop niy dp dung ddi v6i don hing phai c6 cong viin y ctia
B Y té - Cyc Quan ly duge Viét Nam) _

- Ri désm:m,:aséd_angjmmcaqmm(wm&gay
nghién, thudc heimg 1ém thin va tién chat ding lam thudc): Tai diém 3.2
Il, diém1.2 Phin 11 tgi Thong tw 06/2006/TT-BYT quy dinh: Thubc:co sb
ky lwu hinh con hi¢u lyc (tnr thudc giy nghién, thubc hudng tim thin va tién
chit ding lam thuéc) duge nhip khiu theo nhu cdu, khdng phai xic nhin don
hang nhjp khiu. Doanh nghiép vin l3p dom hing ghi cic théng tin v thudc
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duge clp sb diing ky 8 xudt trinh cho hii quan cira khiu d8i chiéu (Miu sb
khdng c6 phin xic nhin cta Cyc Quin ly duge Viét Nam). Myc dich cia
dinh ndy d& hai quan cira khdu d& dang kiém tra, d8i chiéu véi tai liéu doanh
nghiép xuflt trinh hai quan cira khdu kém theo khi lam thi tyc théng quan (gidy
phép lwu hanh sin phim, quyét dinh cdp sé ding ky, cic thay ddi bd
)
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2)Vé Théng tu sb 08/2006/TT-BYT ngay 13/6/2006 cia B truémg B Y
té huémg din vé xuft khiu, nhip khiu viic xin vi sinh phim y té:
Muc 1 Phy lyc I Nghj dinh 59/2006/ND-CP ngay 12/6/2006 néu
danh myc hing hoé, dich vy kinh doanh c6 diéu kién cip gidy chimg nhin 43
didu ki¢n kinh doanh, trong d6 c6 “cic thudc ding cho ngudi®. Theo quy dinh
tpi khodn 2 Didu 2 ciia Lufit Duge, thuéc bao gdm ca viic xin, sinh y té.
Do viy, viic xin, sinh phim y té thudc logi hang hoi kinh doanh cé didu kién.
|



- V& thim quyén cip gidy chimg nhiin du didu kién kinh doanh thuéc (bao
gdm ca vicxin, sinh phim y té) dugc quy dinh tgi Khodn 3, Didu 11, Ludt Duge
nhu sau:

a, B Y té cip gidy chimg nh§n di didu ki¢n kinh doanh thudc cho co s&
sin xudt, lam dich vy bio quan thude, lim dich vy kiém nghiém thuéc;

b, S& Y té tinh, thinh phd tryc thudc trung vong clp gidy chimg nhjn i
diu kién kinh doanh thuéc cho cu s& kinh doanh thuéc trong cé¢ hinh thirc kinh
doanh khdc, trir truémg hop quy dinh tai diém a.

- Vé viéc cip gity phép hoat ddng cua cong ty nudc ngoai vé vic xin,
sinhphhny:fcvamlw‘mxuhvfcxmsinhplﬁnytévaivmmmdo
Bd Y té thyc hién theo quy dinh i Théng tr sé 10/2003/TT-BYT ngay
16/12/2003 cua BY Y té (xin dinh kém milu gidy phép)

3) Dé wo didu kién trong viéc thyc thi lién quan dén vin dé xukt khiu,
nhp khiu thuéc va m§ phim do B Y té ban hinh, Téng cyc thdng béo cic viin
bdn quy pham phép lujt hi¢n hanh nhu sau: )

- Thdng tu s 06°2006/TT-BYT ngiy 16/5/2006 cia BY truémg BY Y té
huéng din vige xufit khiu, nhip khiu thudc vi my phim.

- Quy dinh tam thai viéc nhip khiu thudc thinh pham chua co sb ding ky
ban hinh kém theo Quyét dinh sd 1772006/QD-BYT ngiy 19/5/2006.

- Thdng tu s0 092002/TT-BYT ngiy 2/7/2002 huéng din thyc h‘:t

Quyét dinh sé 71/2002/QD-TTg cia Thi tuéng Chinh phu v& viéc quin ly th

chmbamchonguﬁmmgxmmmmpuﬁummpmmm

dich.
- Thong tr s 13/1998/TT-BYT ngay 15/10/1998 hudng din viéc tiép
nhdn, quin Iy va sir dung thudc vién trg cia nuée ngodi vao Viét Nam. _
- Thong tu sb 08/2006/TT-BYT ngay 13/6/2006 cia B$ trudng BY Y té
* hwémg diin vé& xudt khiu, nhip khiu vic xin, sinh phim y té.
- Quy dinh vé nhijp khiu song song thudc phong va chita bénh cho ngui
ban hinh kém theo dinh s8 1906/2004/QD-BYT ngay 28/05/2006.

Téng cuc thong bio d& Cyc hii quan céc tinh, thinh phé biét va thyc
hién.
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