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THÔNG TƯ
Quy định về quản lý thuốc chữa bệnh cho người theo đường xuất khẩu, nhập khẩu phi mậu dịch


Căn cứ Luật Dược số 34/2005/QH11 ngày 14 tháng 6 năm 2005;
Căn cứ Luật phòng, chống ma tuý số 23/2000-QH10 ngày 09 tháng 12 năm 2000;
Căn cứ Nghị định số 58/2003/NĐ-CP ngày 29 tháng 5 năm 2003 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 63/2012/NĐ-CP ngày 31 tháng 8 năm 2012 của   Chính phủ quy định chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn và cơ cấu tổ chức của Bộ Y tế;

Căn cứ Quyết định số       /2013/QĐ-TTg ngày  tháng   năm 2013 của Thủ tướng Chính phủ quy định về việc quản lý thuốc chữa bệnh cho người theo đường xuất khẩu, nhập khẩu phi mậu dịch….
Theo đề nghị của Cục trưởng Cục Quản lý Dược,
Bộ trưởng Bộ Y tế ban hành Thông tư quy định về quản lý thuốc chữa bệnh cho người theo đường xuất khẩu, nhập khẩu phi mậu dịch.
Điều 1. Phạm vi điều chỉnh

 Thông tư này điều chỉnh các hoạt động có liên quan đến việc xuất khẩu, nhập khẩu thuốc dùng cho người (sau đây gọi tắt là thuốc) theo đường phi mậu dịch, bao gồm:
a) Quà biếu, tặng của tổ chức, cá nhân ở nước ngoài gửi cho tổ chức, cá nhân Việt Nam; của tổ chức, cá nhân ở Việt Nam gửi cho tổ chức, cá nhân ở nước ngoài;

b) Hàng hoá của cơ quan đại diện ngoại giao, tổ chức quốc tế tại Việt Nam và những người làm việc tại các cơ quan, tổ chức này;

c) Hành lý cá nhân của người xuất cảnh nhập cảnh gửi theo vận tải đơn, hàng hoá mang theo người của người nhập cảnh.

Các hình thức xuất khẩu, nhập khẩu thuốc phi mậu dịch khác không thuộc diện điều chỉnh của Thông tư này.
Điều 2. Quy định chung về thuốc xuất khẩu, nhập khẩu theo đường phi mậu dịch
1. Thuốc xuất khẩu, nhập khẩu phi mậu dịch chỉ để điều trị bệnh cho bản thân và gia đình cá nhân đề nghị xuất khẩu, nhập khẩu thuốc phi mậu dịch, cá nhân làm việc trong tổ chức đề nghị xuất khẩu, nhập khẩu thuốc phi mậu dịch, không được bán ra thị trường hay sử dụng cho bất kỳ mục đích bất hợp pháp nào khác.
2. Cá nhân, tổ chức đề nghị xuất khẩu, nhập khẩu thuốc phi mậu dịch chịu trách nhiệm về nguồn gốc và chất lượng thuốc xuất khẩu, nhập khẩu thuốc phi mậu dịch.
3. Thuốc xuất khẩu, nhập khẩu phi mậu dịch phải có nhãn ghi rõ tên thuốc, tên hoạt chất, nồng độ, hàm lượng, hạn sử dụng.
4. Ngoài việc thực hiện theo quy định tại Thông tư này, người xuất cảnh còn phải thực hiện đúng quy định của nước nhập cảnh.

Điều 3. Thuốc cấm xuất khẩu, nhập khẩu theo đường phi mậu dịch quy định tại Thông tư này
1. Các loại nguyên liệu, phụ liệu làm thuốc.
2. Các loại thuốc có chứa hoạt chất trong Danh mục hoạt chất cấm xuất khẩu, nhập khẩu dùng làm thuốc theo quy định của Bộ Y tế (Thông tư 47/2010/TT-BYT)
Điều  4. Định mức thuốc được phép xuất khẩu, nhập khẩu phi mậu dịch 

1. Số lượng thuốc thành phẩm gây nghiện mang theo người khi xuất cảnh, nhập cảnh không được quá số lượng ghi trong đơn của thầy thuốc kèm theo không được vượt quá số lượng chỉ định dùng trong 7 ngày.

2. Số lượng các thuốc thành phẩm hướng tâm thần, tiền chất dùng làm thuốc nhập khẩu theo đường phi mậu dịch không được quá số lượng ghi trong đơn của thầy thuốc kèm theo và không được vượt quá số lượng chỉ định dùng cho 10 ngày.

3. Thuốc thành phẩm khác: Tổng giá trị thuốc nhập khẩu theo đường phi mậu dịch không quá trị giá tương đương 100USD một lần. Số lần nhận thuốc tối đa không quá 03 lần trong một năm cho một cá nhân, tổ chức. 

4. Trường hợp số lượng thuốc nhập khẩu phi mậu dịch vượt quá định mức quy định tại Khoản 1, 2, 3 Điều này, phải có giấy phép của cơ quan quản lý về y tế có thẩm quyền.

Điều 5. Hồ sơ xuất khẩu,  nhập khẩu thuốc theo đường phi mậu dịch theo quy định tại Khoản 1, 2 Điều 4 Thông tư này gồm:
1. Đơn thuốc của thầy thuốc: Đơn thuốc của thầy thuốc Việt Nam phải theo mẫu quy định tại Quy chế kê đơn và bán thuốc theo đơn (Phụ lục I). Đơn của thầy thuốc nước ngoài tối thiểu phải có các nội dung sau:
a) Tên, tuổi bệnh nhân;
b) Tên thuốc, hàm lượng hoặc nồng độ và dung tích;
c) Số lượng thuốc (hoặc số ngày dùng thuốc);
d) Liều dùng;
e) Họ tên, chữ ký của thầy thuốc;
f) Địa chỉ của thầy thuốc (địa chỉ nơi thầy thuốc hành nghề: bệnh viện, phòng khám...).
2. Cá nhân khi làm thủ tục xuất khẩu, nhập khẩu phi mậu dịch các loại thuốc này phải có trách nhiệm kê khai đầy đủ và xuất trình đơn thuốc với Hải quan. 
Điều 6. Hồ sơ xuất khẩu,  nhập khẩu thuốc theo đường phi mậu dịch quy định tại Khoản 4 Điều 4 Thông tư này gồm:

1. Đơn đề nghị

2. Bản chụp Chứng minh nhân dân, hộ chiếu

3. Các tài liệu kèm theo: Đơn thuốc và, hoặc sổ khám bệnh hoặc hồ sơ bệnh án hoặc các tài liệu tương ứng.
Đơn thuốc của thầy thuốc Việt Nam, sổ khám bệnh ngoại trú phải theo mẫu quy định tại Quy chế kê đơn và bán thuốc theo đơn (Phụ lục I). Đơn của thầy thuốc nước ngoài, sổ khám bệnh, hồ sơ bệnh án tối thiểu phải có các nội dung quy định tại Khoản 1 Điều 5 Thông tư này.
Điều 7. Trình tự, thẩm quyền cấp Giấy phép xuất khẩu, nhập khẩu theo đường phi mậu dịch quy định tại khoản d Điều 2 Thông tư này

1. Trường hợp các thuốc hướng tâm thần, thuốc có chứa tiền chất dùng làm thuốc và các thuốc thành phẩm khác nhập khẩu phi mậu dịch có trị giá hoặc số lần nhận thuốc để điều trị cần thiết lớn hơn mức qui định tại Khoản 2, 3 Điều 2, căn cứ vào những quy định chuyên môn về y tế và các quy chế về dược có liên quan, Sở Y tế địa phương sẽ xem xét cho phép nhận những thuốc là thuốc chuyên khoa đặc trị, thuốc hiếm để điều trị theo quy định như sau:
 a) Đối với những thuốc do cá nhân nhập cảnh hợp pháp mang vào Việt Nam, Sở Y tế địa phương nơi cửa khẩu làm thủ tục nhập cảnh là cơ quan xem xét cho phép nhận thuốc.
b) Đối với những thuốc do cá nhân nhận thuốc từ nước ngoài gửi về, Sở Y tế nơi người bệnh đang sinh sống hoặc tạm trú hợp pháp là cơ quan xem xét cho phép nhận thuốc.

2. Bộ Y tế (Cục Quản lý Dược) cấp giấy phép xuất khẩu, nhập khẩu đối với các trường hợp vượt quá định mức quy định tại Khoản 1 Điều 2 Thông tư này.. 
3. Trong vòng 07 ngày làm việc, cơ quan có thẩm quyền trả lời kết quả, cấp giấy phép xuất khẩu, nhập khẩu hoặc trả lời lý do không cấp.
Điều 8. Xử lý vi phạm
1. Các loại thuốc xuất khẩu, nhập khẩu phi mậu dịch trái với quy định tại Thông tư này sẽ bị xử lý như thuốc xuất khẩu, nhập khẩu trái phép, bị tịch thu vàhuỷ bỏ. 
2. Các đơn vị, cá nhân vận chuyển, kinh doanh thuốc xuất khẩu, nhập khẩu phi mậu dịch trái với quy định của Thông tư này được coi là vận chuyển, kinh doanh thuốc trái phép và bị xử lý theo quy định của pháp luật.
Điều 9. Trách nhiệm tổ chức thực hiện

Cục trưởng Cục Quản lý Dược, Giám đốc Sở Y tế tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương chịu trách nhiệm hướng dẫn, thi hành Thông tư này.

Điều 10. Điều khoản chuyển tiếp
Các giấy phép xuất khẩu, nhập khẩu thuốc theo đường phi mậu dịch do Cục Quản lý Dược, Sở Y tế các tỉnh, thành phố trực thuộc trung ương cấp cho cá nhân, tổ chức theo quy định tại Thông tư số 01/2007/TT-BYT của Bộ trưởng Bộ Y tế hướng dẫn quản lý thuốc chữa bệnh cho người theo đường xuất khẩu, nhập khẩu phi mậu dịch., được phép thực hiện đến hết thời hạn hiệu lực ghi trên giấy phép.

Điều 11. Điều khoản thi hành

1. Thông tư này có hiệu lực kể từ ngày     tháng  năm 2013. 
2. Bãi bỏ Thông tư số 01/2007/TT-BYT của Bộ trưởng Bộ Y tế hướng dẫn quản lý thuốc chữa bệnh cho người theo đường xuất khẩu, nhập khẩu phi mậu dịch

	 Nơi nhận: 
- Văn phòng Chính phủ (Phòng CB, Cổng Thông tin điện tử Chính phủ);
- Bộ trưởng, các Thứ trưởng Bộ Y tế;

- Bộ Tư pháp (Cục Kiểm tra văn bản 
   quy phạm pháp luật; Cục KSTTHC);

- Bộ Tài chính;

- BộNgoại Giao;

- Bộ Văn hóa-Thể thao và Du lịch;

- Bộ Quốc Phòng (Cục Quân y);
- Bộ Công An (Cục Y tế);

- Bộ Giao thông Vận tải (Cục Y tế);
- UBND các tỉnh, TP trực thuộc TƯ;

- Các Vụ, Cục, Thanh tra Bộ Y tế;

- Sở Y tế các tỉnh, thành phố trực thuộc TƯ;

- Tổng Công ty dược VN;

- Hiệp hội DN dược VN;

- Phòng Kiểm soát TTHC- Văn phòng Bộ Y tế;

- Cổng Thông tin điện tử Bộ Y tế;

- Lưu: VT, PC, QLD (2 bản);
	BỘ TRƯỞNG




Nguyễn Thị Kim Tiến
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