CUC HAI QUAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CHI CUC HAI QUAN KHU VUC I Déc 1ap — Ty do — Hanh phic

S6: 17372 /HQKV2-NVHQ Thanh pho Ho Chi Minh, ngay 07thang 8 nam 2026

V/v huéng dan thu tuc hai quan
doi vai thuoc tai phép phuc vu
danh gia chat lugng

Kinh giri: Cong ty C6 phan Sanofi Viét Nam
(Dia chi: L6 1-8-2, duong D8, Khu Cong nghé cao, Phuong Tang Nhon Phu,
Thanh pho Ho Chi Minh)

Chi cuc Hai quan khu vyc Il nhan duge Cong van s6 202607007/LOG dé
ngay 22/07/2026 cua Cong ty C6 phan Sanofi Viét Nam — MST: 0312233458
(sau day goi la Cong ty) vé viéc huéng dan thu tuc hai quan dbi voi thude tai
nhap phuc vu danh gia chat luong. Van dé nay, Chi cuc Hai quan khu vuc II ¢6
y kién nhu sau:

1. Vé viéc mit hang c6 thudc truong hop phii cé gidy phép nhap
khéiu thubc hay khéng

Cin ctr khoan 25 Piéu 1 Nghi dinh s6 167/2025/ND-CP ngay 30/6/2025
(stra d6i, bd sung khoan 3 Diéu 47 Nghi dinh sé 08/2015/ND-CP ngay
21/01/2015) quy dinh: "Nguwoi khai hai quan khéng phai nép gidy phép nhap
khdu, van ban théng bao két qua kiém tra chuyén nganh triv trwomg hop phap
ludt vé quan Iy, kiém tra chuyén nganh cé quy dinh khac.";

Can cir khoan 1 Diéu 60 Luat Dugc sé 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016:
"Thuoe, nguyén liéu lam thuéc la dwoe chat da cé gidy dang ky lwu hanh tai
Viét Nam... dwoc nhip khau ma khéong phai thue hién viéc cap phép nhdp khau,
trir thuéc, nguyén liéu lam thuoc quy dinh tai khoan 4 Diéu nay";

Cin cr khoan 2 Diéu 60 Luat Dugc sé 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016
(duoc stra doi, bo sung tai diém a khoan 32 Diéu 1 Luat s6 44/2024/QH15 ngay
21/11/2024): “2. Thuéc chua cé gidy dang ky lwu hanh thuéc tai Viét Nam
dwoc cdp phép nhap khiu va chi dwoc nhdp khau khéng qud so lwong ghi
trong gidy phép nhdp khdu trong truong hop sau day: ...h) Thir twong dirong
sinh hoc, danh gia sinh kha dung, lam mau dang ky, mau kiém nghiém, nghién
cteu khoa hoc, tham gia trung bay tai trién lam, héi che; i) Cac truong hop
khac khong vi muc dich thwong mai...";

Can cir khoan 4 Diéu 60 Ludt Dugc sb 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016:
“4. Thuéc phdi kiém sodt dic bigt phai thuc hién viéc cap phép xudt khiu,
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nhdp khiu va chi dwoc xudt khau, nhdp khdau khong qua sé lwong dwoc ghi
trong gidy phép.”;

Can ctr khoan 26 Piéu 2 Luat Duoc sb 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016:
"Thuée, nguyén lieu lam thuée phai kiém soat dac biét (sau day goi tat la thuéc
phai kiém soat dac biét) bao gom...";

Can cir Phan B Muc VII Phu luc III Nghi dinh s6 69/2018/ND-CP ngay
15/5/2018 quy dinh chi tiét mot sé diéu cua Luat Quan 1y ngoai thuong (tir
ngay 05/9/2026 s&é duogc thay thé tai Muc II Phu luc III Nghi dinh s6
292/2026/ND-CP ngay 22/7/2026);

Can cir Didu 2 Thong tu s 18/2026/TT-BYT ngay 01/6/2026 cua Bo Y
té quy dinh chi tiét mot s6 diéu cua Luat Dugc va Nghi dinh sé 163/2025/ND-
CP vé thudc va nguyén liéu lam thudc phai kiém soat dac biét (co hiéu luc thi
hanh tir ngay 16/7/2026), thay thé cho Théng tu sé 20/2017/TT-BYT ngay
10/5/2017 (dwgc sua ddi, bd sung tai Thong tu s6 27/2024/TT-BYT ngay
01/11/2024) quy dinh chi tiét mot sé diéu cua Luat Dugc va Nghi dinh s6
54/2017/NB-CP vé thube va nguyén liéu lam thude phai kiém soat dic biét.

Dé nghi Quy Céng ty can cir cac quy dinh néu trén, ra soat, déi chiéu véi
hd so, tai liéu lién quan dén mat hang dé xac dinh:

- Truong hop mat hang da c6 Gidy dang ky luu hanh thude con hiéu luc
tai Viét Nam, cin cr khoan 1 Piéu 60 Luat Duoc sé 105/2016/QH13 ngay
06/4/2016 dé xac dinh c6 thudc trudng hop khong phai cip phép nhap khau hay
khong;

- Trudong hop mat hang chua c6 Gidy dang ky luu hanh thude tai Viét
Nam, dé nghi Quy Coéng ty thuc hién theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 60 Luat
Duoc sé 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016 (duoc sira déi tai diém a khoan 32
Diédu 1 Luat s6 44/2024/QH15) va Phan B Muc VII Phu luc III Nghi dinh sé
69/2018/ND-CP ngay 15/5/2018 (ti ngay 05/9/2026 s& dugc thay thé tai Muc II
Phu luc 111 Nghi dinh s 292/2026/NB-CP ngay 22/7/2026).

Pong thoi, dé nghi Quy Cong ty can cir cac quy dinh néu trén dé tu xac
dinh thanh phén hoat chat cua mat hang c6 thugc Danh muc thude phai kiém
sodt dic biét hay khong, 1am co s¢ ap dung dung quy dinh vé hd so, thu tuc xin
gidy phép nhap khau tuong tmg.

2. Vé thanh phén hd so, thim quyén cip gidy phép nhap khiu

Dé nghi Quy Cong ty nghién ciru quy dinh tai diém d khoan 1 Diéu 58,
khoan 2 Piéu 58, khoan 1 Diédu 123, Diéu 65 Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP,
d6i chiéu véi ho so, tai liéu lién quan dén mat hang dé thyc hién.
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Trudng hop phat sinh vuéng mic, dé nghi Quy Céng ty lién hé véi co
quan hai quan noi lam thu tuc hai quan dé dugc hudng dan theo thim quyén.

Chi cuc Hai quan khu vuc IT ¢6 y kién dé Quy Cong ty dugc biét./. 7/

Noi nhin: TL. CHI CUC TRUONG
- Nhu trén; ) Q. TRUONG PHONG
- B/c Chi cuc truong (dé bao cao); PHONG NGHIEP VU HAI QUAN

- B/c PCCT Nguyén Thanh Binh (dé bao cio);
- Luu: VT, NVHQ (02b).
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— Truong Thanh Xuéin




