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THONG TV

Quy dinh vé hoat déng kinh doanh dworc liéu

Can ctr Luat Duroc sb 34/2005/QH11 ngay 14 thang 6 ndm 2005;
Cén ctr Nghi dinh sé 79/2006/ND-CP ngay 09 thang 08 ndm 2006 cda Chinh phu quy
dinh chi tiét thi hanh mét s6 diéu cua Luat Duoc va Nghi dinh s6 89/2012/NB-CP
ngay 24 thang 10 ndm 2012 cda Chinh phi stra dbi, b sung mot sé diéu ctua Nghj
dinh 79/2006/ND-CP ngay 09 thang 08 nam 2006,
Cén ctr Nghi dinh sé 63/2012/ND-CP ngay 31 thdng 08 ndm 2012 cda Chinh phi quy
dinh chire ndng, nhiém vu, quyén han va co céu té chire clia BO Y té;
Theo dé nghj cua Cuc truéng Cuc Quan ly Y, Duwoc cé truyén,
BO truéng Bo 'Y té ban hanh Théng tw quy dinh vé hoat dong kinh doanh duworc liéu.
Chwong |

NHO’NG QUY DINH CHUNG
Piéu 1. Pham vi diéu chinh
Théng tw nay quy dinh vé hoat ddng kinh doanh dwoc liéu bao gém: xuét khau, nhap
khau, ban buén, ban & va dich vu bdo quan dworc liéu.
Diéu 2. Péi twong ap dung
1. Théng tw nay ap dung dbi v&i doanh nghiép, hop tac xa, hé gia dinh, ca nhan (sau
day goi chung la co s&) c6 hoat dong kinh doanh duwoc liéu va co quan quan ly hoat
dong kinh doanh dworc liéu tai Viét Nam.

2. Théng tw nay khéng ap dung dbi véi:
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a) Co s& kinh doanh dwoc liéu thd; dwoc liéu khéng dung cho muc dich lam thubc
thé hién rd trén hoa don, chirng ti;
b) Co s& kham bénh, chiva bénh cé bao ché, ché bién thudc (thubc thanh pham, vi
thuéc y hoc cb truyén) dé& st dung tai chinh co s& do.
Diéu 3. Giai thich t ngiv
Trong Théng tw nay, cac tr nglir dwéi day dwoc hiéu nhw sau:
1. Duwoc lidu thé (duoc liéu séng) 1a nguyén liéu c6 ngudn gbc tw nhién tr thuc vat,
dong vat, khoang vat cé thé dung lam thuéc nhwng chwa qua so ché, ché bién.
2. Duoc liéu 1a nguyén liéu c6 ngudn gbc tw nhién tir thwe vat, ddong vat, khoang vat,
dat tiéu chuan lam thudc theo tiéu chuan Dwoc dién Viét Nam.
3. Duorc liéu c6 déc tinh str dung lam thuéc 1a dwoc liéu thudc Danh muc dwoc liéu
c6 ddc tinh st dung lam thudc tai Viét Nam do B6 trwdng Bé Y té quy dinh.
4. Vi thuéc y hoc ¢b truyén 1a duoc liéu thd, duoc liéu so ché hodc dwoc liéu da
duoc ché bién cé thé dung lam thubc.
5. So’'ché |a kiém tra va phan loai dwoc liéu thd, loai b tap chat, ngam, 0, rira, phoi,
sy, lam sach, lam khé, chia cét hay tan bét.
6. Ché bién la qua trinh 1am thay dbi vé chéat va lwong clia dwoc liéu thd hoac duoc
liéu da so ché thanh vj thubc y hoc cb truyén theo ly luan va phwong phap cla y hoc
co truyén.
Chwong Il
XUAT KHAU, NHAP KHAU, BAN BUON, BAN LE VA DICH VU BAO QUAN
DUQC LIEU
Diéu 4. Diéu kién chung déi vé&i co s& xuat khau, nhap khau, ban buén, ban lé
va dich vu bao quan dwoc liéu
1. Co s& xuat khau, nhap khau, ban budn, ban 1& va dich vu bdo quan dwoc liéu phai
dwoc cip gidy chirng nhan da diéu kién kinh doanh thuéc cd pham vi kinh doanh
dwoc liéu.
2. Diéu kién cip gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh thuéc cé pham vi kinh

doanh duwoc liéu:



a) Nguoi quan ly chuyén mén clia co s& phai c6 chirng chi hanh nghé duwoc theo
quy dinh tai Didu 15 Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 09/08/2006 ciia Chinh phi
quy dinh chi tiét thi hanh mét s diéu cta Luat Duwoc, trir cac trwérng hop quy dinh tai
Diéu 11 Théng tw nay.

Tai mot dia diém kinh doanh clia mot co s& kinh doanh nhwng co nhiéu hinh thirc
kinh doanh thudc thi chi yéu ciu co s& cé6 mét ngwdi quan ly chuyén mén dap (rng
diéu kién quy dinh tai Diém nay.

b) Cé du diéu kién twong rng dbi véi tirng loai hinh kinh doanh quy dinh tai cac diéu
5,6, 7 va 8 Thong tu nay.

Diéu 5. Xuat khau, nhap khau dworc liéu

1. Co s& Viét Nam nhap khau dwoc liéu phai cé da cac diéu kién sau day:

a) Pa dwoc clp gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh thudc vé&i pham vi ban
budn dworc liéu.

b) Pat cac nguyén tac “Thwc hanh tét bdo quan thudc” déi voi dwoc liéu theo quy
dinh tai Théng tw nay do Bo Y té kiém tra.

c) Co s& kinh doanh dworc liéu chwa du diéu kién nhap khau truc tiép phai ky két hop
ddng Gy thac nhap khau véi co s& cé du diéu kién nhap khau theo quy dinh va tén
co s& Uy thac nhap khau phai dwoc thé hién trén don hang nhap khau.

2. Ngoai diéu kién quy dinh tai Khodn 1 Diéu nay, co s& nhap khau dwoc liéu khi
dang ky t& khai Hai quan con phai xuét trinh ban chinh va ndp cho co quan hai quan
ban sao c6 déng dau clha doanh nghiép dbi v&i cac gidy to sau dé lam tha tuc théng
quan hang héa:

a) Gidy phép nhap khau duoc liéu do Cuc Quan ly Y, Duwoc cb truyén thuéc Bo Y té
cép theo quy dinh ctia Théng tw nay.

b) Gidy chirng nhan xuéat x(r hang héa (C/O) cia dwoc liéu do té chirc cd tham
quyén cla nudc xuat khau cip. Trwdng hop Diéu wéc qubc té ma Viét Nam la thanh
vién c6 quy dinh vé viéc ndp Gidy chirng nhan xuat x(r hang héa nhap khau l1a ching

twr dién tl thi co quan Hai quan chap nhan cac ching tir nay.



c) Tt ngay 01/07/2016, dwoc liéu nhap khau trong Danh muc phai cé Phiéu kiém
nghiém cla tirng 16 duoc liéu (kém theo ban dich ra tiéng Anh hoéc tiéng Viét) cua
co s& san xuat néu co s& doé dat tiéu chuin “Thwc hanh tét san xuét thuéc” (GMP),
dbi v&i co s& san xuat chwa dat tiéu chudn GMP thi phai cé Phiéu kiém nghiém cta
co quan hoéc td chirc c6 thdm quyén clia nwdc xuat khdu cip. Hang nam, Bo Y té
céng bd danh muc duoc liéu phai cé Phiéu kiém nghiém cta co quan hoéc t chirc
c6 thdm quyén cua nwédc xuat khau cép.

3. Co s& Viét Nam xuét khau dwoc liéu phai co di cac diéu kién sau day:

a) Cac diéu kién quy dinh tai Diém a Khoan 1 Diéu nay.

b) Cac diéu kién quy dinh cla nwéc nhap khau duoc liéu (néu co).

Diéu 6. Diéu kién déi vé&i co s& ban budn dworc liéu

1. Pat cac nguyén tac “Thwe hanh tét bao quan thudc” déi véi duoc liéu quy dinh tai
Diéu 9 va nguyén tac “Thwc hanh tét phan phdi thubc” dbi véi dwoc liéu quy dinh tai
Diéu 10 Théng tw nay.

2. Co sé& da dwoc cip Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh thubc véi pham vi
ban buén duwgc liéu thi dwoc kinh doanh dich vu bao quan dwoc liéu va khdng phai
lam thu tuc bd sung pham vi kinh doanh.

Diéu 7. Diéu kién déi vé&i co sé& ban lé dworc liéu

1. Vé co s& vat chat:

a) C6 dia diém cb dinh, dién tich pht hop vé&i quy md kinh doanh, téi thiéu 1a 25 m2,
riéng biét; bd tri & noi cao rao, thoang mat, an toan, cach xa nguén 6 nhiém, bao
dam phong chéng chay né; phai cé khu vwc trwng bay, khu vie bao quéan dwoc liéu.
b) C6 du thiét bj dé bao quan thubc tranh dwoc cac anh hwéng bét Ioi cla anh sang,
nhiét, d dm, sw & nhiém, s xam nhap cla con trung, bao goém:

- TG, quay, gia ké chac chan, tron nhan, dé vé sinh, thuan tién cho bay ban, bao
quan thubdc.

- Nhiét ké, &m ké, may hat Am dé kiém soat nhiét do, dd6 dm tai co sé& ban 1& duoc

liéu, hé théng chiéu sang, quat théng gio.



- Thiét bi bdo quan phu hop v&i yéu cau bdo quan ghi trén nhan. Diéu kién bao quan
& nhiét d& phong duy tri dwdi 30°C, d6 4m khéng vuot qua 75%.

2. Vé nhan su:

a) C6 di nhan vién trinh d& phu hop véi cong viéc dwoc giao, trong dé cé it nhat co
moét ngwdi trinh d6 tr dworc ta tré 1én.

b) T4t ca nhan vién phai thwdng xuyén duwoc dao tao, tdp huan chuy&n mén, cap
nhat nhirng quy dinh mai clia nha nwéc vé bao quan, quan ly dwoc liéu.

3. Co s& ban 1é chi dwoc ban cac dwoc liéu dwoc mua tai cac co s& co du diéu kién
kinh doanh dwoc liéu; cé ngudn gdc xuat x(&r rd rang va cé bao bi, ghi nhan theo quy
dinh tai Khoan 1, Muc B, Phan Il Théong tw s6 04/2008/TT-BYT ngay 12/5/2008 cula
Bo trwdng Bo Y té vé hwdng dan ghi nhan thudc; khéng dwoc ban cac dwoc liéu co
doc tinh chwa qua ché bién theo quy dinh tai Théng tw sb 33/2012/TT-BYT ngay
28/12/2012 cla Bo trwdng Bo Y té vé ban hanh Danh muc duoc liéu cé doc tinh st
dung lam thudc tai Viét Nam.

Diéu 8. Piéu kién déi véi co s& kinh doanh dich vu bao quan dworc liéu

Co s& kinh doanh dich vu bdo quan dworc liéu phai dat nguyén tac “Thwc hanh tét
bao quan thudc” dbi véi duoc liéu quy dinh tai Diéu 9 Théng tw nay.

Diéu 9. Nguyén tac “Thwc hanh tét bao quan thuéc” déi véi dwore liéu

1. Diéu kién nhan sw v&i kho bao quan:

a) Tha kho phai cé trinh d6 ti trung cip dwoc tré 1én.

b) C6 dd nhan vién trinh dé phu hop véi cong viéc dwoc giao, trong do co it nhat mot
nguwoi trinh d6 t&r dwoc ta tré Ién.

c) Tat cd nhan vién trong kho phai thwdng xuyén duoc dao tao, tdp huén chuyén
mén, cap nhat nhirng quy dinh mai clia nha nwéc vé bao quan, quan ly dworc liéu.

2. Vi tri kho bao quan:

a) Puoc xay dwng & noi cao rdo, an toan, co hé thdng cbng ranh thoat nuwéc, bao
dam duorc liéu tranh dwoc dnh hwdng cla nwdc ngam, muwa Ién va li lut.

b) Cé dia chi xac dinh, & noi thuan tién giao théng cho viéc xuét, nhap duoc liéu.

3. Thiét ké, xay dwng kho bao quan:



