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Sé: 19/2001/TT-BYT Déc lap - Ty do - Hanh phuc
Ha No§i, ngay 28 thang 8 nam 2001

THONG TU
Hwéng dan diéu kién nhap khau truc tiép thudc phong va chira bénh cho

ngwei

- Can cw Luét Bao vé strc khoe nhan déan ngay 30 thang 6 nam 1989;

- Can ctr Luét Thuong mai ngay 10/05/1997;

- Can ctr Nghj dinh sé 57/1998/ND-CP ngay 31/07/1998 cta Chinh phd Quy dinh chi
tiét thi hanh Luat Thuong mai vé hoat dong xuét khau, nhap khau, gia céng va dai ly
mua ban hang héa voi nwéc ngoai.

- C&n ctr Nghi dinh 11/1999/NP-CP ngay 03/03/1999 ctia Chinh phd vé hang héa
cadm lwu thong, dich vu thurong mai cém thuec hién; hang hoa, dich vu thwong mai han
ché kinh doanh, kinh doanh c6 diéu kién

Bo6 Y té huéng dan doanh nghiép dang ky du diéu kién hoat déng kinh doanh nhép
kh&u truec tiép thubc phong va chira bénh cho ngudi nhuw sau:

I/ Pham vi diéu chinh va déi twong ap dung

1) Pham vi diéu chinh:

Théng tw nay quy dinh diéu kién nhap khau truc tiép thudc phong va chiva bénh cho
nguoi.

2) Béi twong ap dung:

Cac doanh nghiép dwoc thanh lap theo quy dinh ctia phap luat Viét Nam kinh doanh
nganh hang dwoc phdm da diéu kién quy dinh tai Théng tw nay dwoc nhap khau truc
tiép thuéc phong va chira bénh cho ngudi.

Céng ty trach nhiém hiru han, doanh nghiép tw nhan du diéu kién quy dinh tai Théng

tw nay dwoc nhap khau thubc da dwoc Bo Y té cap sd dang ky, khéong dwoc nhap
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khau cac thuéc thanh phdm chwa dwoc B Y té cip sbé dang ky.

Céc doanh nghiép cé chirc nang san xuat dwoc nhap khiu nguyén liéu d& phuc vu
san xuat cla chinh doanh nghiép.

Théng tw nay khéng ap dung dbi véi doanh nghiép cé vén dau tw nwéc ngoai khéng
c6 chirc ndng san xuét thubc.

I/ Piéu kién déi véi doanh nghiép xuat nhap khau thuéc phong va chira bénh
cho nguwoi :

1) Diéu kién san xuat, bdo quan, van chuyén thubc :

Déi v&i doanh nghiép chi cé chirc ndng budn ban thubc, cac diéu kién bdo quan, van
chuyén thudc phai dat tiéu chuan “Thuwc hanh tét bao quan thudc” (GSP) do Bo Y té
ban hanh.

DPbi v&i doanh nghiép san xuét, co s& san xuéat phai dat tiéu chuan “Thuwc hanh tbt
san xuat thuéc” (GMP) do B6 Y té ban hanh.

2) Nang lyc tai chinh va kinh nghiém kinh doanh :

a) Doanh nghiép dwoc thanh 1ap va hoat déng trén 3 nam.

b) Doanh sb nhap khau Uy thac clia nam gan nhat phai dat it nhat twong dwong 01
triéu Dollar My, dbi tac nwdc ngoai la cac cong ty duwoc B Y té cAp gidy phép hoat
déng.

3) Nang lwc quan ly va ddm bao chét lwong:

Doanh nghiép phai cé hé théng theo d&i vé chat lwgng va ddm bao chat lwong thube,
phai co téi thiéu mot dwoc si dai hoc phu trach phong (bd phan) kiém tra chat lwong
va theo d&i vé dam bao chat lwong thudc, cé ké hoach xay dwng phong kiém tra chét
lwong dat tiéu chudn “Thuc hanh tét phong kiém nghiém thudc” — (GLP) do Bo Y té
ban hanh.

Doanh nghiép phai c6 ddy du cac quy ché dwoc, cac van ban lién quan dén san
xuét, lwu théng, xuét - nhap khau thudc.

Doanh nghiép khéng vi pham quy ché dwoc trong 3 ndm hoat ddng gan nhét.

4) Nhan su:



