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BOYTE CONG HOA XA HQOI CHU NGHIA VIET NAM

S6: 09/2001/TT-BYT Déc lap - Ty do - Hanh phuc
Ha Noi, ngay 21 thang 5 nam 2001

THONG TU
Huéng dén thwe hién viéc xudt khdu, nhdp khau vicxin,sinh phdam mién dich

dung cho ngwoi giai doan 2001 - 2005.

Thi hanh Quyét dinhsé 46/2001/0P-TTg cia Thii tuéng Chinh phii vé quan Iy xudt khau, nhdp khdu
hanghéda thoi ky 2001 - 2005, BY Y té hiedng dan viéc xudt khau, nhdp khdu vacxin,sinh pham mién dich
dung cho nguoi giai doan 2001 - 2005 nhu sau:

. POI TUGNG VA PHAMVI KINH DOANH XUAT NHAP KHAU

1.1. Cac doanh nghi¢psan xuét vacxin, sinh phém mién dich, du cac diéu kién san xuat, da dang ky masd
doanh nghiép xuét nhip khiu tai co quan hai quan dwgc nhip khau nguyén liéu,phu liéu, bao bi, ban
thanh phdm phuc vu cho san xuét ciia doanh nghiép va xuitkhau san pham do doanh nghiép minh san
Xuét.

1.2. Cac doanh nghi¢pkinh doanh vacxin, sinh phém mién dich, da cac diéu kién kinh doanh da dang
kyma s6 doanh nghiép xuét nhap khéu tai co quan hai quan dugc xuét khau, nhépkhéu nguyén liéu, phu
liéu, bao bi, ban thanh phém, thanh ph'fim. Riéng nguyénliéu, phu li€u, bao bi, ban thanh phém chi duoc
nhap khau dé cung cap cho cacdoanh nghiép co chirc ning san xuat vicxin, sinh pham mién dich.

II. CAC QUY PINH VETHU TUC NHAP KHAU THANH PHAM VACXIN, SINH PHAM MIEN
DICH, NGUYEN LIEU BE SANXUAT VACXIN, SINH PHAM MIEN DICH

1. Quy dinh chung:

Vicxin, sinh pham miéndich dung cho ngudi mubn nhap khau va luu hanh tai Viét Nam phai dugec B6 Y
té cap sb dang ky.

Viéc nhap khau vicxin,sinh pham mién dich dung cho ngudi va nguyén liéu, phu liéu, ban thanh pham
désan xuét vicxin, sinh phém mién dich duoc thyc hién trén co sé cong vin dé nghi(cua doanh nghié€p c6
chirc nang xuét nhap khiu vicxin, sinh phdm mién dich) da dugcBo Y t& (Vu Y té dw phong) phé
duyét. Duwatrén cong van dé nghi xin nhap va can clr vao nhu cau vacxin, sinh pham
miéndich d& s dung, nghién ctu..., BO Y t& (Vu Y té dy phong) s& xem xét va tra 1oi trong

vong 15 ngay kétir khi nhan da don va cac tai liéu kém theo.


http://vbpl.vn/TW/_layouts/15/Authenticate.aspx?Source=%2Ftw%2FPages%2Fvbpq%2Dprint%2Easpx%3Fdvid%3D13%26ItemID%3D23264

2. Vicxin, sinhphdm mién dich di c6 s6 ding ky nhap khau dé kinh doanh:

Céc doanh nghiép cochtrc ning nhap khau lap don hang, kém theo du tru ctia co s6 y té (S6 Y té, Trung
tam Y t& dw phong tinh, thanh phétryc thudc Trung wong, cac don vi cd chirc nang
st dung vacxin, sinh phdm miéndich, cac Vién Vé sinh dich t&/Pasteur Trung wong
va khu vuc) givi vé Bo Y té (Vu Y té dw phong) dé phé duyét.

Doanh nghiép nuécngoai cung cdp vicxin, sinh pham mién dich phai 1a doanh nghiép da dugc B6 Y té
clp gidy phép hoat dongtrong linh vwc kinh doanh véacxin, sinh phdm mién dich tai
Viét Nam. Viéc xuat,nhap khiu phai do cac doanh nghiép dwoc phép xuat, nhap
khau vacxin, sinh phAmmién dich cla Viét Nam thwc hién.

Céc doanh nghiép nhapkhau khi 1am thii tuc thong quan phai xuét trinh cho co quan hai quan céng vancho
phép nhép khau cua Bo Y té.Phiéu kiém nghiém gdc dat tiéu chuan chat luong cia co quan kiém dinh
vicxin,sinh pham mién dich nudc so tai hodc ciia nha san xuat kém theo timg 16 hangnhap. Dong thoi giri
ban sao Phiéu kiém nghiém gdc dat tiéu chuan chit luong ctiaco quan kiém dinh vicxin, sinh pham mién
dich nuéc s6 tai hodc cia nha san xuatddi voi 16 hang nhap (c6 dong dau sao y ban chinh ctia Giam ddc
doanh nghiépnhap khau) cho Trung tam kiém dinh quc gia sinh pham y hoc Bo Y té. Sau do thuwc
hién viéc phanphdi vacxin, sinh phAdm mién dich theo quy dinh.

Trung tdm Kiém dinhqudc gia sinh pham y hoc BO Y técan ctr Phiéu kiém nghiém va thyc hién chtc nang
kiém tra, giam sat chat luongvacxin, sinh pham mién dich luu hanh trén thi trudng. Néu phat hién cac
truonghop vicxin, sinh pham mién dich khong dat tiéu chuan chét luong nhu trong Phiéukiém nghiém thi
doanh nghiép nhap khau chiu hoan toan trach nhiém trudc phapluat.

Vicxin, sinh phamthanh pham nhap khau vao Viét Nam phai con it nhét 1a 2/3 thoi han str dung kétir khi
dén Viét Nam

3. Vicxin, sinhphim mién dich nhip khéiu dé kiém dinh, thir thuc dia, dung l1am miu diing ky:

So luong vacxin, sinhphém dung dé kiém dinh va thir thuc dia tuy thudc yéu cAu cla co quan kiém dinhva
co quan thu thyc dia. So lugng vacxin, sinh phém dung dé Iwu mAu thuc hiéntheo quy dinh tai Quy ché
dang ky viacxin, sinh pham mién dich ban hanh kém theoQuyét dinh s6 2010/BYT-QP ngay 28/10/1996
ctia Bo truong BO Y té vé viée ban hanh Quy ché ding ky vacxin, sinh pham mién dich.Nhiing mau nay
chi dung cho muc dich dang ky, khong dung cho cdc muc dich khac.

Pon vi dang ky glricong van xin nhap mau kiém dinh, thir thyc dia, mau luu kém theo yéu cau cta
coquan kiém dinh va thi thuc diacho B0 Y té (Vu Yté du phong) déxét cho phép nhap.

4. Vicxin, sinhphim mién d.ich nhap khau lAm.miu trung bay, trién lim:



