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BOYTE CONG HOA XA HQOI CHU NGHIA VIET NAM

S6: 04/2000/TT-BYT Déc lap - Ty do - Hanh phuc
Ha Noi, ngay 9 thang 3 nam 2000

THONG TV
Hwéng dan thue hién Nghi dinh sé 11/1999/ND-CP ngay 03/3/1999 ciia Chinh
phu vé hang hoa cam Iwu théng,
dich vu thwong mai cdm thwe hién; hang hoa, dich vu thwong mai han ché
kinh doanh,

kinh doanh cé diéu kién trong linh vwec Vacxin, sinh pham

Cén ctr Nghi dinh s6 11/1999/ND-CP ngay 03/3/1999 cla Thu tuéng Chinh phu vé
hang hoé cam lwu théng, dich vu thuong mai cdm thuc hién; hang hod, dich vu
thurong mai han ché kinh doanh, kinh doanh cé diéu kién, théng tw nay huéng dan cu
thé vé diéu kién kinh doanh vécxin, sinh phdm qui dinh tai Muc I, Danh muc 3 ban
hanh kem theo Nghi dinh sé 11/ND-CP ngay 03/03/1999 nhw sau:
Chwong |

QUY DINH CHUNG
Diéu 1.
Trong Théng tw nay, cac thuat nglr dwdi day dwoc hiéu nhw sau:
1. V&cxin 1a ché phdm chva khang nguyén c6 ngudn gbc tw nhién hodc tbng hop,
dung dé& gay mién dich chi déng dw phong.
2. Sinh phdm mién dich (goi tat 1a sinh phdm) 14 san phdm c6 ngudn gbc sinh hoc
dwoc dung dé phong bénh, chira bénh va chan doan cac bénh nhiém khuan &
nguoi.
3. Vacxin, sinh phdm dwoc phép lwu hanh hop phap la nhirtng vacxin, sinh pham
dwoc BO Y té cip sb dang ky hodc cho phép nhap khau chinh thirc theo nhu cau

phong bénh hoé&c diéu tri hodc chan doan cu thé.
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4. Kinh doanh vacxin, sinh phadm 1a thwc hién viéc tiéu thu vacxin, sinh pham trén thi
trwérng nham muc dich sinh Ioi.
5. Doanh nghiép kinh doanh vécxin, sinh phdm 1a doanh nghiép cé chirc ndng mua,
ban vacxin, sinh pham.
Diéu 2. Théng tw nay ap dung cho cac loai hinh kinh doanh sau day:
1. Doanh nghiép Nha nwéc kinh doanh Dwoc cé kinh doanh vacxin, sinh pham.
2. Doanh nghiép dwgc thanh 1ap theo Luat Doanh nghiép dé kinh doanh vacxin, sinh
phadm hodc cac doanh nghiép dwoc phadm cé kinh doanh vacxin, sinh pham.
3. Doanh nghiép c6 vén dau tw nwéc ngoai cé co s& san xuat vacxin, sinh pham chi
dwoc kinh doanh vacxin, sinh phdm do don vi sén xuét tai Viet Nam.
DPiéu 3. Nghiém cdm cac nha thubc tw nhan, dai ly ban thubéc hodc cac dbi twong
khac ngoai déi twong qui dinh tai Diéu 2 cta Théng tw nay kinh doanh véacxin, sinh
pham.
Diéu 4. Nhirng can bd, cdng chirc dang gilr cac chirc vu hodc dang lam cac nhiém
vu sau day khéng dwoc tham gia cong tac kinh doanh vacxin, sinh phdm
1. Cac cong chirc clia Cuc quan ly Dwoc Viét Nam va Vu Y té dw phong.
2. Vién trwdng, Phé Vién trwéng Trung tam Kiém dinh qudc gia sinh phdm y hoc.
3. Giam dbc, Phé Giam dbc S& Y té tinh, thanh phé trwc thudc Trung wong (dwoc goi
chung la tinh).
4. Giam dbéc, Pho Giam déc Trung tdm Y té dw phong tinh.
5. Chanh thanh tra, Phé Chanh thanh tra, thanh tra vién chuyén nganh vé sinh thuéc
B6 Y té va S& Y té tinh.
6. Cac can bd 1am cdng tac quan ly vacxin, sinh phdm mién dich tai cac S& Y té tinh.
Piéu 5. Nhirng ngudi thudc cac dbéi twong bi cdm thanh 1ap hodc tham gia quan ly
doanh nghiép theo quy dinh cua phap luat khéng dwoc phép thanh l1ap hoac tham gia
quan ly doanh nghiép dwoc thanh Iap theo Luat Doanh nghiép dé kinh doanh vacxin,
sinh pham.
Chwong Il
TIEU CHUAN, DIEU KIEN KINH DOANH VACXIN, SINH PHAM



DPiéu 6. Thwong nhan c6 Gidy chirng nhan Dang ky kinh doanh Duwoc va cd Gidy
chirng nhan du tiéu chuan va diéu kién hanh nghé duorc.

Diéu 7. Co s& vat chét, ky thuat va trang thiét bj

- Van phong doanh nghiép:

+ Riéng biét, 6n dinh, néu la nha thué phai c6 hop déng thué nha hop phap it nhat Ia
mot nam.

+ C6 du trang thiét bj van phong dé phuc vu cac cdng tac diéu hanh hoat déng cda
doanh nghiép.

+ C6 bién hiéu theo qui dinh (ghi day du tén bang tiéng Viét theo gidy phép, c6 thé
ghi tén giao dich bang tiéng nwéc ngoai nhwng kich thich phai nhd hon tén tiéng
Viét).

- Kho vacxin, sinh pham:

+ Kho phai chac chan, kho rao, sach sé va théng thoang.

+ Kho phai cé hé théng théng gid, diéu hoa nhiét do, cac thiét bj bdo quan lanh, c6
nhiét ké theo ddi nhiét d6 hang ngay dap (rng dung yéu cau bado quan vacxin, sinh
pham.

- Sb sach ching twr xuét nhap:

+ C6 thé kho cho tirng loai vacxin, sinh pham, trén thé kho ghi rd diéu kién bao quan,
han dung.

+ C06 sb xuét, nhap vacxin, sinh pham.

+ Cé day du cac hoa don, chirng tlr xuat, nhap vacxin, sinh pham.

+ C06 sb cap nhat xuét, nhap vacxin, sinh pham.

- Phai c6 thiét bi bdo quan lanh va thiét bi theo dbi, kiém tra nhiét dd vacxin, sinh
phdm trén phuwong tién van chuyén phu hop véi nhu cidu bdo quan vacxin, sinh
pham.

Diéu 8. Can b6 quan ly, can bo ky thuat phai co cac diéu kién sau:

- Can b6 quan ly, diéu hanh hoat ddng kinh doanh;

+ Dwoc sy dai hoc hodc bac s§ cé it nhat 5 ndm hanh nghé & mét co s& kinh doanh

dwoc pham, vacxin, sinh phdm hop phap.



+ Khoéng dang bi ky luat trong hanh nghé dwoc phdm, véacxin, sinh phdm, khéng dang
bi truy ctru trach nhiém hinh sur.
- Thu kho:
+ Phai c6 trinh d6 chuyén mén tir trung cép y - dwoc tré 1én
+ Khéng dang bi ky luat trong hanh nghé vacxin, sinh phdm, khéng dang bi truy ctru
trach nhiém hinh sw.
- Nhan vién kho:
Nhan vién lam nhiém vu cap phat phai cé trinh d6 chuyén mén tir so cap y - dwoc
tr& 1&én, am hiéu vé vacxin va cac ché pham sinh hoc.
- Nhan vién cé nhiém vu van chuyén vacxin, sinh phdm phai cé trinh dd chuyén mén
vé dwoc tlr trung hoc tré 1én.
DPiéu 9. Can bo, nhan vién truc tiép kinh doanh phai c6 gidy chirng nhan strc khoé
cla co quan y té cAp quan, huyén tré 1&n, khéng dang mac cac bénh truyén nhiém.
Diéu 10. C6 cac trang thiét bi can thiét d& dam bado cac yéu cau vé phong chéng
chay né, an toan lao ddng, va ddm bao vé sinh méi trwdng.
Diéu 11. Pam bao chat lwong vacxin, sinh pham:
- Phai c6 sb theo dbi quan ly chat lwgng vacxin, sinh phdm, lwu ban sao phiéu kiém
nghiém gbc cda trng 16 hang nhap (cé déng dau xac nhan cla cong ty nhap khau
vacxin, sinh pham).
- Céan bo theo ddi chat lwong vacxin, sinh phdm phai tién hanh thwong xuyén va dinh
ky kiém tra chat lwgng vacxin, sinh phdm tai kho (it nhat 1 thang/1 1an). Sau méi lan
kiém tra phai ghi vao sd ho&c bién ban dé theo déi.
- Céac doanh nghiép tw nhan kinh doanh vacxin, sinh phdm c6 thé ky két hop déng
v&i cac co sé kiém tra chat lwong dwoc cong nhan dé kiém tra d&m bao chét lwong
véacxin, sinh phdm ctia doanh nghiép minh.
Chwong lll
PHAM VI KINH DOANH VA TRACH NHIEM CUA CAC CO SO KINH DOANH
VACXIN, SINH PHAM
Diéu 12. Pham vi kinh doanh:



