






d) Doanh nghiQp s6n xuat c6 Giay chimg nh4n dir di6u kiQn kinh doantr

' : ' nhap kfiAu dugc liQu de phuc vu nhu cAu sin xuAt cira

:',# Ifr':J;?rT;* cho c6c co s& shn *.,6t tr,',i5" kh6c, c6c co sd kh6m

chta beilh d6ng y;

d) Doanh nghiQp c6 Gi6y chimg nhQn dir diAu kign kinh doanh thu6c-vi c6

GiAy ph6p U6n ik,f, c6c c6ng viQc bric xa do co quan c6 tham quydn c6p cdn

nie" iu. tuqc nhflp kfiAu tr.uc ti6p thu6c ph6ng x4 kh6ng dugc miSn tg khai

b6o, c6p ph6p.

z. ooi uri ,t.r*g nhan le doanh nghiQp c6 v5n diu tu tnrc tii5p nu6c ngodi

tei ViQt Nam c6 GiAy chimg nhan dri di6u ki-6n kinh doanh thutSc @h4m vi san

xu6t ttru6c; dugc nh4p khAu nguy6n liQu d6 phuc vu san xuAt thu6c cria chinh

,Joanh nghiQp. C6c ho4t dQng xu6t L'hAu, nhfp kh6u thutic ktr6ng phgc W san

xu6t thuiic ciia doa,,h nghiep s€ duq.c BO Y t6 hucvng d5n tai vin ban kh6c'

3. Thuong nhen ViQt Nam c6 Gi6y chrmg nhan dt diAu kiQn kinh doanh

thui5c dugc *oit tAA.,, iry th6c xu6t khdu, nhdn riy th6c xu6t khAu thui5c, trir

thui5c g6y nghiQn, thu5c huong t m than, tiAn ch6t dung lam thui5c vi thu6c

ph6ng x4.

4. Thuang nhAn dugc phdp riy th6c nhfp ktrAu thu5c theo dirng ph4m vi

ho4t dQng quy dinh tai GiAy chimg nhQn dri diAu kiQn kinh doanh thu5c, trir

th;& ga; nehie.,, thu6c huong tam thAx, tiAn ch6t dung lam thutic vi thu6c

ph6ng x4.- 
i. Ca"t6 chtc, c6 nhdn lh6ng phni h thuong nhan tren co s6 hqp d"ng

duo. c ky k6t theo. quy dinh cua ph6p luQt, dugc riy th6c xu6t khAu, riy th6c nhip

kniu thuOc phgc v1r'nhu 
"A, 

..li OUrrg cria chinh t6 chirc, c6 nhAn d6, trir thu5c

giy nghiQn, thu5c huongt6rrftAE, tiin ch.it dti'tg-lim thu6c v'a thu6c ph6ng r.a-

6. Vdn phdng dei diQn cia circ thuong nhdn nu6c ngodi c6 Gi6y ph6p hoat

d6ng v€ thu6c vi nguyCn lipu ldm thu5c tai ViQt Nam, c6c thuong nhan Viet

Nari c6 Gidy chfng;4n dn di6u ki€n kinh doanh thu5c dusc ph6p nhQp khAu

rhu5c phsc nr c6; tac dEng ky luo hanh (bao gdm c6 c6c thui5c A6 UCm

nghi€m, ki6m dinh theo y6u ciu cria viQc deng ki thu6c)'

7. C6c co sd c6 chirc ndng nghi€n criu, ki6m nghiQm, co sd s6n xuSt thrlic

duqc ph6p nhflp khAu thu5c phpc vp c6ng t6c nghiOn cr?u, ki6m nghiQm'

8. C6c co sd lfi6m bQnh, chta bQnh qla c6c tinh, thinh phi5, y t6 ngdnh vA

c6c t6 chirc cria ViQt Nam (gqi tet U t6n Viet Nam) dugc ph6p nhfln thu6c viQn

frg tu c6c t6 chirc tu thiQn, t6 chirc phi Chinh phri, c6 nhdn nguoi nu6c ngohi,

ngudi ViQi Nam d nudc ngoiri (gqi tEt li b6n nu6c ngoii) gfri ting, viQn trg vi
chiu t6ch nhiem vi sri dung thu5c hiQu qui an toiur, hsp ly, dirng mgc dich viQn

trs.





c) Vic xin, sintr phAm y t5 c6 sO ez,lg l'q luu hi:-,\ cdn l-:;'': 1',:: :+: Vi;:
Nam, khi nhflp khAu vio ViQt Nam phii c6 h3: c';:g con 14i it n':.i.: l-'' i'3 h;-:'

dung kC tu ngiy di5n cang ViQt Nam;

d) Sinh phAm chAn doan bQnh ln Vitro c6 han drurg bang ht'i: i-':3i 12

thane nhip kfrAu vdo ViQt Nam han dung phii cdn lai it nh6t 03 thang k6 tu ngil
d6n cA.ng ViCt Nam;

d) Nguy6n liQu lim thu6c nhfp khAu vio ViQt Nam, trir dugc iiQu, phai c6

han dung cdn lpi tr6n 36 thang k6 tu ngiy d6n cang Viet Nam, AOi vol nguy6n

liQu c6 h4n dung beng hoflc ducri 36 thang thi ngdy hang vd d6n cang Viet Nam

kh6ng duo. c qu6 06 thang kO tu ngdy san xu6t;

.f ff,ua" viQn trg, viQn trg nh6n tl*o, thu5c hiiim, thu5c cho nhu cAu diAu

tri cria bQnh viQn c6 han dung l6n hon hoac b6ng 24 thimg, han dung cdn l?i cira

thu5c phii cdn t5i thi6u 12 thang k6 tu ngdy diSn cang Vi-6t Nam. Trudng hqP

thu5c c6 han dung duor 24 thang thi han dung cdn lai k6 tu ngiy d6n cang ViQt

Nam tOi thi6u ph6i beng U3 han dung cria thu6c;"

I CAc thu5c, nguyCn liQu ldor thuiic kfi6ng d6p ung c6c quy dinh vA han

dunicrla thu5 cei ckcai6- u, b, c, d, d khoan niy nhmg dim bAo ch6t iugng vi
can *riiit nhfp khAu dO phpc vU nhu ciu di6u tri, nhu ciu san xuAt thu5c troog

nu6c, Cgc Quan lf dugc- BO Y tii xem x6t, quy6t dinh vn chiu tr6ch nhiQm cho

ph6p nh{p ktrAu.

3.3 YCu cAu d5i voi phi6u ki6m nghiQm:

Khi hm thri tUc th6ng quan, doanh nghiQp nh$p khAu thu5c, bao bi tii5p xric

tr.uc titip vqi thu6c phai xu6t ginh Hei quan cria kn6u ban chinh phii5u ki6m

nghi€m cria co sd san xu6t chrmg nh{n d+t ti6u chu6n ch6t luqng cho tt"C 
16

ttru6c nhap khiu cria nha stu ni6rutr duW fi€u vn cac thui5c.W f,;h tai Diiu

12, 13,14,15, 17 vd l8 cria Th6ng tu niY.

Trudmg hsp til 02 co sd trd l6n tham gia san xu6t thui5c thi ch6p nh{n ban

chinh phi6u ki6m nghiQm cria co sd san xu6t hoic phi6u ki6m nghi-6m cria cs s6

d6ng g6i cu5i c,)ng ho{c cr3a co sd chiu t6ch nhiQm xult }q*ng.

Hii quan ctra HrAu luu ban sao phiiSu ki6m nghiQm c6 d6ng d6u x6c nh{n

cria doanh nghiQp nhflp kh6u.

4. Quydn sd hiiu tri tup vd ttru5c, bao bi tit5p xric trr;c ti6p voi thu6c:

Thuong nhAn san xudt, nhflp k*rAu, xu6t khAu, cung c6p, ty th6c, nhin riy

th6c nh{p khAu, xu5t kfiAu thu15c, bao bi ti5p xric tgc ti6p voi thu5c phii chiu

, Di6m niy duoc sta dOi, UO sung theo quy dinh t$ Khoan I Di6u 7 c'.a Thoig :.: s5

45l2ol l/'fi-BYT, c6 hiQu luc k6 tir ngiy 05 tbaag 02 namz}Lz.
tff,oan oay a"-oc'sira d6i theo quy ddh'141 fhoaa t DiAu 1 Th6ng tu sii 38120t:,TT'S1'T, .0
hi-€u lgc kd tu ngAy O1 thang 01 nnm 20i4.
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ViQc k0 khai, k3 i*rai lei gi6 thu5c r-:r:.p ki,iu rhuc hi€n theo quy dinh t+i

Th6ng lu 1i3n tich s0 11i2007[[ILT-BYT-BTC-BCT ngiiy 31/812007 c'la B0 Y
.a * ^ -., 

r . r 7-'-a- ^-.2- l-,, -L: -,-,1te - Bo Tdi chhh - Bi Cdn-r Ttrr-rorg h':,lg cL rh;c hipn qua-r ly nhi nu6c vt
gi6 thutic dirng cho ngudi.

8. 86o c6o:

a) Trong v6ng 10 ngdy k6 tu k1ri v6c xir, sinh phAm y ti5 h huy6t dunh c6 chua

cac ltrang thti duo. c nhap ichiu vA kfio, doanh nghi-6p nh6p khAu gui b6o c6o nh6p

UrAu aOi vol t'ung i6 hang nhfp vC Cuc QuAn ly dugc- BO Y t6 vi ViQn Ki6m dinh

Qui5c gia Vac xin vi sintr phAm y tri (l.ldu sii ta1.

b) Doanh nghicp nhip khAu phii b6o c6o vd Cpc Quan ry dugc- B0 Y t6

tinh hinh xu6t, nhip ldrAu thu5c dinh B'hAng thang beng file diQn tu t6i hQp thu

qlkdd@dav.gov.wt+;rulc ngdy 10 th6ng sau; b6o c6o 06 thang beng vdn ban

tru6c ngiy 10 thang 7 vdb6o c5o ca nioi tru6c ngiy 10 thang 0l cria n6m sau.

(Miu sd lbt ddn bt3).
c) Doanh nehiQp nhfp knAu thu6c d6 tham gia trmg biy, tri6n l6m hOi che

vi c6c trudng hqp tao, nhap, 1ui xu6t kh6c: trong thoi han l0 ngiy sau khi k6t

thirc ho4t dqng tnmg biy, tri,5n tem h6i chg ho{c h6t han tam nh6p phAi tai xuAt

vi phAi c6 vin ban bdo c6o CUc Quan ly dugc- BO Y tii vA sii lugmg vd tinh hinh

t6i xu6t (Miu sii tc)
e. LQ phf:

Doanh nghi-6p nhflp khAu thu6c phdi nQp lQ phi theo quv dinh tai Quytlt dinh

,5 c4ZOOyQE-BTC ngdy LUATDOO5 cua BQ tru€ng BO Tai chinh quy dinh ch6

dQ thu, nQp, quAn $ vn sn {rng phi them dM kinh doanh thuong mai c6 diAu

ki.Cn thu6c ttrt *. y tti, phi them dixh ti6u chu6n vi diAu ki€n hAnh ngh6 y

duqc, le phi i5p et6y phdp xLdt :trrfp i<neu ve c5p chrmg ciri hanh nghiy, dr.crc;

euyet dinh rO SSIZOO8IQO-BTC ngiy 2llO7l2OOB vA viQc sria d6i, b.5 sung

euy6t dfh sO ++1ZOOS1qO-BTC ngiy lzly7/2005 cua B0 truong BQ Tni chinh

quy dfnh chiS d6 ttru, nQp, qutur lf vi sir dung phi tham dioh kinh doanh thuong

m4i c6 diAu ki€n thuqc linh tuc y t6, phi tnAm ainn ti6u chu6n vA diAu ki-6n hnnh

nghA y duo. c, lQ phi c6p gr6y ph6p xu6t, nh4p khAu vi cip chung chi hnnh nghe

y, dugc vi c6c vin ban ph6p luit khSc c6 li6n quan.

10. Thdi hen hiQu lsc cria gi6y ph6p nhip knAu, xu6t k&Au thui5c:

Gi6y ph6p nh?p khAu, xu6t khAu thu6c c6 gi6 fi 01 nam kE tu ngly ky'

11. Hii so ph6p lj'trong h6 so nh{p khAu thuiic:

a) GiAy chtu:g nhie san phAar duq'c pham (cPP), giAy chtmg nhQn luu har'h

t-u do (FSC), g1a)' c:.i:g nh4n dat ti€u chufu t\';c hanh t5t san xu6t tha5c

(GMP) ho6c c6c giii' i:rg nh{a d4t ti€u chuin uong duoirg di5i voi sinh pbi;n

chan doan In Vitro c6 -":i nQp ban chirl hoac baa sao ho{c ban dich ti5ng ViQi





- Do co quan quin lf duo. c c6 thAm quy€n (theo danh sdch cia WHO tr€n

v;ebsite http:1/ww',v.w'ho.int) c ua nu6c xuAt xir ban hAnh; c6p theo m6u ciia

\lHO 6p dung d6i v6i HQ thi5ng chimg nhfln chAt luqng cria c6c sin phAm duqc

luu hinh trong thuong m4i qutic tt5.

c) Gi6y chimg nhdn luu hAnh t.u do ngoii viQc d6p tmg cdc quy dinh t4i

di6m a khoan niy cdn phni dip tmgcac quy dlnh sau:

- Phii c6 x6c nhin thuiSc dugc ph6p luu hafi 6 nu6c xudt xri, trulng hqrp

thu6c kl6ng hn: hdnh d nu6c xu6t xi, C6ng ty cung c6p phii c6 giai ninh $ do

O6 Cuc Quan U dugc- BQ Y t6 xem x6t;

- Do cs quan c6 thAm quyAn 6 nu6c xu6t x,i cdp, c6 dri c6c th6ng tin vA

thinh phAn, hhrn luqng, d4ng bdo chr5 vi thqi han hiQu lgc cria chrmg nhfn.

d) Gi6y chrmg nhfn dat ti6u chuAn thyc hanh t5t san xu6t thu5c, ho{c c6c

gi6y chrmg nhin dat hQ th6ng quan lf ch6t lugng kh6c (vi du ISO 9001'..) vi
phii do co quan c6 thAm quy6n d nu6c xu6t xri c6p, c6 x6c nhfln t6n vd dia chi

nhi san xu6t.

Di6u 5. Quy tllnh vd qp aon hing, ng6n ngiivh hinh thric h6 so

L Don hang nhQp kfiAu, xu6t klr6u thu6c, bao bi ti6p xuc tr.uc ti6p v6i thui5c

dugc t$p thaiih 03 ban theo miu phir hgrp voi tung lo4i thu5c theo quy dinh t41

Th6ng tu niy. Sau ktri dugc ph6 duyQt, 02 ban luutai Cuc Quan ry dugc- B0 Y
ti5, 01 ban gui doanh nghi€p nhQp lrtrAu, xu6t khAu thui5c. Ban gui doanh nghigp

nhfp khAu, xu6t khAu thuiSc c6 d6ng d5u 'Ban grii doanh nghi-Op" lAm thri tuc tai

Hii quan ctra khiu. Don hdng nhQp ktrAu, xu6t k*r6u thu6c giy nghiQn, hu6ng

tam than, tiAn ch6t dung lAm thu5c k6 ci d4ng don ch6t hogc ph6i hgrp dd c6 si5

deng ky luu hanh cdn hiQu lgc dugc l6p thanh 02 ban.

2. Truong hgp doanh nghifp nhin tr:rdr6c nhfp k]''iu' *rilt Eriu th5c, phai

ghi 16 t6n c6ng ty riy thric nhlp ktrAu, xu6t kLrAu thui5c trCn dsn hang'

3. H6 so, tii liQu kdm theo don hang phai duo.c cnuan Ui tr6n kh6 gliiy A4,

d6ng thdnh 01 b0 ch6c cnan. U6 so phai ttuo.c sip x6p theo dung tinh hr cria

mpc lgc, c6 ph6n c6ch gita c6c phAn. C6c phnn ph6n c6ch phii duo. c d6nh s5 thri

qu d6 dA tham khio vi dugc d6ng d6u x6c nhin qia doanh nehiQp nh6p kIAu d

trang dAu ti6n cria m5i pnan trong tod,n b0 hd sq vi c6 trang bia ghi 16: t6n tlcrn

vi nhip k}lAu, s5 don hing, ngny $p don hdng, lo4i tton hang.

4. Ng6n ngt sir dung tong h6 sq nhflp khAu thu5c:

H6 sq nhQp khAu thu5c nu6c ngoi'i phai vitit bdng ti5ng ViQt hoac tiiSng

Anh. Trucrng hqp hd ss vi5t beng ti6ng Anh, c6c th6ng tin hong To huong din

sir dpng thu5c ph6i viSt bing ti6ng ViQt, trir cdc nQi dung sau dugc phdp ghi

bing c6c ng6n ngri khd.c c.i g5c cht c6i La-tinh:

a) T€n biQt dugc, t3r, gt5c ho{c t6n chung qo5c tii cria thuiic;
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c) Kh6ng thuOc danh muc thu5c gAy nghrQn, Canh m'-rc ngul'3n liQu vii

thu5c thinh phAm cAm nhfp knAu de lam thu6c d'i:ng cho nguoi (rrt truong hqp

nhQp khAu thu6c phgc vg chucrng tinh, du 6n qu5; gia di dugc Chirh ph'- ;:i
duyQt); \

d) Phai c6 ngu6n g5c 16 rang vi bAo dim c6c ti6u chuAn vd chAt lugng, a-n

toifr, hiQu qu6 sri dpng d ci nu6c viQn trg vd ViQt Nam' Vic xin, sinh phAm y tC

viQn trg pnai cO phii5u ki6m nghiQm dat ti6u chudn ch6t lugng ctra co quan ki6m

dinh qu6c gia nu6c sd tai ho{c co quan c6 thAm quyAn d6i v6i 16 hane nhip

HrAu, tOng-Aoi ph6i dugc ViQn Ki6m ttinh qu5c giav|c xin vd sinh phAm y ti5

danh gi6 ch6t luqng tru6c khi nhfp knAu;

d) Phai dugc d6ng g6i trong d6 bao g6i thich hgrp, c6 ghi 16: t6n thu5c, hoqt

ch6t, him lugng, dqng bio chi5, quy c6ch d6ng g6i, kdm theo hucrng din str dpng

thutic vico danh mgc chi ti6t di kBm theo tung dnn vi d6ng g6i

e) Trudmg hep d{c biQt, thu6c viQn trg phgc vg cho c6c chuong trinh nghiEn

ciru kh6ng d6p tmg quy dinh tai di6m a,b, c, dvi d khoan niy, o6 th6 xem x6t

cho ph6p ti6p {r-fln cdn cri tr6n c6c tai ligu ph6p $, k} thuft 1i6n quan cria

chuong trinh nghiCn cfu.
5. Duo. c liQu sri dung dC sAn xu6t, pha chi5 vd thu5c thang tei c6c co s& siin

xu6t thuiic, co sd l*r6m chta bQnh b6ng d6ng y Phuc 4r cho c6ng t6c phdng vi
chtra bgnh cho ngudi phii dpt ti6u chudn chit luqng vi duo.c cung c6p boi c6c

co sd c6 dri didu ki-6n kinh doanh thutic.

6. Thu5c ph6ng x4, ngoii viQc thUc hi€n c6c quy dinh cria Th6ng tu niy
ph6i tuSn theo c6c quy dinh cria Ph6p 1u6t c6 li6n quan d6n vigc dam b6o an toi[r

bric x4.

Chuong II
silnrrntlc auAN Lf NEAP xsAu, xu6.t rcrAu rlru6c

vA BAo si rffiP xtc rRI/c rdP vol rHUOc
Di6u 7. M$p khAu thu5c, bao bi ti6p xrric trgc ti5p vdi thuSc

l. C6m nhfp kniu dC lam thuiSc ding cho nguoi c6c thu5c thanh phAm vn

nguy6n lipu ldm thu6c quy dinh t41 Danh mpc nguy6n li-6u vi thui5c thanh ph6rn

c6rn nfrAp knAu dC lim thui5c @hu luc ).
2. Thu6c c6 sl5 dang kj luu hnnh cdn hiQu luc, trir thui5c gAy nghiQn, hudng

t6m than vd tiAn ch6t dung lim thui5c, dugc nhQp khAu theo nhu cAu L*r6ng ph6i

dA nghi cdp gi6y ph6p nhsp ktrAu hoac x6c nh{n dorr hang nhQp khAu.

3. Thu5c, bao bi ti6p x0c trgc ti6p voi thu6c nh$p HrAu phAi c6 giAy phdp

nhQp kn6u cria Cuc Quan $ duec- B0 Y t6 bao g6m:
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b) GiA,v phdp hoSt dQng v3 nuoc vd ngu,v€n li"^u li.m ti-ru5c t4i Vigt Nam dOi

v6i cOng ty nu6c ngoii ci:ng cA: thu6'c, tru c5c thuor,S rrin qu-v dinh tai di5m b,

c khoin i2 Diiu 3 cua Th6i; tu r.a).

NIgc 2

xn+p IGAU rlruoc cHtIA co s6 D.{NG rf lrIU IrANE

Di6u 11. Thu5c thhnh ph6m c6 chria dugc chAt chua c6 s6 aeng ty
hoic duo. c cl6t aa c6 s5 alng lcf nhung ch*a tl6p 

-*oS 
at nhu clu 6iiiu tri,

sinh phAm y t6 dirng tI6 phdng bQnh, chila bQnh, chAn tloin
i. oi6, Ue" 

"a 
s5 tuo-ne thu5c xem xlt cdp gi6y ph6p nhQp khAu:

Thuc hiQn theo quy dinh t?i Ei6u 7 QuyiSt dinh s6 151/2007/QD-TTg ngiy

t2tg/2007 crja Thir t,ong Chinh phri ban hanh Quy dinh vA viqc nh4p khAu

thu6c chua c6 si5 dang Id t?i Viet Nam.

2. H6 so:

a) Don hane nh4p l{rrdu (Mdu s6 5a, 5b, 5c, 5d, 5d);

Ui CiAy 
"frt"g "ftao 

san phAm dugc' Trudng hqrp kl6ng c6 Gi6y chtmg

nfran san pia., a.r*, cO the tnay tl5 Uang FSC vn GMP' Trudmg hqrp c6 nhi6u

co sd ,*, xu6t tham gia vho qu6 trinh san xu6t thu6c, co sd nhQp khAu thuiic

ph6i n-6p gi6y chrmg nhAn GMP cttatAt cec6c cs sd sin xu6t c6 tham gia fiong

qr.r,i trinh san xu6t ra thanh phAm;

c) Ti6u chuin vi phuong ph6p ki6m tra ch6t lugng thu5c;

d) Nhen thu5c vi td hu6ng d6n sn {rng c6 d6ng d6u cria doanh nghiQp

nhfp khAu, bao gdm: 01 bO nhan g5c kdm td huong d6n sri dung- gi5c cria thu5c

dang dugc luu hinh thgc ti5 & nu6c xu6t x(r (trir vEc xin, sinh pham y t6); 02 bO

nnai aU ti6n luu hAnh t+i Vi-6t Nam kdm td hu6ng dfin sri dung tiiing Vipt;

d) 860 c6o t6n kho &5i vsi thu6c g6y nghiQn, huong tim thA" vi tiin ch6t

dung lam thu6c (Mdu s6 3);'.1 
no so tiL, hm sang vi lAm sang d5i vsi thuiSc chira dugc ch6t moi,

thu6c c6 sg tiSt ngrp m6i cria c6c dugc chAt AO lrru hAnh'

3. Tht tgc :

Doanh nghi_6p grii hii so d,in cuc Quan ly duo. c- B0 Y t'5. Trong thoi han 20

ngiy lim 
"ie] 

*t* l<lri nhan duqc h6 so hgrp lQ, Cuc Quan li du-oc- B0 Y t6

xem x6t cdp gi6y phdp nh4p ktrAu' Truong hqrp ktr6ng cdp gi6y ph6p, Cqc Quan

ry duqc- B0 Y t6 c6 vIn ban tri ldi doanh nghipp vi n€u 16 if do'

Di6u 12. Thu5c hi6m, thu6c cho nhu cAu tli6u tri cria bQnh vi$n trong

trulng hqp thc biQt
- - -:.l. Ho so:

a) Don hang nhfP \hdu (L{&t si' Oa1;

),-








































































































































