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BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Sé: 08/2006/TT-BYT Déc lap - Ty do - Hanh phuc
Ha No§i, ngay 13 thang 6 nam 2006

THONG TU
Hwéng dan nhap khau vac xin, sinh pham y té; hoa chat, ché pham diét con
trung,

diét khuan dung trong linh vwc gia dung va y té va trang thiét bj y té

Can ctr Luat Duwgc s6 34/2005/QH11 ngay 14/06/2005;

Cén ctr Nghi dinh sé 49/2003/NP-CP ngay 15/05/2003 cua Chinh phu quy dinh chirc
n&ng, nhiém vu, quyén han va co céu té chirc ctiia B6 Y té;

Cén ctr Nghj dinh sb6 12/2006/NP-CP ngay 23/01/2006 cia Tha tuwéng Chinh phi
Quy dinh chi tiét thi hanh Luat Thuong mai vé hoat déng mua ban hang hoa quéc té
va cac hoat dong dai ly mua, ban, gia cbng va qua canh hang hoa v&i nwdc ngoai,

Bo Y té huéng dén viéc nhdp khau véc xin, sinh phdm y té; hoa chét, ché pham diét
cén trung, diét khuén dung trong linh vuc gia dung va y té va trang thiét bj y té nhw
sau:

. QUY PINH CHUNG

1. Pham vi diéu chinh

Théng tw nay diéu chinh hoat ddng nhap khau:

1.1. Vac xin, sinh phdm y t& thanh pham, ban thanh phdm, nguyén liéu, bao bi, phu
liéu phuc vu cho viéc st dung, san xuat, nghién ctru vac xin, sinh pham vy té.

1.2. Hoa chét, ché pham diét con trung, diét khuan dung trong linh vue gia dung va y
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te.
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1.3. Trang thiét bi y t& bao gébm: céac loai thiét bi, dung cu, vat tw, phwong tién van
chuyén chuyén dung phuc vu cho hoat déng vy té.

2. Po6i twong ap dung

Théng tw nay ap dung déi v&i thwong nhan, td chirc hoat ddng trong linh vuc lién
quan dén nhap khau vac xin, sinh phdm y té; héa chat, ché pham diét cén trung, diét
khuan dung trong linh vue gia dung va y té va trang thiét bj y té.

3. Danh muc vac xin, sinh pham y té; héa chat, ché pham diét con trung, diét
khuan dung trong gia dung va y té va trang thiét bj y té

3.1. Danh muc vac xin, sinh phdm y té va hoa chéat, ché phdm diét con trung, diét
khuan dung trong gia dung va y t& dwoc nhap theo nhu cau bao gébm cac vac xin,
sinh phdm y té va hoa chat, ché phdm diét con trung, diét khuan dung trong gia dung
va y té da dwoc Bo Y té clp gidy phép dang ky lwu hanh con hiéu lwe (dbi véi vac
xin, sinh phdm y t&), gidy chirng nhan d&ng ky lwu hanh (déi véi héa chat, ché pham
diét con trung, diét khuan dung trong gia dung va y té).

3.2. Nhirng trang thiét bj y t& khéng thudc quy dinh tai Phan IV cGa Théng tw nay va
khéng thuéc danh muc hang cdm nhap khau quy dinh tai Nghi dinh s6 12/2006/ND-
CP ngay 23/01/2006 cGa Tha twéng Chinh pha quy dinh chi tiét thi hanh Luat
Thwong mai vé hoat ddng mua ban hang hoa quéc té va cac hoat déng dai ly mua,
ban, gia cong va qua canh hang hoa véi nwéc ngoai thi dwoc nhap khau theo nhu
cau.

4. Thu tuc hai quan

4.1. Bbi v&i vac xin, sinh phdm vy t&, hda chat, ché phadm diét con trung, diét khuan
dung trong gia dung va y té thudc danh muc dwoc nhap khau theo nhu ciu: thwong
nhan, tb chirc nhap khau ndép cho Hai quan ban sao Gidy phép dang ky lwu hanh con
hiéu lwc (d6i v&i vac xin, sinh pham y t&), Gidy chirng nhan dang ky lwu hanh (d6i véi
héa chét, ché pham diét con trung, diét khuan dung trong gia dung va y té) cla san
phdm nhap khiu do nguwdi dirng dau doanh nghiép ky xac nhan, déng d4u, tw chiu

trach nhiém trwéc phap luat.



4.2. Bbi v&i vac xin, sinh phdm y té va hoéa chét, ché pham diét con trung, diét khuan
dung trong gia dung va y té khéng thudc danh muc dwgc nhap khau theo nhu cau:
thwong nhan, t& chirc nhap khau ndp cho Hai quan ban chinh gidy phép nhap khau
do Cuc Y té dw phong Viét Nam - Bo Y té cAp néu nhap khau 1 1an hodc ban sao khi
nhap khau nhiéu lan va phai trinh ban chinh dé déi chiéu.

4.3. Pbi véi trang thiét bi y t& nhap khau phai xin gidy phép cia Bo Y té: thwong
nhan nhap khau ndp cho Hai quan ban chinh gidy phép nhap khau do B6 Y té cap
néu nhap khau 1 1an hodc ban sao khi nhap khau nhiéu 1an va phai trinh ban chinh
dé dbi chiéu.

IIl. QUY BINH VE NHAP KHAU VAC XIN, SINH PHAM Y TE

1. VAC XIN, SINH PHAM Y TE NHAP KHAU KHONG PHAI XIN GIAY PHEP

1.1. Didu kién

1.1.1. Thwong nhan, t& chirc kinh doanh vac xin, sinh phdm y té phai c6 Gidy ching
nhan da diéu kién kinh doanh do co quan cé thdm quyén cip. DBdi véi cac doanh
nghiép dang thwc hién nhap khau vac xin, sinh phdm y té nhung chua cé Gidy
chirng nhan du diéu kién kinh doanh thi phai hoan thanh cac thd tuc nay theo luat
dinh.

1.1.2. Doanh nghiép nwéc ngoai co gidy phép hoat déng trong Iinh vwe vac xin, sinh
pham y té va nguyén liéu san xuéat vac xin, sinh phdm y té véi Viét Nam dwoc cung
cép vac xin, sinh phdm y té cho cac doanh nghiép nhap khau vac xin, sinh phadm cuta
Viét Nam theo pham vi hoat dong da dwoc quy dinh trong giéy phép.

1.1.3. Doanh nghiép nhap khau, don vi st dung, don vi nghién ctu tw chiu trach
nhiém trwdc phap luat vé chat lwong, an toan cta sdn phdm nhap khau va cac hoat
dong cta minh.

1.1.4. VAac xin, sinh phdm y té thudc danh muc dwoc nhap khiu theo nhu cau phai
con it nhat 1a 2/3 han st dung ké tir khi dén Viét Nam. Trong truéng hop dac biét B
Y t& xem xét cho phép nhap khau céac vac xin, sinh phdm y té con han ngan hon quy

dinh.



1.1.5. V&c xin, sinh phdm y t& ban thanh phdm nhap khau chi dwoc cung cép cho
cac co s& cd chirc ndng va du diéu kién san xuét vac xin, sinh phdm y té dé phuc vu
cho muc dich san xuét.

1.1.6. Vac xin, sinh phdm y té ban thanh phdm sau khi dwgc pha ché, déng goi...
thanh thanh phdm phai dwoc Bo Y té cip Gidy phép dang ky lwu hanh trwdc khi st
dung trén thj tredng va phai thwe hién tha tuc xuat xwéng tirng 16 nhw cac sédn pham
san xuat trong nuéc.

1.2. Tha tuc gri hd s, mau kiém dinh

1.2.1. Doanh nghiép nhap khau phai givi hd so xuat xwéngva mau cla 16 hang nhap
cho Vién Kiém dinh quéc gia Vac xin va Sinh pham y té bao gom:

1.2.1.1. Mau kiém dinh (sé lwong mau theo quy dinh cho tirng loai vac xin, sinh
phamy té).

1.2.1.2. Phiéu gt mau kiém dinh.

1.2.1.3. HO6 so tém tat san xuat va kiém dinh cda 16 vac xin, sinh phdm nhap khau
(b&n sao c6 dong dau xac nhan cla nha san xuét).

1.2.1.4. Gidy phép xuat xwdng clia Co quan c6 thdm quyén nudc s& tai hodc co
quan twong dwong khac kém theo tirng 16 hang nhap (ban sao cé déng dau xac
nhan cta Giam dbc doanh nghiép nhap khau).

1.2.1.5. Bang chirng bdo dadm vé day chuyén lanh trong quéa trinh van chuyén 16
hang nhap khau.

1.2.2. Sau khi thédng quan, vac xin, sinh phdm y té dwoc dwa vé kho cla doanh
nghiép bao quan theo quy dinh va chi dwoc phép dwa ra st dung khi cé van ban cua
Vién Kiém dinh quéc gia Vac xin va Sinh pham y té xac nhan 16 vac xin, sinh phamy
té& nhap khau dat tiéu chuan an toan trén dong vat thi nghiém (déi véi vac xin, sinh
phédm y té dung dé diéu tri dang thanh phdm) ho&c van ban xac nhan da nhan du
mau va hé so (d6i véi sinh phdm y té thanh phdm dung dé chén doén va cac ban
thanh phédm).

1.2.3. DBbi v&i vac xin, sinh phdm y té dung dé diéu tri dang thanh pham, trong vong 7

ngay lam viéc ké tir khi nhan di mau va hd so theo quy dinh tai muc 1.2.1 néu trén,



Vién Kiém dinh quéc gia Vac xin va Sinh phdm y té phai cé van ban tra |&i vé an toan
cla vac xin, sinh phdm y té trén déng vat thi nghiém glri doanh nghiép. Dbi v&i sinh
phdm y té thanh phdm dung dé& chan doan va cac ban thanh pham, trong véong 3
ngay lam viéc ké tr khi nhan di mau va hd so theo quy dinh, Vién Kiém dinh qubc
gia Vac xin va Sinh phdm y té phai c6 van ban xac nhan da nhan di mau va ho so
glri doanh nghiép.

1.2.4. Trong vong 10 ngay ké tw khi nhap khau, doanh nghiép nhap khau glvi B Y té
(Cuc Y té dy phong Viét Nam) bao cao nhap khau bao gém chiing loai, sb lwong vac
xin, sinh phdm nhap khau déi v&i tirng 16 hang nhap.

2. VAC XIN, SINH PHAM Y TE NHAP KHAU PHAI XIN GIAY PHEP

2.1. Pidu kién

2.1.1. Thuwong nhan, té chirc kinh doanh vac xin, sinh phdm y té phai cé Gidy ching
nhan du diéu kién kinh doanh. Déi v&i cac doanh nghiép dang thwc hién nhap khau
vac xin, sinh phdm y té nhwng chwa c6 Gidy chirng nhan da diéu kién kinh doanh thi
phai hoan thanh cac tha tuc nay theo luat dinh.

2.1.2. Cac td chrc c6 chirc nang nghién ctu vac xin, sinh phdm y té dwoc nhap
khau vac xin, sinh phdm y t& dé phuc vu cho cdng tac nghién ctru cta td chircdo.
2.1.3. Van phong dai dién, chi nhanh ctua cac doanh nghiép nwé&c ngoai tai Viét Nam
chi dwoc phép nhap khdu mau véc xin, sinh phdm y té dé lam tha tuc dang ky lwu
hanh.

2.1.4. Thwong nhan, t6 chirc tw chju trach nhiém trwéc phap luat vé chéat lwong, an
toan clia san phadm nhap khau va cac hoat ddng ctia minh.

2.2. H6 so va thu tuc cap phép

2.2.1. Vac xin, sinh pham y té nhap khau dé sir dung trong trwérng hop dic biét
(phuc vu cho céng tac phong, diéu tri bénh va dung cho mét nhém dbi tuong déc
biét, ngudi nwdc ngoai séng va lam viéce tai Viét Nam, nguoi Viét Nam di céng tac,
hoc tap va lao déng ¢ nwéc co dich bénh dé Iwu hanh).

2.2.1.1. Ho so

- Pon xin phép nhap vac xin, sinh pham y té



