SignIn
BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Sé: 10/2003/TT-BYT Déc lap - Ty do - Hanh phuc
Ha Noi, ngay 16 thang 12 nam 2003

THONG TV
Hwéng dan cac cong ty nwéc ngoai diang ky hoat déng vé vac xin, sinh phamy

té v&i Viet Nam.

Can cw Luéat Bao vé strc khoe nhédn déan ngay 30/6/1989
Cén ctr Diéu 16 thubc phong bénh, chira bénh ban hanh theo Nghj dinh cta H6i dong
B6 trudng nuée Céng hoa xa héi chi nghia Viét Nam sé 23-HPBT ngay 24/1/1991
Céan ctr Nghij dinh s6 11/1999/NB-CP ngay 3/3/1999 cia Chinh phd qui dinh vé hang
ho& cam luwu théng, dich vu thuong mai cdm thuc hién; hang hod, dich vu thuong mai
han ché kinh doanh, kinh doanh cé diéu kién
Cén ctr Quyét dinh sé 4012/2003/QP-BYT ngay 30/7/2003 cta B6 trudng BO Y té vé
viéc ban hanh "Quy ché dang ky véc xin, sinh phdm y té
Pé quan ly va tao diéu kién phét trién nguén nhdp khéu vac xin, sinh phdm y té, dam
bdo chét luong, an toan cho ngudi dung, BO Y té nuéc Céng hoa Xa hdi chd nghia
Viét Nam huéng dan viéc dang ky cla cac Céng ty nudc ngoai (sau day goi tat Ia
bén nuwéc ngoai) duoc phép budn ban, nhdp khdu véc xin, sinh phdm y té thanh
phdm va ban thanh phdm, nguyén liéu san xuét véc xin, sinh phdm y té théng qua
céc Céng ty cla nuwéc Céng hoa xa héi chi nghia Viét Nam (sau day goi tat Ia bén
Viét Nam).

l. POl TUQNG VA PIEU KIEN DANG KY
1. Bbi twong:
Céc tb chlrc, cong ty nwéc ngoai mubn hoat ddng dwdi hinh thirc hop ddng nhap
khdu v&i cac doanh nghiép Viét Nam kinh doanh vac xin, sinh phdm thanh pham,

ban thanh pham va nguyén liéu san xuat vac xin, sinh pham.
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2. Diéu kién dang ky:
2.1. Bbi v&i doanh nghiép dang ky mai:
a. La doanh nghiép hoat dong san xuat, buén ban vac xin, sinh phdm, nguyén liéu
san xuat vac xin, sinh phdm dwoc thanh 1ap theo qui dinh ctia phap luat nwéc sé tai.
b. Chi cung cép vac xin, sinh phdm, nguyén liéu san xuét vac xin, sinh phadm vao Viét
Nam dwéi hinh thirc hop déng nhap khau théng qua cac doanh nghiép cé chirc ndng
clia Viét Nam.
c. H6 so dang ky day du va hop 1é
d. Néu la doanh nghiép san xuét thi co s& san xuat phai dat tiéu chudn GMP (Good
Manufacturing Practice), néu 1a doanh nghiép phan phdi thi phai l1a doanh nghiép
dwoc phép budn ban, xut, nhap khau, bdo quan vac xin, sinh phadm, nguyén liéu
san xuét vac xin, sinh phdm do co quan quén ly cé thAm quyén ctia nuwéc sé tai cap.
e. Kinh nghiém kinh doanh va kha nang tai chinh: Doanh nghiép phai cé tbi thiéu 3
nam kinh nghiém trong san xuét, kinh doanh.
g. Cam két thwc hién nghiém tuc cac quy dinh cta phap luat Viét Nam va quy dinh vé
quan ly vac xin, sinh phdm y té ctia Bo Y té Viét Nam.
Sau khi dwoc cip Gidy phép, bén nwédc ngoai dwoc phép hop ddng budn ban vac
xin, sinh phdm thanh phdm va ban thanh phdm, nguyén liéu san xuét vac xin, sinh
phém v&i cac doanh nghiép c6 chirc nang cua Viét Nam theo quy dinh cia B6 Y té
va cac quy dinh cua phap luat Viét Nam.
2.2. Bbi véi doanh nghiép dang ky lai: khi Gidy phép hét han, doanh nghiép phai lam
hd so dang ky lai va phai dap (rng cac diéu kién sau:
- Trong qua trinh hoat dong khéng c6 vi pham
- H6 so dang ky day du va hop 1é

Il. THU TUC PANG KY
1. H6 so dang ky méi gébm:
1.1. Pon xin dang ky hoat déng trong linh vwec vac xin, sinh phdm thanh pham, ban
thanh pham, nguyén liéu san xuét vac xin, sinh phdm (mau 1).

1.2. Tiéu slr Cong ty (mau 2).



1.3. Gidy phép budn ban, xuat, nhap khau vac xin, sinh phdm cta co quan cé tham
quyén nudc sé tai ddi véi doanh nghiép budn ban va gidy phép san xuét vac xin,
sinh phdm, gidy chirtng nhan GMP cla co quan cé thdm quyén nuwéc sé tai dbi voi
doanh nghiép san xuét (Ban gbc hodc ban sao céng chirng).

Cac tai liéu trén phai con hiéu lwc tai thoi diém xin dang ky. Trong th&i gian hoat
ddng néu céac tai liéu nay hét han thi doanh nghiép phai bé sung.

1.4. Gidy xac nhan tai khodn hién hanh cia doanh nghiép tai ngan hang nwéc s tai
(do ngan hang xac nhan) (Ban gbc).

H6 so dang ky gdbm 2 bd: 1 bd gbc (tiéng Anh) va 1 bd bang tiéng Viét cé cong
chirng cac van ban néu tai muc 1.3 ctia khoan nay.

2. H6 so dang ky lai gébm:

2.1. Pon xin dang ky lai (Mau 3).

2.2. Giay phép buén ban, xuét, nhap khau vac xin, sinh phdm ctia co' quan c6 thAm
quyén nwéc sé tai dbi voi doanh nghiép budn ban va gidy phép san xuéat vac xin,
sinh phdm, gidy chirng nhan GMP clia co' quan cé thdm quyén nwéc sé tai déi voi
doanh nghiép san xuét (Ban gbc hodc ban sao céng chirng).

Cac tai liéu trén phai con hiéu lwc tai thoi diém xin dang ky. Trong th&i gian hoat
dong néu céc tai liéu nay hét han thi doanh nghiép phai bé sung.

2.3. Gidy xac nhan tai khoan hién hanh cta doanh nghiép tai ngan hang nwéc sé tai
(do ngan hang xac nhan) (Ban gbc)

2.4. Bao céo hoat déng (Mau 4)

Hb6 so dang ky lai gdbm 2 bd: 1 bd gbce (tiéng Anh) va 1 bd bang tiéng Viét c6 cong
chirng cac van ban néu tai muc 2.2 ctia khoan nay.

3. Trong th&i han 3 thang ké ti khi nhan dwoc hé so day du va hop 1&, BO Y tésé
xem xét cap Gidy phép. Trwong hop khéng cap, B Y té sé théng bao bang van ban
néu rd ly do.

4. Giay phép c6 gia tri 02 nam ké tlr ngay ky. Ba thang truéc khi hét han, néu mudn

tiép tuc hoat déng thi doanh nghiép phai 1am tha tuc xin dang ky lai theo quy dinh tai



