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BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

S6: 17/2001/TT-BYT Déc lap - Ty do - Hanh phuc
Ha Noi, ngay 1 thang 8 nam 2001

THONG TU
CUABO Y TE SO 17/2001/TT-BYT NGAY 01 THANG 8 NAM 2001 HUONG DAN
DOANH NGHIEP NUOC NGOAI BANG KY HOAT BDONG VE THUOC VA NGUYEN
LIEU LAM THUOC TAI VIET NAM
Can cwr Luat bao vé strc khoe nhan dan ngay 11/7/1989;
Cén ctr Quyét dinh sb 113/CT ngay 9/5/1989 cua Chu tich HOi déng Bo truéng (nay
la Thu twéng Chinh pha) vé viéc théng nhéat quén ly xuét nhap khau thubc, nguyén
liéu lam thuéc chira bénh cho nguoi;
Cén ctr Piéu 16 Thubc phong bénh, chira bénh ban hanh kém theo Nghj dinh sé
23/HPBT ngay 24/1/1991 ctia H6i dong Bo truéng (nay la Chinh phd);
Cén cwr Nghi dinh s6 11/1999/NB-CP ngay 3/3/1999 cia Chinh phd quy dinh vé hang
héa cadm lwu théng, dich vu thuong mai cdm thuc hién; hang héa, dich vu thuong mai
han ché kinh doanh, kinh doanh cé diéu kién;
Cén cwr Nghi dinh s6 57/1998/NB-CP ngay 31/7/1998 cta Chinh phi quy dinh chi tiét
thi hanh Ludt Thuong mai vé hoat dong xuét khau, nhdp khau, gia céng va dai ly
mua ban hang héa voi nuwdc ngoai;
Bo Y té nwéc Céng hoa x& hdi chd nghia Viét Nam hudng dan cu thé viéc doanh
nghiép nwéc ngoai ddng ky hoat dong vé thudc va nguyén liéu lam thubc tai Viét
Nam nhuw sau:
Chwong 1
NHO’NG QUY BINH CHUNG
Diéu 1.
1. La loai hang héa dac biét, tai Vit Nam thubc 1a hang hoa kinh doanh co diéu kién

do B& Y té Viét Nam quan ly chuyén nganh. Cac doanh nghiép nwéc ngoai phai dang
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ky hoat déng vé thubc va nguyén liéu thudc tai Viét Nam nham bdo dam ngudn thudc
nhap khau co6 chat lwong, an toan va hiéu qua cho ngwdi st dung.
2. Doanh nghiép nwéc ngoai dap trng cac diéu kién quy dinh tai Théng tw nay dwoc
B Y té& Viét Nam cép gidy phép hoat dong cla coéng ty nuwdc ngoai vé thubc va
nguyén liéu lam thudc tai Viét Nam (sau day goi tat la gidy phép).
Diéu 2.
Thubc va nguyén liéu lam thudc quy dinh trong Thoéng ty nay:
- Nguyén liéu lam thuéc gdbm nguyén liéu, dwoc liéu, ta dwoc, vé nang thube, bao bi
tiép xuc truc tiép vai thube.
- Thudc gdm thanh pham tan dwoc va thube c6 ngudn gbc thdo dwoc.
Diéu 3.
Pham vi diéu chinh: Théng tw nay quy dinh diéu kién, trinh tw, tha tuc 1ap hé so dang
ky, quyén, nghia vu ctia doanh nghiép nwéc ngoai dang ky hoat ddong vé thubc va
nguyén liéu lam thudc tai Viét Nam.
Diéu 4.
Péi twong ap dung: cac doanh nghiép nwéc ngoai khéng cé phap nhan tai Viét Nam
(goi tat 1a doanh nghiép nwéc ngoai) cung cap thubc vao Viét Nam dwai hinh thirc
hop ddng xuéat, nhap khau v&i cac doanh nghiép Viét Nam kinh doanh thudc, nguyén
liéu thubec.
Chwong 2

DPIEU KIEN, HO SO, THU TUC PANG KY VA THAM QUYEN CAP GIAY PHEP
Diéu 5.
Diéu kién:
1. Diéu kién dbi v&i doanh nghiép dang ky lan dau:
a) La doanh nghiép hoat ddng san xuét, budn ban thubc, nguyén liéu thubéc duwoc
thanh Iap theo quy dinh cltia phap luat nuwdc sé tai.
b) Chap nhan cung cép thubc, nguyén liéu thudc vao Viét Nam dwéi hinh thirc hop
ddng xuét nhap khau théng qua cac doanh nghiép kinh doanh thuéc cta Viét Nam.

c) H6 so dang ky phai day du va hop 1é.



d) Néu 1a doanh nghiép san xuét thi co s& san xuat phai dat tiéu chuan GMP (Good
Manufacfuring Practice), néu 1a doanh nghiép phan phdi thi phai l1a doanh nghiép
dwoc phép budn ban, xut nhap khau, bao quan thubc do co quan quan ly cé thdm
quyén cla nudc sé tai cap. Trong trwdng hop cac chirng chi nay chwa ré rang hodc
¢ nghi ngd vé tinh xac thwc thi Bd Y té Viét Nam sé& tham dinh thuwc té co s& san
xuét, kinh doanh clia doanh nghiép tai nwéc sé tai. (doanh nghiép nwdc ngoai phai
chiu moi chi phi cho viéc tham dinh).

e) Kinh nghiém trong kinh doanh dwoc va kha nang tai chinh:

- Doanh nghiép phai cé téi thiéu 3 ndm kinh nghiém trong san xuét, kinh doanh
thubc, nguyén liéu thudc;

- Doanh sb kinh doanh vé thuéc, nguyén liéu lam thudc ti thiéu trong ndm gan nhét
(can clr trén bao cao kiém toan nam tai chinh gan nhét):

+ Pdi v&i doanh nghiép chi c6 chirc ndng budn ban thanh pham tan dwoc: 15 triéu
USD/nam

+ Dbi voi doanh nghiép cé chirc nang san xuat thanh phdm tan duwoc: 05 triéu
USD/nam

+ Dbi voi doanh nghiép c6 chirc ndng san xuét, budn ban thanh pham thubc co
ngudn gbc thdo duoc, nguyén liéu thubc, duoc liéu, ta duwoc, bao bi truc tiép voi
thudc: 03 trieu USD/nam

g) Déi véi cac dbéi twong doanh nghiép da gian tiép hoat dong vé thubc, nguyén liéu
lam thudc tai Viét Nam: trong vong 2 nam trwdc ngay ndp hd so dang ky phai khdng
c6 thudc kém chét lwong & cac mirc da bi x& Iy vi pham tai Diéu 15 cGa Théng tw
nay.

2. Diéu kién dbi v&i doanh nghiép dang ky lai: khi gidy phép hét han doanh nghiép
phai 1ap hé so dang ky lai va phai dap &ng cac diéu kién sau:

- H6 so dang ky du va hop &

- Doanh sé vé thudc da cung cép vao Viét Nam phai dat tbi thiéu trung binh la 50.000

USD/nam



- Khéng vi pham phap luat, khéng vi pham quy ché chuyén mén & mdc dé bi xi ly
theo Diéu 15 clia Théng tw nay.

Diéu 6.

Quy dinh vé Hb so dang ky:

Hb6 so phai 1a ban gbc hodc ban sao hop |& (cd xac nhan cua céng chirng hodc co
quan ban hanh). Hb6 so phai dwoc trinh bay bang tiéng Viét hodc tiéng Anh (néu
bang tiéng cac nwéc khac thi phai cé thém ban dich sang tiéng Viét do mét co sé&
dich thuat hop phap dich dinh kém ban chup tai liéu géc).

Hb so gom:

1. Pon dang ky doanh nghiép nwéc ngoai hoat dong vé thube, nguyén liéu thube
(Mau s6 1 gdbm 1 ban tiéng Viét va 1 ban tiéng Anh).

2. H6 so tom tat hoat déng clia doanh nghiép (Mau sé 2 gébm 1 ban tiéng Viét va 1
ban tiéng Anh).

3. CAc tai lieu chirng minh viéc thanh lap doanh nghiép tai nwéc sé tai trong doé co
chirc nang san xuét va’hodc budn ban thubc. (gidy phép thanh 1ap hodc dang ky
doanh nghiép).

4. Bbi voi doanh nghiép la nha san xuét: Gidy chirng nhan co s& san xuat dat GMP
(Good Manufacfuring Practice) hodc chirng nhan san phdm duwoc (CPP) theo hé
thdng chirng nhan cda Té chire Y té thé gisi (WHO).

Déi vé&i doanh nghiép chi cé chirc ndng budn ban, xuét nhap khau thubc: Gidy phép
dwoc phép budn ban, xuat nhap khau, tén triv thubc tai nwéc sé tai do co quan quan
ly c6 thAm quyén cla nuwéc sé tai cap.

Cac tai liéu trén phai con hiéu lwc tai thdi diém xin dang ky. Trong th&i gian hoat
dong, néu cac tai liéu nay hét han thi cong ty phai bd sung.

5. Xac nhan sb tai khoan hién hanh ciia doanh nghiép tai ngan hang nwéc sé tai (do
ngan hang xac nhan).

6. Bao cao kiém toan tom tat ctia ndm tai chinh gan nhéat (do mét co quan kiém toan
doéc lap xac nhan).

Piéu 7.



Tha tuc, thdm quyén cap gidy phép:

Cuc Quan ly Duoc Viéet Nam hwéng dan, tiép nhan va thAm dinh hd so dang ky
doanh nghiép nwéc ngoai hoat ddng vé thudc va nguyén liéu lam thudc tai Viét Nam.
Hang nam, Cuc Quan ly Dwoc Viét Nam théng bao ké hoach va tb chire tiép nhan hd
so theo ting dot (2 dot/nam).

Trong vong 03 thang ké tir ngay nhan hé so hop 1&, Bo Y té xem xét cap gidy phép.
Truwdng hop khdng cip, Bo Y té (Cuc Quan ly Dwoc Viét Nam) thédng bao bang van
ban néu rd ly do.

Diéu 8.

Khi déi tén, déi dia chi doanh nghiép phai cé dé nghi va givi cac tai liéu phap Iy kém
theo dén Bo Y té (Cuc Quan ly Dwoc Viét Nam):

- Gidy théng bao thay dbi tén doanh nghiép hoac théng bao thay dbi dia chi.

- C4c tai liéu phap ly co lién quan phai la ban gbc hoac ban sao hop &, néu khéng
bang tiéng Anh thi phai c6 ban dich sang tiéng Viét (do mét co s& dich thuat hop
phap dich).

Diéu 9.

Hb so dang ky lai:

Hb6 so phai 1a ban gbc hodc ban sao hop |& (cd xac nhan cua céng chirng hodc co
quan ban hanh). H6 so dwoc trinh bay bang tiéng Viét hodc tiéng Anh (néu bang
tiéng cac nwéc khac thi phai cé thém ban dich sang tiéng Viét do mét co s& dich
thuat hop phap dich dinh kém ban chup tai liéu gbc).

Hb6 so gébm:

1. Pon dang ky lai (Mau sb 3 gdm 1 ban tiéng Viét va 1 ban tiéng Anh).

2. Bao cdo tém tat hoat dong ctia doanh nghiép trong linh vwc dwoc véi cac doanh
nghiép Viét Nam (Mau s6 4 gdbm 1 ban tiéng Viét va 1 ban tiéng Anh).

3. Bdi v&i doanh nghiép 1a nha san xuat: Gidy chirng nhan co s& san xuéat dat GMP
(Good Manufacfuring Practice) hodc chirng nhan san phdm duwoc (CPP) theo hé

thdng chirng nhan ctia WHO.



