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27. May xa tri ap sat liéu cao.

98. May pha =61 ngoai co thé,

29. May than nhan tao.

30. Cac thiét bi vat ly tri Liéu:

- T tri licu - Dién tri licu - Nhiét tri lig¢u.

- Séng ngan tri lidu - Thay tri Liéu - Laser tri
liéu.

- Quang tri liéu {I‘hotot]wr:lphy): :
VI. Cac thiét bi chuyén khoa:
San:

31. Long ap tré so sinh.

32. Dung cu thu phat hién thai.
33. Monitor tim thal.

Tim mach: Cac thiét bi, vat liéu cay ghép vao
c6 thé trong chuyén khoa tim:

' 34. Bo day truyén mau, dich (+ kim).
Miit:
35. May mo PHACO.
36. Thuy tinh thé nhan tao.
Rang ham mat:

37. Bo phau thuat ring miéng, vat liéu phuc vu
nha khoa.

VII. Cac loai thiét bi khac:
38. Hé théng khi y té.

39. Dung cu thit phat hién ma tiy, bénh truyén
nhiém.

40. O tb citu thuong méi.

Cac thiét bi dung cu y té ngoai danh myc néu
trén tgong Phu luc 1 kém Thoéng tu nay, cac
doanh nghiép néu tai diém 1, 2 dugc xuét, nhap
khau theo nhu cau khéng phai xin xac nhan cua
Bo Y té./.

THONG TU sé 09/2001/TT-BYT ngay
21/5/2001 hudng dan thuc hién
viéc xuat khau, nhap khAau vacxin,
sinh pham mién dich dung cho
ngudi giai doan 2001 - 2005.

Thi hanh Quyét dinh s6 46/2001/QD-TTg cua
Tha tudng Chinh phit vé quan ly xuat khau, nhap
khau hang hoa tthi‘ ky 2001 - 2005, B6 Y té
hudéng dan viéc xuat khau, nhap khau viacxin,
sinh pham mién dich dung cho nguoi giai doan
2001 - 2005 nhu sau:

I. POI TUONG VA PHAM VI KINH
DOANH XUAT NHAP KHAU

1.1. Cac doanh nghiép san xuat vacxin, sin

Py +E s - - I 2 4 ,a
pham mién dich, du cac diéu kién san xuat, d
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ding ky ma s6 doanh nghiép xuat nhap khaw tax

o % 2 2 ,J_ =)
cd quan hai quan dudc nhap khau nguyén ;}'L{_BLE
phu liéu, bao bi, ban thanh pham phuc vurh§
san xuat cta doanh nghiép va xuit khiu san
phim do doanh nghiép minh san xuat.

el: +854

1.2. Cac doanh nghiép kinh doanh vicxin, sink
pham mién dich, da cac diéu kién kinh doanh g‘é
diang ky ma s& doanh nghiép xuat nhap khau t&i
cd quan hai quan duge xuit khau, nhap khag
nguyén liéu, phu liéu, bao bi, ban thanh phz‘i'rﬁc,
thanh pham. Riéng nguyén liéu, phu liéu, bao bi,
ban thanh pham chi duge nhap khiu dé cung cip
cho eic doanh nghiép cé chitc ning san xudt

vicxin, sinh pham mién dich.

II. CAC QUY PINH VE THU TUC NHAP
KHAU THANH PHAM VACXIN, SINH
PHAM MIEN DICH, NGUYEN LIEU
PE SAN XUAT VACXIN, SINH
PHAM MIEN DICH

1. Quy dinh chung:

Vicxin, sinh pham mién dich dang cho nguoi
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muén nhap khau va luu hanh tai Viét Nam phai

duge B3 Y t€ cap s6 dang ky.

Viée nhap khau viiexin, sinh phim mién dich
dung cho ngudi v nguvén liéu, phu liéu, ban
thanh pham dé san xuit vacxin, sinh phAm mién
dich dudgc thue hién trén co sd cdng vin dé nghi
(caa doanh nghiép ¢o chie nang xuat nhap khau
vicxin, sinh phim mién dich) da duge Bs Y té
(Vu Y té dy phong) phé duyét. Dua trén céng vin
dé nghi xin nhap vi can et vao nhu ciu vicxin,
sinh phAm mién dich dé s dung, nghién citu...,
B6 Y t& (Vu Y t& dy phong) sé xem xét va tra loi
trong vong 15 ngay ké tu khi nhan d don va cac
tai liéu kém theo. )

2. Vicxin, sinh pham mién dich da c6 sé
ding k¥ nhap khau dé kinh doanh:

- Cac doanh nghiép cé chite ning nhap khau
lap don hang, kém theo dy tra clia co sd y t& (S6
Y té&, Trung tim Y t& du phong tinh, thanh phd
truc thudc Trung uong, eac don vi ¢é chitc nang
s dung vacxin,’sinh pham mién dich, cac Vién
Vé sinh dich té/Pasteur Trung uvdng va khu vyc)
giii vé B Y t& (Vu Y t& du phong) dé phé duyét,

- Doanh nghiép nudc ngoai cung cip viexin,
sinh pham mién dich phai 1a doanh nghiép da
duge Bd Y té c4p gidy phép hoat dong trong linh
vue kinh doanh vicxin, sinh phim mién dich tai
Viét Nam. Viéc xudt, nhap khau phai do cac
doanh nghiép duge phép xuit, nhap khau vacxin,
sinh phdm mién dich ctia Viét Nam thuc hién.

- Cac doanh nghiép nhap khiu khi lam tha tyc
thong quan phai xuét trinh cho cd quan hai quan
cong van cho phép nhap khau cua B) Y t&, Phidu
kiém nghiém géc dat tiéu chudn chat lugng cua
c¢d quan kiém dinh vicxin, sinh phdm mién dich
nude sd tai hodc clia nha san xuit kém theo ting
16 hang nhap. Déng thoi giti ban sao Phiéu kiém
nghiém goc dat tiéu chudn chat lugng cha cd quan
kiém dinh vacxin, sinh phim mién dich nudc s
tai hodic cia nha san xuét déi véi 16 hang nhap (cé

déng dau sao y ban chinh cia Giam déc doanh
nghiép nhap khdu) che Trung tim kiém dinh
quéc gia sinh phim y hoc B Y t&. Sau dé thye
hién viéc phan phéi viexin, sinh phim mién djch
theo quy dinh.

- Trung tam Kiém dinh quét gia sinh ;;hﬁm y
hoc B4 Y t& can ait Phidu kiém nghiém va thyc
hién chitc nang kiém tra, giam sat chat lugng
vacxin, sinh pham mién dich Juu hanh trén thi
truéng. Néu phat hién cac truong hdp vacxin,
sinh phim mién dich khéng dat tiéu chuiin chat
lugng nhu trong Phidu kiém nghiém thi doanhs
nghiép nhap Rhdu chju hoan toan trach nhiémE
trudc phap luét.

- Vacxin, sinh phdm thanh phiam nhap khé
vao Viét Nam phai cén it nhat 1a 2/3 thoi han s
dung ké tit khi d&én Viét Nam-

W.Thﬁ’Vie:nPhapLua

3. Vacxin, sinh phim mién dich nhép‘
khau dé kiém dinh, thi thuc dia, diing lamg
méu dang ky:

8-3845

S& lugng vacxin, sinh pham dung dé kiém dinig
va thi thuc dja tiy thudc yéu ciu cua cd quar;;
klem dinh va cd quan thd thyc dia. S& ludng=
viiexin, sinh phdm ding dé luu miu thuc hnédg
theo quy dinh tai Quy ché& dang ky vacxin, sin
pham mién dich ban hanh kém theo Quyét dink
s& 2010/BYT-QD ngay 28/10/1996 cua B truong
Bo Y t& vé viéc ban hanh Quy ché ding ky
vacxin, sinh phdm mién dich. Nhitng miu nay
chi diing cho muc dich d#ng ky, khong dang cho

cac muc dich khac.

Pon vi ding k¥ glti ¢ong van xin nhap miu
kiém dinh, thi thyc dia, mau luu kém theo yéu
cAu cua co quan kiém dinh va thi thyc dia cho
Bo Y t& (Vu Y t& du phong) dé xét cho phép nhap.

4, Vacxin, sinh pham mién dich nhap
khiu lam miu trung bay, trién lam: Dugc
xem xét cy thé vdi s& Iugng phi hdp cho muc
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dich trung bay va trién lim, khong duge ban, sau
khi thuc hién xong viée trung bay, trién lim phai

tai xuat.

5. Viicxin, sinh pham mién dich dung dé

nghién cvu:

Dude xem xét cu thé véi 6 lugng pha hop cho
muc dich nghién edu thue dia hodce eac nghién cuu
khoa hoe khae da dude cd quan ¢o tham quyén

phé duyét. khong dang cho cac mue dich khac.

6. Vacxin, sinh pham mién dich nhap
khau dung cho cac chuong trinh qudc gia
hodc vién trg nhan dao phai con it nhat la 2/3
thaoi han su cluﬁg cua san pham ké tir khi nhap
vao Viét Nam. Cace don vi nhan vién trg chiu trach
nhiém bao quan, phan phai, stt dung dé dam bao
chit lugng san pham dén ngudi tiéu dung, khong
duge ban. Trén bao bi déng goi ngoai cung cua
vicxin, sinh pham phai in dong chit: “Vaexin
(sinh pham) vién trg, khong duge ban” hoac
“Viexin (sinh pham) thude chudng trinh quéc gia,
khong duge ban” (do don vi nhap khau in sau khi
r:.hf;p khau).

Cac doanh nghiép nhap khau khi lam thu tuc
théng quan phai xuat trinh cho cd quan hai quan
Phiéu kiém nghiém géc dat tiéu chuan cia co
quan kiém dinh vicxin, sinh pham mién dich cua
nude s6 tai hodc cua Nha san xuft kém theo
tung 16 hang nhap. Dong thoi gui cho Trung tam
Kiém dinh quéc gia sinh pham y hoe ban sao
Phidu kiém nghiém goc dat tiéu chuan cta co
quan kiém dinh vacxin, sinh pham mién dich caa
nude sd tai hoic cia Nha san xuat déi vdi 16 hang
nhap (c6 déng dau sao y ban chinh cta Giam déc

doanh nghiép).

- Péi vdi cac vacxin, sinh pham mién dich da

duge Bo Y té& cap Giay phép luu hanh: sau khi
thang quan, doanh nghiép giao vicxin, sinh pham

mién dich cho ddn vi nhan vién trg dé sit dung.

- D6i vdi cac vaexin, sinh pham mién dich chua
duge Bo Y té cap Gidy phép luu hanh: Sau khi

. chuan chat lugng cua Trung tam Kiém dinh quoc

thong quan, vacxin, sinh pham mién dich nhap
khau phai duge dua vé kho bao quan cua doanh
nghiép nhap khau va thong bao cho Trung tam
Kiém dinh quéc gia sinh pham y hoc dé Trung
tam Kiém dinh quéc gia sinh pham vy hoc hodc cac
don vi duge Trung tam Kiém dinh quéc gia sinl}
pham y hoc Gy quyén dén lay mau kiém dinh
chaf luong. Trung tam kiém dinh qudc gia sinh
pham y hoc sau khi tién hanh kiém dinh phai gui
Phiéu kiém dinh chat lugng 16 hang nhap khau

cho doanh nghiép.

Sau khi nhan duge Phiéu kiém dinh dat tiéu

gia sinh pham y hoc déi vdi 16 hang vién trg,
doanh nghiép nhap khau mdi giao hang cho don
vi nhan vién trg. Giam déc cong ty nhap khau
phai chiu trach nhiém vé chat lugng san pham
khi nhap khaus

7. Vacxin, sinh phiam ban thanh pham da

c6 sb6 dang ky:

- Cac don vi lap don hang kém theo du tru cha
cd s6 san xuat ¢6 nhu cau gui vé Bo Y té (Vu Y

té du phong) dé phé duyét.

Tel: +84-8-3845 6684 * www.ThuVienPhapLuat.com

- Cong ty cung cap nudc ngoai phai la cong ty
da duge Bo Y té& cap gidy phép hoat déng trongi=
linh vuc kinh doanh vicxin, sinh pham mién di-:-hI=>
véi cac dan vi dude phép xuit nhap khau vacxin, =

sinh pham mién dich cua Vi¢t Nam.

- Cac doanh nghiép nhap khau khi lam tha
tuc thong quan phai xudt trinh cho cd quan hai
guan cong vian cho phép nhap khau cua By Y té,
Phiéu kiém nghiém géc ban thanh pham dat
tiéu chudn cta cd quan kiém dinh vacxin, sinh
phAm nudc sd tai hodc cua Nha san xuéat kém

theo titng 16 hang nhap.

- Vacxin, sinh pham mién dich ban thanh
pham nhap khau viao Viét Nam (loai phai qua
chuan dé, pha ché... hoac san pham cho dong goi)
phai con it nhat 1a 2/3 thai han sit dung ké ti
khi dén Viét Nam.
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- Vacxin, sinh pham mién dich ban thanh
pham sau khi duge pha ché, déng goi... phai dude
kiém tra chat lugng tai Trung tam Kiém dinh

quée gia sinh pham y hoc trude khi xuAt xuong.

111. NHAP KHAU UY THAC

Viée nhap khau ty thae phit tuan thu theo
nhitng quy dinh cua phap luat vé thuong mai.
Giam déc doanh nghiép nhap khau phai chiu
trach nhiém vé chat lugng san pham khi nhap
khau,

IV. XUAT KHAU NGUYEN LIEU VA
THANH PHAM VACXIN, SINH
PHAM MIEN DICH

Doanh nghiép thuc hién cac tha tue xuat khau
theo quy dinh cua phap luat vé thuong mai,
khong han ché s¢ lugng.

V. XU LY VI PHAM

- Vu Y té& du phong, Thanh tra B Y té& thuc
hién kiém tra, thanh tra trén pham vi toan qudc
cac hoat déng kinh doanh, xuit, nhap khiu

vicxin, sinh pham mién dich.

- S6 Y té tinh, thanh phd truc thude Trung
uong thuc hién kiém tra, thanh tra cic hoat déng
kinh doanh, xuat, nhap khau vacxin, sinh pham
mién dich trén pham vi tinh, thanh phé truc
thuée Trung uong nai doanh nghiép dat tru so.

- Cac doanh nghiép xuat, nhap khau viexin,
sinh pham mién dich néu vi pham cac quy dinh
vé kinh doanh vacxin, sinh phadm mién dich sé bi

xu ly theo quy dinh cua phap luat.

V1. PIEU KHOAN THI HANH

Théng tu nay ¢é hiéu lue sau 15 ngav. ké tir
ngay ky ban hanh va thay thé Thong tu s6 12/2000/
TT-BYT ngay 22/5/2000 cua Bo Y t& hudng dan
thuc hién viéc xuat. nhap khau vacxin, sinh pham

mién dich dfmg"cho ngudi nam 2000,

Vu Y té& du phong, Thanh tra Bo Y té&, Trung
tam Kiém dinh quéc gia sinh pham v hoc, S Y té&
cac tinh, thanh phé truc thude Trung uong, cac
doanh nghiép c6 chitc nang xuat, nhap khz‘;u%
viexin, sinh pham mién dich ¢6 trach nhiém thue

hién ding cac quy dinh tai Thong tu nay./.

KT. Bé truong Bo Y té
Thu trudng

NGUYEN VAN THUONG

el: +84-8-3845 6684 * www.ThuVienPhapLuat

THONG TU sé 10/2001/TT-BYT ngay*™
22/5/2001 huéng dan viée dau tu-
clia nudc ngoai trong linh vue?
kham, chita bénh tai Viét Nam. =

=

Can cut Luat Bao vé suc khoe nhan dén va cdc
van ban quy pham phdp ludt huong dan thi hanh

Ludgt nay;

Cdn ciz Luat Pau tuw nude ngoai tai Viét Nam
ngay 12 thdang 11 nam 1996, Ludt sita déi, b6
sung mét sé6 Piéu cua Ludt Pau tu nude ngoai tai
Viét Nam ngay 09 thdng 6 nam 2000 va cdc vdn
ban quy pham phdp ludt hudng dan thi hanh
Luét Pdu tu nude ngoai tai Vit Nam; Nghi dinh
s6'06/2000/ND-CP ngay 06/3/2000 cua Chinh
phit vé viéc hop tde ddu tu vdi nude ngoai trong
linh viue khdm chiza bénh, gido duc dao tao,
nghién cuu khoa hoc;



