BOYTE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
-------- Poc lap - Tw do - Hanh phuc
Sb: 08/2006/TT-BYT

Ha Noi, ngay 13 thang 6 nam 2006

THONG TV
Hwéng dan nhap khau vac xin, sinh phadm y té; hoa chat, ché pham diét con tring,
diét khuan dung trong linh vee gia dung va y té va trang thiét bi y té

Can cr Luat Duoc s6 34/2005-QH11 ngay 14/6/2005;

Can ct Nghi dinh sb 49/%003/NE)-CP ngay 15/5/2003 cta Chinh phu qui dinh chirc nang,
nhiém vu, quyén han va co cau to chivc clia BO Y té;

~ Can cw Nghi dinh s6 12/2006/ND_CP ngay 23/01/2006 cta Tha twdng Chinh pha Qui dinh
chi tiét thi hanh Luat Thwong mai vé hoat ddng mua ban hang hoa quoc té va cac hoat dong dai
ly mua, ban, gia céng va qua canh hang hoa véi nwédc ngoai,

BO Y té huwong dan viéc nhap khau vac xin, sinh phdm y té; hoa chét, ché pham diét con
trung, diét khuan dung trong Iinh vy gia dung va y té va trang thiét bj y té€ nhw sau:

I. QUI BINH CHUNG

1. Pham vi diéu chinh
Théng tw nay diéu chinh hoat dong nhap khau:

1.1. VAc xin, sinh pham y té thanh pham, ban thanh pham, nguyén liéu, bao bi, phu liéu
phuc vu cho viéc str dung, san xuat, nghién clru vac xin, sinh pham y té.

1.2. Hoa chét, ché pham diét con trung, diét khuan ding trong linh vic gia dung vay té.

~1.3. Trang thiét bj y té bao gom: cac loai thiét bj, dung cu, vat tw, phwong tién van
chuyén chuyén dung phuc vu cho hoat dong y te.

2. Doéitwong ap dung

) Thong tw nay ap dung géi voi thuwong nhan, t6 chirc hoat dong trong linh vire lién quan
den nhap khau vac xin, sinh pham y té; hda chat, che pham diét con trung, diét khuan dung trong
[inh vyre gia dung va y té va trang thiét bj y té.

3. Danh muc vac xin, sinh pham y té; héa chét, ché pham diét cén triing, diét khuan
dung trong gia dung vay té vatrang thiet bi y te

3.1. Danh muc vac xin, sinh pham y t& va héa chét, ché pham diét con triing, diét khuén
dung trong gia dung va y té dwoc nhap theo nhu cau bao gébm cac vé&c xin, sinh phdm y té va héa
chét, ché phdm diét con trang, diét khuan dung trong gia dung va y té da dwoc Bo Y té cép gidy
phép dang ky lwu hanh con hiéu luc (d6i véi vac xin, sinh pham vy té), gidy chirng nhan dang ky
lwu hanh (d6i v&i hda chat, ché pham diét con trung, diét khudn dung trong gia dung va y té).

3.2. Nhitng trang thiét bi y té khong thuéc qui dinh tai Phan IV cha Théng tw nay va
khéng thudéc danh muc hang cdm nhap khau qui dinh tai Nghi dinh sb 12/2006/ND-CP ngay
23/01/2006 clGa Thi twéng Chinh phl qui dinh chi tiét thi hanh Luat Thwong mai vé hoat dong
mua ban hang hoa quéc té va cac hoat dong dai ly mua, ban, gia cong va quéa canh hang hoa véi
nwéc ngoai thi dwoc nhap khau theo nhu cau.



4. Tha tuc hai quan

4.1. Béi véi véc xin, sinh phdm y té, hoa chat, ché pham diét con trung, diét khuan ding
trong gia dung va y té thudéc danh muc dwoc nhap khau theo nhu cdu: thwong nhan, té chirc
nhap kh&u ndp cho Hai quan ban sao Gidy phép dang ky lwu hanh con hiéu lwc (dbi véi véc xin,
sinh phdm y té), Gidy chirng nhan dang ky lwu hanh (ddi véi hda chét, ché pham diét con tring,
diét khuan dung trong gia dung va y té) ctia sdn pham nhap khau do nguwoi dirng dau doanh
nghiép ky xac nhan, déng dAu, tw chiu trach nhiém trwéc phap luat.

4.2. i v&i vac xin, sinh phdm y té va hoa chét, ché pham diét con trung, diét khuan dung
trong gia dung va y t& khong thuéc danh muc dwoc nhap khdu theo nhu cau: thuong nhan, té chirc
nhap khéu ndp cho Hai quan ban chinh gidy phép nhap khau do Cuc Y té dw phong Viét Nam - B6 Y
té cAp néu nhap khau 1 lan ho&c ban sao khi nhap khau nhiéu 1an va phai trinh ban chinh dé& dbi
chiéu.

4.3. Péi voi trang thiét bi y te nhap khau phai xin gidy phép cua BOY té: thwong nhan nhap
khéu nop cho Hai quan ban chinh gidy phép nhap khdu do Bo Y té cAp néu nhap khadu 1 lan hoic
ban sao khi nhap khéu nhiéu 1&n va phai trinh ban chinh dé déi chiéu.

Il. QUI 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. Diéu kién

1.1.1 Thuwong nhan, t6 chirc kinh doanh véc xin, sinh phdm y té phai c6 Gidy chirng nhan di diéu
kién kinh doanh do co quan co thdm quyén cap. Déi v&i cac doanh nghiép dang thiwc hién nhap
khéu vac xin, sinh phdm y té nhwng chwa c6 Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh thi phai
hoan thanh céac thud tuc nay theo luat dinh.

1.1.2. Doanh nghlep nwdc ngoai cog|ay phép hoat dong trong linh virc vac Xin, sinh pham y té va
nguyén liéu san xuat vac xin, sinh pham y té v6i Viét Nam duoc cung cép vac xin, sinh phadm y té
cho cac doanh nghiép nhap khau vac xin, sinh pham cta Viét Nam theo pham vi hoat dong da
dwoc qui dinh trong gidy phép.

1.1.3. Doar]h nghiép nhap khau, don vi st f:iung, don yi nghién ctu ty chju trach nhiém truwéc
phap luat vé chat lwgng, an toan cla san pham nhap khau va cac hoat doéng cda minh.
1.1.4. VAc xin, sinh phdm vy téthuéc danh muc duwoc nhap khdu theo nhu cau phai con it nhat |a

2/3 han s dung ké tir khi dén Viét Nam. Trong trwong hop dac biét BO Y t& xem xét cho phép
nhap khau céc véc xin, sinh phdm y té con han ngén hon qui dinh.

1.1.5. VAc xin, sinh pham y té ban thanh pham nhap khau, chj dwoc cung cap cho cac co
SG' 6 chirc nang va du dieu kién san xuat vac xin, sinh pham y té dé phuc vu cho muc dich san
xuat.

1.1.6. VAac xin, sinh phdm y t& ban thanh pham sau khi dwoc pha ché, dong goi... thanh thanh
pham phai dwoc BY Y té cap Giay phép dang ky lwu hanh trwdc khi str dung trén thi trwong va
phai thiwre hién tha tuc xuat xwéng tirng 16 nhw cac san pham san xuat trong nwéce.

1.2. Thi tuc gtvi hd s, mau kiém dinh

1.2.1. Doanh nghiép nhap khéu pha| guri hé SO’ xut xwdngva mau ctia 16 hang nhap cho
Vién Kiém dinh quéc gia Vac xin va Sinh pham y té bao gém:

1.2.1.1. MAu kiém dinh (s lwgng mau theo qui dinh cho tirng loai v&c xin, sinh phdm y té).
1.2.1.2. Phiéu gtri mau kiém dinh.

1.2.1.3. HG so tom tét san xuét va kiém dinh clia 16 véc xin, sinh phdm nhap khu (ban sao co
dong dau xac nhan cla nha san xuat).



1.2.1.4. Giy phép xuét xwdng clia Co' quan cé thAm quyén nwoc so tai hodc co quan twong
dwong khac kém theo tirng 16 hang nhép (ban sao cé dong dau xac nhéan cua Giam doc doanh
nghiép nhap khau).

1.2.1.5. Bang chirng bao dam vé day chuyén lanh trong qué trinh van chuyén |6 hang nhap khau.

1.2.2. Sau khi théng quan, v&c xin, sinh phdm y té duoc dua vé kho ctia doanh nghiép bao quén theo
qui dinh va chi duworc phép dwa ra st dung khi ¢é van ban cla Vién Kiém dinh quéc gia VAc xin va Sinh
pham y t& xac nhan 16 vac xin, sinh pham y té nhap khiu dat tiéu chudn an toan trén dong vat thi
nghiém (déi véi véc xin, sinh phdm y té ding dé diéu tri dang thanh phdm) ho&c van ban xac nhan da
nhan du mau va hd so (d6i v6i sinh phdm y té thanh pham dung dé chan doéan va cac ban thanh phdm).

1.2.3. Dbi véi vac xin, sinh phdm y té dung @& didu tri dang thanh phdm, trong vong 7 ngay lam viéc ké
tlr khi nhan dt mau va hd so theo qui dinh tai muc 1.2.1 néu trén, Vién Kiém dinh quéc gia Vac xin va
Sinh pham y té phai cé van ban tra 1&i vé& an toan ctia véc xin, sinh pham y té trén dong vat thi nghiém
gt doanh nghiép. D&i v6i sinh phdm y t& thanh phdm dung dé chan doan va cac ban thanh pham,
trong vong 3 ngay lam viéc ké tir khi nhan da mau va hd so theo qui dinh, Vién Kiém dinh quéc gia Vac
xinva Sinh pham y t& phai c6 van ban xac nhan da nhan di mau va hd so' glri doanh nghiép.

1.2.4. Trong vong 10 ngay ké tir khi nhap khau doanh nghiép nhap khau gli Bo Y té (Cuc Y té duw
phong Viét Nam) b4o cao nhap khau bao gdm chiing loai, sb lugng véc xin, sinh phdm nhap khau déi
v&i trng 16 hang nhap.

2. VAC XIN, SINH PHAM Y TE NHAP KHAU PHAI XIN GIAY PHEP
2.1. Diéu kién
2.1.1. Thuong nhan, t6 chirc kinh doanh véc xin, sinh pham y té phai co Gidy ching

nhagm da diéu kién kinh doanh. Boi voi cac doanh nghiép dang thyc hién nhap khau vac xin, sinh
pham y té nhwng chwa cé Giay chirng nhan du diéu kién kinh doanh thi phai hoan thanh céac tha
tuc nay theo luat dinh.

' 2.1.2. Cac tb chirc co chirc ndng nghién ciru véc xin, sinh phdm y té dwoc nhap khau
vac xin, sinh pham y té dé phuc vu cho coéng tac nghién ctru clia to chircdo.
2.1.3. Van ph@ng qai d[én, chi nhénh’cﬂa c,éc,doanh nghiép nwéc ngoai tai Viét Nam chi dwoc
phép nhap khau mau vac xin, sinh pham y té dé lam tha tuc dang ky lwu hanh.
2.1.4. Thuong nhan, t6 chirc tw chiu trach nhiém trudc phap luat vé chat lugng, an toan cia san
pham nhap khau va cac hoat déng 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 trwéng hop déac biét (phuc vu
cho cong tac phong, diéu tri bénh va dung cho mét nhom doi twong déc biét, nguoi nwdc ngoal
soéng va lam viéc tai Viét Nam, ngwoi Viét Nam di cong tac, hoc tap va lao déng & nwéc coé dich
bénh dé Iwu hanh)

2.2.1.1. Hb so:
- Bon xin phép nhap vé&c xin, sinh phdm y té

- Nhu cu vé sbé lwgng, chiing loai véc xin, sinh phdm y té va déi twong tiém phong cla
co sé tiém phong.

- Ban cam két ctia co' s& tiém phong vé s dung, bdo quan, tiém phong vac xin, sinh
pham y té dung muc dich, dung dbi twong, dang chi dinh va chiu trach nhiém vé viéc s dung
vé&c xin, sinh phdm y té nay (Phu luc 1).

- Ban cam két cia Cong ty phan phdi va nha san xuét vé viéc dam bao chét lwgng vac
xin, sinh pham y té cung cap cho Viét Nam (Phu luc 2).



] - Ban cam két clia Cong ty nhap khau vé viéc nhap, bao quén, van chuyén vac xin, sinh
pham y té theo qui dinh (Phu luc 3).

- Céc tai liéu kem theo (néu c6) bao gdbm: Gidy chirng nhan co s& san xuét dattiéu chuén
GMP cua nuoc s¢ tai, Giay phép lwu hanh vac xin, sinh pham clta nwéc so tai, Giay phép lvu
hanh tai mét s6 nwéc khac ma vac xin, sinh pham y té dé da dwoc dang ky va lwu hanh.

2.2.1.2. Thi tuc:

- Thwong nhan, té chirc xin phép nhap khau g&ri hd so vé Bo Y t& (Cuc Y té dw phong
Viét Nam)

- Trong vong 15 ngay lam viéc ké tr ngay nhan dad hé so hoplé, BoY té (CucY té dw phong Viét
Nam) tién hanh xem xét vatra loi bang van ban vé viéc ddng y hoac khong dongy cap giay phép
nhap khdu va céc yéu cau guu hd so, glri mau cho Vién Kiém dinh quéc gia VAc xin va Sinh
pham y té trong trwérng hop can thiét theo qui dinh tai Muc 11.1.2 cGia Thong tw nay.

2.2.2. Vac xin, sinh phadm y té nhap khau dé kiém dinh, thir thwec dia, dung 1am mau dang
ky (chi dwoc sty dung cho muc dich déng ky Iy hanh, khéng dung cho cac muc dich khac)

2.2.2.1. Hb so:
- Cong van xin nhap mau kiém dinh, thtr thwe dia, mau lwu
- Yéu cau cla Co quan kiém dinh, th&r thuc dia bang van ban

2.2.2.2. Thi tuc:

- Thwong nhan, t& chirc xin phép nhap khau g&ri hd so vé B Y t& (Cuc Y té dw phong
Viét Nam)

- Trong vong 15 ngay lam viéc ké tir ngay nhan dad hé so hoplé, BoY té (CucY té dw phong Viét
Nam) tién hanh xem xét va tra 16i bang van ban vé viéc ddng y hodc khong déng y cap gidy phép
nhap khau.

2.2.3. Vac xin, sinh pham y té dung dé nghién ctru, stv dung cho cac chwong trinh, dw an
(chi nhap dé str dung cho muc dich nghién ctru tai cac co sé& cé chire ndng nghién ciru, thure hién
dw an, khéng dung cho muc dich khac)

2.2.3.1. Hb so:
- Coéng van dé nghi nhap khau.

- V&n ban phé duyét ctia co' quan co thdm quyén cho phép thyc hién dé tai nghién ciu/dy an va
de cwong nghién ctru da dwoc phé duyét (doi voi cac de tai nghién clru/dy an co phé duyét).

2.2.3.2. Thi tuc:
- Thwong nhan, t& chirc xin phép nhap khau g&ri hd so vé Bo Y t& (Cuc Y té dw phong
Viét Nam)

- Trong vong 15 ngay lam viéc ké tir ngay nhan dad hé so hoplé, BoY té (CucY té dw phong Viét
Nam) tién hanh xem xét va tra 16i bang van ban vé viéc ddng y hodc khéng déng y cap gidy phép
nhap khau.

2.2.4. Vac xin, sinh phadm y té nhap khau dung cho cac chwong trinh quéc gia hoac vién
tror (phai thudc danh muc duroc Té chirc y té thé gidi khuyén céo st dung)

2.2.4.1. Hb so”



- Gidy chirng nhan clia co' quan ¢ thdm quyén nuéc s tai cho phép Ivu hanh hozc xuét khau
vac xin, sinh pham y té.

- Gidy chi*ng nhan co s& san xuét dat tiéu chudn GMP cla nuwéc sé tai.

- Ph|eu kiém ngh|em dat tiéu chuan chéat lwong véc Xin, sinh pham y té cla co quan kiém dinh
qudc gia nwéc sé tai hodc co quan khac cé thAm quyén dbi véi 16 hang nhap (cé xac nhan sao y
ban chinh clia doanh nghiép nhap khau)

2.2.4.2. Thu tuc:
- HO so dwoc glri dén Vién Kiém dinh qudc gia VAc xin va Sinh phdm vy té.

- Khi nhan dwoc céc tai liéu theo quy dinh, Vién Kiém dinh qudc gia Vac xin va Sinh pham vy té
thie hién kiém tra day chuyeén lanh, tién hanh lay mau dé lwu va danh gia vac xin, sinh pham y té
theo yéu cau:

a.Th& nghiém vé an toan trong phong thi nghiém véi két luan dat tiéu chuan theo
quy dinh.

b.Th&r nghiém an toan trén ngudi & thuc dia véi két luan dat tiéu chuan theo quy
dinh.

Riéng dbi véi vac xin, sinh phdm vy t& chwa c6 sé déng ky Iwu hanh do cac té chirc québc
té da thwdrng xuyén hop tac véi Viét Nam trong linh viee y t& nhw WHO, UNICEF,...vién tro' trong
trworng hop khan cip cho Viét Nam, tuy tivng trwerng hop cu thé, Vién Kiém dinh qudc gia Vac
xin va Sinh pham y té thwc hién kiém tra day chuyén lanh, tién hanh ldy mau dé lwu va tho
nghiém an toan trong phong thi nghiém.

- Sau khi xem xét céc tai liéu néu trén va vai két qua kiém dinh, thi nghiém dat chét
lvong theo quy dinh, Vién Kiém dinh quoc gia VAac xin va Sinh phdm y té c6 cong van dé nghi Bo

Y té (Cuc Y té du phong Viét Nam) dé cho phép don vi tiép nhan vién tro nhap khau va dwa vao
str dung v&c xin, sinh phdm y té vién tro.

- Trong vong 15 ngay lam viéc ké tiv ngay nhan dwoc dé nghi clia Vién Kiém dinh quéc gia Véc
xin va Sinh pham y te Bo Y t& (Cuc Y té dy phong Viét Nam) sé& c6 van ban tra |&i ddng y hodc
khéng ddng y cap gidy phép.

- Sau khi nhap khéu,don vi nhap khau phal in ho&c dan dong chiy "véc xin (sinh pham y té) vién tro,
khéng dwoc ban" hodc "vac xin (smh pham y té) thudc chwong trinh quéc gia, khong dwoc ban" 1én
bao bi déng géi ngoai cung clia san pham.

2.2.5. Nguyén liéu, bao bi, phu liéu dé san xuat vac xin, sinh pham y té (chi dwoc nhap khau
dé cung cép cho céc co sé c6 du diéu kién san xuét vac xin, sinh phdm y té dé san xuét)

2.2.5.1. Hb so:
- Coéng van dé nghi nhap khau.
- Yéu cAu clia co s& san xuét bang van ban.

2.2.5.2. Thi tuc:

- Thwong nhan, té chirc xin phép nhap khau g&ri hd so vé B Y t& (Cuc Y té dw phong
Viét Nam).
- Trong vong 15 ngay lam viéc ké tir ngay nhan dad hé so hoplé, BoY té (CucY té dw phong Viét

Nam) tién hanh xem xét va tra 16i bang van ban vé viéc ddng y hodc khong déng y cap gidy phép
nhap khau.

ll. QUI DINH VE NHAP KHAU HOA CHAT, CHE PHAM DIET CON TRUNG, DIET KHUAN DUNG
TRONG LINH VU'C GIADUNG VA Y TE



(sau day goi tat 1a hoa chat, ché phadm)

1. HOA CHAT, CHE PHAM NHAP KHAU KHONG PHAI XIN GIAY PHEP

Hoa chét, ché pham nhap khau c6 gidy chirng nhan dang ky lwu hanh do Cuc Y té du phong
Viét Nam - Bo Y t& c&p con hiéu lwc dwgc phép nhap khdu theo nhu cau, khéng han ché sb
lwong, gia tri, thd tuc lam tai Hai quan, khéng phai qua B6 Y té phé duyét. Doanh nghiép nhap
khau tw chiu trach nhiém truwdc phap luat vé cac hoat déng cia minh.

Hoa chét, ché phdm diét con tring, diét khuan dung trong gia dung va y té thuéc danh muc dwoc
nhap khdu theo nhu cau phai con it nhat 1a 2/3 han s dung ké tir khi dén Viét Nam. Trong
trwong hop dac biét B Y té xem xét cho phép nhap kh&u cac hoa chét, ché pham diét con tring,
diét khuan dung trong gia dung va y té con han ngan hon qui dinh.

2.  HOA CHAT, CHE PHAM NHAP KHAU PHAI XIN GIAY PHEP

2.1. Hoa chat, ché pham chwa dwec cap gidy chirng nhan dang ky Iwu hanh nhap khau lam
nguyén liéu san xuat

2.1.1. H6 so:
- Bon xin nhap khau (Phu luc 4)
- Ban sao cdng chirng gidy chirng nhan dang ky kinh doanh.
- Ban cam két d@m bao chét lwong, an toan, hiéu lwc clia héa chat (Phu luc 5).

- Ban sao gidy chtrng nhan dang ky lwu hanh clia héa chét, ché phdm dwoc san xuét ti
héa chét xin nhap khau.

- K& hoach st dung sb hoa chét, ché phdm xin nhap khau.

2.1.2. Thu tuc:

- Thwong nhan, té chirc xin nhap khu gtvi hd so vé B Y té (Cuc Y té dw phong Viét
Nam).

- Trong thoi han 15 ngay lam viéc ké tir ngay nhan da hé so hop 18, BO Y té (Cuc Y té duw
phong Viét Nam) sé c6 van ban tra I1&i cho phép hoac khéng cho phép nhap khau.

2.2. Hoa chét, ché pham nhap khau dé 1am khao nghiém, kiém nghiém (sau khi da duoc Bo
Y té cho phép khdo nghiém tai Viét Nam)

2.2.1.Hb so:
- Bon xin nhap khau (Phu luc 6)
2.2.2.Thu tuc:

- Thwong nhan, té chirc xin nhap khu gtvi hd so vé B Y té (Cuc Y té dw phong Viét
Nam).

- Trong thoi han 15 ngay lam viéc ké tir ngay nhan du hd so hop 16, Bo Y té (Cuc Y té du
phong Viét Nam) sé c6 van ban tra 101 cho phép hodc khéng cho phép nhap khau.

2.3. H6a chat, ché pham chwa c6 s6 ding ky Iwu hanh nhap khau dé nghién cru, vién tro,
str dung cho muc dich dac thu khac

2.3.1.Hb so:
- Bon xin phép nhap khau (Phu luc 6)

- Ban sao cong chirng gidy ching nhan dang ky kinh doanh hoéac gidy to& khac chirng minh tw
cach phap nhan cta don vi xin nhap khau.



- Ban cam két ddm bao chét lwong, an toan, hiéu lwc cla héa chét, ché phdm (Phu luc 5).

- Tai liéu k§ thuat ctia hoa chét, ché phdm

- P& cuong nghién ctru (d6i voi hoa chét, ché phdm nhap khau dé nghién ctru) hoéc tai ligu giai
tr‘lr]h vé muc dich st dung hoa chat, ché pham nhap khau (d6i v&i hoa chat, ché pham nhap
khau cho muc dich dac thu).

- Céc tai liéu kém theo (néu co) bao gom: gidy chirng nhan GMP, ISO clia nha may san xuét,
giay phép lwu hanh héa chat, ché pham clta nuwdc s& tai, giay phép lwu hanh tai mét so nwéce
khac ma hoéa chat, ché pham do da dwoc dang ky va ban.

2.3.2.Thu tuc:

- Thwong nhan, té chirc xin nhap khau givi hd so vé B Y té (Cuc Y té dw phong Viét
Nam).

- Trong thoi han 15 ngay lam viéc ké tir ngay nhan dd ho so hop 1, Cuc Y € dw phong Viét
Nam sé c6 van ban tra I&i cho phép hodc khong cho phép nhap khau.

IV. QUI BINH VE NHAP KHAU TRANG THIET Bl Y TE

1. Trang thiét bi y té thuéc Phu luc 7 cia Thong tw nay
1.1. Diéu kién:

Thuong nhan mudn nhap khau céc trang thiét bi y té thudc danh muc ctia Phu luc 7 phai
dam bao céac diéu kién sau:
1.1.1. DPu hd so phap ly cta thwong nhan theo Luat doanh nghiép hodc Luat hop tac xa, Luat
dau tw tai Viét Nam.
1.1.2. C6 ddi ngii can bo ky thuat trang thiét bj y té va co s& vat chat dap ng yéu cau:
- Nguwdi chju trach nhiém chinh vé ky thuat phai co mét trong cac béng cép sau: bang tét nghiép
dai hoc chuyén nganh dién t y sinh hoc; bang tot nghiép dai hoc hé ky thuat; bang tot nghiép dai
hoc y, dwgc va cd chirng chi dao tao chuyén nganh trang thiet bj y té do cac co s¢ dao tao hop
phap ve ky thuat trang thiet bi y té cap hodc ching chi twong duwong do nwéc ngoai cap, thoi
gian cla khoa dao tao nay it nhat la mét thang.
- D6i voi nhitng ngudi c6 bang cap néu trén va da co thoi gian cong tac truc tiép vé ky thuat thiét
bi y t& hodc quan ly thiet bi y té tai cac co s¢ y té tr 3 nam tré 1én dwoc tha trwdng don vi noi
cdng tac xac nhan thi khéng can phai cé chirng chi dao tao chuyén nganh trang thiét bj y té.
- C6 can bg, nhan vién k¥ thuat dd trinh d6 hwong dén Iap dat, bao hanh, bao tri trang thiét bj y té
ma thwong nhan kinh doanh (dwoc nha san xuat thiét bj dao tao lién tuc hang nam).
- V& co s& vat chat ky thuat:
Co try s&, kho tang phu hop, da diéu kién dé bao quan tot trang thiét bi y té, co day da dung cu,
trang thiet bi ky thuat dé thwc hién duogc géng tac lap dat, bao hanh, bao tri trang thiét bj y té; co
day da phwong tién phong chong chay no va phai dam bao an toan vé sinh maéi trwdng theo quy
dinh ctia phap luat.

1.2. Hb so:
- Bon xin nhap khau trang thiét b y t& (Phu luc 8)
- Cé4c tai liéu lién quan néu tai Diém 1.1, Khoan 1, Muc IV

- Tai liéu, gidy to' kém theo bao gém:Catalogue (ban géc) cia tirng loai thiét bi; Ching
nhan Quan ly chat lwgng cta nha san xuat ISO-9001, ISO 14.000 hoac twong dwong; Giay phép
[u hanh san pham tai nwéc san xuat (Phu luc 9).



1.3. Thu tuc:

- H& so xin nhap khau trang - thiét bi y té duoc gui vé Bo Y té (Vu “Trang thiét bi va Céng trinh y t&
- la don vi thwong tryc) aé tong hop, trinh hoi ddng xem xét va cap gidy phép trong vong 15 ngay
lam viéc ké tir ngay nhan dua hé so hop lé.

- Thwong nhan dwoc clp gidy phép phai ndp & phi nhap khau dwoc quy dinh tai Quyét dinh sb:
44/2005/QDb-BTC ngay 12 thang 7 nam 2005 cta B6 Tai chinh.

2. Trang thiét bi y té ngoai danh muc tai Phu luc 7 ctia Théng tw nay

Nhirng trang thiét bi y té ngoai danh muc néu tai Phu luc 7 nhung thiét bi dé tng dung cac
phwong phap chan doan, diéu tri ma&i va lan dau tién nhap khau vao Viét Nam pha| xin giay phép
nhap khéu ctia Bd Y té. Ngoai cac diéu kién, hd so, thi tuc xin gidy phép nhap khau nhw qui dinh tai
Khoan 1, Muc IV clia Théng tw nay, trang thiét bi y t& xin nhap khau phai c6 két qua danh gia thur
nghiém lam sang va dwoc Hoi ddng Khoa hoc - Cong nghé ctia Bo Y téthadm dinh, cho phép thi moi
dwoc phép nhap khau.

V. TO CHU’C THU'C HIEN

~ 1.BO Y té cong bb Danh muc cac vac xin, sinh phdm y té va hoa chét diét con trang, diét
khuan dung trong gia dung va y té dwgc nhéap khau theo nhu cau. Hang nam, Bo Y té xem xét,
bo sung, hiéu chinh danh muc trang thiét bj tai Phu luc 7 cho phu hop tinh hinh thiyc té.

2. Cuc Y té dy phong Viét Nam trong pham vi thdm quyén tiép nhan hd so va cép gidy
phép nhap khau ddi v&i véc xin, sinh phdm y té va héa chét, ché phdm diét con trung, diét khuan
dung trong gia dung va y té. Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té |a don vi thudng truc ctia Bo Y
té c6 trach nhiém tdng hop, trinh hoi ddng xem xét va cép gidy phép nhap khau trang thiét bj y té.

3. Thanh tra B§ Y té phéi hop vai cac Vu, Cuc chirc nang thude Bo Y té thuc hién kiém
tra, thanh tra trén pham vi toan quoc cac hoat dong kinh doanh, nhép khau vac xin, sinh pham y
té; héa chat diét con trung, diét khuan dung trong gia dung vay té va trang thiét bj y té.

4. SG Y té tinh, thanh phé tryc thude Trung wong thuc hién kiém tra, thanh tra cac hoat
dong kinh doanh, nhap khau vac xin, sinh pham y té; hoa chat diét con trung, diét khuan dung
trong gia dung vay té va trang thiet bj y té tai dia phwong

5. Vién Kiém dinh quéc gia Vac xin va Sinh phdm y té - B Y té can cl cac tai liéu gl
kém theo 16 hang nhap, mau lwu, tiéu chuan chat lwvgng da dang ky thic hién chire nang kiem
tra, gidm sat chat lwong vac xin, sinh pham y té lwu hanh trén thj trwong.

' 6. Cac co s& st dung vac xin, sinh pham y té chiu trach nhiém vé viéc st dung céc loai
vac xin, sinh phém va bao cao dinh ky, g‘]’(f)t xuat vé viéc str dung vac xin: tac dung phu, tai bién
do str dung vac xin va cac trwdng hop bat thwong khac trong qua trinh st dung.

7. Céc thwong nhan, t6 chirc nhap khau, kinh doanh, nghién cru vac xin, sinh pham y té
va héa chéat, ché pham diét con trung, diét khuan dung trong gia dung va y té cé trach nhiém thyc
hién nghiém tiic cac qui dinh cGia phap luat va tw chiu trach nhiém vé cac hoat ddng cia minh.

8. Hang qui thwong nhan, t6 chirc nhap khau bao céo Bo Y té (Cuc Y té duy phong Viét
Nam) tinh hinh nhap khau vac xin, sinh phdm y té, hoa chét diét con trung, diét khuan ding trong
gia dung va y t&; bao cdo Vu Trang thiét bj va Cong trinh y té tinh hinh nhap khéu trang thiét bj y
té.

VI. BIEU KHOAN THI HANH



1. Théng tw nay cé hiéu luc sau 15 ngay ké tir ngay dang cong bao. Bai bé Thong tw sb
09/2001/TT-BYT ngay 21/5/2001 clia Bo Y té hwdng dan thuc hién viéc xuat khau, nhap khau
v&c xin, sinh phdm mién dich dung cho nguwoi giai doan 2001 - 2005; Thong tw sb 06/2003/TT-
BYT ngay 15/5/2003 clia B6 Y t& huwdng dan viéc quan ly va st dung véc xin, sinh phdm y té
chwa c6 s6 dang ky lwu hanh dwoc vién tr trong trudng hop khan cép hodc nhap khau vao Viét
Nam de st dung trong trwdng hop dac biét; Thong tw so 13/2001/TT-BYT ngay 18/6/2001 cua
B6 Y t& hwéng dan xuat nhap khau hoa chét, ché pham diét con trang, diét khuén duing trong
linh vuc gia dung va y té thdi ky 2001 - 2005 va Théng tw sb 06/2002/TT-BYT ngay 30/5/2002
clia Bo Y té “Hudng dan xuét khau, nhap khau trang thiét bi y té thudc dién quan ly chuyén
nganh th&i ky 2002-2005".

2. Cuc Y té dy phong Viét Nam, Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té, Thanh tra Bo Y té,
Vién kiém dinh quéc gia VAc xin va Sinh phdm y té, S& Y té cac tinh, thanh phd tryc thudc Trung
wong, cac don vi st dung v&c xin, sinh phdm y té, cac thwong nhan, té chirc nhap khéu vac xin,
sinh phdm y té; hoa chét, ché pham diét con tring, diét khuan dung trong gia dung vay té va
trang thiét bi y té co trach nhiém thwe hién dung cac qui dinh tai Thong tw nay.

3. Trong qua trinh thyc hién néu cé kho khan, vdng mac dé nghi lién hé véi cac Vu,
Cuc thudc B Y té dé xem xét giai quyét.

BO TRUONG
Tran Thi Trung Chién



Phu luc 1
CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phtc

BAN CAM KET
Thuwe hién day du cac diéu kién st dung, bao quan, tiém phong
vac xin, sinh phamy té

Kinh glri:  Cuc Y té dy phong Viét Nam - Bo Y té
Co SO tIBM PRONG: ... eeie i e et et et e e eae e

Dia chi:
bién thoai: Fax:
Xin d& nghi Bo Y t& xem xét cho nhap cac san pham chuwa cé sb dang ky sau:

Tén vac xin, ham luong,
TT dang bao ché, quy cach
dong goi

Pon vi Sélwgng | Téndonvisan | Déitwong st
tinh xin nhap xuat (tén nwoéc) dung

Sau khi nghién ctru Quy ché ding ky véc xin, sinh phdm y t& ban hanh kém theo Quyét
dinh 4012/2003/BYT-QD ngay 30/7/2003 cta B) trudng BO Y té, Thong tw sb ___ /2006/TT-BYT
ngdy ___ hwdng dan thyc hién viéc nhap khau vac xin, sinh pham y te Théng tw s6
01/1999/TT-BYT ngay 10/2/1999 huo’ng dan quan ly, st dung va gia vé&c xin, sinh phdm y té dung
cho ngudi, ching téi xin cam két s&v dung cac vac xin (sinh phdm y té) trén dung muc dich, dung
déi twong, dung chi dinh theo cac qui dinh hién hanh, chiju sy thanh tra, kiém tra ctia co quan co
tham quyén, chi s& dung, tiém phong trong co' quan chung téi. Trong trwéng hop c6 tai bién xay ra
hoac cac vi pham khac. Chang t6i xin hoan toan chiu trach nhiém trwdc phap luat vé muc dich, doi
twong, chi dinh tiém phong, cling nhw moi van dé lién quan dén viéc st dung loai vac xin (sinh
pham y té) nay.

GIAM BOC CO SO TIEM PHONG
(Ky tén, déng dau)




Phu luc 2
COMMITMENT
Ban cam két
To ensure the quality of vaccine and medical biological products
Dam bao chat lwong vac xin, sinh pham y té
To: Vietnam Administration of Preventive Medicine
Ministry of Health, S.R Vietnam
138A Giang vo Street, Ha noi, Viet Nam
Kinh gi#i: Cuc Y té dw phong Viét Nam - BO Y té
138A, Gidng V0, Ha Ndi, Viét Nam

Company’'name:
Tén Cong ty phan phdi:

Address:

Dia chi:

Telephone number: Fax: Telex:
Dién thoai: S6 fax Telex

Manufacturer's name;

Tén nha sén xuét:

Address:

Dia chi:

We ensure that the following vaccines and medical biological products distributed by our
company:

Chling t6i xin bdo ddm céc véc xin, sinh phdm y té sau do chiing téi cung cép:

No Name of vaccine, biologicals, Was produced by
Packaging form (San xuét b&i)

(Tén véc xin, sinh pham va quy cach déng
go6i)

Produced according to GMP criteria and met with all requirements setting for the quality of
vaccines and biological products of local authorities. These products were also sold freely in:

Bugc sén xudt theo tiéu chudn GMP, dong thoi dat cac yéu cau vé chét luong véc xin, sinh phdm
y té cla co quan c6 tham quyén nwéc sé tai. San phéam trén dwoc phép Iweu hanh tai:

We commit ourself to comform to the law and regulation in the field of vaccine and biological
products and accept the inspection and examination of Vietham authorities.

We will bear a responsibilities for the quality of the above vaccines and biological products.



Chuing t6i xin chdp hanh cac luét Ié va quy dinh trong linh virc véc xin, sinh pham y té cia nwoc
Céng hoa xa héi cha nghia Viét Nam va chju siw thanh tra kiém tra cGa co quan cé tham quyén
cua Viét Nam.

Chuing t6i xin hoan toan chju trach nhiém trioc phép lugt vé tiéu chudn chét lvgng cia vac xin,
sinh pham y té trén.

.....; NQAy.....thang ...... nam ...
Distributer Manufacturer
(Gidm déc cbng ty cung cép) (Giém dbc co sé sén xuét)

Sign (ky) Sign (ky)



Phu luc 3
CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phtc

., hgay.....thang ...... nam ...

BAN CAM KET
Thuwe hién day du cac diéu kién bao quan, van chuyén, phan phéi
vac xin, sinh phamy té

Kinh glri:  Cuc Y té dy phong Viét Nam - Bo Y té
Doanh Nghigp: ...

Dia chi:
bién thoai: Fax:
Xin d& nghi Bo Y t& xem xét cho nhap cac san pham chuwa cé sb dang ky sau:

én v&c xin, si 4 A .| Téndon
Tenvacxin, sinh pham, | 5, i | gg1uong | TEN9ONVE | \ibhan | Muc dich
TT ham lwgng, dang bao tinh xin nha san xuat hi (ten | st dun
che, quy cach dong goi ap (ten nuec) | P ung

nwéc)

1. Theodwtrtucla..................
2. Kém theo hd so:

Sau khi nghién ctru Quy ché d&ng ky vac xin, sinh pham y té ban hanh kém theo Quyét dinh
4012/2003/BYT-QB ngay 30/7/2003 cta B6 trwong BO Y té, Thong tw s6 ___ /2006/TT-BYT
ngay ____ huwdng dan thyc hién viéc nhap khau véac xin, sinh phdm y té dung cho ngwdi, Thong
tw s0 01/1999/TT-BYT ngay 10/2/1999 hwdng dan quan Iy, str dung va gia vac xin, sinh pham y
té, chung téi xin cam két thuwc hién ding cac diéu kién bao quan, van chuyen phan phdi cac vac
Xin (sinh pham y té) trén theo dung qui dinh, chiu sy thanh tra, kiém tra cta co quan c6 thdm
quyén. Vac xin, sinh phdm y té nay chi st dung trong cac co quan, don vi bdo quan va tiém
phong néu trén. Néu vi pham, chung t6i xin hoan toan chiu trach nhiém truwdc phap luat vé viéc
bao quan, van chuyén, phan phdi, ciing nhw moi van dé lién quan dén viéc st dung loai vac xin
(sinh pham y té) nay.

GIAM POC DOANH NGHIEP
(Ky tén, déng dau)




Phu luc 4

Tén don vi CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phuc

........................ , hgay thang nam 200

DON XIN NHAP KHAU HOA CHAT DIET CON TRUNG, DIET KHUAN DUNG TRONG LINH
VU'C GIA DUNG VA Y TE

(dé 1am nguyén liéu san xuét)
Kinh glri: Cuc Y t& dw phong Viét Nam - Bo Y té
Tén don vi xin nhap khau:
Dia chi lién hé:

Dién thoai: Fax:

Xin phép dugc nhap khau hoa chét diét con tring, diét khuan ding trong linh vyc gia
dung vay té sau:

T Tén hoachat | Hamlweng | Donvi | Sélweng | Tén, dia chi nha san xuat
hoat chat tinh

Tén hoa chét, ché phdm dwoc san xuét tir hda chat xin nhap khau:

TT | Tén thwong mai Thanh phan va ham lugong Sé dang ky
hoat chét lwu hanh

Tai liéu kéem theo:



CHU BON VI XIN NHAP KHAU
(ky tén, déng déu)



Phu luc 5
CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

Doc lap - Tw do - Hanh phuc

BAN CAM KET DAM BAO CHAT LUONG, AN TOAN, HIEU LUC
CUA HOA CHAT, CHE PHAM DIET CON TRUNG, DIET KHUAN
DUNG TRONG LINH VU'C GIA DUNG VA Y TE NHAP KHAU

Kinh gri: Cuc Y té dw phong Viét Nam - Bo Y té

Tén hoé chéat, ché pham:

- TN thWONG M. .eeeiiiiiiiie s
- Tén va ham lwong hoat chét:

- Tén, dia chi NA SAN XUAL: vo.veeeeee oot

- Muc dich ST dUuNg: .....cooiieeciieicce e

Chiing t6i xin cam két ddm bao viéc nhap khau, budn ban hoa chét, ché phdm néu trén
nhw sau:

1.  Dam bao hiéu lyc, an toan cla hoa chét, ché phdm cho nguoi
str dung va moi trwong.
2. Dam bdo thoi han st dung cta hoa chat, ché pham it nhat con 2/3 ké tiv khi nhap
khau vao Viét Nam.
3. Dam bao cac diéu kién vé nhan, bao goi, lvu chiva, van chuyén, tiéu huy, hoa chét,
ché pham theo dung quy dinh cda Bo Y té va cac quy dinh khac cta phap luat hién
hanh.



4. Pam bao st dung sb hoa chéat, ché phdm dwoc nhap khdu theo ding ndi dung
don xin phép.

Néu vi pham cam két néu trén chiing t6i xin hoan toan chiu trach nhiém truwéc phap luat
hién hanh.

CHU PON VI XIN NHAP KHAU
(ky tén va dong dau)



Phu luc 6

Tén don vi CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phuc

........................ , hgay thang nam 200

DON XIN NHAP KHAU HOA CHAT, CHE PHAM DIET CON TRUNG, DIET KHUAN DUNG
TRONG LINH VU'C GIADUNG VA Y TE

Kinh glri: Cuc Y t& dw phong Viét Nam - Bo Y té

Tén don vi xin nhap khau:
Dia chi lién hé:
Dién thoai: Fax:

Xin phép duoc nhap khdu hoa chét, ché pham diét con tring, diét khuén diing trong [inh
vire gia dung vay té sau:

T Tén thwong Ham lwong Tac dung DPon vi S6 Tén, dia chi
T mai hoat chat cta hoa tinh | lwong | nha san xuét
chat, che
pham




CHU BON VI XIN NHAP KHAU
(ky tén, déng déu)

Phu luc 7
DANH MUC TRANG THIET Bl Y TE (MOl 100%) PUQC NHAP KHAU
THEO GIAY PHEP CUABOQ Y TE
(Ban hanh kém Théng tw s6: [2006/TT-BYT ngdy thang nam 2006
cta Bo Y té)"
TT Danh muc trang thiét bj y té
Thiét bi chan doan hinh anh
1 Méay X-quang chan doan céac loai
2 Hé théng chup cét 1&p vi tinh cac loai (xoan ¢, don va da I&p cat)
3 Hé théng PET-CT céc loai
4 May siéu &m chan doan den trdng va mau céc loai
5 May chup mach mau (Angiography) cac loai
6 Hé théng chup cong huwéng tir cac loai (Nam cham dién va siéu dan tw
0,06Tesla dén 3,0 Tesla)
Thiét bi phong mé
7 Dao md dién cac loai
8 Dao md Laser cac loai
9 Dao md siéu am cac loai
10 May gay mé
11 May gay mé kem th& céac loai
12 May tim phdi nhan tao
13 Hé thdng phau thuat chuyén nganh nhan khoa (Laser Excimer, Phaco)
14 Thiét bi va dung cu phau thuat ndi soi cac loai
Thiét bi bénh phong
15 Hé théng khi y té




TT Danh muc trang thiét bj y té
Thiét bi hoi strc cap clru

16 May theo déi bénh nhan cac loai

17 May séc dién

18 May giup thé cac loai

19 May pha rung tim, tao nhjp tim

20 Xe 6 16 ctru thwong céac loai

21 Xe 6 t6 clru thwong chuyén dung (c6 céc thiét bi y té di kém) céc loai
Thiét bi tham do chirc nang

22 May dién tim cac loai

23 May dién nao céac loai

24 May do dién co cac loai

25 May do dién vbng mac

26 Thiét bi ndi soi chan doan cac loai

27 Thiét bi do va phan tich chirc néng hé hap
Thiét bi y hoc hat nhan

28 Thiét bi y hoc hat nhan céc loai

29 May do liéu tia xa diéu tri

30 May do liéu tia xa phong ho

31 May SPECT céc loai
Thiét bi can lam sang (xét nghiém)

32 May phan tich sinh hoa céac loai

33 May phan tich huyét hoc cac loai

34 May phan tich mién dich céc loai

35 May dinh danh vi khuén, vi rit
Thiét bi xa tri

36 May Coban diéu tri ung thw (dung Co 60)

37 May gia téc tuyén tinh diéu tri ung thw cac mirc nang lwong

38 Dao md gamma c4c loai

39 Thiét bi xa tri 4p séat cac loai




TT Danh muc trang thiét bj y té
Cac thiét bi diéu tri khac
40 May tan séi ngoai co thé
41 May tan séi dwdng mat
42 May phé séi dwdng niéu
43 May diéu tri tién liét tuyén cac loai
44 May diéu tri oxy cao ap
Vat tw cay ghép lau dai bén trong co’ thé
45 Van tim nhan tao cac loai
46 Stend céc loai (bng nong mach méau céc loai)
47 Thuy tinh thé cac loai
48 Chi khau phau thuat tw tiéu cac loai
49 Xwong nhan tao
50 Nep, vit thép khéng gi diing trong chan thwong chinh hinh
51 Vat liéu Composit va hop so, cac khép nhan tao
52 Céc loai 6ng x6ng dét lau dai trong co thé (6ng dan dich nao tuy)
53 Céc vat liéu cly ghép lau dai trong co thé khac
CAc thiét bi , vat tw y té thong dung khac
54 Kinh thudc céc loai (can, vién, loan thi)




Phu luc 8

Tén don vi nhap khau CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

........................ , hgay thang nam 200

DON XIN NHAP KHAU TRANG THIET Bl Y TE
Kinh gtvi: Vu Trang thiét bi va Cong trinhy té - Bo Y té
Tén don vi xin nhap khau:
Dia chi lién hé:

Dién thoai: Fax:

Xin phép dwoc nhap khdu cac trang thiét bi y té theo danh muc sau:

STT Tén thiét bi Kiéu mau | Hang san Nwéc san | Nam san Dia diém guri
(Model) xuat xuat xuat hang den Viét
Nam
1
2
3
4
MUC GICh NAP KNAU ... e




THU TRUONG DON VI NHAP KHAU
(ky tén, déng déu)



Phuluc 9

HO SO’ CAC THUONG NHAN XIN NHAP KHAU TRANG THIET Bl Y TE THUQC DIEN PHAI
CO GIAY PHEP CUA BOQ Y TE.

/2006/TT-BYT

(Ban hanh kém theo Théng tw sé:
ngdy thang ndm 2006 ctua B6 Y té)

1. H6 so ctia thwong nhan xin nhap khdu TTBYT theo Phu luc 9 bao gdém:
- HO so phép ly clia thwong nhan nhw da néu tai Biém 1.1, Khoan 1 Muc IV ciia Théng tw nay.

- Danh muc TTBYT xin nhap theo mau duéi day:

STT Tén thiét bi Kiéu mau | Hang san Nwéc san | Nam san Dia diém guri
(Model) xuat xuat xuat hang den Viét
Nam
1
2
3
4
Kém theo:

- Catalogue (ban gbc) ctia tirng loai thiét bi.

- Chirng nhan Quan ly chét lwong cla nha san xuét 1ISO-9001, ISO 14.000 ho&c

twong dwong

Gidy phép lwu hanh san pham tai nuwéc san xuét.




