BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Pjc lgp - Ty do - Hanh phic
sé: 4499 /QLD-KD Ha Néi, ngay A3 thding 44 ndm 2012
V/v nhép khiu thubc thanh phém,
nguyén liéu 1am thubc

Kinh giti:  Céc doanh nghiép san xut, xuét nhap khau thudc
Tiép theo Céng van s8 13702/QLD-DK ngdy 13/9/2012 va Cong vin s6
13703/QLD-PX;edy. 13/9/2012 v& vige déing ky, nhip khéu thubc chira hoat chét
phéi hop “Kirépton e/Streptokinase va phdi hop Cefiriaxone/Sulbactam,
Cefixime/Acid clavulanic hogc phdi hop tuong tyr gifta Cephalosporin véi chit trc
ché beta-lactamase (trir ph6i hgp Cefoperazone véi Sulbactam);

Can cir két lugn ciia Hoi ddng xét duyét thubc B3 Y t€,
Cuc Quan ly Dugc théng bao nhur sau:

1. Ngimg nhép khu nguyén liéu Streptodornase, Streptokinase; ban thanh
phim dang don chét v bén thanh phAm phéi hop cia Streptodornase, Streptokinase
48 san xult thuéc thanh phdm chira hoat chit phdi hgp Streptodomase véi
Streptokinase. Ngimg nhip khiu thudc thinh phé: chira hoat chét phéi hop
Streptodomase v&i Streptokinase.

2. Nging nhép khéu nguyén liéu, ban thanh thanh phim dang don chit ciia
céc Cephalosporin, cac chét (rc ché beta-lactamase va bén thanh phim phéi hep
Cephalosporin v6i chit e ché beta-lactamase (trir ph6i hop Cefoperazone véi
Sulbactam) dé san xuft thuéc thanh phim chira hoat chét phéi hgp Cephalosporin
véi chit tic ché beta-lactamase. Ngimg nhép khiu thudc thanh phim chira hoat chét
phéi hgp Cephalosporin véi chét (ic ché beta-lactamase (trir phgi hop Cefoperazone
véi Sulbactam).

3. D6i v6i nguyén liéu, ban thanh thanh phidm chira Streptodornase,
Streptokinase nhép khau dé san xuft thubc thanh phdm c6 sé ding ky luu hanh cén
hiéu lyc khong phai phéi hop gifta Streptodomase vé6i Streptokinase: doanh nghi¢p
14p don hing nhép khu nguyén liéu, ban thanh phim theo m&u sb 1 dinh kém Céng
vin ndy dé dugc xem xét gidi quyét theo quy dinh.

4. Péi véi nguyén liéu, ban thanh phim chira cac Cephalosporin, céc chat Gc
ché beta-lactamase (trir phéi hgp Cefoperazone v&i Sulbactam) nhip khéu dé sin
xuét thuéc thanh phdm cé sé ding ky luu hanh con hiéu lyc khong phai phéi hop
gitta Cephalosporin v&i chit tic ché beta-lactamase (trir phdi hgp Cefoperazone véi
Sulbactam): doanh nghiép lap don nhip khiu nguyén liéu, bén thanh phim
theo mAu sé 1 dinh kém Céng vin ndy dé dugc xem xét giai quyét theo quy dinh.

5. D6i v6i cac mit hang nguyén lidu, ban thinh phim, thanh phim tai diém 1,
diém 2 néu trén, doanh nghiép da ky hgp dong nhap khéu va c6 ngiy ghi trén van
don giri hang vé Viét Nam trudc ngdy ky ban hanh cong vin nay: doanh nghiép c6
cong viin giai trinh kém béo c4o theo méu s6 2 dinh kém Céng vin nay dé Cuc Quan




Iy duge tdng hop, bao cdo Lanh dao BS xem xét gidi quyét vidc nhép khéu theo timng
trudng hop cu thé.

Céng vin nay c6 hiéu lyc ké tir ngay ky ban hanh.
Cuc Quian ly Dugc théng béo dé cic don vi biét va thyc hién.

Noi nhin:

- Nhur trén;

- Thiz tnrémg Cao Minh thgﬁblcﬁo);
- Téng Cuc Hai quan - BTC;

- Cuc truéng Truwong Qudc Cudng (dé bicio);

- Phé Cyc truéng Nguyén Viin Thanh (d€ p/hop);
- Céc phong thugc Cuc QLD;

- Website Cuc QLD;

- Luu VT, KD (T).




Tén doanh nghip

86: /

Miusé 1

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Dic lip - Ty do - Hynh phic

DON HANG NHAP KHAU NGUYEN LIEU, BAN THANH PHAM CHUA C0 S0 DANG KY
Kinh gii:  Cyc Quinly dirge- B9 Y ¢
(Doanhh nghiép) d& nghi Cye Quin I duge - BO Y 16 xét duyét nhap khlu cdc nguyén léu, t4 duge 6 sén xut thube niw sau:

STT| Ténnguyén liéw, him | Donvi |6 lugng | Tiéu chudn | Tén cbngty sin | Tencongty | 6 dingky cia [Hopt chat, nong df,
hegug, dang bdo ché | tinh chét hrgng | xubt - Tén nuéc | cung clp - Tén | thubc duge sin | him lugng cia
mubc | xulttirnguyén |thude duge sin xuat
ligu 64 nghi nhép | ti nguyén liéu g8
nghi nhdp khdu
2
3

Cam két ciia doanh nghip:
Chc nguyén ligu d& nghj nhdp khdu chi d€ sén xuét thube thanh phém 84 dirge cdp 6 déng ky It hanh cdn hiéu lyc néu trén,
(Doanh nghiép) cam két thyc hién diing céc quy dinh hi¢n hanh vé xuft nhip khdu thuc va céc quy dinh vé duge ¢6 lién quan.

..... , 0gdy... théng... nim.....

Gidm ddc doanh nghiép nhip khéu
(ky tén, dong ddu)

Chép thuin don hang nhép khéu gim..... trang,... khodn

CUC QUANLY DUQIC

kém theo Cng van s...../QLD-KD nghy... thing...

nim.

Cuc tredmg

cia Cye Quin I duge - B9 Y té

"




* Miusé?
Tén doanh nghiép CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Bie lip - Ty do - Henh phiic

S6: /

BAO CAO NHAP KHAU NGUYEN LIEU, BAN THANH PHAM, THANH PHAM
~ (Dinh kém Cang vin so: ngdy fthing nim )

Kinh gif:  Cuc Quin Iy dwge - B Y 6
(Doanh nghiép) ¢4 k§ hop dbng nhdp kivku nguyén ligwbén thinh phémthanh phim va c6 vin don gl hing, cu thé nhr sau:

STT| Ténnguyén | Sodingky | SGluong | S616 | Han | SOhgpddng | Vindongii | S0 ding ky cia thudc digc
ligwbénthinh | (néuc6) : ding | nhipkhdu, | hingnghy | sin xut ti nguyén ligwbin

phém/thanh = ngly ky gii | thinh phim d€ nghj nhép khéu

phém/quy cich | |

dong gbi

(Doaah nghibp) kinh 88 nghj Cuc Quin 1§ duge xem %€t cho phép doanh nghiép duge hip khd 5 nguyén igwbén thinh phém/thinh phdm néy
oo ‘

Céc nguyén liéwbén thinh phim d& nghj nhdp khhu chi d& sin xut thudc thinh phém d4 dugc cép 6 ding ky huu hinh cdn higu Iyc néu trén
(Doanh nghifp) cam két thgc hin ding cc quy djnh hién hinh v& xust nhip ki thubc vA céc quy djnh vé durge c6 lén quan.
(Téi liéw dink km c6 déng déu xdc nhdn i doank nghiép: Hop dong nhip khdy, ¥in dom giti hing, Cod)

Noi kg anaydéc ;hdngh ..... zﬁem .......
" , idm doc doanh nghiép
-HNo e BT (Ghir5 hy tén, ky, dong dé)

« Laru tai don vi




