BQY TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUGQC Pic lip - Tu do - Hanh phiic

S8y724:09/ QLD-KD Ha N¢i, ngay g thang 42 nam 2018
V/v nhép khau céc 16 vic xin, sinh
pham c6 gidy dang ky lueu hanh drge
Xuit tai cang di cia nurde xuit khau
trude ngdy 01/05/2019

Kinh giri: Tong Cuc Hai quan.

Tiép theo cbng van so 9274/QLD-KD ngay 25/5/2018 cua Cuc Quan Iy Duoc
vé viéc nhap khau céc 16 vac xin, sinh phim c6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam,
Cuc Quan ly Dugc ¢6 ¥ kién nhu sau:

Truée hét, Cuc Quan ly Dugec trén trong cam on va danh gia cao su hgp phdi

hgp chat ché cua Quy Téng Cuc trong viéc quan ly thuéc, nguyen ligu lam thudc nhap

khau ciing nhu viéc hé trg, hop tac nham dao bao céng téc cung img thude kip théi cho
nhu cau diéu tri cia ngudi bénh trong thoi gian qua.

Hién nay, cac thudc nhip khau vé Viét Nam déu tuén thi quy dinh vé viéc ghi
nhan thudc, nguyén lidu lam thudc theo quy dinh tai Thong tu s6 01/2018/TT-BYT
ngdy 18/01/2018 quy d;nh ghi nhén thuéc, nguyén li¢u lam thude va to huéng dan sur
dung thuéc. Riéng vic xin, sinh pham cling 12 thudc nhung lai c6 nhifng diém hét sirc
d3c thu nhur da chi ra tai Cong vén 56 9274/QLD-KD, do d6 Cong vén s6 1662/GSQL-
GQ1 dé ngay 06/6/2018 ciia Tong Cuc Hai Quan ¢4 gop phéan rit 16n trong viéc dam
bao hiéu qua cho cong tac tiém ching, phong bénh, chita bénh cua nhan déan.

Tuy nhién, Cuc Quan ly Dugc tlep tuc nhén duge y kién vé viéc dy klen dén hét
thang 04/2019, cac nha may san xuat vic xin, sinh phim mdéi c6 thé hoan tat quy trinh
déng gbi riéng cho Viét Nam nham dép tng quy dinh tai diém a Khoén 2 Diéu 5 cua
Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 {d6i véi thuoc nhép khdu c6 gidy ding ky
luu hanh tai Viét Nam phai c6 t& huéng dan sir dung tiéng Viét khi thong quan).

Nhim ¢am bao tranh anh huong dén higu qua cua cong tac tiém ching, phong
bénh, chira bénh cho nhén dén, Cuc Quan Iy Dugc kinh dé nghi Tong Cuc Hai quan
tiép tuc xem xét ndi dung sau: chdp thuan dé céc 16 vdc xin, sinh pham c6 gzay ddng
ky lwu hanh tai Viét Nam va dwoe xudt héng tai céng di caa nuwde xudt khau trudc
ngay 01/05/2019 duoc thong quan dé b6 sung to hudng dan sir dung tiéng Viét tai
Viét Nam.

Cuc Quan ly Dugc kinh dé nghi Quy Téng Cuc xem xét, h trg.
Tran trong cam on sir hgp tac cia Quy Tong Cuc./.
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