BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tw do - Hanh phiic

S6: 4154 /IQLD-BK Ha Noi, ngay g6 thang 4 nam 2018
V/v nguyén ligu lam thude
cobng bo duge nhap khau khong
yéu cau gidy phép nhédp khau
Kinh giri: Téng Cuc Hai Quan - B6 Tai Chinh

_ Theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 91 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay

__—"08/5/2017 quy dinh chi tiét mot s6 didu va bién phép thi hanh Luat Duoc; Cuc

Quan ly Dugc - B 'Y té da cong bd nguyeén liéu lam thude 1a duge chét, ta dugc,
ban thanh pham thudc trir ban thanh phdm duogc liéu dé san xuét thude theo hd so
ding ky thude da c6 Gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam theo miu s6 46 tai Phu
luc IIT ban hanh kem theo Nghi dinh nay.

Trong qué trinh thuc hién, Cuc Quan ly Duogc tiép nhan mot sé phan énh
cta doanh nghiép gip vuéng méc trong qua trinh nhap khau nguyén liéu duoc
cong bd dé nhap khau khong yéu cau gidy phép nhap khau, Cuc Quan ly Dugc c6
v kién nhu sau:

1. V& cach ghi tén nguyén lidu: Tén nguyén liéu da dugc cong bd khong
théng nhét véi phiéu kiém nghiém ctia nha san xuat nguyén liéu:

Theo quy dinh tai cac van ban hién hanh, trong hd so dé nghi cap gidy ding
ky Iuu hanh thude, nguyén liéu lam thude, cac co sd ¢d thé ghi tén dugc chét (con
goi 1a hoat chat) biang tiéng Viét hodc tén chung quéc té hodc tén khoa hoc clia
duoc chat. M6t hoat chit c6 thé c6 nhiéu tén goi hodc nhiéu cach ghi khac nhau.
Mot s6 trudng hop vi du cu thé:

- Hoat chét “Topiramat” c¢6 cach ghi khac la “Topiramate”, hoat chét
“Spironolaton” c6 cach ghi khac “Spironolactone” (c6 “e” hodc khong co “e” sau
tén hoat chét).

- Hoat chat “Hydroclorothiazid” ¢6 cach ghi khéc 1a “Hydrochlorothiazide”
(c6 “h” & giita va “e” & cudi tén hoat chat).

- Hoat chét “Paracetamol” c6 tén goi khac la “Acetaminophen”, hoat chét
“Vitamin C” ¢6 tén goi khac 1a “Acid ascorbic”.

Céach ghi tén hoat chit c6 thé tham khao tai cac tai liéu y vin nhu: Duoc
dién Viét Nam, Dugc thu Qubc Gia Viét Nam, cac Duoc dién nude ngoai (Duoc
dién Anh: BP; Duoc dién M§: USP; Dugc dién Chau Au: E.P; Duoc dién Quéc
Té: IP...)...




2. Nguyén liéu lam thudc nhép khiu di duge cong bd cé su thay doi cac
thong tin lién quan dén thudc thanh phdm (tén thudc, ngay hét hidu lyc cla gidy
ding ky luu hanh, tén co s& san xuét thudc), khong thay doi so gidy dang ky Iuu
hanh thudc: Trudong hop doanh nghiép xuit trinh dugc van ban dong ¥ thay doi
théng tin vé thudc thanh phim hodc cho phép duy tri hiéu luc s6 gidy dang ky huu
hanh thudc ctiia Cuc Quan ly Duge thi Co quan Hai quan cé thé xem xét dé giai
quyét kip thoi cho doanh nghiép.

Cuc Quan 1y Duge cung cp cac thong tin trén dé Quy Tdéng Cuc biét va
xem xét giai quyét tao diéu kién cho doanh nghiép khi thuc hién céc thi tuc thong
quan.

Trong qua trinh thuc hién, néu c6 kho khian, vudng méc, Cuc Quan ly Dugc
s& phdi hop véi cac don vi dé cung xem xét, giai quyét.

Tran trong cam on sy hop tac cua Quy Téng Cue.l.

Noi nhin: KT. CUC TRUONG

- BT. Nguyén Thi Kim Tién (dé b/c);
- TT. Truong Qubc Cuong (dé b/c);
- CT. Vii Tuan Cudng (dé blc);

- Céc co s& dang ky, san xuét thude;
- Website cua Cuc QLD; —

- Luu: VT, BKT (NH).

- Nhu trén; PHO CUC TRUONG




