BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Doc lap - Tw do - Hanh phuc

S6: 16982/QLD-KD Ha Ngi, ngay 16 thang 11 nim 2020

V/v: Lip hé so dé nghi nhdp khdu thuéc dép imng nhu
cau diéu tri ddc biét

Kinh giri: - So'Y té tinh, thanh phd tryc thudc Trung wong;
- Cac co s¢ nhap khau thuoc;
- Cac Bénh vién, Vién c6 giudong bénh tryc thudc Bo.

Pé bao dam cung ung thube phuc vu nhu cau diéu trj cho cac co s& kham bénh, chita
bénh, Diéu 68 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/05/2017 ciia Chinh phu (dwoc sira doi bo
sung boi Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/1 1/2018 cua Chinh phu) quy dinh tiéu chi, ho
so d& nghi cap phép nhap khau thudc déap ng nhu cau diéu tri dac biét. Trong qua trinh xét duyét
hd so nhap khau cac thudc dap ng nhu cau diéu tri déc biét, Cuc Quan ly Duoc nhan thay ho so
nhap khau c6 mot s sai sot vé hanh chinh hay mac phai dan dén kéo dai thoi gian xét duyét hd
s0, phai bd sung hd so do d6 1am cham thoi gian nhap khau thude.

Dé viéc xét duyét hd so duoc thuan 1gi, bao dam cac co s& kham bénh, chita bénh sém c6
thude cho bénh nhan, Cuc Quan ly Duoc dé nghi S6 Y té cac tinh, thanh phé truc thuoc Trung
wong hudng din cic co s& kham bénh, chira bénh trén dia ban, dé nghi cac co s¢ nhap khau
thubc, cac Bénh vién, Vién co giuong bénh truc thudc B nhu sau:

1. Nghién ciru ky Nghi dinh 5O 54/2017/ND-CP ngay 08/05/2017 va Nghi dinh sO
155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 dé chuan bi ho so nhap khau thuéc dap ung nhu cau dicu tri
ddc bi¢t theo diing quy dinh.

2. Nghién ciru mot s6 noi dung cac Pon vi con sai sét khi 1ap hd so d& nghi cip phép
nhap lfhéu thuoc da’gp ﬁng nhu cau diéu gri dac bie:t theo quy dil:lh tai Phu luc kém theo Cong van
nay dé tranh viéc ho so dé nghi nhap khau phai bo sung nhiéu lan.

3. Trong qué trinh thyc hién trudong hop c¢6 khé khin, vuéng mic hodc can hudng dan
thém, dé nghi cac Pon vi bao céo kip thoi vé Cuc Quan 1y Duoc (Phong Quan 1y Kinh Doanh
Dugc, Cuc Quan 1y Duoc, B Y té, 138A Giang V5, Ha Noi; Dién thoai: 0243. 3846.1525) dé
duoc hudng dan.

Cuc Quan Ly Duoc - B Y té thong bao dé Pon vi biét va thyc hién./.

KT. CUC TRUONG
Noi nhén: PHO CUC TRUONG

- Nhu trén;

- Cuyc truong Vii Tuén Cuong (dé b/c);
- Trang thong tin dién tir cia Cuc QLD;
- Luu: VT, KD (L).

Lé Viét Diing



Phu luc
(kém theo Cong vin sé 16982/QLD-KD ngay 16/11/2020)

M0t 56 sai sot vé hanh chinh ciia cdc Pon vi khi ldp ho so dé nghi cdp phép nhdp khiu thudc
dap wng nhu cau diéu tri dac biét

1. an hang dé nghi nhap khéu (dugc l1ap theo M?lu‘ $6 1,5, 176,17 Phu luc HI tai Phu luc II
Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngéy 12/ 1‘1/20‘ 18): ‘Chua dién so diem, lghoén, bicu tai Nghi dinh
tuong tng véi hinh thire nhap khau tai phan can dién muc dich nhap khau.

2. Béo céo su dung thude cta cac co sé kham bénh, chita bénh c6 nhu cau st dung thube
de nghi nhap khau: Ky bao cdo chua chinh xac 12 thang trudc thoi diém 1ap bao céo.

3. Bdo cao vé viéc sur dung véc xin nhap khau dap ung nhu cdu diéu tri ddc biét: Thiéu
n6i dung cu thé vé do tudi cuia ddi twong st dung.

4. Van ban dé nghi nhap khéu thudc dap ung nhu cau diéu tri dic biét cua co sé kham
bénh, chita bénh: Chua c6 thong tin vé s6 lugng bénh nhan du kién; Chua c6 van ban cam két
chiu hoan toan trach nhi¢m lién quan den viée str dung thudc dé nghi nhap khau theo quy dinh tai
diém c khoan 3 Dleu 68 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/05/2017 (dugc sira d6i bo sung
bai Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018).

5. Thong tin vé Tén thubc/ Tén hoat chit/ Nong d6, ham luong/ Dang bao ché/ Quy cach
dong goi/ Tén co s& san xuit/ Tén co s& dong goi (néu co)/ Chi dinh cua thude dé& nghi nhap
khau chua thong nhat gitra cac tai liéu trong ho so (Vin ban ciia cac co s& kham bénh, chita
bénh; Danh muc thudc dé nghi nhap khéu cua co s& kham bénh, chita bénh; Béo céo cia co s&
kham bénh, chita bénh vé thudc dé nghi nhap khéu; Pon hang dé nghi nhap khéu thudc; Bién ban
hop Hoi déng thude va diéu tri ciia co s& kham bénh, chita bénh).

6. Thong tin vé chi dinh ctia ciing mot thude dé nghi nhap khau chua thong nhat gilta cac
Pon hang dé nghi nhap khau do ciing mét co sé nhap khau 1ap don hang dua trén nhu cau diéu
tri dac biét cia cac co sd kham bénh, chira bénh.

7. Chua c6 danh sach bénh nhan cu thé kém theo Pon hang khi dé nghi nhap khéu thube
phuc vu nhu clu diéu tri dic biét cho bénh nhéan cu thé dang diéu tri tai co s& kham bénh, chita
bénh dé chan doan, du phong hodc diéu tri d6i vdi: bénh truyén nhiém nhém A; bénh ung thu;
HIV/AIDS; bénh lao; bénh st rét; cac bénh hiém ngheo khéac do B9 truéng B Y té quyét dinh.

8. Sir dung dau chim (.) dé dénh dau thap phan va dau phdy (,) dé ngin cach s6 c6 nhiéu
hon 3 chir so.



