BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Doc lap — Tw do — Hanh phic

86: 419 /QLD-KD Ha Ngi, ngay 12 théng 3 nam 2018
V/v nhap khau thudc vi'én trg, thudce
phuc vu chuong trinh y té ctia Nha nudc

KHAN
Kinh gui:
2018 - Téng Cuc Dén s - K& hoach hoa gia dinh;

W E/V‘;—ﬁ’ g - Cuc Phong, chéng HIV/AIDS;
, = @m“ ) - Cuc Y té du phong;

\ichm P - Cuc Quan Iy kham, chita bénh;

W - SO Y té céc tinh, thanh phé truc thudc Trung uong;
lcef#€ - Vién V¢ sinh Dich & Trung uong;

([) Q - Trung wong Hoi Chir thap do Viét Nam;

- HOi Nan nhén chat dc da cam
m - Hoi Nghién ctru khoa hoc Pong Nam A;

- Céc Bénh vién, Vién c6 giudng bénh truc thudc Bo Y té.
(Sau day goi tit la cde Pon vi)

Sau khi Ludt dugc ndm 2016 dugc Qudc hoi thong qua, Nghi dinh sé
54/2017/ND-CP nam 2017 quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh
ludt Dugc (sau day goi tit 1a “Nghi dinh 54”) d& dugc ban hanh va chinh thic ¢6
hiéu luc tir 01/7/2017, trong d6 c6 sira ddi, bd sung nhing quy dinh khong con
phu hop véi tinh hinh hién tai; dua ra nhlmg quy dinh méi chat ché hon so véi cac
quy dinh trudc day va hdi nhép vadi voi cac quy dinh qudc t& nham dam bao ngudi
dan duge sir dung thudc c¢6 chét lugng, an toan, hidu qua va gia ca hop ly, dam
bao binh 6 6n gia thude; tao d1eu kién cho cac doanh nghi€p dugc trong nude phat
trién, hoi nhap va cé thé xuét khau thube sang thi truong quéc té. Pic biét, Luat
Dugc nim 2016 va Nghi dinh s6 54 d& dua ra nhimng quy dinh moi chét ché hon
so vOi cac quy dinh trudc day dé dam bao téng cudng quan ly nguédn goc Xudt x,
chit luong g1a ca thudc nhép khau dong thoi, dua ra cdc quy dinh vé dleu khoan
chuyén tiép va 16 trinh thuc hién dé cac don vj c¢6 thoi gian nghién ctu, trién khai
dung céc quy dinh.

Lién quan dén viéc nhap khau thudc vién tro sir dung cho céc Chuong trinh
y té nha nudc, Nghi dinh 54/2017/ND-CP da dua ra cac quy dinh chat ché hon so
voi quy dinh tai Thong tr 47/2010/TT-BYT ngay 29/12/2010 dé dam bao céc
bénh nhén du trong hogc ngoai Chuong trinh déu dugc t1ep can thudc dam bao

chat lugng, an toan, hiéu qua, c6 ngudn gdc, xuét xir rd rang mdt cach cdng bing
nhu nhau.

Sau khi Nghi dinh 54/2017/ND-CP ¢6 hiéu luc, ngay 24/8/2017, Cuc Quan
ly Dugc da c6 cong vin s0 12846/QLD-KD hudng dan cac don vi 1dp ho so nhap
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khéu thudc vién trg thube phuc vu cho chuong trinh y té cua Nha nudc dé cac don
vi chii dong, chuén bj hé so ddy du theo quy dinh tai Nghj dinh 54/2017/ND-CP
khi nhap khiu thubc chua c6 glay dang ky luu hanh phuc vu cho chwong trinh
nhdm tranh gidn doan ngudn cung tmg thubc cho ngudi bénh.

Tuy nhién, cho dén nay, Cuc Quan ly Dugc van nhan dugc céc ¥ kién tur
mot s& Cong ty nhap khdu va mét sb chuong trinh y té dé nghi duoc nhap khau
thudc vién trg chua cé gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam theo hinh thirc mién
giam hd so tai liéu k¥ thuat vé chét lugng, an toan, hiéu qua cua thudc do chua
kip chudn bj hd so ddy du.

Pé dam bao cung tng day di, kip thoi thube véi ddy da tai liéu chimg minh
vé chét luong, an toan, hidu qua cua thudc, tranh tiép tuc ldy 1y do han ché vé thoi
gian ma khéng cung cip dugc ddy di hd so anh hudng dén quyén loi clia nguoi
bénh, Cyc Quan ly Dugc deé nghi:

1. Cac Pon vj 1a dau mdi quan 1y cac Chuong trinh y té, cac Pon vi tiép
nhén vién tro can nghién ctru k§ va chu dong thong béo t6i cac dbi tic cung img
thude va cac co s nhap thude dé c6 thé dam bao cung cép kip thoi hd so nhép
khau déap tmg theo ding quy dinh tai Diéu 67, Piéu 71, Diéu 72, Piéu 77 va cac
diéu khoan khéc c6 lién quan tai Nghi dinh 54/2017/NB-CP, khong dé thiéu thude
cho bénh nhan.

2. 86 Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung wong c6 trach nhiém hudng
dan cac don vi nhan vién trg trén dia ban thuc hién ding quy dinh hi¢n hanh vé
nhdp khau thude vién tro.

3. Trong qué trinh thuc hién, néu c6 khé khin, vuéng mic, dé nghi cac Pon
vi kip thoi lién hé véi Cuc Quan ly Duge @& duge huéng dan, phdi hop giai quyét
theo quy dinh.

Cuc Quan ly Dugc thdng bao dé cac Pon vi biét va thuc hién./.

Noi nhgin: KT. CUC TRUONG
- Nhu trén; o PHO CUC TRUONG
- BO truong Nguyén Thj Kim Tién (d€ b/c);

- Céc Thir truong (dé b/c);

- Luu: VT, KD (Vn).
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