BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

sé: 443 BYT-QLD Djc Igp — Ty do — Hanh phite
Viv huémg dfn thye hign Théng tr sb ‘ Ha Ngi, ngay A thang 3 nam 2012
MOMATQOXN ngay 06/12/2011.

Kinh givi: B Tai chinh (Tong cyc Hai quan)

Ngay 06 thdng 12 nim 2011, B truéng B6 Y té ban hanh Thong tu s&
44/2011/TT-BYT ban hanh Danh myc sén pham, hing héa c6 kha ning giy mét
an toan thudc pham vi duge phén céng quan 1y cita B§ Y té. Theo d6 tai Didu 2
Thong tu s6 44/2011/TT-BYT quy dinh: Viéc quan ly chét luong san phém,
hang héa thudc Danh muc san phim, hang héa nhém 2 bao gbm thube thanh
pham, vic-xin, sinh phim didu trj, nguyén lig¢u lam thudc, dugc lidu, t4 dugc, vo
nang thuéc, bao bi tiép xtc tnze tiép voi thude (sau day goi chung 1a thubc) thye
hién theo quy chuin k¥ thudt quéc gia twong tmg do B$ trudng B Y té ban
hanh va céc quy dinh phép ludt khac ¢6 lién quan.

Dé dam bao viéc trién khai thyc hién Théng tu trén dugc théng nhit va
giai quyét céc vuéng mic clia céc doanh nghiép khi lam thii tyc théng quan, B
Y té c6 y kién d6i véi viéc quan Iy chat lwong thudc theo céc van ban hién hanh
nhu sau:

Theo quy dinh ta.i khoan 1 va 2 Piéu 66 Luit Duqc
- Tleu chuan chit lugng thubc cita Viét Nam bao gdm tidu chuén quéc gia

- _c'huén quéc gia vé chit lu‘qng thubc va céc phuong phép kiém
nghien;’ u6e duge quy dinh tai Dugc dién Viét Nam.

< Tleu chun co s& do co s& san xuét thuoc xay dv,mg va cong bd. Tiéu
chuén c& s khong durge thip hon tidu chuin quéc gia v& chét luon g thude.

Theo quy dinh tai khoan 3 Muc I cuia Thong tr lién tich sb
IIIZOOSHTLT-BYF-BKHCN ngay 29/12/2008 cia BG'Y té va Bo Khoa hoc
Cong nghé huéng din xiy dyng, thdm dinh, céng bé Bé tiéu chudn qudc gia v&
thudc va ban hanh, xuit ban Dugc dién Viét Nam:

- Tiéu chuin qudc gia vé thudc 1a tidu chufin chét lugng thube, bao gbm
cic quy dinh v& chi tiéu, yéu ciu k¥ thujt, phuong phép kiém nghiém, bao géi,
ghi nhan, van chuyén, bao quan va céc yéu cu khic ¢6 lién quan &n chét luong
thudc.

- Dugc dién Viét Nam 13 viin ban k¥ thuat vé tiéu chuin chét lugng thude
do B Y té ban hanh trén co s& B tiéu chuin qudc gia v& thubc.

Nhu vay, Tiéu chuén Dugc dién 13 tiéu chuin bit budc ap dung dbi véi
c4c yéu cau vé chi tidu chét lugng va mirc chét lwong, ¢ gid trj nhu quy chuin
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k¥ thuat quéc gia vé chét lugng thubc. Thudc di dugc B Y t& (Cuc Quan Iy
Dugr) cip s6 ding ky luu hanh hojc cﬁp gidy phép nhép khau véi tiéu chuin
-chét lugng tucmg duong hojic khéng thap hon tidu chuén Dugc dién. Do do, toan

bd tleu chuén cia céc sin phdm d& dwge xét duyét ndy dép dng quy chuén ky -

thuat vé chat lm;mg thude.

Viéc xudt nhip khdu thudc duge thyc hién trén co s& céc quy dinh tai
Théng tu 56 47/2010/TT-BYT ngay 29/12/2010 huéng din hoat déng xuét khiu,

nhép khiu thudc va bao bi tiép xic tryc tidp véi thube va cac quy dinh tai Lut
Duge, phi hop véi théng 1¢ qudc té vé quén I duge va dép tmg diy du céc ndi
dung yéu céu ciia Luét Chat luqng sdn pham hé.ng héa, Lugt Tiéu chuén va Quy
chufn k¥ thuit vé viéc cong bo tiéu chudn chit lugng, cong bé hop quy va
chimg nhén hop quy.

Dé nghi Quy B (Téng cyc Hai quan) huéng din cho cac don vi tryc
thugc thye hién théng nhét trén toin qubc, cho phép cac doanh nghi¢p duge
théng quan hiang héa khi trinh phidu kiém nghiém géc theo tidu chudn Duge
dién hoc tiéu chuln co s&, nhim dim bao cung mg & thuéc cho nhu ciu khdm
chita bénh cia nhén dan./.

Noi nhin:

- Nhir trén;

- Viin phong Chinh phi (48 b/c);

- B§ trudmg Nguyén Thj Kim Tién (48 b/c);

- B§ Céng thuong;

- B Khoa hoc va Cong nghé;

- Cyc Y té Giao théng v4n tii - B Giao thong vin tai;
-CucY té- B$ Cong an;

-CucQuﬁnY B3 Quéc phong;
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- S& Y té cic tinh, thinh phd trirc thufe Trung wong;
- Céc don vi sin xult, kinh doanh thudc tai Viét Nam;
- Téng Cong ty Duge Viét Nam;

- Hiép hdi san xufit kinh doanh duqc Viét Nam;

- Lwu VT, QLD (02b).




