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Kính gửi: Công ty TNHH Maruwn Logistics Việt Nam.
(địa chỉ: tầng 7, tòa nhà Plaschem, số 562 Nguyễn Văn Cừ, P. Gia Thụy, Quận Long Biên, TP. Hà Nội)
Trả lời công văn số 02-CV/2018 ngày 6/7/2018 của Công ty TNHH Maruwn Logistics Việt Nam về đề nghị hướng dẫn thủ tục nhập khẩu tấm màng bằng Plastic từ Trung Quốc để làm túi, bao bì đựng thuốc và huyết thanh. Về vấn đề này, Cục Giám sát quản lý về Hải quan có ý kiến như sau:
Căn cứ điểm b khoản 4 Điều 103 Luật Dược; khoản 2, khoản 10 Điều 2 Luật Dược; căn cứ ý kiến của Cục quản lý Dược - Bộ Y tế tại công văn số 16270/QLD-PCD ngày 20/8/2018 thì huyết thanh đã được bào chế thành thành phẩm dùng với mục đích phòng bệnh, chuẩn đoán bệnh, chữa bệnh, điều trị bệnh, giảm nhẹ bệnh, điều chỉnh chức năng sinh lý cơ thể người thì được coi là thuốc.
Dọ vậy, trường hợp Công ty nhập khẩu bao bì tiếp xúc trực tiếp với huyết thanh được sử dụng làm thuốc thì phải có giấy phép nhập khẩu của Bộ Y tế theo quy định tại Điều 86, Điều 88 Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ.
Trường hợp Công ty nhập khẩu bao bì tiếp xúc trực tiếp với huyết thanh nhưng không phải là thuốc thì đề nghị liên hệ với Bộ Y tế để được hướng dẫn cụ thể về chính sách mặt hàng khi nhập khẩu.
Cục Giám sát quản lý về Hải quan trả lời để Công ty được biết, thực hiện./.
(gửi kèm công văn số 16270/QLD-PCD ngày 20/8/2018 của Cục Quản lý Dược - Bộ Y tế)
 
	
Nơi nhận:
- Như trên;
- PTCT Mai Xuân Thành (để báo cáo)
- Cục Quản lý Dược, Vụ Trang Thiết bị và Công trình Y tế (để phối hợp);
- Lưu: VT, GQ1 (3b).
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