BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Doc 1ap - Tw do - Hanh phic

So: 48/QLD-KD Ha N¢i, ngay 04 thang 01 nam 2019
V/v nhdp khdu nguyén liéu lam thudc thude
danh muc thudc, dwoc chat thuéc danh muc chat
bi cam sir dung trong mot 56 nganh, linh vuc

Kinh giri: Cong ty CP'Y dugc pham Vimedimex
(D/c: so6 246 Cong Quynh, Qudn 1, TP.HCM)

Cuc Quan b’/ Dugc nhan dugc cong van $6 4‘09/VM-KD ngéy 06/12/2018 va Bon ’héng s
397/DHNK-KD dé ngay 27/11/2018 cua Cong ty vé viéc nhap khau nguyen liéu lam thuoc thude
danh muc thuoc, dugc chat thugc danh muc chat bi cam sir dung trong mét so6 nganh, linh vuec;

~Can cir Nghi dinh sO 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ciia Chinh phii quy dinh chi tiét
mot sO di€u va bién phap thi hanh Luét duoc,

~ Cén ctr Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 ciia Chinh phi sira doi, bo sung
mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thugc pham vi quan ly nha nudce cta
Bo Y te,

Cin ctr Thong tw s6 20/2017/TT-BYT ngdy 10/5/2017 quy dinh chi tiét mot sO diu cia
Luat dugc va Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh phu vé thude va nguyén
li¢u 1am thuoc phai kiém soat dac biét,

Cuc Quan ly Duogc ¢6 y kién nhu sau:

‘ 1. Chép thuan Pon hang nhap khau s6 397/DHNK-KD dé ngay 27/11/2018 ctia Cong ty
gom 01 trang, 01 khoan c6 dong dau xac nhan cua Cuc Quan ly Duogc.

1.1. Nguyén li¢u nhép khau duoc st dung dé phuc vu san xudt thudc cia Cong ty hodc
ban cho co s¢ san xuat thuoc khac theo diing ho so dang ky thuoc da dugc Bo Y té phé duyét va
phai theo ding quy dinh.

'1.2. Trudng hop cong ty ban nguyén liéu cho cac co so san xuat thudc khac, ban thude
san xudt tr nguyén liéu nhép khau cho cac co s6 kinh doanh dugc: Cong ty chi dugc ban cho cac
co s¢ dap ung quy dinh tai diém b khoan 5 Di€u 143 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

1.3. Truong hop gidy dang ky luu hanh cua thudc dung dé cong bd nguyén liéu hoac gidy
phép nhap khau nguyén liéu hét hiéu luc tai thoi diém thong quan, co s¢ nhap khau xuét trinh
van tai don cta 16 nguyén liéu 1am thudc thé hién hang hoa duge xuat tir cang di clia nude xuat
khau truéc ngay gidy dang ky luu hanh cua thudc ding dé cong bd nguyén liéu va gidy phép
nhép khéu nguyén li¢u hét thdi han hiéu luc dé duge thong quan theo quy dinh tai diém b khoan
49 diéu 5 Nghi dinh 155/2018/ND-CP.



1.4. Cong ty phai thyc hién ding cac quy dinh hién hanh vé kinh doanh thudc, nguyén
liéu 1am thudc phai kiém soat dac biét va cac quy dinh vé dugc cé lién quan.

1.5. Bon hang cd gia tri 01 nim ké tir ngay ky cong vin nay.

2. Ké tir ngay ky cong vin ndy, Coéng ty khong dugc tiép tuc nhap khau nguyén liéu
VANCOMYCIN HYDROCHLORIDE néu tai don hang s6 787/DHNK-KD ngay 28/12/2016
(cong van cap phép nhap khau s6 27422/QLD-KD ngay 30/12/2016 cta Cuc Quan ly Dugc).

Cuc Quan Iy Duoc thong bao dé Cong ty biét va thuc hién.

KT. CUC TRUONG
Noi nhén: PHO CUC TRUONG
- Nhu trén;
- Cuc truéng Vii Tuén Cuong (dé b/c);
- Téng cuc Hai quan (dé p/hop);
- S6'Y t& TP H6 Chi Minh (dé phdi hop giam sat hau kiém)
- Phong Thanh tra dugc, my pham;
- Luu: VT, KD(Vn).



