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Q& ¢ UC QUAN LY DUGC Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

Sé: 12402 /QLD-KD Ha Néi, ngay 21 thang11 ndm 2022
VIV nhap khau thudc st dung
cho thtr nghiém lam sang

Kinh gui:
- Cac Vién, Bénh vién c6 giuong bénh truc thude Bo;
- S6 Y t€ céc tinh, thanh pho truc thudc Trung wong.

Cuc Quan 1y Duoc ciing nhan duoc vin ban ciia mot s6 bénh vién 1a co s
trién khai nghién ciru thir nghiém 1am sang trong d6 ¢ néu y kién vé mot s6 noi
dung lién quan dén viéc nhap khau thudc st dung cho nghién ctu thar nghiém
[am sang theo quy dinh tai Biéu 73 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP (duoc bo sung,
stra doi tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP);

Ngay 01/11/2022, Cyc Quan ly Dugc va Cuc Khoa hoc cong ngh¢ va bao
tao da c6 budi hop cing mot sé don vi lién quan (co so tién hanh thir nghiém
lam sang (cac bénh vién), don vi tai trg thir nghiém lam sang, don vi tu van thi
nghiém lam sang) dé thao luan vé mot sd ndi dung lién quan dén viéc nhap khau
thudc cho thir nghiém 1am sang theo quy dinh noi trén.

1. Thuc hién y kién chi dao cta Lanh dao BO Y té, Cuc Quan 1y Duoc
thong bao mot s6 ndi dung hudng dan viéc nhap khau thude ding cho nghién
ctru thir nghiém 1am sang theo quy dinh tai Piéu 73 Nghi dinh s6 54/2017/ND-
CP (duoc bo sung, sira d6i tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP) di duoc trao doi,
thao luan tai budi hop ngay 01/11/2022 nhu sau:

1.1. Trong hd so dé nghi nhap khau thudc ding cho nghién ctru thir nghiém
1am sang quy dinh tai Piéu 73 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP (duoc b sung, sira
d6i tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP) can nop kém Dé cuong nghién ctru thir
nghiém 1am sang duoc phé duyét kém theo Quyét dinh cia Bo Y té vé viéc phé
duyét Bé cuong nghién ciru thir nghiém 1am sang, trong do:

- b€ cuong nghién ctru can c6 dong dau xac nhan cia co quan cé tham
quyén phé duyét Bé cuong (BO Y té).

- Truong hop Bo Y té khong dong dau xé4c nhan trén ban P& cuong, can
¢6 vin ban clia co sé nhap khau giai trinh vé 1y do ban De cuong nop trong ho
so chua c6 dong ddu xac nhan cia co quan c6 tham quyén phé duyét Bé cuong
va ndi dung cam két vé viéc ban Dé cuong ndp trong hd so chinh 1a ban Pé
cuong duoc phé duyét kém theo Quyét dinh phé duyét cua Bo Y té.

1.2. Bé dam bao thude duge cip phép nhap khau theo quy dinh tai Diéu
73 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP, sira d6i, bd sung theo Nghi dinh 155/2018/ND-
CP chinh 1a thudc duoc phé duyét sir dung cho nghién ctru thir nghiém 1am sang
theo Quyét dinh phé duyét dé cwong nghién ciru thir nghiém 1am sang ctia B Y
te:



Cac thong tin chi tiét vé thudc thé hién trén Pon hang dé nghi nhap khau
(bao gbm: tén thudc, tén hoat chat, ham luong, dang bao ché, quy cach dong goi,
s0 luong, han dung, tiéu chuan chat lugng, chi dinh, tén co s& san xut - tén nudc
san xudt) can dugc thé hién dy du trong dé cuong nghién ctru.

Trong trudng hop thong tin cua thudc dé nghi nhap khau thé hién trén Pon
hang d¢& nghi nhap khau chua dugc thé hién day du tai Pé cwong nghién ctru thi
nghiém 1am sang di dugc phé duyét, dé tranh truong hop phai phé duyét lai Dé
cuong nghién ctru thir nghiém 14m sang s& lam anh huong dén viée sir dung thude
cho c4c thir nghiém 1am sang thi c6 thé xem xét chap thuan viéc c6 van ban xéac
nhan cta Cuc Khoa hoc cong ngh¢ va Dao tao ddi véi cac thong tin li€n quan
dén thube thir nghiém 1am sang trén co so ¢6 van ban dé nghi cta co so tai trg
nghién ciru thir nghiém 1am sang hodc don vi trién khai nghién ctru thr nghiém
lam.sang.

Pbi v6i cac thir nghiém 1am sang mdi chua dugc Bo Y té phé duyét: can
dua day du cac thong tin chi tiét vé thudc nhu thong tin thé hién trén don hang
dé nghi nhap khau theo quy dinh tai Piéu 73 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP (dugc
stra d6i, bo sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP) (bao gom: tén thudc, tén
hoat chat, ham luong/nong d6, dang bao ché, quy cach dong goi, sO luong, han
dung, tiéu chuan chat lugng, chi dinh, tén co so san Xuét - tén nudc san xuat)
trong HO so thong tin san pham nghién ciru vao dé cuong nghién ctru trén co s
cac thong tin di co trong Hb so thong tin san pham nghién ciru duge ndp trong
HO so thir thude trén 1am sang n0p cho Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao.

2. Cuc Quan ly Duoc dé nghi cac SoY té céc tinh, thanh phé truc thudc
trung wong cd van ban thong bao cho cac co s kham bénh, chita bénh dong trén
dia ban cac ndi1 dung thong bao néu trén ctia Cuc Quan ly Duoc dé cac don vi
nay duogc biét.

Cuc Quan 1y Duoc thong bao dé cac don vi biét va trién khai thuc hién./.

Noi nhgn: KT. CUC TRUONG
-Nhu trén; ___PHO CUC TRUONG
- B¢ truong (de b/céo); i X ’

- Thir truong DS Xuan Tuyén (dé b/cao);

- Thir trueong Nguyen Thi Lién Huong (dé blcao);

- Thi truéng Tran Vin Thudn (dé b/céo);

- Cuc trudng (dé b/céo);

- Cuc: K2DT (dé p/h); NN

- Luu: VT, KD (Hg). NV -
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