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	Kính gửi:
	Các công ty đăng ký, sản xuất thuốc trong nước



Theo quy định tại khoản 1 Điều 60 Luật Dược số 105/2016/QH13 có hiệu lực kể từ ngày 01/01/2017, nguyên liệu làm thuốc là dược chất để sản xuất thuốc theo hồ sơ đăng ký thuốc đã có giấy đăng ký lưu hành thuốc tại Việt Nam được nhập khẩu không phải thực hiện việc cấp giấy phép nhập khẩu (trừ các loại phải kiểm soát đặc biệt theo quy định tại khoản 26 điều 2 Luật Dược số 105/2016/QH13). Theo Luật Dược số 105/2016/QH13, không được phép nhập khẩu nguyên liệu làm thuốc theo hình thức giấy phép nhập khẩu.

Tiếp theo công văn số 5576/QĐ-ĐK ngày 08/4/2014 của Cục Quản lý Dược về việc hướng dẫn công bố danh mục nguyên liệu làm thuốc được phép nhập khẩu không yêu cầu giấy phép nhập khẩu; để kịp thời triển khai thực hiện Luật Dược số 105/2016/QH13 và không để bị gián đoạn nguyên liệu phục vụ sản xuất thuốc trong nước sau ngày 01/01/2017, việc kê khai nguyên liệu dược chất để sản xuất thuốc trong nước đã có số đăng ký trước ngày 01/7/2014 (số đăng ký còn hiệu lực), Cục Quản lý Dược yêu cầu:

1. Các đơn vị khẩn trương kê khai nguyên liệu dược chất thực tế đang sử dụng sản xuất thuốc theoo mẫu đính kèm công văn (trừ các loại phải kiểm soát đặc biệt theo quy định tại khoản 26 điều 2 của Luật Dược số 105/2016/QH13).

2. Danh mục nguyên liệu kê khai đề nghị gửi về Cục Quản lý Dược trước ngày 15/8/2016. Ngoài ra, đơn vị gửi kèm file điện tử danh mục nguyên liệu kê khai nêu trên vào địa chỉ hộp thư: dangkythuocqld@gmail.com.
Trên cơ sở danh mục nguyên liệu do các đơn vị kê khai, Cục Quản lý Dược sẽ tổng hợp và công bố trên trang thông tin điện tử của Cục Quản lý Dược danh mục nguyên liệu được phép nhập khẩu không yêu cầu giấy phép nhập khẩu để các đơn vị nhập khẩu phục vụ sản xuất thuốc trong nước đã được cấp số đăng ký, đồng thời gửi cơ quan Hải quan để đối chiếu khi đơn vị nhập khẩu. Trường hợp công ty không kê khai, công ty phải tự chịu trách nhiệm trong trường hợp Cơ quan Hải quan không cho phép nhập khẩu nguyên liệu sản xuất thuốc của công ty.


Cục Quản lý Dược thông báo để các cơ sở đăng ký, sản xuất thuốc biết và thực hiện. Trong quá trình thực hiện, nếu có khó khăn, vướng mắc, đề nghị các đơn vị có văn bản gửi về Cục Quản lý Dược kể kịp thời giải quyết.
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