BO Y TE CONG HOA XA HOI CHIU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Dic lip - Ty do - Hanh phiie
Sé: 1% 1OB-QLD Ha Ngi, ngay % thang 3 ndm 2014
QUYET PINH

Vé viéc ban hanh danh myc 01 thude sin xuit trong mrde (thuée chira hogt chit
khing vi rit ding ki Ein diu - s6 Aling ky c6 hi¢u lye 02 ndm)
duye cip sb ding ky luu hanh tgi Viét Nam - Dyt 144

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Cén cr Ludt Duge ngay 14 thang 6 ndm 2005;

Can cir Nghj dinh s 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 cia Chinh phi quy
dinh chirc néing, nhiém vy, quyén han va co cdu 16 chirc cia DG Y té;

Cin cir Quyét dinh 56 3861/QD-BYT ngdy 30/9/2013 cila B§ trudmg Bé Y
té vé viéc quy dinh chirc ning, nhiém vy, quyén han va co ciu td chire cia Cuc
Quén Iy Duge thube B§ Y té;

Cin cir Théng tr s6 22/2009/TT-BYT ngédy 24/11/2009 cia B Y té quy
dinh viéc ding ky thubc;

Céin cir ¥ kién cia Hi dong tr van cip s6 ding ky luu hanh thude B Y té;

Xét 42 nghj cia Truomg phéng Dang ky thuoc - Cuc Quan Iy Dugc;

QUYET D|NH:
Pidu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh myuc 01 thube san xuét
trong nudc (thude chira hogt chat khing vi rit ding ky 1an diu — s6 ding ky cé
higéu lye 02 ndm) dugc cip sb ding ky lwu hanh tai Viét Nam - Dot 144,

nwnz.cmggmxuﬁua ty dang ky c6 thubc lwu hanh phéi in sé
dang ky céip lén nhin thudc va phai chap hinh dung cac quy ché cé
lién quan dén sdn xudt va luu hanh thuéc. $6 ding kv cé kv hiéu QLDB-..-14 ¢b
gié trj 02 nim ké tir ngay ky Quyét dinh.

Picu 3. Trong qua trinh heu hanh, nha san xudt phai két hgp vai cac co so
diéu trj @& thuc hién theo ding céc quy dinh hién hanh vé thuéc ké don vé theo dbi
hiéu lyc, 4§ an toan, tic dung khéng mong mudn cia thudc trén ngwin Viét Nam,
Cong ty dang ky cb wrach nhiﬂmlﬁnghqp:inhinnh:ﬁn:icgun vj trén vé Cuc
Quin Iy Duoc theo ding quy dinh hién hanh méi 06 thang mét lén.
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