BOY TE CONG HOA XA HOT CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUGC Péc lap - Ty do - Hanh phiic
86: 35 /QDB-QLD Ha Noi, ngay "y thdng 4 ndm 2014
QUYET DINH

Vé viéc ban hanh danh muc 07 thuéc nuée ngoai
(thudc diéu tri ung thu dang ki lén déu - 56 dang k¥ c6 hiéu luc 02 nam)
duoc cAp sd dang k¥ lru hanh tai Viet Nam - Dot 85

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUOC

Can af Luat Duoc ngay 14/6/2005;

Can cit Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 ctia Chinh phi quy
dinh chifc nang, nhiém vu, quyén han va co cliu 1 chitc clia BS Y 1£;

Can c Quyét dinh 58 3861/QD-BYT ngiy 30/9/2013 clia BS truémg Bo Y
1€ quy dinh chifc nang, nhiém vy, quyén han vi co cfiu 18 chiic cia Cuc Quin Iy
Ducc thudc Bo Y 1€;

Can cif Thong tu s6 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 ciia Bo Y t& quy
dinh viéc ding ky thudc;

Can ot § kién ciia Hoi dng tu vén cip s5 ding k¢ lwu hanh thudc - BS Y
1€;

Xét d& nghj clia Trodmg phing Pang k¥ thudc - Cuc Quan ¥ Duoe,

QUYET DINH:

Diéu L Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 07 thudc nude
ngodi (thuéc diéu tri ung thur ding k¥ ldn ddu - s6 dang k¥ o6 hiéu luc 02 nim)
ducic cdp s6 dang k¥ lua hanh tai Viét Nam - Do 85,

Diéu 2, Nha sén xudt va cong ty dang ky thudc cb tréch nhiém cung cap
thude viio Viét Nam theo ding céc hd so thi liéu d8 dang k¥ vai B Y 1€, S6 dang
k¥ duoc Bo Y t€ Viét Nam céip phdi dugc in lén nhin thusc. S6 dang k¥ c6 ky
hiéu VN2-...-14 cb gié trj 02 nim ké tir ngay ky Quyét dinh.

Diéu 3. Trong qud trinh luu hianh, cong ty ding k¥ thudc, nhd sdn xufl
phai phdi hop véi cdc co sd didu wj A€ thue hién theo diing céc quy djnh hién
hanh vé thudc ke don va theo dai hiéu luc, d6 an toan, téc dung khong mong
mudn cba thudc trén nguii Viét Nam. Cong ty dang ki ¢6 trich nhiém hap
cdc bio cdo cia cic don vi trén vé Cuc Quin 1Y Duge theo ding quy dinh hién
hiinh méi 06 thang mot kin.

Diéu 4. Nhi sin xudt va cong ty ding ky thudc phai chdp hanh ddy dd
phip ludt cda rivée CHXHCN Viét Nam vi cde quy dinh cia B6 Y £ vé nhip

















