BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUOC Déc lap - Tu do - Hanh phic
s&: 433 /QB-QLD Ha Nai, ngay °f thing 3 ndm 2014
QUYET PINH

Vé viée ban hanh danh muc 04 thue nude ngoai
(thudic c6 hoat chit lin d4u, dang bio ché lin ddu dang k¥ tai Viét Nam -
st dang ky c6 hiéu lue 02 nam)
duue cdp s6 dang ky lru hanh tai Viét Nam - Dot 85

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUOC

Cén ctf Lodt Duoc ngay 14/6/20035;

Can ciff Nghj dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 cla Chinh phi quy
dinh chifc ning, nhiém vy, guyén han vi co cdu 18 chiic cia Bo Y 1

Can cit Quyét dinh 56 3861/QD-BYT ngay 30/9/2013 ciia Bo trudng BO Y
1€ quy dinh chifc nang, nhitm vu, quyén han v co cfiu 1 chifc cila Cuc Qudn Iy
Duoie thude Bo Y 1€;

Cin cif Thong wr s§ 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 cha Bd Y 1€ quy
dinh viéc ddng k¥ thudc;

Can cfr ¢ ki€n cha Hoi ddng wr vin cdp s6 dang k¥ luu hanh thude - By Y
t€;

Xét dé nghj cha Truémg phong Dang ki thudc - Cuc Quén 1§ Duge,
QUYET DINH:

Diéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh ndy danh mue 04 thubc nudc
ngodi (thuSc cé hoat chl lin diu, dang bio ché 14n ddu dang k¥ tai Viét Nam -
s0 ding k¥ c6 hiéu lyc 02 nam) duoe cép s8 ding k¥ lwvu hinh tai Viét Nam - Do
85.

Diéu 2. Nha san xufit vi cong 1y ding k¥ thubc b wrich nhiém cung cdp
thudc vao Viét Nam theo diing céc hd so 1ai lieu d ding k véi B Y t€. S6 ding
k¢ duge B Y 1€ Viét Nam clip phéi ducc in 1én nhin thuée. S8 dang k¥ c6 ky
hién VIN2-...-14 c6 gid trj 02 nam ké tir ngiy k¥ Quy#! dinh.

Dién 3. Trong qud trinh luu hinh, cong ty ding k¥ thudc, nhi sin xudl
phdi phdi hgp véi cdc co sé diéu trj d€ thuce hién theo ding céc quy dinh hién
hanh vé thudc ké dom (d8i véi thudc ké dom) va theo dai higu luc, 40 an toin, tic
dung khéng mong mudn cita thudc trén nguii Vier Nam. Cong ty ding ky c6
triich nhiém téng hop céc bdo cdo cla cdc don vi trén vé Cuc Quin 1§ Duge theo
ding quy dinh hién hinh méi 06 thing mai 1dn,














