BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Ddc lap - Tw do - Hanh phic
Sé: 159 /QP-QLD Ha Ngi, ngay y) thing 3 ndm 2019
QUYET PINH

Ve v1ec ban hanh danh muc 01 thu6c nwéc ngoai
dwge cap so6 ding ky lwu hanh tai Viét Nam c6 hi€éu luc 03 nam
Dot 102

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Cén ctr Luat Dugc ngay 06 thang 4 nam 2016;
Can clt Nghi dinh sé 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 ciia Chinh phu quy dinh
chirc néing, nhiém vy, quyén han va co ciu tb chirc ciia Bo Y té;

Can ctr Quyét dinh sb 7868/QD-BYT ngay 28/12/2018 cua B truong Bo Y té
quy dinh chic néng, nhiém vy, quyén han va co céu t chirc ctia Cuc Quan ly Dugc
thudc Bo Y té;

Can cir Thong tu s6 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 ctia B Y té qui dinh
viéc dang ky thuoc,
Can ciry kién ctia Hoi ddng tu van cp gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén
liéu lam thudc - Bo Y té;
Xét d& nghi ctia Trudng phong Pang ky thubc - Cuc Quén 1y Duoc;
QUYET DINH:

Dleu 1. Ban hanh kem theo Quyét dinh nay danh muc 01 thudc nudc ngoai
duogc cap s6 dang ky luu hanh tai Viét Nam c6 hiéu lyc 03 ndm - Dot 102.

Diéu 2. Cong ty san Xuét va cong ty dang ky c6 thudc Iwu hanh phai in sé ding
ky dugc BO Y te cap 1€n nhén thuoc va pha1 chdp hanh ding céc quy dinh ¢6 lién
quan téi san xuét va luu hanh thudc. Céac sb dang ky c¢6 ky hiéu VN3-....-19 ¢6 gia tri
03 nam ke tir ngay ky Quyét dinh

Pidu 3. Co so dang ky va san xuat phai tuén thu cac quy djnh cua qudc té ciing
nhur Viét Nam vé quy trinh san xudt, tiéu chudn chét luong, ton trit, bdo quéan, véin
chuyén thubc phong xa dé dam bao an toan birc xa ddi v6i méi truong va an toan
hiéu qué cho nguoi sir dung.

Piéu 4. Thudc chi duoc phép sir dung theo su chi dinh, ké don cla béac sy
chuyén khoa y hoc hat nhan tai cac co s& y hoc hat nhan. Giam dbc cac bénh vién,
co s¢ kham chita bénh phai chiu trach nhiém vé céc linh vuc lién _quan dén ké don,
sir dung va thong tin thudc, theo dbi tac dung khéng mong mudn cia thudc nam
trong pham vi quan ly cta bénh vién/co sé.

Piéu 5. Trong qué trinh luu hanh, céng ty dang ky va nha san xut phai két
hop véi cc co s& diéu tri dé thuc hién theo ding cc quy dinh hién hanh vé thudc ké









