BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tw do - Hanh phiic
S6: (60  /QP-QLD Ha Ngi, ngay,g)  thang 3 ndm 2019
QUYET PINH

Vé viéc ban hanh danh muc 04 thuoc mro‘c ngoai (thudc tranh thai - s6 diing
Ky ¢6 higu lwe 03 nim) dwge cAp sé ding ky lwu hanh tai Viét Nam
Dot 102

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Céan ¢t Luat Dugce ngéy 06/4/2016;

Can ctr Nghi dinh s 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 cua Chinh phu quy
dinh chitc néng, nhiém vu, quyén han va co ciu td chirc cia B6 Y té;

Can cir Quyét dinh s6 7868/QD- BYT ngay 28/12/2018 cua B6 truong B
Y té quy dinh chirc néng, nhiém vy, quyén han va co céu tb chirc ciia Cuc Quan
ly Duoc thuc Bo Y té;

Cén ctr Thong tu s6 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 ctia B§ Y t€ quy
dinh viéc dang ky thudc;

Cin cir y kién ciia Hoi dong tu van cép gidy ding ky luu hanh thudc,
nguyon liéu lam thudée - B Y té;

Xét @& nghi cua Trudng phong Pang ky thude - Cuc Quan 1y Dugc,

QUYET PINH:

Pidu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 04 thuoc nudc
ngoai (thudc tranh thai - s§ ding ky c6 hiéu luc 03 nim) dugc chp sb dang ky
luru hanh tai Viét Nam (danh muc kém theo) - Dot 102.

Pidu 2. Nha san xuit va cong ty dang ky thudc ¢ trach nhiém cung cap
thuc vao Viét Nam theo ding cac hé so tai liéu da ding ky v6i Bo Y té. S6
dang ky duoc Bo Y té Viét Nam cép phai dugc in 1én nhén thudc. S6 dang ky ¢
ky hiéu VN3-...-19 c6 gié tri 03 nam ké tir ngay ky Quyét dinh.

Piéu 3. Trong qua trinh luu hanh, cong ty dang ky thuoc nha san xuét
phéi lién hé v6i Cyc Khoa hoc cong nghé va Pao tao - Bo Y té dé dugc hudng
dan thir tinh dung nap, tinh an toan cta thuoc trén phy nir Viét Nam va téng hop,
bdo cdo theo duing quy dinh hién hanh mdi 06 thang mot lan vé Cuc Quan ly
Dugc.












