BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUGC " Poc lap - Tu do - Hanh phiic
ss: 430 /QP-QLD Ha Noi, ngays24 thdng 06 nam 2013
QUYET PINH

Vé viéc ban hanh danh muc 01 thudc nuéc ngoai
duoc cap s6 dang k¥ luu hanh tai Viét Nam - Dot 81 (bé sung)

'UC TRUOGNG CUC QUAN LY DUGC

Jugc ngay 14/6/2005 ;

Cin cit Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 cta Chinh phu quy
dinh chifc ning, nhiém vu, quyén han va co c4u td chiic cia B Y t€;

Cin ctt Quyét dinh s6 53/2008/QP-BYT ngay 30/12/2008 cua Bo trudng
Bo Y t€ quy dinh chifc ning, nhiém vu, quyén han va co cfu td chiic clia Cuc
Quan 1y Duoc thuoc Bo Y t€ va Quyét dinh s6 3106/QD-BYT ngay 29/8/2011
cia BO trudng BO Y t€ vé viec slra dbi, b6 sung Diéu 3 Quyét dinh s6
53/2008/QD-BYT ngay 30/12/2008 cta Bo trudng B6 Y t€ quy dinh chic ning,
nhiém vu, quyén han va co cdu té chitc cia Cuc Quan 1y Dugc thuoc Bo Y t€;

Can ct Thong tr s6 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 ciia Bo Y t€ quy
dinh viéc dang ky thudc;

Can ctt ¥ kién cua Hoi déng tu van cdp s6 dang k¥ thudc - BO Y t€;

Xét dé nghi ctia Trudéng phong Pang ky thude - Cuc Quan 1§ Duoc,

QUYET DINH:

DPiéu 1. Ban hanh k&m theo Quyét dinh nay danh muc 01 thuSc nudc
ngoai dugc cdp s6 ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 81 (b6 sung).

Diéu 2. Nha san xuat va cong ty dang ky thudc c6 trdch nhiém cung cép
thudc vao Viét Nam theo diing céc ho so tai liéu di dang ky véi BO Y té. S§ dang
ky dugc BO Y t€ Viét Nam cdp phai duge in 1én nhan thudc. S6 dang ky c6 ky
hiéu VN-.....-13 c6 gid tri 05 nam ké tir ngay ky Quyét dinh.

Diéu 3. Nha san xuit va cong ty diang ky thudc phai chap hanh ddy da
phép luat ctia nuéc CHXHCN Viét Nam va cdc quy dinh cia Bo Y t€ vé nhap
khdu thudc va Iuu hanh thudc tai Viét Nam; néu cé bat ct thay ddi gi trong qua



trinh lwu1l 1h thudc & nuée » tai V. Ne  thi, )il _y L

Quaén 1y Dugc - Bo Y t&€ Viét Nam.

Piéu 4. Quyeét dinh cé hiéu Iuc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 5. Gidm déc S§ Y t&€ c4c tinh, thanh phé tryc thudc trung uong, -
giam d6c nha san xudt va cong ty dang k¥ c6 thudc tai Diéu 1 chiu traich nhiém

thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhén:

- Nhu biéu 5;

- Bo trudng Nguyén Thi Kim Tién (d€ b/c);

- Cuc Quan Y - B4 Quéc phong, Cuc Y t€ - B Cong an;
- Cuc Y t€ Giao thong van tai - B9 Giao thong vén tai;

- Téng cuc Hai quan - Bo Thi chinh;

- Bao hiém Xa héi Viét Nam;

- Vu Phép ché, Cuc Quan 1y Y, Dugc cd truyén, Cuc Quin 1§y

Khém, chita bénh - B6 Y t&, Thanh tra BO Y t&;

- Vién KN thuéc TW, Vién KN thu6c TP. HCM;

- Téng Cong ty Dugc VN;

- C4c Cong ty XNK Dugc phim;

- Cic Bénh vién & Vién cé giuong bénh truc thuéc BO Y t&;
- Website ctia Cuc QLD, Tap chi Duge & MP - Cuc QLD;

- Luu: VP, KDD, DKT(10).
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BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC DPoc lap - Tw do - Hanh phiic

DANH MUC 01 THUOC DUGC CAP SO PANG KY HIEU LUC 5 NAM - QT 81 (b sung)
Ban hanh kém theo quyét dinh s6: . 4Z0...... /QD-QLD, ngay odido.... -1 ... LN 4

t

1. Cong ty ding ky: GlaxoSmithKline Pte., Ltd. (D/c: 150 Beach Road Gateway #21-00 Gateway
West, 189720. - Singapore)

1.1 Nha san xuit: Glaxo Wellcome Production (P/c: Zone Industrielle No. 2, 23, rue Lavoisier
27000 Evreux. - France) ’
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