BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUGC Poc 1ap - Tu do - Hanh phiic
s6: {44 /QP-QLD Ha Noi, ngay [J thang £ nam 2014
QUYET PINH

Vé viée ban hanh danh mue 322 thudce nude ngoai
duge cap so dang k¥ luu hanh tai Viét Nam - Dot 86

CUC TRUOGNG CUC QUAN LY DUQC

Can o Luét Duge ngay 14/6/2005;

Can cit Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 ciia Chinh phi quy
dinh chifc ning, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chifc ciia B Y t&;

Can et Quyét dinh s6 3861/QD-BYT ngay 30/9/2013 cita Bo truémg Bo Y
t€ quy dinh chitc ning, nhiém vy, quyén han vi co cfu té chie ciia Cuc Quén Iy
dugc thude B Y té;

Can ¢ Théng tu s6 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 cia Bo Y t& quy
dinh viéc diang ky thudc;

Can cif ¥ kién ciia Hoi ddng tr vin cdp s6 dang ky luu hinh thude - BO Y
te:

Xét dé nghi eta Trudmg phong Ding ky thude - Cuc Quén 1y Duge,

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hinh kém theo Quyét dinh ndy danh muc 322 thube nuéc
ngoii dugc cip sd ding k¥ luu hanh tai Viét Nam - Dot 86.

Piéu 2. Nhi san xudt va cong ty ding k¥ thudc c6 trich nhiém cung cip
thudic vio Viét Nam theo ding cdc hé so tai liéu d3 dang ky véi Bo Y t€. S6 dang
ky duge B Y t& Viét Nam cdp phadi duge in 1én nhin thude. SO ding ky c6 k¥
hiéu VN-....-14 c6 gid tri 05 nam ké tit ngdy ky Quyét dinh.

Diéu 3. Nhi sin xuft vA céng ty ding ky thude phai chip hanh diy do
phép ludt clia nuée CHXHCN Viét Nam va cdc quy dinh ciia B Y t& vé nhap
khéu thudc v leu hinh thudc tai Viét Nam; nfu cd bit cif thay déi gi trong qui
trinh luu hinh thufc & nude sé tai va & Viét Nam thi phai bdo cdo ngay cho Cuc
Quan 1Y Duogc - Bo Y t€ Viét Nam.

Diéu 4. Quyét dinh ¢ hiéu luc ké tir ngdy ky ban hanh.
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