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QUYET PINH

Vé viéc ban hanh danh muc 20 thudc dworc liéu, thude cd truyén san xuét
trong nudc duwgc cap giay ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 169

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cit Ludt Dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

Cdn cik Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 ciia Chinh phii quy dinh
chiec nang, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chikc cia B Y 1é;

Cdin cit Thong tw s6 32/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 cua B truong Bo Y té
quy dinh viéc dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc;

Cdn cir Quyét dinh s6 7868/QD-BYT ngay 28/12/2018 cua BJ truong Bo Y 1é
quy dinh chikc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu 16 chirc cuia Cuc Quan Iy Duroc
thuéc Bo Y 1é;

Cain cir két ludn ciia Hi dong tuw vdn cdp gidy ddang ky luu hanh thude, nguyén
liéu lam thudc - BO Y 1é;

Xét dé nghi cua Trieong phong Pdng ky thuée, Cuc Quan Iy Duorc,

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 20 thubc duoc liéu,
thudc co truyén san xuét trong nudc duge cap gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam
hiéu luc 05 nam (Phu luc kém theo) - Bot 169. Cac thudc tai Danh muc nay co )
dang ky voi ky hiéu VD-...-21 va hiéu luc 05 nam ké tir ngay ky ban hanh Quyét
dinh nay.

Piéu 2. Co s¢ san xudt va co s¢ dang ky thudc cé trach nhiém:

1. San xuét thudc theo dung cac ho so, tai liéu da dang ky véi Bo Y té va phai
in sb ding ky dugc BO Y té Viét Nam cép 1én nhan thudc.

2. Chi dugc san xuat, dua ra luu hanh cac thude kiém soat dic biét khi co Gidy
ching nhan dua diéu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thude phai kiém soat
diic biét phu hop voi pham vi hoat dong cia co so dap ung quy dinh tai khoan 5 Diéu
143 Nghi dinh sé 54/2017/NB-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh pha quy dinh chi tiét
mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luét Duoc.

3. Thuc hién viéc cap nhat tiéu chuan chat lwong ciia thudc theo quy dinh tai
Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cua Bo truéng Bo Y té quy dinh vé
chét lwong thudc, nguyén liéu lam thude.

4. Cap nhat nhan thudc, t& hudng dan st dung thude theo quy dinh tai Thong
tu s6 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua Bo truong Bo Y té quy dinh ghi nhan
thudc, nguyén lidu lam thudc va to hudng dan sir dung thudce trong thoi han 06 thang
ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, theo hinh thirc thay ddi, bo sung gidy dang
ky luu hanh thude quy dinh tai Thong tw s6 32/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 cua



























