BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Pijc ldp - Ty do - Hanh phiie
Sé: HITOB-QLD Ha Ngi, ngéy fpthang /2.ndm 2013
QUYET PINH

V& viéc ban hanh danh muc 01 thude sdn xuét trong nwdc (thude chira hoat chit
khéng vi riit dding ky lin dfiu - sé ding ky ¢6 hi¢u lye 02 nim)
dwrge cip sb ding ky hru hinh tai Viét Nam - Dot 143

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Cin ot Lujt Durge ngay 14 thang 6 nim 2005;

Cin cir Nghi dinh sb 63/2012/ND-CP ngiy 31/8/2012 cda Chinh phd quy
dinh chirc ning, nhiém vy, quyén han va co cdu td chirc clia Bd Y té;

Cin ot Quyét dinh s6 3861/QD-BYT ngay 30/9/2013 cia B{ truimg B Y
té vé vide quy dinh chirc ning, nhigm vy, quyén han va co cdu td chirc cia Cyc
Quan Iy Duge thujc B§ Y t&;

Cin cir Thing tw sb 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 cia Bd Y té quy
dinh vigéc ding ky thudc;

Cin cfr ¥ kién ctia Hoi dong tur vén cap s6 dang ky lwu hanh thube Bj Y té;

Xét d& nghj cia Truémg phong Pang ky thude - Cyc Quén Iy Dugc;

QUYET DINH:
Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh ndy danh myc 01 thubc sén xudt
trong nude (thude chira hoat chét khing vi rit diing ky 1dn ddu — sb dang ky co
higu hre 02 nim) duge cdp sb ding ky lwu hanh tai Viét Nam - Dot 143,

Diéu 2. Cﬁnggaanxum vi cbn t}rdhngk_','cn thudc lru hanh phéi in sb
ding ki dwge B Y t& cép lén nhin th va phai chip hanh ding céc quy ché cd
lién quan d&n sin xuit va lwu hanh thude, S6 dang kv ¢é ki hidu QLDB-...-13 cb
gié trj 02 nam k& tir ngay ky Quyét dinh.

B'mu 3. Trong qué trinh lwu hinh, nhi san xudt phai két hop véi céc co s
diéu trj dé thyc hién theo ding cde quy dinh hién hanh vé thude ké don va theo ddi
hiéu hye, 6 an toan, tic dung khéng mong muén cia thube trén nguii Viét Nam.
Cong ty dang ky cb uﬁﬂhnhiémtﬁng hop cac bao cao cia cac dom vj trén vé Cue
Quan 1y Duge theo diing quy dinh hién hanh mdi 06 thang mét lan.











