BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tu do - Hanh phic
ss: 4172 J/Ob-QLD Ha Néi, ngayl ¥ thingd 2 ndm 2013
QUYET DINH

Vé viéc ban hanh danh muc 04 thuic nude ngoai (thude chira hoat chiét
khang virus diang k¥ ldn dfu - s6 dang ky ¢6 hiéu lyc 02 nam)
duoc cdp s6 diang k¥ luu hanh tai Viét Nam - Dot 84

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUCC

Cin cit Luat Duge ngay 14/6/2005;

Can cir Nghj dinh 56 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 cta Chinh pha quy
dinh chidc nang, nhiém vu, quyén han va co cfiu 1 chirc clia Bo Y 1€,

Cin cif Quyét dinh s6 3861/QD-BYT ngay 30/9/2013 cia B6 trudng B6 Y
t& quy dinh chifc ning, nhiém vu, guyén han va cc cfu 16 chifc cha Cuc Quan 1
Dugc thuoc Bo Y (&,

Cian cif Thong wr s§ 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 caa Bd Y & quy
dinh viéc dang ky thudc;

Cin cit ¥ ki#n ciia Hoi ddng tr van cip s6 diang k¢ luu hanh thude - B6 Y
té&;

Xét dé nghi cia Trudng phong Pang ky thudc - Cuc Quan 1¥ Duoc,
QUYET DINH:

Diéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 04 thudc nuwdc
ngodi (thudc chifa hoat chét khing virus dang k¢ 14n déu - s& déng k¥ c6 hiéu lyc
02 nam) drge cp s6 dang k¢ I hanh tai Viet Nam - Dot 84,

Piéu 2. Nha san xudt va cong ty ding ky thudc ¢ trach nhiém cung cip
thudc vao Viét Nam theo ding cdc hé so tai ligu da dang ky vdi Bo Y €. 56 dang
ky duge Bé Y f Viét Nam cip phai dugc in 1&n nhin thude. S8 dang ky co ky
hiéu VN2-...-13 6 gid trj 02 nam ké tir ngay ky Quyét dinh.

Biéu 3, Trong qua trinh lwu hénh, cong ty dang k¥ thudc, nha sin xuit
phéi phéi hop véi cdc ca s diéu trj dé thue hién theo ding cdc quy dinh hién
hanh v& thudc ké don va theo doi hiéu luc, do an toan, tic dyng khong mong
mudn cla thudc trén ngutn Viét Nam, Cong ty ding kv ¢6 trich nhiém tdng hop
cdc bdo cdo cha cic don vi trén vé Cyc Quan 1¥ Dugc theo ding quy dinh hign
hanh mdi 06 thing mat ldn.

Diéu 4. Nhi sdn xudt vi cong ty dang ky thudc phai chdp hanh ddy du
phép luat ciia nuéc CHXHCN Viét Nam va cic quy dinh ciia Bo Y 1€ vé nhap














