BQYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Dijc lip - Ty do - Hanh phiic
sé: h3 /op-QLD Ha Néi, ngay 07 thang 02-néim 2016
QUYET PINH

V& viéc ban hinh danh myc 01 sinh phim y té dwge cip s6 ding ky lru binh tai
Vigt Nam - Dyt 30 (S6 diing k§ c6 hign lye 02 nim)

CUC TRUGONG CUC QUAN LY DUQC

Cin cir Ludt Duge ngay 14 thing 6 nfim 2005;

Can ¢t Nghi dinh sé 63/2012/ND-CP ngiy 31/8/2012 ciia Chinh phil quy dinh
chirc néing, nhiém vy, quyén han va co cdu td chite cla Bo Y té;

Can cir Quyét dinh 56 3861/2013/QD-BYT ngay 30/9/2013 ciia B§ trudmg B
Y t& quy dinh chirc ning, nhifm vu, quyén han vi co cfu t& chire cla Cyc Quén Iy
Duge thube By Y té;

Can cir Thing tr sd 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 cia B trwdng BO ¥ té
quy dinh vigc dang ky thuéc;

Ciin cit ¥ kién ciia Hoi dbng tr vén cfip sé ding ky hm hanh viic xin va sinh
phim v 18- B§ Y té;

Xét dé nghj clia Trudng phing Péng ki thude - Cyc Quén Iy Duge,

QUYET DINH:

Diéu 1. Ban hanh kiém theo Quyét dinh ndy danh mue 01 sinh phim y té duge
cdp s6 diing ki wu hinh tai Viét Nam - Dot 30 (36 dang kj c6 higu lyc 02 nim).

Diku 2. Pon vi ¢6 sinh phim vy & duge phép Juu hanh tai Viét Nam qui dinh tai
Didu I phii in sb ding ky duge B Y 1 Vigt Nam cfip 1én nhin va phai chip hinh
diing céc quy dinh ciia phap ludt Viét Nam v san xudt va kinh doanh sinh phim y &,
Céc sb diing k¥ cb ky higu QLSP-H02-...-16 ¢ gid trf 02 n#im ké tir ngay

Diéu 3. Trong qua trinh lru hanh, céng ty ding k¥, nha sdn xuft phai phéi hop
vii o ¢ diéu trj dé thye hién theo ding cde quy dinh hién hinh v& thubc ké don va
theo ddi higu lwc, 43 &n dinh, an to2n, tac dung khdng mong mudn cia thudc trén
ngudri Vigt Nam. Cong ty ding ky thude cé trach nhiém tong hop va bio cdo cic ndi
dung néu trén theo ding quy dinh hién hanh mdi 06 thing mét lin v& Cyc Quin Iy
duee,

Pitu 4, Quyét dinh ndy ¢6 higu lyc k& tir ngdy ky ban hanh.

Piku 5, Gidm dic S& Y té cac tinh, thanh phd true thudc trung wong va Gidpr dbc
che don vi ¢o sinh phdm y € néu tai didu 1 chiu trdch nhigém thi hinh quyét dinlynay./.
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