BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUGC Poc 1ap - Tu do - Hanh phic
S6: 246 /QP-QLD Ha Néi, ngay A0 thdng A0 ndm 2012
QUYET PINH

Vé viéc ban hanh danh muc 03 thuéc nude ngoai (thudce ¢6 hoat chit lan
diu ding ky tai Viét Nam - s6 dang ky c6 hi¢u luc 01 nam — yéu cau quan 1y
dic biét) dugc cdp s ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 79

CUC TRUGNG CUC QUAN LY DUGC

Can cif Luat Dugc ngay 14/6/2005;

Can cd Nghi dinh s§ 188/2007/ND-CP ngay 27/12/2007 cta Chinh pht
quy dinh chic nang, nhiém vu, quyén han va co c4u té chiic cha Bo Y t€;

Cin o Quyét dinh s6 53/2008/QP-BYT ngay 30/12/2008 cua Bo truéng
B0 Y t€ vé viéc quy dinh chifc nang, nhiém vu, quyén han va co c4u té chiic cia
Cuc Quin 1§ duoc thuoc Bo Y t€ va Quyét dinh s§ 3106/QD-BYT ngay
29/8/2011 ciia Bo trudng Bo Y t€ vé viéc sira d6i, b6 sung Diéu 3 Quyéi dinh s6
53/2008/QD-BYT:ngay 30/12/2008 clia BY trudng B Y t€ quy dinh chic nang,
nhiém vy, quyén an va co c4u té chic ciia Cyc Quén 1y duge thuge BY Y t€;

Cin cit Thong tu s6 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 ctia BO Y t€ quy
dinh viéc dang ky thuéc; -

Cin cit ¥ kién clia Hoi déng Xét duyét thudc - BO Y t&;
Xét dé nghi cha Trudng phong Pang ky thudc - Cuc Quan 1y duge,

QUYET DINH:

Diéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 03 thuc nudc
ngoai (thu6c ¢6 hoat ch4t 14n ddu dang ky tai Viét Nam - s6 ding ky c6 hiéu luc
01 nam - yéu cdu quan 1y dic biét) duge cap s6 dang ky luu hanh tai Viét Nam -
Dot 79. .

Diéu 2. Nha sin xu4t va cong ty dang ky thuSc c6 trich nhiém cung cép
thudic vao Viét Nam theo ding cdc hé so tai liéu da dang k¥ v6i B6 Y t€. S6 dang
ky dugc Bo Y t€ Viét Nam cdp phai duge in 1én nhan thude. S6 ding ky c6 kY
hiéu VN1-DB-...-12 c6 gi4 tri 01 nam ké tir ngay ky Quyét dinh.

Diéu 3. Cong ty ding ky c6 trdch nhiém cung cdp ddy du cic thong tin
lién quan dén kha ning gay quii thai clia thuéc va thong tin vé& canh béo, than
trong dac biét khi sir dung thudc trong t& huéng din sir dung cho cic cd sd diéu
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tri, Thdy thu6c dé dam bao viéc ké don, huéng din sir dung thubc tuan thi theo
diing noi dung chuong trinh “Phan phéi c6 giéi han” do nha san xudt quy dinh
trong Tém tit dic tinh sén phdm thu6c da dugc phé duyeét. Trong qué trinh luu
hanh, céng ty dang k¥, nha san xuit va céng ty phan phéi thubc cé trich nhiém
ph6i hap v6i céc co sd diéu tri dé theo dbi hiéu luc, d6 an toan, tdc dung khong
mong muén ciia thudc trén ngudi Viét Nam va téng hop, bdo céo theo ding quy
dinh hién hanh méi 06 thang mot 14n vé€ Cuc Quan ly duogc.

Diéu 4. Nha sin xuit va cong ty dang ky thudc phai chdp hanh ddy du
phép luat clia nu6c CHXHCN Viét Nam va céc quy dinh ctia B6 Y € vé nhap
kh4u thu6c va luu hanh thudc tai Viét Nam; néu cé bét cif thay déi gi trong qua
trinh luu hanh thu6c & nude s& tai va & Viét Nam thi phai bdo cdo ngay cho Cuc
Quén Iy Dugc - BS Y t€ Viét Nam.

Diéu 5. Quyét dinh ndy c6 hiéu luc k€ tir ngay ky ban hanh.

_ Piéu 6. Gidm d6c S3 Y t€ céc tinh, thanh phé truc thudc trung vong, gidm
ddc nha san xuft, cong ty ding ky va cong ty phan ph6i c6 thube tai Piéu 1 chiu
trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhdn:

- Nhu Diéu 6;

- BT. Nguyén Thi Kim Tién (d€ blc);

- TT. Cao Minh Quang (dé b/c);

- Cuc Quan Y - B6 Quéc phong, Cuc Y 1€ - Bo Cong an;

- Cuc Y t&€ Giao théng vin tai — Bo Giao théng vén tai;

- Téng cuc Hai quan — B6 Tai chinh;

- Bdo hiém Xa hoi Viét Nam;

- Vu Phap ché, Vu Y Duge ¢ truyén, Cuc Quin 1§ Khém chia
bénh - BO Y t&, Thanh tra BO Y t&;

- Viea KON thusc TW, Viea KN thude TP HOM,

- Téng Cong ty Dugc VN Truong Quéc Cudng
- C4c Cong ty XNK Dugc phim;

- C4c Bénh vien & Vién c6 giudng bénh truc thuoe BO Y t&;

- Website ciia Cuc QLD, Tap chi Duge & M§ phim-Cuc QLD;

- Lwu: VP, KDD, DKT(10).
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BOYTE

CUC QUAN LY DUQC

DANH MUC 03 THUOC CO HOAT CHAT LAN PAU DANG KY TAI VIET NAM BUGC CAP 80O
PANG KY LUU HANH HIEU LUC 01 NAM - YEU CAU QUAN LY PAC BIET - DOT 79

Ban hanh kém theo quyét dinh sé: .J‘..‘}:E.JQB-QLD, ngdy ..40.../..40../ 2012
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