BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAJ
—_— Poc lap - Tu do - Hanh phic

s6: 589 BYT-QLD
V/v: Huéng dén tam thoi viéc gia han Ha Noi, ngay /g thang 9 ndm 2013
SPK & thoi han nop ho so dang ky lai

Kinh gti:
- S&Y t€ cdc tinh, thanh phd tryc thuoc Trung wong;
- Cédc Cong ty dang k¥, san xuat thudc Iuu hanh tai Viet Nam,
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Ngay 24 thang 11 nam 2009, Bo trudng B6 Y t&€ ban hanh Thong 5610?
22/2009/TT-BYT quy dinh viéc.dang ky thuSc (sau ddy goi tdt la Thong ne s
22/2009/TT-BYT). Trong qud trinh trién khai thuc hién da c6 mot s kho khan,!.
b4t cap cén sira di dé phd hop véi tinh hinh thyc t€. Trong thdi gian chd sira oS
Thong tu s6 22/2009/TT-BYT theo ding trinh tu thi ban hanh van ban quy pham
phdp luat va dé kip thai thdo gd kho khin cho Doanh nghiép trong giai doan hier
nay, ddp tng nhu cdu san xust kinh doanh clia cdc Cong ty dang kv, sin xud=
thudc luu hanh tai Viét Nam (sau ddy goi tdt la cdc don vi), dic biét d6i véi cal2
Doanh nghiép di c6 thudc tring thdu cung tng vao co s¢ kham bénh, chira béntm
cling nhu gép phén trién khai thuc hién c6 hiéu qua Dé an “Nguoi Vier w1 a'c‘fg
ding thudc thuée Viér”, BO Y t€ thong béo chi truong giai quyét tam thoi um
han hiéu luc s6 ding ky vh thoi han ndp hé so diang ky lai nhu sau:

I. V& gia han hiéu lyc sb ding ky:

1.B6Y té s& xem xét cho phép gia han hiéu luc sb dang ky dbdi véi thube
da hét han s6 dang ky néu dap tmg cac diéu kién sau day:

a) ba ngp hé so dang ky lai tai Bo Y té (Cuc Quan ly dugc) truée ngay
hét han sb dang ky cii nhung chua duge cap lai so dang ky;

b) Co thong béo tring thiu cua céc co so kham bénh, chira bénh trudc
ngay hét han sb ddng ky ma chua dugc cp lai s6 dang ky méi;

c) Cé hd so dé nghj gia han hiéu luc sé dang ky cua don vi dang ky san
xuat, Iwu hanh thude theo quy dinh tai khoan 2 Muc I cdng van nay.

2. Hb so dé nghj gia han hiéu lyc sb dang ky gém:
a) Cong vin dé nghi gia han higu luc s6 ding ky va néu rd 1y do;
b) Ban gbc hogc ban sao c¢6 cong ching hop 1é:

- Théng béo trang thau trong thoi han 06 thang ké tir ngay c6 théng bao
doi véi cc co s¢ khim bénh, chita bénh té chic dau thdu 06 thang/]an hodc
trong thoi han 01 nam ké tir ngdy c6 thong bdo ddi véi cac co s¢r th chire dau
th&u 01 nam/1dn déi véi thude dé nghi gia han.
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- Hop déng cung ung thudc cho co s& khém, chita bénh dbi v6i thude dé
nghi gia han.

3. Thoi han gia han va hiéu lyc ap dung:

a) Thoi han gia han hiéu luc s6 dang ky cii tdi da khong qua 06 thang ké
tir ngay Bo Y té (Cuc Quan Iy Dugc) cho phép gia han bang van ban. Thube
dugc phép san xuit, nhép khau trong thoi han gia han hiéu luc sé dang ky phai
thue h1¢n theo dting hd so dang ky luu tai Cyc Quan ly duge va duge phép luu
hanh dén hét han diing cta thude.

b) Viéc xem xét cho gia han hiéu lye s dang ky thudc dugc dp dung dén
khi ndi dung ndy ctia Théng tu s6 22/2009/TT-BYT dugc stra dbi, bd sung hoic
thay thé.

II. V& thoi gian ndp hé so ding ky lai:

Céc hd so ding ky lai duge ndp trong thoi han 12 thang truéc ngay so
dang ky luu hanh c@ hét hiéu lyc. Truong hop hé so dang ky lai dép ung di diéu
kién dé cap so dang ky méi trude ngay s6 dang ky cii hét hiéu lyc, Bo Y té sé
xem xét cép sb dang ky mdi sau ngay sb dang ky cii hét hiéu luc.
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B Y té théng béo d& S¢ Y té cac tinh, thanh phd truc thuge Trung vong,
céc don vj biét va thuc hién. Trong qua trinh thuc hién, néu c6 khé khan, vudng
mic, d& nghj S¢ Y té hodc don vi kip thoi phan 4nh vé B6 Y té (Cuc Quan ly
Dugc) dé xem xét, giai quyét ./.

Nei nhin: _TUQ.BO TRU'(&
- Nhur trén; C AN Y DU
- BT. Nguyén Thi Kim Tién (dé blc); CUCTRU \CU QU % QC

- Céc Thir truéng Bo Y té (dé p/h);
- Bé Tai chinh (Téng Cuyc Hai quan);
- Céc Vy, Cyc, Vian phong B§, Thanh tra BYT;
- Téng Céng ty Duge Viét Nam;
- Higp h¢i Duge Viét Nam;
- Cye Quén Y-B§ Qudc Phong; Cyc Y t4-B Cong an;
Cuc Y té Giao » Thong vén tai- B§ Giao thong Van tai;
- Céc Bénh vién, Vién cé givdmg bénh trire thuge BYT;
- Cdng Théng tin dién tr BYT;
- Luu:VT, PC, QLD (10b).
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