BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUGC Poc lap - Ty do - Hanh phiic
S6: 536 /Qb-QLD Ha N¢i, ngay g thing g nam 2014
QUYET PINH

Vé viéc ban hanh danh muc 363 thudc nudc ngoai
duoc cdp s6 dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 87

CUC TRUGNG CUC QUAN LY DUGC

Cin ctr Luat Dugc ngay 14/6/2005;

Cin c Nghi dinh s8 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 caa Chinh pha quy
dinh chifc nang, nhiém vu, quyén han va co c4u t8 chitc clia BO Y t&;

Can cf Quyét dinh s6 3861/QD-BYT ngay 30/9/2013 clia Bo trudng Bo Y
t€ quy dinh chic nang, nhiém vy, quyén han va co cdu t8 chitc ctia Cuc Quan ly
dugce thuéc B Y té;

Can o Thong tu s6 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 cua Bo Y t€ quy
dinh viéc ding ky thudc;

Cin i ¥ kién ctia Hoi déng tu van cép s6 ding k¥ luu hanh thuée - Bo Y
té;

Xét dé nghi ctia Trudng phong Ping ky thude - Cuc Quén 1y Dugc,

QUYET DINH:

Piéu 1. Ban hianh kém theo Quyét dinh ndy danh muc 363 thudc nudc
ngoai dugc cdp s6 ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 87.

Piéu 2. Nha san xudt va cong ty dang ky thudc c6 trich nhiém cung cap
thuSc vao Viét Nam theo diing céc hé so tai liéu dd dang ky v6i Bo Y t€. S6 ding
ky duoc Bo Y t& Vit Nam cdp phéi duge in 1én nhdn thudc. S8 ding ky c6 ky
hiéu VN-.....-14 c6 gid tri 05 nam ké ti¥ ngdy ky Quyét dinh.

Piéu 3. Nha sin xudt va cong ty dang ky thudc phai chdp hanh ddy du
phdp luat ciia nuéc CHXHCN Viét Nam va cdc quy dinh cia B Y & vé nhap
khdu thudc va Ivu hanh thudc tai Viét Nam; néu cé bat ci thay ddi gi trong qud
trinh luu hanh thudc & nudc sd tai va & Viét Nam thi phai bdo cdo ngay cho Cuc
Quan 1y Duge - Bd Y t€ Viét Nam.

Piéu 4. Quyét dinh cé hiéu luc ké tir ngdy k¥ ban hanh.



Diéu 5. Gidm déc S& Y t€ céc tinh, thanh phé truc thudc trung uong.
gidm déc nha san xudt va cong ty ding ky c6 thudc tai Diéu 1 chiu trich nhiém
thi hanh Quyét dinh nay./.

CUC TRUGRG

Noi nhdn: g
- Nhu Diéu 5; Sl 'w,>\

- Bo truong Nguyen Thi Kim Tién (dé b/e):

- Cuc Quan Y - B¢ Qudc phdng, Cuc Y t€ - B Cong an; |
- Cuc Y t& Giao thong van tdi - By Giao thong van tai;
- Téng cuc Héi quan - B Tai chinh; ";}
- Bdo hiém X3 hoi Viét Nam; e p

- Vu Phdp ché, Cuc Quin 1y Y, Duoc ¢d truyén, Cuc Quand YA /

Khdm., chita bénh - B Y t&, Thanh tra Bo Y t&; S

- Vien KN thuse TW, Vién KN thudc TP. HCM; Tmong Quéc Cutmg
- Téng Cong ty Dugc VN;

- Cic Cong ty XNK Dugc phdm;

- Céc Benh vién & Vién ¢ givdmg benh truc thudc Bo Y té:

- Website ctia Cuc QLD, Tap chi Duge & MP - Cuc QLD;

- Luu: VP, KDD, DKT(10).
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