BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tu do - Hanh phiic
ss: 66 /QP-QLD Ha Noi, ngay & thdng |2 nam 2014
QUYET PINH

Vé viéc ban hanh danh muc 01 thuc nuée ngoai (thudc tranh thai - s6 dang
ky 6 hiéu luc 02 niam) duge cdp s6 dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 88

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUGC

Can cir Luat Dugc ngay 14/6/2005;

Cin cit Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 ctia Chinh phi quy
dinh chifc ning, nhi¢m vy, quyén han va co cu 16 chic cia By Y t€;

Ciin i Quyét dinh s6 3861/QD-BYT ngay 30/9/2013 cita Bo truéng Bo Y
té quy dinh chitc nang, nhiém vu, quyén han va ca cdu t6 chitc clia Cuc Quan 1y
dugc thuéc B Y 1€,

Ciin if Théng tu s6 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 cha B6 Y t&€ quy
dinh viéc ding ky thudc;

Cin cif ¥ kién ctia Hoi d6ng tw vén cdp s8 ding ky luu hanh thude - B6 ¥
té;

Xét dé nghi cia Trudmg phdng Dang ky thudc - Cuc Quén ly Dugc,

QUYET PINH:

Piéu 1: Ban hanh kém theo Quyét dinh ndy danh muc 01 thufc nue
ngodi (thudc tranh thai - s6 déng k¥ c6 hiéu luc 02 nim) dugc cép s8 ding ky luu
hanh tai Viet Nam (danh muc kém theo) - Dot 88.

Piéu 2: Nha san xust va cong ty ding k¥ thuéc c6 trdch nhi¢m cung cdp
thuéc vao Viét Nam theo diing céc h6 so t2i li¢u da dang ky v6i Bo Y 1€, 56 dang
ky dugc Bo Y t€ Viét Nam cip phai dugc in 1én nhan thudc. S6 dang ky c6 ky
hieu VN2-...-14 ¢6 gid tri 02 nam ké i ngay ky Quyét dinh.

Piéu 3: Trong qué trinh luu hanh, cong ty dang ky thuSe, nha sén xudt
phai lien he v6i Cuc Khoa hoc cong nghé va Do tzo - BO Y t& dé dugc huéng
dén thir tinh dung nap, tinh an toan cla thuc trén phu nit Viét Nam va 1éng hap,
bdo cdo theo diing quy dinh hién hanh méi 06 thing mot ldn vé Cuc Quan ly
Dugc.

LawSoft = Tel: +84-8-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.v



Diéu 4. Nha sin xust v cong ty dang ky thu6c phdi chdp hanh ddy du
phép luat cia mréc CHXHCN Viét Nam va céc quy dinh ctia B Y t€ vé nhdp
khéu thuSc va hru hanh thuéc tai Viét Nam; néu c6 bat cit thay déi gi trong qui
inh luu hanh thuGc & nuée s& tai va & Viét Nam thi phai bdo céo ngay cho Cuc
Quén 1y Duoc - BO Y ¢ Viét Nam.

Diéu 5: Quyét dinh nay c6 hiéu lyc ké tit ngay k¢ ban hanh.

Piéu 6. Gidm d6c S& Y t€ céc tinh, thanh phé tryc thude trung uong, gidm
d6c nha san xudt va cong ty dang k¢ c6 thube tai Piéu 1 chiu trdch nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.

cuc TRU(’}/O/G
Noi nhdn:
- Nhu Diéu 6; /
- Bo trudmg Nguyén Thi Kim Tién (dé b/e); ’.»‘"
- Cuc Quan Y - Bd Quéc Phong, Cuc Y t& - B4 Cong An;
- Cuc Y t€ Giao thong van tai - Bo Giao thong van tai;
- Téng cuc Hai quan - B Tai chinh;
- Bio hiém Xa hoi Viet Nam;
- Vu Phép ché, Cuc Khoa hoc cong ngh¢ va Dao tao, Cuc Quin
1¥ Khdm, chita bénh - BO Y 1€, Thanh tra Bo Y 1&;
- Vién KN thuéc TW, Vien KN thude TP. HCM; -
~Téng Cong ty Duc VN: Truong Quéc Cudng
- Cic cong ty XNK Dugc phim;
- Cde Benh vién vh Vién c6 givdmg bénh tryc thuge B Y €
- Website clia Cue QLD, Tap chi Duge vi MP - Cuc QLD;
- Lin: VP, KDD, BKT(10).
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BOYTE
CUC QUAN LY DUQC

DANH MUC | THUOC TRANH THAI PUQC CAP SO PANG KY HIEU LUC 2 NAM - DOT 8%

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pie 13p - Ty do - Hanh phiic

Ban hanh kém theo quyét dinh s6: £15./QP-QLD, ngay (.. 10-1..2004

1. Céng ty ding ky: Laboratorios Licoasa, S.A.

- Spain)

1.1 Nha san xuiit: Biolab Co.,

Road. Prakasa, Muang, Samutprakarn 10280 - Thailand)

(Dle: Gran Via Carlos IT 98, 08028, Barcelora

Ltd. (P/c: 625 Moo 4, Bangpoo Industrial Estate Soi TA, Sukhuimvit
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