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BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tu do - Hanh phiic
ss: </ /QP-QLD Ha N¢i, ngay /9 thang g)f ndm 2012
QUYET DINH

Vé viéc cong bd 463 tén thude nudc ngoai
duoc phép luu hanh tai Viét Nam - Dot 76

' CUC TRUGNG CUC QUAN LY DUGC

Cin ctt Luat Dugc ngay 14 thang 6 nam 2005;

Can ct Nghi dinh s6 188/2007/ND-CP ngay 27/12/2007 ctia Chinh pht
quy dinh chtic nang, nhiém vy, quyén han va co cau t8 chiic cha Bo Y t€;

Can ct Quyét dinh s6 53/2008/QD-BYT ngay 30/12/2008 cta Bo trudng
Bo Y t& quy dinh chic ning, nhiém vu, quyén han va co céu t6 chiic clia Cuc
Quan 1y dugc thuoc Bo Y t€;

Can ct Thong tu s& 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 ctia B0 Y t€ quy
dinh viéc dang ky thudc;

Can ct ¥ kién clia Hoi ddng Xét duyét thue - B Y t€;

Xét dé nghi cha Truéng phong Dang ky thubc - Cyc Quan 1y duoc,

QUYET DINH:

Piéu 1. Cong b6 463 tén thudc nudc ngoai dugc phép luu hanh tai Viét
Nam (c6é danh muc kém theo) - Dot 76.

Piéu 2. Cong ty san xuét va cong ty dang ky thudc c6 trédch nhiém cung
cép thudc vao Viét Nam theo ding cdc hé so tai ligu da dang ky v6i Bo Y t€. S6
dang ky dugc Bo Y t€ Viét Nam cép phai duge in 1én nhan thudc. S6 dang ky c6
k¢ hiéu VN-....-12 ¢6 gid tri 05 ndm ké tir ngay ky Quyét dinh.

Piéu 3. Cong ty san xuéit v cong ty dang ky thudc phai chdp hanh ddy di
phép luat ctia nuéc CHXHCN Viét Nam va cdc quy dinh ctia Bo Y t€ vé€ nhap
khiu thu6c va luu hanh thusc & Viet Nam; néu c6 bét ci thay déi gi trong quéd
trinh luu hanh thudc & nudc s tai va & Viét Nam thi phéi bdo cdo ngay cho Cuc
Quan 1y dugc - BO Y t€ Viét Nam.

Piéu 4. Quyét dinh c6 hiéu lyc ké tir ngay ky ban hanh.




Piéu 5. Gidm d6c S& Y € cic tinh, thanh phd truc thudc trung uong,
gidm d6c cong ty san xudt va cong ty dang ky c6 thudc tai Di€u 1 chju trach
nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhén:

- PGS. TS. Nguyén Thi Kim Tién - BT (dé b/c);

- TS. Cao Minh Quang - TT (dé b/c);

- Vu Phép ché, Vu Y Dugc c6 truyén, Cuc Quén Iy Khdm chita
bénh - B6 Y t&, Thanh tra BO Y t&;

- Vién KN thuéec TW, Vién KN thuéc TP. HCM;

- Téng Cong ty Dugc VN;

- Cic SO Y t€ tinh, thanh ph6 truc thuoc TW;
- Cuc Quan Y - Bo Qudc Phong, Cuc Y t€ - Bo Cong An;
- Cuc Y t€ Giao thong vén tai; Truong Quéc Cuong

- Bdo hiém X4 hoi Viét Nam;

- C4c Bénh vién va Vién c6 giudong bénh truc thudc Bo Y t€;

- Website clia Cuc QLD, Tap chi Dugc va M§ phdm-Cuc QLD;
- C4c don vi ¢6 thu6c luu hanh tai Diéu 1;

- Luu: VP, KDD, DKT.



