BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
IS Poc lap - Ty do - Hanh phic

s6: 5¥9° /BYT-QLD
V/v: Huéng dén tam thdi viéc gia han Ha Noi, ngay /4 thdng 9 ndm 2013
SPK & thdi han ndp ho so dang k¥ lai

Kinh gii:
- S&Y t€ cic tinh, thanh phé tryc thudc Trung uong;
- Céac Cong ty dang k¥, san xudt thudc lvu hanh tai Viét Nam,

Ngay 24 thing 11 ndm 2009, B6 trudng Bo Y t€ ban hanh Théng tu s&
22/2009/TT-BYT quy dinh viéc dang ky thudc (sau ddy goi tdt la Thong tue s6
22/2009/TT-BYT). Trong qué trinh trién khai thuc hién da c6 mot s& khé khan,
bt cap cdn stra d6i dé phi hgp véi tinh hinh thyc t€. Trong thai gian chd stra doi
Thong tu s 22/2009/TT-BYT theo diing trinh tu thi ban hanh van ban quy pham
phdp luat va dé kip thdi thado g& khé khan cho Doanh nghiép trong giai doan hién
nay, ddp Gng nhu ciu san xuat kinh doanh ciia cdc Cong ty dang ky, sdn xuat
thudc luwu hanh tai Viét Nam (sau ddy got tdt la cac don vi), dac biét d6i v6i cac
Doanh nghiép da cé thudce triing thiu cung ing vao co s& kham bénh, chita bénh,
cling nhu gép phdn trién khai thuc hién c6 hiéu qua Dé dn “Nguoi Viét wu tién
dung thudc thudc Viét”, BO Y t€ thong bdo chi truong giai quyét tam thoi gia
han hiéu luc sd ding ky va thdi han ndp hé so dang ky lai nhu sau;

I. V& gia han hiéu lyc s6 diang ky:
’ 1.Bd Y té s& xem xét cho phép gia han hiéu luc sb dang ky dbi voi thude
dé het han s6 dang ky néu dap Umg cac diéu kién sau day:
a) Da ndp hd so dang ky lai tai Bo Y té (Cuc Quan ly dugc) trude ngay
hét han sé dang ky cli nhung chua dugc cép lai s6 ding ky;

1:3) Cé th,ong bdo trang thau cta céc ¢o s& kham bénh, chita bénh trudc
ngay hét han so dang ky ma chua dugc cap lai s6 dang ky méi;

c) Cé hd so dé nghi gia han hiéu lyc sé ding ky cua don vi dang ky san
xuét, luu hanh thudc theo quy dinh tai khoan 2 Muyc I cdng van nay.

2. Hb 50 d& nghi gia han hiéu luc s§ dang ky gdm:
a) Cong vin dé nghi gia han hiéu lyc sb ding ky va néu 1o ly do;
b) Ban gbc hodc ban sao ¢6 cong ching hop 1é:

- Thong béo tring thau trong thoi han 06 thang ké tir ngay c6 thong bao
d6i véi cic co s kham bénh, chita bénh té chitc d4u thau 06 thang/lan hodc
trong théi han 01 nam ké tir ngay c6 théng bdo déi véi céc co s¢ t chire du
thau 01 nim/ldn déi v&i thude dé nghi gia han.



- Hop dbng cung tmg thudc cho ¢o s& kham, chita bénh ddi véi thude dé
nghij gia han.

3. Thoi han gia han va hiéu luc 4p dung:

a) Thoi han gia han hiéu luc sb ding ky cii téi da khéng qua 06 thang ké
tlr ngay Bo Y té (Cuc Quan ly Dugc) cho phép gia han bing van ban. Thubc
dugc phép san Xuét, nhap khau trong thoi han gia han hiéu luc sb ding ky phai
thuc hién theo ding hd so ding ky luu tai Cuc Quan ly duge va dugc phép huu
hanh dén hét han ding cia thudc.

b) Viéc xem xét cho gia han hiéu luc s ding ky thudc duge 4p dung dén
khi ndi dung nay ctia Théng tu s6 22/2009/TT-BYT duoc sira ddi, bd sung hoac
thay thé.

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

Céc hd so déng ky lai dugc ndp trong thoi han 12 thang trudc ngdy sé
dang ky luu hanh cli hét hidu lyc. Trudong hop hé so ding ky lai dap trng du diéu
kién dé cap so ding ky mdi trude ngay s6 dang ky ¢l hét hiéu luc, B6 Y té s8
xem xét cAp sb dang ky méi sau ngay sé dang ky cii hét hidu luc.

B Y té théng bao d& S& Y té céc tinh, thanh phd truc thude Trung uong,
cac don vi biét va thuc hién. Trong qua trinh thye hién, néu c6 khé khan, vuéng
mic, dé nghi S& Y t& hoic don vi kip thdi phan anh vé Bd Y té (Cuc Quan ly
Duoc) dé xem xét, giai quyét /.

Noi nhin: TUQ.BO TRUQ{JG ,
- Nhu trén; . T CuycC TRUONG CUC QUAN LY DUQC
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- Cdng Théng tin dién tir BYT;
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