BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUGQC Doc 14p - Tw do - Hanh phiic
S6:654  /QP-QLD Ha Ngi, ngay 1 thdng 12 ndm2020
QUYET PINH

'V("é viéc ban hanh danh muyc thudc san xuit trong nuwéc
duwgc cap giay ding ky luvu hanh tai Viét Nam - Dgt 167 bo sung lan 1

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cwr Ludt Duoc sd 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

Can cir Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 cua Chinh phi quy
dinh chikc nang, nhiém vy, quyen han va co cdu t6 chirc ciia BS Y té;

Can cir Thong tu 56 32/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 ciia Bo truéng B6 Y
1é quy dinh viéc dang ky lwu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc;

Can cir Quyét dinh sé 7868/QD- -BYT ngay 28/12/2018 cua Bj truong Bo Y
1é quy dinh chikc ndng, nhiém v, quyén han va co cdu 16 chikc cia Cuc Qudn Iy
Duoc thudc B3 Y té;

Can cik két lugn cia Hpi dong te van cap gidy ding ky heu hanh thuéc,
nguyén liéu lam thuoc - B6 Y té;

Xét dé nghi cia Truéng phong Dang ky thuoc, Cuc Quan Iy Dugr,

QUYET PINH

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh ndy Danh muc 58 thudc dugce cp
gidy ding ky hru hanh tai Viét Nam - Dot 167 bd sung 1an 1, cu thé:

1. Danh muc 55 thudc san xuit trong nude duge cip gidy ding ky hru hanh
tai Viét Nam hiéu lyc 05 ndm (Phu luc I kem theo). Cac thudc thuéc Danh muc
nay c6 sd ding ky véi ky hiéu VD-...-20 va hiéu lwc 05 nim ké tir ngay ky ban
hanh Quyét dinh nay.

2. Danh muc 03 thudc san xuit trong nudc duge cip gidy ding ky luu hanh
tai Vi€t Nam hiéu luc 03 nam (Phuy luc 11 kem theo). Céc thubc thuéc Danh muc
ndy ¢6 s6 ding ky v6i ky hi¢u VD3-...-20 va hiéu lyc 03 nim ké tir ngy ky ban
hanh Quyct dinh nay.

Pitu 2. Co sd san xudt va co s& dang ky thudc c6 trach nhiém:

1. San xuét thubc theo dung cac hd s0, tai liéu dé dang ky voi Bo Y té va
phai in s6 dang ky dugc BoY t€ Viét Nam cép 1én nhén thubc.

2. Chi dwgc san xuit, dwa ra luu hanh cac thudc kiém soat dic biét khi cé
Gidy chimg nhin di diéu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thudc phai
kiém soat dic biét phu hgp vdi pham vi hoat dong cta co s& dap g quy dinh tai
khoan 5 Diéu 143 Nghi dinh sd 54/2017/ND-CP ngiy 08/5/2017 clia Chinh phii
quy dinh chi tiét mét s6 didu va bién phép thi hanh Luit Duogc.

3. Thuc hién viéc cdp nhat ti€u chuén chét luong cia thuéc theo quy dinh tai
Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cua Bo trudéng BO Y té quy dinh vé
chét lrgng thudc, nguyén liéu lam thube.




























































