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BOYTE CONG HOA XA HQOI CHU NGHIA VIET NAM

Sé: 6075/2003/Qb-BYT Doéc lap - Ty do - Hanh phuc
Ha N§i, ngay 24 thang 11 nam 2003

QUYET PINH CUA BQ TRUONG BQ Y TE
Vé viéc ban hanh Danh muc cdc hoat chit, dang bao ché

khéng nhin ho so ding ky mdi va dang ky lai déi véi thudc nwdc ngodi.

BO TRUONG BQ Y TE
Can cu Luat Bao vé suc khoé nhdn dan ngay 11 thang 7 nam 1989,
Can cir Piéu 1é thuéc phong bénh, chita bénh dwoc ban hanh theo Nghi dinh s6 23/HPBT ngdy 24 thing
01 nam 1991 cua Hoi déng Bo truong nuoc Cong hoa xa hoi chu nghia Viét Nam;
Can cir Nghi dinh so 49/2003/NP - CP ngay 15 thang 5 nam 2003 cia Chinh phii quy dinh chirc néng,
nhiém vu, quyén han va co cdu ciia B Y té;

Theo dé nghi cua Cuc truwong Cuc quan ly duwoc Viét Nam - Bo Y té,

QUYET DPINH:
Piéu 1: Ban hanh Danh muc 11 hoat chét, dang bao ché khong nhan hd so ding ky méi va dang ky lai
d6i véi thude nude ngoai (Danh muc kém theo).
Piéu 2: Danh muyc quy dinh tai Diéu 1 ctia Quyét dinh nay khong ap dung cho nhiing thudc c6 hoat chét
do chinh nha san xuat phat minh, c6 gidy to lién quan dé cong nhan viéc phat minh.
Pidu 3: Thudc chira hoat chat trong Danh muc quy dinh tai Diéu 1 cta Quyét dinh nay:
1. Du6i dang don chét hay phdi hop déu khong nhan ho so ding ky.
2. Dud¢i dang két hop méi nhiéu hoat chat, néu c6 tai liéu thir |am sang chung minh tinh uu viét vé tac
dung diéu tri ctia dang phdi hop thi coi nhu 14 thube méi, duoc ndp hd so dé xem xét.
3. Dudi dang bao ché dic biét ma trong nudc chua san xuét duge: Bot dong kho dé pha tiém, vién sui,
vién tac dung cham, vién giai phdng hoat chit c6 kiém soat, thude dat, dang bao ché dic biét dung cho tré
em dugc ndp hd so dé xem xét.
Picu 4: Quyét dinh nay hiéu luc sau 15 ngay, ké tir ngdy diang Cong bao va huy bé Danh muc hoat chat,
dang bao ché khong nhan ho so ding ky moi va dang ky lai doi v6i thudc nude ngoai ban hanh theo

Quyét dinh s6 460/200/QD-BYT ngay 17 thang 9 nam 2002 cta Bo truong B Y té.


http://vbpl.vn/TW/_layouts/15/Authenticate.aspx?Source=%2Ftw%2FPages%2Fvbpq%2Dprint%2Easpx%3Fdvid%3D13%26ItemID%3D19263

