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86251 /BYT-QLD Ha Ngi, ngay Obthdng 05 nim 2016
V/v: Huéng dan tam thoi vige gia
han SPK thubc dang ky lai

Kinh guri:
- S& Y té cac tinh, thanh pho truc thudc Trung wong
- Céc co s& ding ky san xuat, luu hanh thuéc tai Viét Nam

Lut duoc s6 105/2016/QH13 da duge Qudc héi khoa XIII, ky hop thi 11
thong qua ngay 06/04/2016 va cé hiéu luc thi hanh tir ngay 01/01/2017, theo d6
Luat da quy dinh cho phép ding ky gla han dbi véi tét ca céc thude da hét hidu luc
s6 dang ky va c6 hd so dap ung yéu cau tai Luét duoc sb 105/2016/QH13.

Trong thoi gian chd Luat duge s 105/2016/QH 13 ¢6 hiéu luc thi hanh va
dé kip thoi thao go‘ kho khan cho co sO dang ky san xuét, lvu hanh thudc trong giai
doan hién nay nham dép ing nhu c4u thudc cho cong tac phong va chita bénh ctia
nhan dan, B9 Y té théng béo chu truong tam thoi giai quyét viée gia han hiéu luc
s6 ding ky luu hanh thude nhur sau:

L. Bo Y té s& xem xét gia han hiéu Iuc s6 dang ky déi véi thude da hét han
hidu luc sb dédng ky khi dép ung cac yéu ciu sau day:

a) ba nop hd so dang ky 1a1 tai BO Y té (Cuc Quan ly dugc) theo quy dinh
tai khoan 2 Diédu 12 Théng tu s6 44/2014/TT-BYT ngay 24/11/2014 nhung chua
duoc cap sb dang ky mai;

b) Thudc khéng c6 khuyén cao ctia T6 chirc y té thé gioi, co quan quan ly
dugc Viét Nam hodc nude ngoai vé an toan va hiéu qua diéu tri.

¢) Thube khong c6 vi pham chét lugng thude bi thu hdi trong thoi gian luu
hanh theo théng bao trén trang théng tin dién tir ctia Cuc Quan ly duogec.

d) C6 cong van kém theo danh muc céc thudc dé nghi gia han hiéu luc sb
dang ky.
2. Thoi han gia han hiéu luc s6 dang ky va hiéu luc ap dung:

a) Thoi han gia han hiéu luc sb dang ky cii 1a 12 thang ké tir ngay Bo Y té
(Cuc Quan ly dugc) dong y gia han bang viin ban. Thube duge phép san xut, nhép
khau trong thdi han gia han hiéu lyc sé ding ky phai thuc hién theo ding hé so
dang ky Iuu tai Cyc Quan ly dugc va dugc phép luu hanh dén hét han dung cua
thude.
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Trudng hop thude duge cip sb dang ky méi trong thoi han hiéu luc gia han
s6 ding ky cil, co s& dang ky san xuét, luu hanh thubc phdi san xudt hodc nhap
khéu thubc theo sb dang ky moi ké tir ngay duogc cép.

b) Viéc xem xét gia han hiéu lyc sb ding ky thude duge thuc hién dén hét
ngay 31/12/2016.

c) Céng vin nay thay thé cong vin sb 5890/BYT-QLD ngay 19/09/2013
huéng dan tam thoi gia han hiéu luc sb ding ky va thoi han nop hd so ding ky lai
va cdng vin sd 2028/BYT QLD ngay 31/3/2015 ctia BO Y té vé viéc hiéu luc ap
dung cong vin sé 5890/BYT- -QLD néu trén.

Bo Y té thong bao dé S& Y té céc tinh, thanh phé truc thude Trung wong,
cac co SU ding ky san xudt, luu hanh thude biét va thue hién. Trong qua trinh thuc
hlen néu c6 khé khan, vuéng mic, dé nghi S& Y té hodc co s¢ kip thoi }rhan anh

vé B6 Y t& (Cuc Quan ly dugc) dé xem xét, giai quyét./. /
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- Nhur trén; CUC TRUONG CUC QUAN

- BT. Nguyén Thj Kim Tién (dé b/c);

- Céc Thir truéng BY Y té (dé p/h);

- B§ Tai chinh (Téng Cuc Hai quan);

- Tong Coéng ty Dugc Viét Nam;

- Hiép hi doanh nghiép dugc Viét Nam;
- Cuc Quan Y-B6 Quéc phong; Cuc Y té-

B Cong an; Cyc Y té Giao théng Vén tai-
B¢ Giao théng Vin tai; .
- Cac Bénh vién, Vién c6 giwdng bénh tryc N SR - wong Quéc Cll’(‘)’llg
thuéec BYT;

- Céng Théng tin dién tir BYT;

- Luu: VT, QLD (10b).
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