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S6:)ot1;CYT -NVYD&TTBYT
VIv ngirng nhap khau, ngimg xem

xet, tiep nhan h5 sa nh~p khAu, h5 sa
dang ky thuoc

CQNG HoA xA HQI CHU NGHiA VI¥T NAM
DQc lip - TV do - Hanh phuc

Hil N9i, ngay 50 than~2. ndm 2015

Kinh giri:
- Cac Benh vien, Phong kham da khoa GTVT;
- Cac Trung tam y tS chuyen nganh GTVT.

Ngay 21112/2015, C\lCQuan ly Diroc- B(}Y tS co Quyet dinh s6 683/QD
QLD v@viec ngirng nhap khau, ngirng xem xet, tiep nhan h6 sa nhap khau, h6
sa dang ky thuoc d6i voi Cong ty West-Coast Pharmaceutical Works Ltd Co.,
Ltd san xuat valho~c dirng ten dang ky. Noi dung cu thS cua Quyet dinh diroc
dang tai tren Website cua C\lC Y tS GTVT http://cucytegiaothong.mt.gov.vn;
chuyen muc Chi dao va hu6ng d§n nghiep vu y tS.

C\lCthong bao dS cac dan vi biSt va thuc hi~n./."~

Ndinh~n:
- Nhtr tren (Qua website Cue Y tS GTVT);
- LUll:VT, NVYD&TTBYT.
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, - - CHU"NGHiA VIET NAMCONG HOA XA HQI , .
. Dqc l~p - TV do - H~nh phuc

HaN9i, ngay U thdng 12 nam 2015

- ;J I/IA

rJr~/'
Can err Lu~t Ducc ngay 14 thang 6 nam 2005; ,.
C~ , Nghi dinh s3 63/2012/Nf)-CP ngay 3118/2012 cua Chinh phu quyan cu .. ,

dinh chirc nang, nhiem vu, quyen han va co cfiu t6 ch(rc.cua B9 Y t~;. ,.. :..
Can cu Quyet dinh s3 38611QD-BYT ngay 3019/2013 cua BQ tnrong BQY te

quy dinh chirc nang, nhiem vu, qUYSnhan va co c~u t6 chirc cua Cue Quan ly Duoc
thuoc B9 Y t8; ,

can cu Thong tu s3 44/20 14m -BYT ngay 25/1112014 cua B9 Y te quy dinh viec
dang Icy thu6c;

Can cu Thong tu s6 09/20101TT-BYT ngay 28/04/2010 cua BQ Y tBhuang
dfut viec quan ly chfit lUQ'Ilgthu6c;

Can cu Thong tu 47/20 1O/TT-BYT ngay 29/12/2010 cua B9 Y t8 huang ddn
ho~t dQngxufit khdu, nh~p khdu thu6c va bao bi tiSp mc trvc tiSp v6i thu3c;

Can cu QuySt dinh s3 368/QD-XPHC ngay 07/7/2015 cua Cvc truOng Cvc
Quan ly Dugc xli ph~t vi ph~ hanh chinh vS thu3c;

can cu QuySt dinh s6 529/QD-XPHC ngay 14/9/2015 Clla Cvc truang Cvc
Quan ly Dugc xU ph~ vip~ h8nh chinh vS thu3c;

Can cu bien ban kiSm tra cua Doan kiSm tra theo QuySt dinh s3 537/QD
QLD ngay 17/9/2015 cua Cvc truOng Cvc Quan ly Dugc l~p t~i Cong ty West
Coast Pharmaceutical Works Ltd Co., Ltd ngay 27/10/2015;

Xet dS ngh! cua TruOng phong Thanh tra duQ'c, my phfun, TruOng phong
Dang Icy thudc, TruOng phong Quan ly chfit lU911gthu3c.

QUYET DJNH:

.' , ~NG' "" r,;,Ci_,'C -. -;E GfA() ~r-::_), .. \'..:..~I'~ ,

QUYET DJNH ~(}~(; VA i'I f)F'i
.J.. h" ho so nh~p khau,V~vi~c ngirng nh~p khiu, ngimg xem xet, ~ep n ~ 2 8 -12- 2015

hll SO' dang Icy thuoc _ o.<;? .. _.
So, , , , . ' t..>. .. , ) ,eve TRUONGeve QuAN LY DUQe------·---- --~

DiSu 1. Ngilng ti8p nI$l mm hll SO' dang kY tllU& vii ngilng cdp s6 dang kY luu
hanh thu& ddi vOi cae h6 sa cIa n9P do Cong ty West-Coast Pharmaceutical Work
Ltd., India san xufit vaJho~c dUng ten dang Icy.
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"Ly do:

- Cung ~p h6 sa dang kY thu6c khong dua tren co sa nghien ctru thirc nghiem thee
quy dinh cua phap lu~t.

- San xu~t thuoc khong dung voi h6 sa dang ky hru harm da:dtroc B<) Y tS xet
duyet.

- Sanxutt thuoc khong dat tieu chuan ch~t hrong thee qui dinh ve quan ly chat
luqng thu8e cua BQY tS.

Di~u 2: Ngung nhap khAu thu6c do cong ty West-Coast Pharmaceutical
Works Ltd Co., Ltd san xu~t.

Di~u 3: Ngirng tiSp nhan, xem xet h6 sa nh~p khAu thuoc d6i voi cac thuoc
do cong ty West-Coast Pharmaceutical Works Ltd Co., Ltd san xudt va/hoac dimg
ten dang ky.

Di~u 4. Quyet dinh nay co hieu lire k~ illngay ky ban hanh.

Di~u 5. Giam d6c Sa Y tS cac tinh, thanh ph6 tnrc thuoc Trung irong, Giam
d6c cac dan vi kinh doanh thuoc, Giam d6c co sa san xUdt vaJho~c dang kY cac
thu6c neu 4ll Di~u 1, 2, 3 chiu trach nhi~m !hi himh Quy~t djnh nay. I
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