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QUYẾT ĐỊNH CỦA BỘ TRƯỞNG BỘ Y TẾ

Về việc ban hành Danh mục các hoạt chất, dạng bào chế

không nhận hồ sơ đăng ký mới và đăng ký lại đối với thuốc nước ngoài

 

BỘ TRƯỞNG BỘ Y TẾ

 

Căn cứ Luật Bảo vệ sức khỏe nhân dân ngày 11/07/1989;

Căn cứ Điều lệ thuốc phòng bệnh, chữa bệnh được ban hành theo Nghị định số

23/HĐBT ngày 24/01/1991 của Hội đồng Bộ trưởng nước Cộng hòa xã hội chủ nghĩa

Việt Nam;

Căn cứ Nghị định số 49/2003/NĐ-CP ngày 15/05/2003 của Chính phủ quy định chức

năng, nhiệm vụ, quyền hạn và cơ cấu tổ chức của Bộ Y tế;

Theo đề nghị của ông Cục Trưởng Cục Quản lý Dược Việt Nam - Bộ Y tế,

 

QUYẾT ĐỊNH:

 

Điều 1. Ban hành Danh mục 7 hoạt chất, dạng bào chế không nhận hồ sơ đăng ký

mới và đăng ký lại đối với thuốc nước ngoài (có Danh mục kèm theo).

Điều 2. Danh mục quy định tại Điều 1 của Quyết định này không áp dụng cho những

thuốc có hoạt chất do chính nhà sản xuất phát minh, có các giấy tờ liên quan để

công nhận việc phát minh.

Điều 3. Thuốc chứa hoạt chất trong Danh mục quy định tại Điều 1 của Quyết định

này:

1. Dưới dạng đơn chất hay phối hợp đều không nhận hồ sơ đăng ký.
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