BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc 1dp - Tw do - Hanh phic
S6: A¢7 /QP-QLD Ha Ngi, ngay gp thang 3 ndm 2019
QUYET PINH

Vé viéc ban hanh danh muc 01 thudc sin xuét trong nuwéc
(thude c6 hoat chit, phéi hop hoat chat lin dau diing ky tai Viét Nam - s6 ding
ky ¢6 hiéu luc 03 niim) dwoc cip sb dang ky Iwu hanh tai Viét Nam- Dot 164
(tiép theo)

CUC TRUONG CUC QUANLY DUQC

Cin ctr Luat Dugc ngay 06 thang 4 nim 2016;

Can ct Nghi dinh s 75/201 1/ND-CP ngay 20/6/2017 cua Chinh phu quy dinh
chirc ning, nhiém vu, quyén han va co ciu t chic ctia Bo Y té;

Can ctr Quyét dinh s6 7868/QD-BYT ngay 28/12/2018 cua B truéng Bo Y
té v& viéc quy dinh chic nang, nhiém vy, quyén han va co ciu td chic cia Cuc
Quan 1y Duogc thudc Bo Y té:

Can cir Thong tu sb 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 ciia Bd Y té qui dinh
viéc dang ky thudc,

Cén ctt ¥ kién ctia H61 ddng tu van cép gidy dang ky Iuu hanh thudc, nguyén
liéu 1am thudc - BO Y té;

Xét dé nghi cua Trudng phong Ding ky thudce - Cuc Quan 1y Duoc;
QUYET PINH:

Diéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 01 thudc san xuat trong
nuéce (thude 6 hoat cht, phdi hop hoat chit 1an du ding ky tai Viét Nam - sb dang
ky c6 hiéu lyc 03 nim) duogc cép sb ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 164 (tiép
theo).

Piéu 2. Cong ty san xuét va cong ty ding ky c6 thude lyu hanh phai in sb
dang ky duoc BO Y té cép 1én nhan thudc va phai chip hanh ding cac quy dinh co
lién quan t&i san xuat va luu hanh thude. S6 dang ky co ky hiéu QLDB-...-19 ¢6 gia
tri 03 nim ké tir ngay ky Quyét dinh.

Piéu 3. Trong qud trinh luu hanh, cbng ty ding ky va nha san xuét phai két
hop véi cac co s& diéu tri dé thuc hién theo diing cic quy dinh hién hanh vé thudc ké
don va theo doi an toan, hiéu qua, tac dung kh@ng mong mubn cia thude trén nguoi
Vlet Nam. Céng ty ding ky c6 trach nhiém tong hop cac bdo cdo cua cac don vi trén
vé Cuc Quan 1y Duoc theo ding quy dinh hién hanh mdi 06 thang mét lan.



Piéu 4. Quyét dinh nay c6 hiéu lyc ké tir ngdy ky ban hanh.

Piéu 5. Giam dbc S& Y té cac tinh, thanh phd truc thude trung uong va giam
d6c cong ty san xuat va cong ty ding ky c6 thudc tai Diéu 1 chiu trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhn: CUC TRUONG
- Nhu Biéu 5; _
- BT. Nguyén Thi Kim Tién (dé b/c);
- TT. Trwong Qudc Cudng (dé b/c);
- Cuc Quén y - B6 Qudc phong, Cuc Y té - Bd CA;
- Cuc Y té giao thong vén tai- Bo GTVT;
- Téng Cuc Hai Quan- Bd Tai Chinh;
- Béo hiém xa hdi Viét Nam:; :
- Vu Phép ché, Cuc Quan 1y Kham, chita bénh - B6 Y té; Thanlf
traBoY té;
- Vién KN thuc TU va VKN thuéc TP.HCM;
- Téng Céng ty Dugc VN-CTCP;
- Cac bénh vién, Vién co giwong bénh truc thudc BYT;
- Website cua Cuc QL.D, Tap chi Dirge My phim — Cue QLD;
- Lwu: VT, KDD, BKT (15b).

Tuidn Cwong



BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc lip - Tu do - Hanh phic

DANH MUC 01 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC (THUOC CO HOAT CHAT, PHOI HGP
HOAT CHAT LAN PAU PANG KY TAI VIET NAM - SO DANG KY CO HIEU LUC 03 NAM)
DUGQC CAP SO PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM - BDOT 164 (TIEP THEO)

Ban hanh kém theo quyét dinh s6:464-./QD-QLD, ngé)bZQ../.Qy../..qu@

1. Céng ty diing ky: Cong ty ¢é phin dwoc trung wong Mediplantex (P/c: 358 Puong Gidi
Phong, Phuong Liét, Thanh Xudn, Ha Noi - Viét Nam)

1.1 Nha sin xuét: Cong ty cé phin dwgc trung wong Mediplantex (B/c: 356 Duong Gidi Phong,
Phuong Liét, Thanh Xuan, Ha Nji - Viét Nam)

4 £ Hoat chit chinh - | Dang bao |Tudi| Tiéu [ Quy cach S6 diine kv
BLI L Hguge Ham hrong ché tho |chuin| déng géi R
I |Amifull Cao kho Devil's Vién nén bao| 36 [TCCS |Hop 3 vi, 6 vix| QLDB-772-19
Claw (twong duong |phim thang 10 vién

voi 1050-1500 mg
ré ciy Devil's Claw)
300mg
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