BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tu do - Hanh phiic
Sé6 202 /QP-QLD Ha Noi, ngay A¢ thang § nam 2015
QUYET PINH

Vé viéc cip s6 diang ky san xuit gia cong trong nudc cho 01 thuoc
duoc phép luu hanh tai Viét Nam

CUC TRUOGNG CUC QUAN LY DUQC
Can ctr Luat Duogc ngéy 14 thang 6 nam 2005;

Can cit Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 cua Chinh phu quy
dinh chirc nédng, nhiém vy, quyén han va co céu to chirc cia By Y té;

Can ctr Quyét dinh s6 3861/QD- -BYT ngay 30/9/2013 cia B9 truong BO Y té
quy dinh chire nang, nhiém vu, quyén han va co ciu té chirc ciia Cuc Quan ly
Dugc thuoc BO Y té;

Cén ctr Thong tu s6 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 ctia B6 Y té quy dinh
viée ding ky thubc;

Can ot Thong tu sb 23/2013/TT-BYT ngay 23/8/2013 ciia B§ Y té hudng dan
hoat dong gia cong thudc;
Xét d& nghi cta Trudng phong Pang ky thuée - Cuc Quén Iy Dugc,
QUYET PINH:

Piéu 1. ‘Ban hanh keém theo Quyét dinh nay danh myc 01 thude san xuat gia
cong duge cip s6 dang ky luu hanh tai Viét Nam.

Piéu 2. Cong ty san xult va cdng ty dang ky co thudc luu hanh phai in s6
ding ky dugc Bo Y te cap 1én nhan thudc va pha1 chép hanh dung cac quy dinh co
lién quan toi san xuit va luu hanh thudc. Céc sé dang ky c6 ky hiéu GC...-14 c6
gia trj 05 nam ké tir ngay ky Quyét dinh.

Piéu 3. Cham dit hiéu lue sO dang ky cua thudc Paracetamol Wlnthrop,
SDK: VD-11360-10 tai Quyet dinh s6 93/QP-QLD ngay 15/4/2010 cua Cuc
truong Cuc Quan ly Duge.

Piéu 4. Quyét dinh nay c6 hiéu lyc ké tir ngay ky ban hanh.
Piéu 5. Gidm doc S§ Y t€ cdc tinh, thanh ph6 truc thudc trung vong va gidm
doe don vi ¢6 thudc tai diéu 1 chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay. ,,/
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BO Y TE

CyC QUAN LY DUQC

DANH MUC 01 THUOC PUGC CAP SO PANG KY HIEU LUC 05 NAM

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pijc lap - Tw do - Hanh phic

Ban hanh kém theo quyét dinh sé: Z0¢QD-QLD, ngayd .. 4.1 W04

1. Cong ty dang ky: Cong ty TNHH Sanofi-Aventis Viét Nam (B/c: 123 Nguyén Khodi, qudn 4,
TP. H6 Chi Minh - Viét Nam)
1.1 Nha sin xuét: Cong ty (‘:‘f‘) phﬁn Dugc phim Sanofi-Synthelabo Viét Nam (B/c: 15/6C
Bang Van Bi-Thu Dike-Tp Ho Chi Minh - Viét Nam)
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