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QUYET PINH

Veé viéc ban hanh danh muc 01 thudc san xuat trong nuéc
duge cAp s6 ding ky lwu hanh 6 hiéu lye 03 nim tai Viét Nam - Dot 161 bo sung

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC
Can ctr Luat Dugc ngay 06 thang 4 nam 2016;

. Can clt Nghi dinh sé 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 ctia Chinh phu quy dinh
chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co cau to chirc ctia B Y té;

Can ctr Quyét dinh s6 3861/QD-BYT ngay 30/9/2013 cta B trudng By Y té vé
viéc quy dinh chtrc nang, nhiém vu, quyén han va co céu t6 chic cua Cuc Quan ly
Duoc thude Bo Y té;

Cin ctr Thong tu sb 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 ctia BO Y té quy dinh
viéc dang ky thude,

Cancuy kién cua Hoi démg tu van cfip gidy dang ky Ivu hanh thude, nguyén liéu
lam thube - BO Y té;

Xét dé nghi cta Truéng phong Dang ky thude - Cuc Quan ly Dugc;
QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 01 thube san xuét trong
nuée duge cAp sb ding ky luu hanh ¢6 hiéu luc 03 nam tai Viét Nam - Dot 161 bo
sung.

Pidu 2. Cong ty san xuét va cong ty dang ky c6 thudc luu hanh phai in so dang ky
duge BO Y té cép 1én nhan thude va phai chip hanh ding céc quy dinh ¢6 lién quan
dén san xuét va luu hanh thude. S dang ky c6 ky hiéu QLDB-...-18 ¢6 gld tri 03 nam
ké tir ngay ky Quyét dinh.

Piéu 3. Trong qua trinh Iuu hanh, Cong ty dang ky va san xuat phai két hop véi
cac co s& diéu tri dé thuc hién theo ding cac quy dinh hién hanh vé thudc ké don va
theo ddi do an toan, hiéu qua, tac dung khong mong mudn ctia thude trén nguoi Viét
Nam. Céng ty dang ky c6 trach nhiém tong hop, bdo cdo cua cac don vi trén theo ding
quy dinh hién hanh mdi 06 thang mdt 1an vé Cuc Quan 1y Duoc.



Piéu 4. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.
Piéu 5. Giam dbc S¢ Y té cac tinh, thanh phé truc thude trung wong va giam déc

don vi ¢o thude tai Diéu | chiu trach nhi¢m thi hanh quyét dinh nay./.
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BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
‘CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tu do - Hanh phiic

DANH MUC 01 THUOC SAN XUA'T TRONG NUOC
DUJC CAI' SO DANG KY HILU LUC 3 NAM - DUT 161 BO SUNG

Ban hanh kém theo quyét dinh s6::48.3../QD-QLD, ngay 51%../..4....20L%

1. Cong ty dang ky: Cong ty TNHH dwoc phz’}m Qué Lam (P/c: Km 10, dwong 5, KCN Phii Thi,
Gia Lam, Ha Noi - Viét Nam)

1.1 Nha san xuit: Cong ty TNHH dwge pham Qué Lam (P/c: Km 10, dwong 5, KCN Phi Thi,
Gia Ldm, Ha Noi - Viét Nam)

STT Tén thubc IIoz_lt‘chﬁt chinh - | Dang ,\béo Tudi Tié;l Quy cé(fl_l sé dsing ky
Ham lugng ché tho |chuan| dong goi

1 |Cedemex MJbi 500mg cao khd |Vién nang 24 |TCCS |Hop 18 vix 10 | QLDB-697-18
hdn hop duoe liéu  |cing thang vién
tuong duong 7,2g
duoc liéu gﬁ")m: Bach
linh 0,4g; Bach truat
0,4g; Ban ha 0.4g;
Dfmg sam 0.4g; Pd
trong 0,8g; Hoang
ky 0,4g; Hoang li€n
0,4g; Mach mon
0,4g; Nguu tat 0,4g;
O mai nhuc 0,4g;
Qué 0,4g; Sinh dia
0,4g; Tao nhan 0,4g;
Thién mon dong
0,4g; Trach ta 0,4g;
Tran bi 0,4g; Tuc
doan 0,4g
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