BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CcucC QUAN LY DUQC Doc lap - Tw do - Hanh phic
Sé: &5% /QP-QLD Ha Ngi, ngay 5 thdng 9 ndm 2013
QUYET PINH ’ '
\ anh muc 01 thudc san xuat trong nwéc (thuoc chira hoat chat

it, ding ky 1an diu - s6 diing ky c6 hi¢u lyc 02 nim)
6 diing ky lwu hanh tai Viét Nam - Pot 141 bd sung

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can ctr Luat Dugc ngay 14 thang 6 nam 2005;

Cin cir Nghi dinh sb 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 cta Chinh phu quy
dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cau to chirc cia B Y té;

Can cr Quyét dinh s 53/2008/QD-BYT ngay 30/12/2008 cua Bf truong Bo
Y té v& viéc quy dinh chirc nang, nhiém vy, quyén han va co chu td chitc ctia Cuc
Quan 1y Dugc thude Bo Y té va Quyét dinh s6 3106/QD-BYT ngay 29/8/2011 ctia
Bo trudng Bo Y t€ vé viéc stra dbi, bd sung Dléu 3 Quyét dinh s 53/2008/QP-
BYT ngay 30/12/2008 cta B§ trudng Bo Y té quy dinh chirc nang, nhiém vy,
quyén han va co céu td chire ctia Cuc Quan 1y Dugc thude Bo Y té;

Can cr Thong tu s& 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 ctia Bd Y té quy
dinh viéc dang ky thuoc;

Cin ctt y kién ctia Hoi ddng tw van cép sb dang ky luu hanh thubc B6 Y té;

Xét d& nghj cia Trudng phong Pang ky thude - Cuc Quan 1y Duoc;

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muyc 01 thude san xuét
trong nude (thude chira hoat chat khang vi rat, dang ky lan dau — so dang ky co
hiéu lyc 02 ndm) dugc cap so déng ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 141 bd sung.

Piéu 2. Cong ty san xuét va cong ty dang ky co thubc luu hanh phai in sb
dang ky dugc BO Y te cAp 1én nhén thubc va phai chap hanh ding céc quy ché ¢o
lién quan dén san xudt va luu hanh thudc. Sé dang ky co ky hiéu QLDB-...-13 ¢6
gid tri 02 nam ké tir ngay ky Quyét dinh.

Piéu 3. Trong qué trinh luu hanh, nha san xuét phai két hop véi cac co s&
diéu trj dé thuc hién theo ding cac quy dinh hién hanh vé thudc ké don va theo doi
hiu lyc, d6 an toan, tic dung khong mong mudn cla thuoc trén nguoi Viét Nam
va téng hop, bao céo theo ding quy dinh hién hanh mdi 06 thang mét 1an vé Cuc

1an " Duoc.

Piéu 4. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.
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DANH MUC 01 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC BUQJC CAP SO PANG KY
HIEU LUC 02 NAM (THUOC CHUA HOAT CHAT KHANG VIRUT, PANG KY LAN DAU)
-DOT 141b6 sung |
Ban hanh kém theo quyét dinh s6: .. 45H......./QD-QLD, ngdy 5./ Q... L0}

1. Cong ty dang ky: Cong ty cb phan dwoc phim trung u‘o’ng 1 - Pharbaco (D/c 160 - Tén Durc
Théng - Pong Pa - Ha Néi - Viét Nam)

1.1 Nha sin xuit: Céng ty cb phin dwge phdm trung wong 1 - Pharbaco. (B/c: Thanh Xudn,
Soc Son, Ha Nji - Viét Nam)
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