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BO YTE CONG 110A XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Doc lap - Tw do - Hanh phuc
$6:,/QD-QLD lla NGi, ngay yi* thang ™ nam 2016
QUYET BINH

vé viéc ban hanh danh muc 02 thu6c trong nwéc sadn xuat gia cong dé xudat khau,
khong Ivu hanh tai Viét Nam - Bbot 154

CUC TRUONG CUC QUAN LY Dugc

Can ct Luat Dvoc ngay 14 thang 6 nam 2005;

Can ct Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 ctia Chinh phl quy dinh
chtrc nang, nhiém yu, quyén han va co cdu td chirc cia BO Y té;

Can clr Quyét'dinh s6 3861/QB-BYT ngay 30/9/2013 cla Bo trvéng BO Y té€ quy
dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cau td chirc cia Cuc Quéan ly Dwoc Giudc
BoYté;

Can cit 'Thong tu s6 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 cla B6 Y té quy dinh
viéc dang ky thuéc;

Cén ctr Thong tw s6 23/2013/TT-BYT ngay 13/8/2013 cla B6 Y té hwdng dan
hoat dong gia cong thubc;

Xét dé nghi cla Phong Bang ky Giudc - Cuc Quan ly Duoc,

QUYET DINH:

Dbiéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 02 thudc trong nwéc san
Xudt gia cong dé xuat khau, khong Ivu hanh tai Viét Nam - Dot 154

DPiéu 2. Co s& nhan gia cong va Co so dat gia cong cé thudc gia cong dé xuat
khau phai in so dang ky dwgc Bo Y té cdp Ién nhédn thudc va phai chap hanh diing cac
quy dinh cé lién quan t¢i san xuat va lwu hanh thuéc. Co s& nhan gia cong va Co s6
dat gia cong phai chiu trach nhiém vé céc ndi dung ghi rén nhén tiiuéc va idng tin
san pham. S6 dang ky cac thudc san xuat gia cong db xuat khau cé ky hiéu GCXK-...-
16 c6 gida Iri 05 nam ké tir ngay ky Quy6t dinh.

Diéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké Ilr ngay ky ban hanh.

Diéu 4. Giam d6c S¢ Y t€ cac tinh, thanh pho truc thudc trung wong va giam doc
don vi c6 thudc tai Biéu 1 chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay.

Noi nhan:
- Nhv Diéu 4;
- BT. Nguyén Thi Kim Tién (dé b/c);
-TT. L& Quang Cuong (d€ b/c);
- Cuc Quany - B6 Qudc phdong, Cuc Y té - B6 CA;
- Cuc Y té giao thong van tai- BO GTVT;
- Téng Cuc Hai Quan- BO Tai Chinh;
- Bao hiém x& hoi Viét Nam;
- Vu Phap ché, Cuc Quan ly Y Dugc c6 truyén, Cuc Quan ly
Kham, chita bénh - B§ Y té: Thanh tra Bo Y té;
- Vién KN thuoc Tw va VKN thuéc TiM ICM;
- 'I'6nsi Cong ty Duoc VN;
- C4c bénh vién, Vién c6 givong bénh Iruc ihugc BYT;
- Website clia Cuc QLD, Tap chi Dwvgc My phdm - Cuc QLD;
-Luu: VP, KDD, DKT (12b).
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DANH MUC 02 THUOC TRONG N v éc SAN XUAT GIA CONG BE XUAT KHAU
PUOC CAP SO DANG KY HIEU Luc 05 NAM - BOT 154

Ban hanh kém theo quyét dinh s&™\(:'Z2./QD-QLD, ngky/IU.117.1...20(6

1. Cong ty dang ky: (Co s¢ dat gia cong): Nipro Pharma Corporation (B/c: Japan, Osaka
Chuo-ku, Dosho-machi 2-2-7 - Japan)

1.1Nha sadn xuat: (Co s& nhan gia cong): Cong ty TNHH Nipro Pharma Viét Nam (B/c: Khu
dat s6 IN1-4A va IN1-4B, khu db thi, cong nghiép va dich vu VSIP Hai Phong, huyén Thiy Nguyén
khu kinh té Binh Vi - CatHai, tp. Hai Phong - Viét Nam)

. . Hoat chdt chinh - Dang bao Tudi Tisu Quy céch
Tén thudc A ; y 6 da y
Ham lwong ché tho chudn  dong goi S0 dang ky
Tranexamic acid Ig Acid lranexamic Dung dich 36 TCCS HOp 5vi X 10 GCXK-8-16
<NP> Ig/lOml tiém thang ong 10 mi

2. Congty dang ky: (Co so dat gia cong); Stada Arzneimittel AG (B/c: StadastraBe 2-18,

2.1Nha san xuat: (Co s nhan gia cong): Chi nhanh Cong ty TNHH LD Stada-Viét Nam (bic:
S6 40 bai 16 Tw Do, KCN Viét Nam - Singapore, Thuan An, Binh Duong - Viét Nam)

Tén thudc Hoat chat chinh - Dang bao Tudi Tiéu Quy cach

Ham lwong 'ché tho chuan  dong goi S0 dang ky
Piracetam Stada 800 mg Piracetam 800mg Viénnénbao 60 TCCS Hop 4 vi X 15 GCXK-9-16
phim thang vién, hop 8 vi X
15 vién
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