BOYTE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc lap - T do - Hanh phic
Sé: 5/ /QDP-QLD Ha Ngi, ngay ¢ thdng:s ndm 2018
QUYET DINH

Vé viéc ban hanh danh Jmyc 01 thuoc san Xuit trong nrée
(thudc tranh thal ding ky lan dlu- s6 ding ky c6 higu lye 02 nim)
duge cip s6 ding ky hru hanh tai Viét Nam - Dot 159 bd sung

CUC TRUOGNG CUC QUAN LY DUQC

Can cir Luat Dugce ngay 06 thang 4 nam 2016;
Cin cir Nghi dinh sb 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 cia Chinh phu quy
dinh chutc nang, nhiém vu, quyén han v co céu td chirc cia B6 Y te

Can clr Quyét dinh sb 3861/QD-BYT ngay 30/9/2013 cua Bo trudng B Y
té vé viée quy dinh chirc ndng, nhiém vy, quyén han va co cAu té chirc ctia Cuc
Quan ly Dugc thuéc B6 'Y té;

Can ¢t Thong tu s6 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 cia Bd Y té quy
dinh viéc ding ky thube,

Cén ctr ¥ kién ctia Hoi ddng tur véan cap gidy dang ky luu ha.r1h thubc, nguyén
liéu lam thubc - B8 Y té;

Xét dé nghi ciia Trudng phong Pang ky thude - Cuc Quan 1y Dugc;
QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 01 thudc sén xudt
trong nudc (thude tranh thai ding ky lin ddu — s6 dang ky c6 hiéu luc 02 nam)
duge cap sb dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 159 bd sung.

Piéu 2. Cong ty san xuit va cdng ty dang ky ¢b thudc luu hanh phai in sb
ding ky duoc Bo Y té cip lén nhan thudc va phai chdp hanh ding cac quy dinh c6
lién quan dén san xuét va luu hanh thude. S dang ky c6 ky hidu QLPB-...-18 ¢é
gid tri 02 nim ké tir ngay ky Quyét dinh.

Piéu 3. Trong qué trinh luu hanh, cbng ty ding ky, nhd san xuét phai lién
hé v&i Cuc Khoa hoc Cong nghé va Daotao B Y t& 3é duoc huéng dan thir tinh
dung nap, tinh an toan cta thudc trén phu nir Viét Nam. Cong ty ding ky ¢6 trach
nhiém téng hop céc bdo cdo clia cac don vi trén vé Cuc Guan 1y Duoge theo ding
quy dinh hién hanh mdi 06 thang mot lan.

Pidu 4. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.



Pidu 5. Giam dbc S& Y té céc tinh, thanh phd truc thude trung wong va gidm
déc cong ty san xuét va cdng ty dang ky c6 thude tai Diéu 1 chiu trich nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.

Neoi nhin: KT. CUC TRUONG
- Nhu Biéy 5; PHO CUC TRUONG
- BT. Nguyén Thi Kim Tién (dé b/cy;

- TT. Truong Qudc Cuong (dé brc);
-Cuc Quéiny - BS Québc phong, Cuc Y té - B CA;
- Cuc Y té giao thong van tai- Bo GTVT,
- Téng Cuc Hai Quan- B§ Tai Chinh;~”
- Bao hiém x4 hdi Viét Nam;
- Vu Phép ché, Cue Quan ly Y Duoc ¢ truyen Cuc Quan ly
Kham, chita bénh - B Y té; Thanh tra Bo Y t&;
- Vién KN thude TU va VKN thude TP.HCM;
- Téng Céng ty Duge VN - CTCP;
- Cac bénh vién, Vién cé giwrong bénh true thuée BYT;
- Website ciia Cuc QLD, Tap chi Duge M§ pham — Cuc
QLD;
- Luu: VT, KDD, PKT (i5b).




BOYTE

CUC QUAN LY DUQC

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
DPoc ldp - Ty do - Hanh phic

DANH MUC 01 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC (THUOC TRANH THAI PANG KY LAN
PAU) PUQC CAP SO PANG KY HIEU LUC 02 NAM - PQT 159 bb sung

Ban hanh kém theo quyét dinh sb: 34....../QD-QLD, ngay®%..../. 04.../2018

1. Cong ty ding ky: Cong ty TNHH sinh dugc phim Hera (P/c: Lé A17 KCN Ti Ha, P. T+ Ha,
TX. Huong Tra, Thuiea Thién Hué - Viét Nam)

1.1 Nha san xuit: Cong ty TNHH sinh dwgc phim Hera (B/c: Lé A17 KCN Tit Ha, P. Tt Ha,
IX. Hwong Tra, Thira Thién Hué - Viét Nam)
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