BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Péc 1ap - Ty do - Hanh phic
s6 ¥ /Qb-QLD Ha Néi, ngay 0 thdng A2 ndm 2012
QUYET PINH

Vé viée ban hanh danh muyc 01 thudc sin xuit trong nuéc
(T huoc nghlen ciru — s6 ding ky c6 hiéu e 02 nim)
dwoe cp sb ding ky Iwu hanh tai Viét Nam - Dot 137

CUC TRUOGNG CUC QUAN LY DUGC
Céan cir Luat Dugc ngay 14 thang 6 nam 2005;
Cén cir Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 ctua Chinh phu quy dinh chirc

nang, nhiém vu, quyen han va co cau t6 chirc cia B4 Y té; |

Can ¢t Quyét dinh s6 53/2008/QD-BYT ngay 30/12/2008 cua B§ truéng Bo Y té quy

dinh chtrc nang, nhiém vy, quyén han va co cau t6 chirc ciia Cyuc Quan ly Duge thuge Bo
Y té va Quyét dinh sb 3106/QD-BYT ngay 29/8/2011 cua B truéng Bo Y té vé viéc sta
d6i, bd sung Pidu 3 Quyét dinh sb 53/2008/Qb-BYT ngay 30/ 12/2008 cua Bg trudng Bo
Y té quy dinh chic nang, nhi¢ém vy, quyén han va co cau t6 chirc cia Cuc Quan ly Duge
thudc BO Y té;

Can ctr Thong tu s& 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 ctia Bo Y té quy dinh viéc

dang ky thudc;

Cén cr Thong tu s6 16/2011/TT-BYT ngay 19/4/2011 ctia Bo Y té vé quy dinh

nguyén tac san xuat thudc tir duge lidu va 16 trinh ap dung nguyén tic, tidu chuén thuc
hanh tét san xudt thude (GMP) d6i véi co sd san xuat thuoc tir duge liéu;

Cin ctt y kién ctia Hoi ddng xét duyét thue B9 Y té;
Xét dé nghi ctia Truéng phong Pang ky thude- Cuc Quan Iy Duge,

QUYET PINH:
Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 01 thuoc san xuét trong nudc

(thubc nghién ctru — sé dang ky c6 hiéu luc 02 nim) duge cdp s6 dang ky luu hanh tai Viét
Nam - Dot 137.

Diéu 2. Cong ty san Xudt va cong ty dang ky c6 thudc luu hanh pha1 in s6 dang ky

duge B 'Y té cap 1én nhan thudc va phai chip hanh ding cac quy ché c6 lién quan tGi san
xuét va luu hanh thuéc. S5 dang ky c6 ky hiéu NC...-H12-14 c6 gia tri 02 nim ké tir ngay
ky Quyet dinh.

Piéu 3. Quyét dinh nay ¢6 hiéu lyc ké tir ngay ky ban hanh.
Diéu 4. Giam d6c S& Y té céc tinh, thanh pho truc thude trung wong va giam doc

dinh nay.

Noi nhan:

cdng ty san xuit va cong ty ding ky c6 thudc tai Didu 1 chiu tréch nhiém thi Oj‘ Quyét
G

RUC

- Nhu Diéu 4;
- BT. Nguyén Thj Kim Tién (dé b/c);
- Cuc Quan y - B4 Quéc phong, Cuc Y té - B CA;
- Cuc Y té giao théng van tai- B GTVT;
- Téng Cyc Hai Quan- B9 Tai Chinh; W
- Bao hiém x3 héi Viét Nam; AN . e
- Vu Phép che Cuc Y dugce ¢b truyen Cuc Quan ly Khdm, chira N ;_\_,»‘
bénh - B3 Y té; Thanh tra BoY te A A
- Vién KN thude TU va VKN thude TP.HCM; Trwong Quoc Cuong
- Téng Cong ty Dugc VN;
- Céac bénh vién, Vién c6 giuong bénh truc thuoc BYT;

- Website ctia Cuc QLD, Tap chi Dugec My pham Cuc QLD;
- Luu: VP, KDD, DKT (2b).




BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Péc lap - T do - Hanh phiic

DANH MUC 01 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC BUQC CAP SO PANG KY
HIEU LUC 02 NAM (THUOC NGHIEN CUU)- BDOT 137

Ban hanh kém theo quyét dinh s6: 3ZX../QD-QLD, ngay L 4./ S0AR/

A A T A oA -
STT Tén thude Hoat chat Dang thuoc [1uol| Tiéu | Quy cich

S6 diing ky
chinh ham lwong | the |chuin| déng goi 0 ddng ky

1. CONG TY PANG KY: Vién Durge ligu
B/c: 3B Quang Trung, Hoan Kiém, Ha Néi - Viét Nam

1.1 Nha san xuit: Vién Dwoc li§u
D/c: 3B Quang Trung, Hoan Kiém, Ha Néi - Viét Nam

1 |Angobin (Gia han lin |Cao Puong quy, |Viénnénbao | 24 |[TCCS hop 1 1o 60 NC45-H12-14
1) ¥ bot Puong quy, dudng-0,13g, |thdng|  [vién, 100 vién
tinh d4u 14 Puong |0,14g, 0,0013g]

e ]

Trang 1




	Page 1
	Page 2



