BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

cuc Q_ETAN LY DUOC Pge ldp - Tw do - Hanh phie
$6: 400 /QP-QLD Ho Noi, ngey |9 thang 9 nam 2017
QUYRET PINH

V& viée ban hanh danh muc 01 thudc sin xuit trong mréc
(Thudc nghién ciu —sé d¥ng ky c6 higu lyc 02 nim)
duoc cip 56 ding ky Iuu hanh tai Viét Nam - Dot 159

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Cén cu Luét Dugc ngay 06 thang 4 nam 2016;

Cén cir Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 cia Chinh phi quy dinh
chirc nang, nhiém vu, quyen han vé co ciu tb chirc cia B§ Y té;

Can o Quyét dinh s6 3861/QD-BYT ngay 30/9/2013 cia BO trudng BS'Y té quy
dinh chie ndng, nhiém vu, quyén han va co céu t§ chirc ciia Cuc Quéan ly Dugc thude
Bo Y té;

Cin ¢t Thong tu s§ 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 cia B$ Y t€ qui dinh
viéc dang ky thude,
~ Cén cir cong vin sé 8600/BYT-QLD ngay 31/12/2013 cia B Y t€ hudng dan
viéc san xuét thube tir duoc liéu;

Cancuy klen cuia Hoi ddng tw van cap gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu
lam thudc - B6 Y le

Xét d& nghi cla Trudng phong Ping ky thude - Cuc Quén 1y Dugc,

QUYLET DINH:

Pitu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muyc 01 thudc san xuét trong
nude (thube nghién ciu — s6 ding ky ¢6 hidu luc 02 ndm) duoc cip s6 ding ky luu
hanh tai Viét Nam - Dot 159.

Pidu 2. Cong ty sdn xuét va cong ty déng ky co thude luu hanh phai in sé dang ky
duge B4 Y t& cép 1én nhén thube va phai chép hanh dung céc quy ché ¢6 lién quan t&i

san xuat va luu hanh thube. S8 dang ky ¢ ky hiéu NC-... ¢6 gié tri 02 ndm ké tlr ngay
ky Quyét dinh.

Didu 3. Quyét dinh nay cb hidu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Pidu 4. Giam dbc S& Y té céc tinh, thanh phd truc thude trung wong va gidm doc
cdng ty san xuat va cdng ty ding ky co thudc tai Di€u 1 chiu trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.

Noi nhin: , PHU IRACH QUA LY,
- Nhu Diéu 4;
- BT. Nguyén Thj Kim Tién (dé blc);
- TT. Truong Qudc Cm’.mg (dé ble);
- Cuc Quén y - -Bo Quoc phong, Cyc Y té - Bo CA;
- Cuc Y té giao théng vén tai- By GTVT;
- Tong Cl,lc Hai Quan- B4 Tai Chinh;
- Bo hiém xa héi Viét Nam,
- Vu Phap che, Cuc Y dwoc 06 tr uyén Cuc Quan Iy Kham, chira Trwong Quéc Cudng

bénh - B3 Y té; Thanh tra B8 Y té; - 2 A A
- Vién KN thude TU' va VKN thuée TP.HCM; ok eriwdug BY X 1¢
- Téng Céng ty Duge VN-CTCP;

- Cac bénh vién, Vién cé giudng bénh trye thude BYT,
- Website clia Cyc QLD, Tap chi Duge My phém — Cyc QLD;
- Lwu: VT, KDD, BKT (15b).




BOY TE - CONG HOA XA HOTCHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Pic lap - Tw do - Hanh phic

DANH MUC 01 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC DUQC CAP SO DANG KY
HIZU LUC 02 NAM (THUOC NGHIEN CU'U) - DQT 159

Ban hanh kém theo quyét dinh s6: 4€0/QP-QLD, ngay {ﬁ/ﬂlﬂﬁ‘-‘f 7
1. Cong ty diing ky: Vién Dugc lidu (P/e: 38 Quang Trung, Hoan Kiém, Ha Noi - Viét Nam)

1.1 Nha sén xuét: Vién Dwoe lidu (D/c: 3B Quang Trung, Hoan Kiém, Ha Noi - Viét Nani)
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Thit truédng B Y té
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