BOY TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Déc 1ap - Tu do - Hanh phuc
S6: 400 / QD-QLD Ha N¢i, ngay 01 thang 07 ndam 2021
QUYET PINH

Vé viéc ban hanh danh muc 01 thudc héa dwoc san xuét trong nwéc
dugc cap giay dang ky luu hanh tai Viét Nam — Dot 169.3

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cw Ludt Duoc Sd 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

Can cu Nghi dinh so 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 cua Chinh phu quy dinh
chirc nang, nhiém vu, quyen han va co cdu té chire ciia B Y té;

Can cir Théng tw s6 32/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 ciia Bé triwedng B Y té
quy dinh viéc dang ky leu hanh thuée, nguyén lidu lam thudc;

Can cir Thong tw sé 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 ciia Bé trucng Bo Y té
swra doi, bo sung va bdi bé mdt sé van ban quy pham phdp ludt do B trucng B Y té
ban hanh, lién tich ban hanh;

Can cir Quyét dinh so 7868/QD-BYT ngay 28/12/2018 cua B¢ truong Bo Y té
quy dinh chicc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chire ciia Cuc Quan 1y Duoc
thudéc Bo Y té;

Can cir két ludn cia Hoi dong tw van cdap gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén
liéu lam thuéc - B Y té;

Xét d@é nghi ciia Triwong phong Dang ky thuée, Cuc Qudn Iy Duore,

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kem theo Quyét dinh nay danh muc 01 thudc san xuit trong
nudc dugce cap gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam (Phy luc kém theo). Thudc tai Danh
muc nay c6 sd ding ky v6i ky hiéu VD-35282-21 va hiéu luc 05 nim ké tir ngay ky
ban hanh Quyét dinh nay.

Piéu 2. Co s san xuét va co so dang ky thude c6 trach nhiém:

1. San xuat thudc theo dung cac hd so, tai lidu da dang ky v6i Bo Y té va phai
in s6 dang ky dugc BO Y té Viét Nam cép 1én nhin thude.

2. Thyc hién vi€c c@p nhat tiéu chuan cht lugng cua thude theo quy dinh tai
Thong tu's6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cua Bo truong BO Y té quy dinh vé chat
lwong thude, nguyén liéu 1am thude.

3. Cap nhat nhan thudc, to huéng dan sir dung thudc theo quy dinh tai Thong tu
s601/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua B truong BO'Y té quy dinh ghi nhan thudc,
nguyén liéu 1am thude va to huéng dan sir dung thude trong thoi han 06 thang ké tir
ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, theo hinh thurc thay ddi, bo sung gidy dang ky luu
hanh thudc quy dinh tai Thong tu s6 32/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 ciia B trudng
B0 Y té quy dinh viéc ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am thudc va Théng tu sd
29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 ctia B§ truéng B9 Y t€ sira doi, bo sung va bai bo
mot s6 van ban quy pham phap luat do B truéng BO Y té ban hanh, lién tich ban hanh.

4. Co s¢ dang ky thudc phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thoi gian
hiéu lyc cta gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc. Trong trudng hop
khong con dap tng du diéu kién hoat dong, co so ding ky phai c6 trach nhiém thuc
hién thay ddi co so ding ky theo quy dinh tai Thong tu s6 32/2018/TT-BYT ngay



12/11/2018 cua B truong Bo Y té quy dinh viéc ding ky luu hanh thube, nguyén liéu
1am thudc trong thdi han 30 ngay ké tir ngdy co so ding ky khong con du diéu kién
hoat dong.

5. Co s san xuét thudc phai bao dam cac diéu kién hoat dong ciia co so san xuat
trong thoi han hiéu luc cta gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am thudc.

Piéu 3. Quyét dinh nay co hiéu lyc ké tir ngay ky ban hanh.

Diéu 4. Giam d6c So' Y té cac tinh, thanh phd truc thuéc Trung wong va Gidm
dbc co so san xudt va co so dang ky co thude tai Pidu 1 chiu trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.
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BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Doc 1ap - Tu do - Hanh phiic

PHU LUC
DANH MUC 01 THUOC SAN XUAT TRONG NUOC PUQC CAP GIAY PANG KY
LUU HANH TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - D¢t 169.3
(Kém theo Quyét dinh s6:400../QP-QLD, ngay ...01...07./2021)
1. Cong ty ding ky: Cong ty c6 phan Dwgc pham CPC1 Ha Noi (P/c: Cum céng nghiép Ha
Binh Phuong, xa Van Binh, huyén Thuong Tin, Tp. Ha Noi - Viét Nam)
1.1 Nha sén xuét: Cong ty c6 phan Dwoc pham CPC1 Ha Ni (B/c: Cum cong nghiép Ha Binh
Phuong, xa Van Binh, huyén Thuong Tin, Tp. Ha Ngi - Viét Nam)

n £ Hoat chit chinh - | Dang bao |Tudi| Tiéu | Quy cach Sé d ,
. . , Py d
STT Tén thude Ham lwgng ché tho [chuan| dong goi 0 dang ky
1 |BFS-Natri clorid Natri clorid Dung dich 36 [TCCS |Hop 51o, 1010, VD-35282-21
9mg/ml tiém thang 20 1o, 3010, 40

lo, 5010 x 4ml,
5ml, 8ml, 10ml
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