BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Pac lap - Ty do - Hanh phic
Sé /5 /QP-QLD Ha Ni, ngay & ¥ théng | Z—ném 2013
QUYET PINH

vé viéc ban hanh danh muc 02 thudc san xuit trong nwée
(Thude nghién ciru — s6 ding ky c6 hiéu lrc 02 nim)
dwrge cip so ding ky lwu hanh tai Viét Nam - Dot 143

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can ci Ludt Dugc ngay 14 thang 6 nam 2005;

Cin cit Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 cia Chinh phi quy dinh
chitc nang, nhiém vy, quyén han va co céu té chirc cia BY Y té;

Can ctr Quyét dinh sé 3861/QB-BYT ngay 30/9/2013 cia Bj truémg By Y té vé
viéc quy dinh chirc ning, nhiém vy, quyén han va co cdu td chirc clia Cuc Quéin Iy
Dugc thude Bo Y té;

Cian ot Thong tu s 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 clia B§ Y té quy dinh viéc
diing ky thubc;

Can cir Thong tu sb 16/2011/TT-BYT ngay 19/4/2011 clia B§ Y té v& quy dinh
nguyén téc san xudt tbuéc tir duge liéu va 19 trinh &p dung nguyén tac, tiéu chuén thuc
hanh tot san xuat thuéc (GMP) ddi véi co s& san xuat thude tir duge ligu;

Cin ot ¥ kién ciia Hoi ddng tu vén cép sé déng ky luu hanh thude BS Y té;

Xét dé nghj cuia Truong phong Diang ky thude - Cuc Quan 1y Duge,

QUYET PINH:

Pidu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh myc 02 thudc san xuft trong
nuéc (thube nghién ctru — s6 ding ky c6 hiéu luc 02 nim) duge cdp sé ding ky I
hanh tai Viét Nam - Dot 143.

Piéu 2. Cong ty san xuét va cong ty ding ky c6 thube luu hanh phai in sé dang kv
duge B Y té cAp lén nhan thudc va phai chip hanh ding céc quy ché c6 lién quan t6i
san xuﬁt va lwu hanh thubc. $6 ding ky 6 ky higéu NC... c6 gia tri 02 nam ké tir ngay
ky Quyét dinh.

Piéu 3. Quyét dinh nay c6 hidu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Ditu 4. Giam dbc S& Y té céc tinh, thanh phé tryc thude trung vong va gidm ddc
cong ty san xuit va cdng ty ding ky c6 thube tai Didu 1 chiu trdch nhiém thi hinh
Quyét dinh nay. =

Noi nhin:
- Nhy Diéu 4;
- BT. Nguyén Thj Kim Tién (dé b/c);
- Cue Quéin y - B4 Quéc phong, Cyc Y té - B3 CA;
-Cyc Y té giao thong vén tii- B GTVT;
- Tong Cuc Hai Quan- B§ Tai Chinh;
- Bao hiém xa hi Viét Nam; _
- Vu Phap ché, Cuc Y duge cb truyén, Cuc Quan Iy Kham, chifa

bénh - B§ Y té; Thanh tra B) Y té;

- Vién KN thude TU va VKN thude TP.HCM; Truong Quéc Cirimg
- Téng Céng ty Duge VN;

- Céc bénh vién, Vién cd givdng binh tryc thuge BYT;

- Website coa Cuc QLD, Tap chi Duge My phim ~ Cyc QLD;

- Luu: VP, KDD, KT (2b).




BOYTE

CUC QUAN LY DUQC

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Péc ldp - Tir do - Hanh phic

DANH MUC 02 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC PUQC CAP SO PANGKY
HIEU LUC 02 NAM (THUOC NGHIEN CUU)- BQT 143

Ban hanh kém theo quyét dinh sé: 443../QD-QLD, ngayd/. {2./.02523

1. Céng ty dang ky: Bénh vién y hoc ¢ truyén Trung wong (D/c: 29 Nguyén Binh Khiém, Ha
Noi - Viet Nam)
1.1 Nha s&n xuft: B¢nh vién y hoe cd truyén Trung womg (P/e: 29 Nguyén Binh Khiém, i Noi

qué. tinh déu bac ha,
tinh d&u long niio,
Methyl salicylat

Viét Nam)
Hogt chiit chinh - | Dang bao Tudi| Tiéu | Quy cich z
STT Tén thube Hiira fayng e the |chuln| dong goi §6 aang ky
1 [Thién viét huong (Gia  [Menthol, Thymol, |cao dén 24 |TCCS |hop 5 goix 4 14| NCA8-HI12-15
han lin 1) Camphor, tinh diu thang (6cm x 8 cm)

2. Cong ty diing ky: Vién Duge lidu (B/e: 3B Quang Trung, Hoan Kiém, Ha Néi - Viét Nam)

2.1 Nha sin xufit: Vién Dwgec ligu (B/c: 3B Quang Trung, Hoan Kiém, Ha Ngi - Viét Nam)

" £ Hoat chét chinh - | Dang bao |Tudi| Tiéu | Quy cich ine kot
B R Ham hrgng ché tho |chudn|  d6ng géi S8 ding ky
2 |Abivina Cao khd bd bd Vién nén bao| 24 [TCCS [Hop 11060 | NC49-H12-1.
170mg; Tinh diu bd |dudng thing vién
b3 0,002ml
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Truong Quic Cudng
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