BO YTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Péc ldp - Tw do - Hanh phiic
Sé: 6 /QP-QLD Ha Néi, ngay ol thdang [ 2 ndm 2013
QUYET DINH

Vé viéc ban hanh danh muc 02 thuoc san xuat trong nuwdc (tlmoc ) hoat chit,
phdi hqp hoat chit hoic dang bao che lin dau ding Ky tai Viét Nam - - s0 ding
ky c6 hig¢u lye 02 nidm) dwgc c4p s6 ding ky lru hanh tai Viét Nam- Dot 143

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUGC

Cin cir Luit Dugce ngay 14 thang 6 ndm 2005;

Cén cir Nghij dinh so 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 cia Chinh phi quy dinh
chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co chu td chirc cia B Y té;

Can c Quyét dinh sb 3861/QD-BYT ngay 30/9/2013 cua Bo trudng BdY
té vé& viéc quy dinh chirc néng, nhiém vy, quyén han va co cdu t§ chirc cia Cuc
Quién 1y Duoc thudc Bs Y té;

Cin &t Thong tu sb 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 ctia B§ Y t& quy dinh
viéc déng ky thudc;

Cin cir y kién ciia Hoi ddng tu vén cdp sb ding ky luu hanh thubc B3 Y té;

Xét d& nghj cia Truong phong Ping ky thuée- Cuc Quan 1y Dugc;

QUYLT DINH:

Blen 1. Ban hanh kém theo Quyét dmh nay danh myc 02 thude san Xuét trong
nuée (thude c6 hoat chét, phéi hop hoat chit hodic dang bao ché 14n déu dang ky tai
Viét Nam - s§ ding ky ¢6 hiéu lyc 02 nim) dugc cap s6 ding ky luu hanh tai Viét
Nam - Dot 143.

Piéu 2. Cong ty sén xuit va cdng ty dang ky c6 thubc lwu hanh phai in s&
ding ky dugc B3 Y té cép lén nhin thude va phai chap hanh ding céc quy ché cé
lién quan téi san xuét va luu hanh thubc. S8 ding ky cé ky hiéu QLDB-...-13 ¢6 gid
trj 02 n¥m ké tir ngay ky Quyét dinh.

Piéu 3. Trong qua trinh luu hanh, nha san xudt phai két hgp véi c4c co s&
diéu trj dé thuc hién theo ding cdc quy dinh hi¢n hanh veé thubc ké don va theo doi
hiéu lyc, dd an todn, tic dung khéng mong muén cia thubc trén ngucn Viét Nam.
Cdng ty &ing ky ¢ trach nhiém téng hop céc bao céo cua cac don vi trén vé Cuc
Quén 1y Dugc theo dtng quy dinh hién hinh méi 06 thang mét lan.

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



Piéu 5. Giam doc S&'Y té c4c tinh, thanh phé true thude trung wong va gidm
dbc cong ty san xudt va cong ty dang ky co thudce tai Piéu 1 chiu trdch nhiém thi
hanh Quyeét dinh nay./.

Noi nhin:
- Nhu biéu 5;
- BT. Nguyén Thj Kim Tién (dé b/c);
- Cuc Quén y - B4 Quéc phong, Cuc Y té - BO CA;
- Cuc Y té giao thong vén tai- B GTVT;
- Téng Cuc Hai Quan- B6 Tai Chinh;
- B4o hiém x4 hdi Viét Nam; :
- Vu Phép ché, Cuc Quén Iy Kham, chita bénh - B3 Y t&; Thanh

tra BO Y té; ) ‘
- Vién KN thuéc TU va VKN thubc TP.HCM; £ 5

- Téng Céng ty Duge VN; Truong Quoc Cuong
- Céc bénh vién, Vién co giurdmg bénh truc thude BYT;

- Website cia Cuc QLD, Tap chi Dugc M$ phém —~Cuc QLD;
- Luu: VP, KDD, DKT (2b).
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CUC QUAN LY DUQC

BOY TE

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Péc lap - T do - Hanh phic

DANH MUC 02 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC BUGC CAP SO PANG KY HIEU LUC 02 NAM
(THUOC CO HOAT CHAT, PHOI HOP HOAT CHAT HOAC DANG BAO CHE LAN PAU DANG KY
TAI VIET NAM) - BT 143

Ban hanh kém theo quyét dinh s8:¢{6./QD-QLD, ngayd .. /..o

1. Céng ty diing ky: Cong ty ¢ phan duge phém Thién Phic (B/c: 64 ngd Yét Kiéu, phuong
Cira Nam, Hoan Kiém, Ha Noi - Viét Nam)

1.1 Nha san xuit: Cong ty cb phin duge phim Sao Kim (D/c: KCN Quang Minh, huyén Mé
Linh, Ha Ngi - Viét Nam)

. P Hoat chit chinh - | Dang bao |Tudi| Tiéu | Quy céch £ ’
d 5 Sod
AL Jerfe Ham lugng ché | tho |chudn| domggsi | o8
1 |Epalrest 50mg Epalrestat 50mg Vién nén bao| 36 |TCCS |Hop2vix 14 | QLDB-415-13
phim thang vién

2. Cong ty dang ky: Cong ty TNHH dugc phim Pat Vi Phi (D/c: L6 M74-CN, Bucng D17,
KCN My Phuéc, tinh Binh Dwong - Viét Nam)

2.1 Nha sén xuét: Céng ty TNHH dugc phim Dat Vi Phi (B/c: L6 M7A-CN, Duong D17, KCN

My Phudc, tinh Binh Duwong - Viét Nam)

5 £ Hoat chit chinh - | Dang bao Tudi| Tiéu Quy cich S da .
It Ten thige Ham lugng ché tho |chuén dong g6i 0 ding ky
2 |Raxiz Vigabatrin 500mg |Vién nén dai| 36 |TCCS |Hop 3 vix 10 QLBbB-416-13
bao phim  |thadng vién
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