BO YTE CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
cuc QUAN LY DUOC Péc 1ap - Tu do - Hanh phtc

sO: 43(3 /QD-QLD Ha Noi, ngay 23 thang 7, nam 2019

QUYET DINH
vé viéc ban hanh Danh muc 02 thudc phéng xa san xuat trong nud’c
duwoc cap gidy dang ky lvu hanh tai Viét Nam c6 hiéu luc dén hét ngay
31/12/2020 - Do't 165

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can clr Luat Dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

Can ct Nghi dinh s6 75/2017/NDB-CP ngay 20/6/2017 ctia Chinh phi quy
dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu td chic clia BO Y té;

Can ctr Thong tu s6 32/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 cla B6 trudng B Y
t€ quy dinh viéc dang ky lvu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc;

Can ctr Quyét dinh s6 7868/QD-BYT ngay 28/12/2018 clia B0 truéng BO Y
t€ quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cau té chirc clia Cuc Quan ly
Duoc thudc BO Y té;

Can ctr y kién cua Hoi dong tu van cap gidy dang ky luvu hanh thubc, nguyén
liéu lam thudc - B Y t€;

Xét dé nghi cla Trwéng phong Bang ky thudc - Cuc Quan ly Duorc,

QUYET BINII;

Dbiéu 1. Ban hanh kem theo Quyét dinh nay Danh muc 02 thu6c phong xa san
xudt trong nwéc duoc cap sO dang ky lvu hanh tai Viét Nam c6 hiéu luc dén hét
ngay 31/12/2020 - Dot 165.

Diéu 2. Co s san xudt va co s¢ dang ky c6 thudc lvu hanh phai in sé dang ky
dwgc BO Y t€ cdp Ién nhan thubc va phai chdp hanh ding cac quy dinh co lién
quan toi san xudt va luvu hanh thuée. Céac so6 dang ky co ky hiéu QLBB...-H12-20
c6 gia tri dén hét ngay 31/12/2020.

Dbiéu 3. Co s dang ky va co s& san xuat phai tuan tha cac quy dinh cla
qudc té€ cling nhw Viét Nam vé quy trinh san xudt, tiéu chuan chat luong, ton tri,
bdo quan, van chuyén thudc phong xa dé dam bao an toan blrc xa d6i véi moi
treong va an toan hiéu qua cho nguoi st dung.

DBiéu 4. Thubc chi dugc phép st dung theo su chi dinh, ké don clia bac sy
chuyén khoa y hoc hat nhan tai cac co s y hoc hat nhan. Giam ddc cac bénh vién,
co s& kham chira bénh phai chiu trach nhiém vé cac Iinh vuc lién quan dén ké dgn,
st dung va thdng tin thudc, theo doi tdc dung khéng mong muén cta thuéc nam
trong pham vi quan ly cta bénh vién/co s@.



Diéu 5. Trong qua trinh lvu hanh, co s& dang ky va co s& san xuat phai két
hop v6i cac co s& diéu tri dé thuc hién theo ding cac quy dinh hién hanh vé thu6c
ké don va theo doi an toan, hiéu qua, tac dung khéng mong muén cua thubc trén
nguoi Viét Nam. Co s¢ dang ky cé trach nhiém tong hop cac bao cao cua cac don
vi trén vé Cuc Quan Iy Dugc theo ding quy dinh hién hanh moi 06 thang mot 1an.

Diéu 6. Quyét dinh nay cé hiéu luc ké tlr ngay ky ban hanh.

DPiéu 7. Giam dbc S& Y t€ cac tinh, thanh ph6 truc thubc Trung wong va
giam dbc co so san xuat va co s¢ dang ky cd thubc tai Biéu | chiu trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhan: CUC TRUONG
- Nhu Diéu 7;

- BT. Nguyén Thi Kim Tién (dé b/c);

- TT. Treong Qudc Cuang (dé blc);

- Cuc Quan y - Bd Qudc phong, Cuc Y té - Bo Cong an;

- Cuc Y t€ GTVT - B0 Giao thdng van tai;

- Téng Cuc Hai quan - B Tai chinh;

- Béo hiém xa hoi Viét Nam; Tuan Cuéng
- Vu Phép ché, Cuc QLYDCT, Cuc QLKCB - B0 Y té; Thanh tra

BO Y té;

- Vién KN thudc TU, Vién KN thudc TP.HCM;

- Téng Cong ty Duoc Viét Nam;

- Cac Bénh vién, Vién c6 givong bénh tric thudc Bo Y té;

- Cuc QLD: P.QLKDD, P.QLCLT, P.PCTTra, Website;

-Lwu: VT, BKT(15b).



BO YTE CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
CUC QUAN LY buQC Poc 1ap - Ty do - llanh phac

DANH MUC 02 THUGC PHONG XA SAN XUAT TRONG NUOC
PUQC CAP SO DANG KY HIEU Lirc DEN HET NGAY 31/12/2020 - DOT 165

Ban hanh kem theo Quyét dinh s6: .$J.Q../QD-QLD, ngay2J../.~../... 67y

1. Cong ty dang ky: Vién nghién ctru hat nhan (B/c: s6 01 Nguyén T Lyc, P8, Da Lat, Lam
Pong - Viét Nam)

1.1 Nha san xuat: Trung tam nghién cru va diéu ché dong vi phong xa (B/c: s6 01 Nguyén Tw
Lwc, P8, Da Lat, Lam Bong - Viét Nam)

Hoat chat chinh - Dang bao Tubi Tigu  Quy cach

& 0 . e ; " 6 dang ky
STT Tén thude Ham lwong ché tho chuén dong gai S0 dang ky
I Dung dich Natri iodua  Natri iodua (Nail3l) Dung dich 40 TCCS Binh chi chra | QLPB1-H12-20
(Nai'31) |0-l100mCi/ml uéng ngay lo thay tinh
16inl
2 Vién nang ctng Natri Natri lodua (Nal3ll) Vién nang 40 TCCS Binh chi chta QLDBB2-H12-20
lodua (Nal31l) 0,05-100mCi cing ngay lo thay tinh
chtra vién nang
cling

Trang !



