BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Pic lip - Ty do - Hanh phic
sé: 431 /QP-QLD H Nii, ngay dLthdng 08 ndm 2014
QUYET BINH

vE viée ban hinh danh muc 02 thude sin xudt trong nwie
(Thuée nghién ctu — 56 ding k§ ¢ hifu lyc 02 nim)
duye cip s6 ding kf leu hanh tai Viét Nam - Dot 146

CUC TRUGNG CUC QUAN LY DUQC

Cin of Ludit Duge ngﬁ}r 14 thang 6 ndm 2005;
- Cén cir Nghi dinh su 63/2012/NB-CP ngéy 31/8/2012 ::ua Chinh phi quy dinh
chife ning, nhiém vy, quyén han va co ciu td chire clia Bo Y té;

Ciin cir Quyét dinh 56 3861/QD-BYT ngiy 30/9/2013 ciza Bg trudng B Y té vé
viéc quy dinh chirc ning, nhiém vy, quyén han va co ciu td chirc ciia Cuc Quén 1y
Duoc thuge B§ Y té;

Cin cit Théng tir 36 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 cia B Y té quy dinh viéc
ding ky thude;

Cén cir cing vin 56 S600/BYT-OLD ngay 31/12/2013 ciia Bé Y té hudémg din
viéc sdn xuit thude tir duge lidu;

Cin cir ¥ kién ctia Hji ddng tu viin cép sé dang ky luu hénh thubc B Y t&;

Xét dé nghj ciia Trrdmg phong Péng ky thude - Cye Quaén 1y Duge,

QUYET DINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh myc 02 thuéc sén Xuit trong
nurée (thude nghién ciu — sé ding ky ¢6 hidu lyc 02 nim) duge cip s6 ding ky luu
hanh tai Viét Nam - Dot 146.

Piéu 2. Cong ty san xufit va cong ty égkyc&thuﬁclwhﬁnhphﬁhsﬁdhgk]’f
duge B3 Y té cdp 1én nhin thude va phai chip hinh diing cdc quy ché cé lién quan tdi
sin xudt va hru hanh thube. Sudﬁng}rycukyhn:uﬂﬂ co gid tri 02 nam ké tir ngay
ky Quyét dinh. _

Piéu 3. Quyét dinh ndy cb hiéu lyc k& tir ngay ky ban hanh.

Piéu 4. Gidm déc S& Y té cdc tinh, thanh phé trye thube trung vong va gi
cong ty sin xudt va cong ty ding kv cb thude tai Diéu 1 chiu trich nhiém
Quyérﬁnhnéy.
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CUC QUAN LY DUGC

BOY TE

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phic

DANH MUC 02 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC PUGC CAP SO PANGKY
HIEU LUC 02 NAM (THUOC NGHIEN CUU)- BQT 146

Ban hanh kém theo quyét dinh sé: .4.31./QD-QLD, ngay /4/08/2014

~ 1. Céng ty dang ky: Trung tdm sim va dwge lidu Tp. HS Chi Minh (B/c: 41 Pinh Tién Hoang,
Qudn 1, Tp. H6 Chi Minh - Viét Nam)

1.1 Nha sin xuit: Trung tim sim va dwgc ligu Tp. H6 Chi Minh (B/c: 41 Dinh Tién Hodng,
Qudn 1, Tp. H6 Chi Minh - Viét Nam)

Ak Hoat chit chinh - | Dangbao |Tudi| Tiéu | Quycich | g 4o
STT Tén thube Hamlwgng | ché | tho [chufn| = déng goi 0 dang ky
1 [Viénngdm Sam Viét  |Cao sim ViétNam |Viennén | 24 |TCCS [Hop 1 tii nhom | NC52-H08-16
Nam (gia han 1an 1) 160mg thang 3 vix 10 vién

2. Cong ty ding ky: Vién Dwoc liéu (B/c: 3B Quang Trung, Hoan Kiém, Ha Ngi - Viét Nam)

2.1 Nha san xuit: Vién Dwoc lidu (P/c: 3B Quang Trung, Hoan Kiém, Ha Néi - Viét Nam)

N Hoat chit chinh - | Dang bao |Tudi| Tigu | Quy cich S& dine ki
STT Tén thuoe Ham lrong ché | tho |chudn| déng goi 0 dang ky
2 |Sotinin (gia han 14n 1)  |Cao khd sotinin Vién nén bao| 24 {TCCS Lo 60 vién, 100| NC53-H08-16
(trong Ung véi dudng thang| vién

2,82g dugc ligu:
Bach truat, Bach
linh, Tru linh, Trach
ta, Kim tién thao,
Qué chi, K& ni kim,
Céi xay) 200mg
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