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CUC QUAN LY DUGQC Pie lip - Ty do - Hanh phiic
Sé: 43¢ /OBb-QLD Ha Ngi, ngay AL thdng & ndm 2014
QUYET PINH

V& viéc ban hanh danh mye 01 thubc sin xuit trong nwic
{thufc trinh thai ding ky in diu- s6 ding ky c6 higu lec 02 nim)
dwpe cip so diing k¥ luu hanh tai Viét Nam - Dot 146

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUGC

én =t Ludt Duge ngay 14 thang 6 nam 2005;

Cén cir Nghj dinh sb 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 ciia Chinh phi quy
dinh chirc ning, nhiém vy, quyén han va co céu t6 chirc clia B Y té;

~ Can ol Quyét dinh s6 3861/Q0D-BYT ngay 30/9/2013 ciia B§ truéng B§ Y

té v& vige quy dinh chirc nfing, nhigm vy, quyén han va co ciu t6 chire clia Cuc
Quin Iy Durge thude Bd Y 1é;

Cin o Thong tu s6 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 cia B§ Y té quy
dinh vige ding kv thubc;

Cin cir y kién ctia Hoi ddng twr véin clp s6 ding ky Iru hanh thude B8 Y té;

Xét d& nghj ciia Trrdmg phong Ping ky thude - Cue Quén 1Y Duge;

QUYET PINH:

Dién 1. Ban hinh kém theo Quﬁ dinh néf danh muc 01 thudc san xuit
trong nudc (thudc tranh thai ding ky lan dau — 50 ding ky co higu lyc 02 nim)
dwge cp s6 ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 146,

Diéu 2. Cong ty s.ﬁnxuﬁiv&m&ngtydﬁngkjrcﬁthuﬁc Iuu hanh phai in s6
ding ky duge Bé Y té cp 1én nhin thude va phii chip hanh ding céc quy ché c6
lién quan dén san xuit va lwu hanh thube. $6 ding ky c6 ky hiéu QLDB-...-14 ¢
gid tri 02 niim ké tir ngay ky Quyét dinh.

Piéu 3. Trong qué trinh liu hanh, céng ty ding ky, nha sin xudt phai lién
hé véi Cyc Khoa hoc Céng nghé va Déo tao B6 Y té dé duge hudng din thir tinh
dungnagaﬁnhﬂntu.ﬁnaﬁatlméc trén phu nit Viét Nam. Céng ty ding ky cd trich
nhiém tong hop céc béo céo ciia céc dom vi trén vé Cuc Quén Iy Duge theo ding
quy dinh hién hanh m&i 06 thing mét lan,




Piéu 4. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Pidu 5. Giam dbc S& Y té céc tinh, thanh phd tryc thude trung wong va gidm
doc cong ty sdn xuat va cong ty dang ky c6 thudc tai Pi€u 1 chiu trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhign:

- Nhu Piéu 5; "UC TRUONG
- BT. Nguyén Thi Kim Tién (dé b/c); ; / -
-Cuc Quany-Bo Quéc phong, Cuc Y té - B6 CA; ’
- Cuc Y té giao thong vén tai- B GTVT;
- Téng Cuc Hai Quan- Bb Tai Chinh;
- Bao hiém xi hoi Viét Nam;
- Vu Phép ché, Cuc Quan ly Kham, chita bénh,
Cuc KHCN & DT - B4 Y té; Thanh tra B6 Y té;
- Vién KN thubc TU va VKN thude TP.HCM;
- Téng Céng ty Duoc VN;
- Cac bénh vién, Vién cé givrdong bénh truyc thuée BYT;

* - Website cia Cuc QLD, Tap chi Dugc M¥ phém — Cuc QLD;
- Lwu: VP, KDD, DKT (2b).
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CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Ty do - Hanh phiic

DANH MUC 01 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC BUGC CAP SO PANGKY
HIBU LUC 02 NAM (THUOC TRANH THAIL DANG KY LAN DAU) - DOT 146

Ban hanh kém theo quyét dinh s6: 434 /QD-QLD, ngay AL/ { /2014

1. Cong ty ding ky: Cong ty ¢§ phin hoa - dwec phdm Mekophar (P/c: 297/5 - Ly Thuong Kiét
- Qudn 11- TP. H6 Chi Minh - Viét Nam)

1.1 Nha sidn xuép: Céng ty c6 phin ho4 - dwgc phdm Mekophar (P/c: 297/5 - Ly Thieong Kiét -
Qudn 11- TP. H6 Chi Minh - Viét Nam)
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