BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Pic lap - Tw do - Hanh phiic
Sé: 450 /QP-QLD Ha Ngi, ngay ¢l thang 7~ ndm 2018
QUYET BINH

Ve viéc ban hanh danh muc 01 thuoc sin xuat trong nuéc
(thude diéu trl ung thwr dang ky lin dAu- sb ding ky c6 hiéu lyc 03 nim)
dwgc cap s6 ding ky lru hanh tai Viét Nam- Dot 162 b6 sung

CUC TRUGNG CUC QUAN LY DUQC

—— Cin cr Luét Dugc ngay 06 thang 4 nam 2016;

Cin cir Nghi dinh s6 75/2017/ND CP ngay 20/6/2017 cua Chmh phu quy
dinh chirc ndng, nhiém vy, quyén han va co chu td chirc ctia BO Y té;

Can cir Quyét dinh s6 3861/QD-BYT ngay 30/9/2013 cua Bf truéng BO Y
té vé viéc quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyen han va co cdu td chirc cia Cuc
Quan ly Dugc thude Bo Y té;

Cian ctr Thong tu sb 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 cia B Y té quy
dinh viéc ding ky thudc,
Cin cir y kién cta Hoi dbng tu vén cép gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén
liéu 1am thudc - B3 Y té;
Xét dé nghi cia Trudng phong Ding ky thuéc - Cuc Quan ly Dugc;
QUYET DPINH:

Pitu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay darih muc 01 thudc san xudt
trong nucrc (thuoc diu tri ung thu ding ky 13n dAu — sé ding ky hiéu luc 03 nam)
dugc cip s6 ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 162 b sung.

Pidu 2. Cong ty san xuét va cong ty dang ky cé thuéc luu hanh phai in sb
dang k¥ duoc B Y té cAp 1én nhan thubc va phai chp hanh ding céc quy dinh c6
lién quan dén san xuét va luu hanh thudc. S6 ding ky c6 ky higu QLDB-...-18 c6
gid tri 03 nam ké tir ngay ky Quyét dinh.

Piéu 3. Trong qua trinh Lwu hanh thudc, cong ty ding ky va nha san xuat
phai két hop véi cée co s& diéu tri dé thuc hién theo ding céc quy dinh hién hanh
vé thubc ké don va theo d5i an toan, hidu qua, tdc dung khong mong muén cla
thudc trén nguoi Viét Nam. Cong ty ding ky c6 trach nhi¢m tdng hop cac bao céo
ciia cac don vi trén vé Cuc Quan ly Duoc theo ding quy dinh hién hanh mdi 06
thang mét lan.




Pidu 4. Cong ty san xuét va cong ty ding ky c6 cac thude thudc danh muc
kém theo quyét dinh nay phai cdp nhét quy dinh vé thudc dbc trén nhan va hudng
dan st dung theo quy dinh tai Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 clia B
Y té quy dinh ghi nhan thuéc, nguyén liéu lam thudc va t& huéng dén sir dung
thubc va chi dugc san xuét, luu hanh thubc trén thi trudng sau khi Cuc Quan ly
Dugc phé duyét ndi dung cép nhét nay. '

Pidu 5. Quyét dinh nay c6 hiéu lyc ké tir ngdy ky ban hanh.

Pidu 6. Giam dbc S& Y té céc tinh, thanh phé truc thude trung uong va gidm
dbc cong ty san xuit va cong ty ding ky cb thubc tai Piéu 1 chiu trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhin:
- Nhu Diéu 6;
- BT. Nguyén Th; Kim Tién (de b/c);
- TT. Truong Québc Cucng (dé ble);
- Cyc Quén y - BY Quéc phong, Cuc Y té - Bd CA;
- Cuc Y té giao thong van tai- BO GTVT;
- Tong Cuc Hai Quan- B§ Tai Chinh;
- Bao hiém xi hél Viét Nam;
-Vu Phép ché, Cyc Quan ly Kham chira bénh - B Y te
Thanh tra BY Y t&;
- Vlén KN thuéc TU va VKN thudc TP.HCM;
- Téng Cong ty Dugc VN-CTCP;
- Céc bénh vién, Vién c6 giudng bénh tryc thuoc BYT:
- Website cia Cuc QLD, Tap chi Dugc My pham Cuc QLD;
- Luu: VT, KDD, BKT (15b).
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CUC QUAN LY DUQC

BOY TE

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

DANH MUC 01 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC

PUQC CAP SO PANG KY HIEU LUC 03 NAM
(THUOC PIEU TRI UNG THU PANG KY LAN PAU) - POT 162 b sung

Ban hanh kém theo quyét dinh sé: 43L./QP-QLD, ngay (L 6t 3501 ¥

1. Cong ty dang ky: Cong ty TNHH sinh dwoc pham Hera (P/c: L6 A17 KCN Tir Ha, P. Twr Hg,
TX. Huong Tra, Thura Thién Hué - Viét Nam)

1.1 Nha sin xuit: Céng ty TNHH sinh dwrgc pham Hera (D/c: L6 A17 KCN Tit Ha, P. Tir Ha,
TX. Huong Tra, Thira Thién Hué - Viét Nam)
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