BOYTE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tu do - Hanh phiic
$6 524 /QP-QLD Ha Néi, ngay A0 thdng O ndm 2014
QUYET PINH

Ve viée ban hanh danh muyc 01 thuoc sdn xuat trong nuwéc
(thudc hd tf%cat con nghién ma tiy — s6 ding ky c6 hiéu lrc 02 nim)
dwgce cap s0 diang ky lru hanh tai Viét Nam - Dot 147

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC
Céan cr Luat Duoc ngé.y 14 thang 6 ndm 2005;

Céan ctr Nghi dinh so 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 cia Chinh phu quy dinh
chitc ning, nhiém vu, quyén han va co ciu t chirc ctia B6 Y té;

Cin ctr Quyét dinh s 3861/QD- BYT ngay 30/9/2013 cua B trucmg BO Y té vé
viée quy dinh chuc ning, nhi¢m vy, quyén han va co ciu td chic cia Cuc Quan 1y
Duogc thude BO Y té;

Can cr Thong tu s6 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 ctia B3 Y té quy dinh viéc
dang ky thudc;

Cén cr y kién ctia Hoi déng xét duyét thubc Bo Y té;
Xét dé nghi ctia Trudng phong Pang ky thudc- Cuc Quén ly Dugc,

QUYET PINH:

Pidu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh myc 01 thudc san xuit trong
nuée (thude hd trg cét con nghién ma tiy— sd ding ky c6 hiéu luc 02 nim) duogc cap so
dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 147.

Didu 2. Cong ty san Xuét va cong ty dang ky co thudc luu hanh phal in s6 ding ky
dugc BO Y té cdp 1én nhan thuoc va phai chdp hanh ding cac quy ché c6 lién quan dén
san xuit va luu hanh thube. $é ding ky c6 ky hiéu QLDPB-...-14 ¢6 gia tri 02 nam ké tir
ngay ky Quyét dinh.

Piéu 3: Thubc néu tai Pidu 1 duge phép luu hanh va sir dung trong cac co sO cai
nghi¢én ma tly, khong dwoc ban ra thi truong. Cong ty dang ky va nha san xut can lién
hé véi Cuc Khoa hoc Cong nghé va Pao tao dé dugc hudng din vé dénh gla hiéu luc
va tinh an toan cta thudc dé hd tro cét con nghién ma tdy trong qua trinh cai nghién ma
thy.

Diéu 4. Trong qua trinh luu hanh, nha san xudt phai két hop véi céc co s& didu
tri dé thuc hién theo dung cac quy dinh hién hanh va theo ddi hi¢u luc, d6 an toan, tac
dung khéng mong muon cua thudc trén nguoi Viét Nam va tbng hop, bdo cdo theo
dung quy dinh hién hanh mdi 06 thang mét 1an vé& Cuc Quan 1y Dugc.



Piéu 5. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngdy ky ban hanh.

Piéu 6. Gidm doc S& Y té céc tinh, thanh phd truc thude trung wong va giam doc
don vi c¢6 thubc tai Pidu 1 chju trach nhiém thi hanh quyét dinh nay./.

Noi nhgn:
- Nhu Diéu 6;
- BT. Nguyén Thi Kim Tién (dé b/c);
- Cuc Quén y - B Qudc phong, Cuc Y té - Bo CA; f
-CucYté giao thong vén tai- B GTVT; {
- Tong Cuc Hai Quan- B4 Tai Chinh; i

- Bao hiém x4 h¢i Viét Nam; | N ~f

- Vu Phép ché, Cyc Y dugc cb truyén, Cuc Quan ly Kham\ghua _z_,_______,_...—————""_—'7
bénh, Cuc Khoa hoc Cong nghé va Pio tao - Bd Y té; Thanh traB§. -~ .
\fte, s o= " Trwong Qudc Cwing

- Vién KN thuéc TU va VKN thue TP.HCM;

- Tong Cong ty Dugc VN;

- Cac bénh vién, Vién cd giudng bénh tryc thugc BYT;
- Website cila Cuc QLD, Tap chi Dugec My pham — Cuc QLD;
- Luu: VP, KDD, BKT (2b).



CUC QUAN LY DUQC

BO Y TE

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
DPic 1dp - Ty do - Hanh phic

DANH MUC 01 THUOC SAN XUAT TRONG NUOC DUQC CAP SO PANG KY HIEU LUC 02 NAM
(THUOC HO TR CAT CON NGHIEN MA TUY) - BQT 147

Ban hanh k&m theo quyet dinh sb:

1. Cong ty ding ky:
Noi - Viét Nam) .

1.1 Nha san xuit: Bénh vi

.. 2.24./QD-QLD, ngay 4.49./.4../.2.07 14

Bénh vién y hoc ¢b truyén Trung wong (B/c: 29 Nguyén Binh Khiém, Ha

ény hoc ¢b truyén Trung wong (D/c: 29 Nguyén Binh Khiém, Ha Noi -

Viéet Nam)
5 £ Hoat chit chinh - | Dang bao |Tudi| Tisy Quy cich S8 dine kv
5l Lehi thinoe Ham lwgng ché tho |chuin| déng goi 0 ding ky
1 |Camat Ca ddc dugc Vién nang 24 ITCCS [Hop3vix 10 | QLDB-462-14
43,3mg; M3 tién ché clmg thang vién
5,05mg; Sa sim
31,6mg; Bach thugc
25,3mg; Cam thao
12,65mg; Thén sa
1,01mg; Long nhin
25,3mg; Tgc doan
56,95mg; Y di
25,3mg; Hoai son
31,6mg; Ky tir
12,65mg; Thach hoc
6,3mg
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