BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Ty do - Hanh phiic
sé: %9 /QP-QLD Ha Néi, ngay 49 thang 9 nam 2014
QUYET PINH

Vé viéc ban hanh danh muc 05 thudc sin xuit trong nuéc (thuéc c6 hoat chit,
phdi hop hoat chit hodc dang bao ché l1in diu déng ky tai Viét Nam - s6 ding
k¥ ¢6 higu lwe 02 nim) dwge cAp sé ding ky lwu hanh tai Viét Nam- Dot 147

CUC TRUOGNG CUC QUAN LY DUQC

Can ctr Luat Dugc ngay 14 thang 6 ndm 2005;

Cian ctr Nghi dinh scf3 63/2012/NDb-CP ,ngé.y 31/8/2012 cx;la Chinh pht quy dinh
chirc ning, nhiém vy, quyén han va co céu to chue ciia BO Y té;

. Céanct Quyét dinh s6 3861/QP-BYT ngay 30/9/2013 cua B truong BoY
te vé viéc quy dinh chirc néng, nhiém vy, quyén han va co cau to chuc cua Cuc
Quan ly Dugc thudc Bo Y té;

Cén clr Thong tu s6 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 cuia BO Y té quy dinh
viéc dang ky thudc;

Can cr y kién ctia Hoi ddng tu vén cap sé dang ky luu hanh thudc B Y té;

Xét dé nghi ctia Truéng phong Pang ky thudc- Cuc Quan ly Dugc;

QUYET PINH:

Biég 1. Ban hanh kem theo Quyét dinh nay danh muc 05 thgéc san xudt trong
nudc (thude co hoat chat, phdi hop hoat chat hodc dang bao ché lan dau ding ky tai
Viét Nam - sb ding ky c6 hiéu luc 02 ndm) dugc cap s6 ding ky luu hanh tai Viét
Nam - Dot 147.

Pidu 2. Cong ty san xuét va cong ty dang ky c6 thudc luu hanh phai in s6
dang ky duoc B§ Y t€ cap lén nhan thudc va phai chap hanh ding cic quy ché co
lién quan t&i san xuét va luu hanh thude. S6 déng ky c6 ky hiéu QLDB-...-14 c6 gia

tri 02 ndm ké tir ngay ky Quyét dinh.

Pidu 3. Trong qué trinh Iuu hanh, nha san xudt phai két hop véi cac co sO
didu tri dé thuc hién theo ding cac quy dinh hi¢n hanh vé thuoe ké don va theo doi
hiéu luc, d6 an toan, tac dung khéng mong mudn cta thuoc trén ngudi Vigt Nam.
Cong ty dang ky c6 trach nhiém tdng hop céc béo céo clia cac don vi trén vé Cuc
Quan 1y Duoc theo dung quy dinh hi¢n hanh mdi 06 thang mdt lan.

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



Diéu 5. Gism dbc S& Y té céc tinh, thanh phé truc thude trung wong va gidm
doc cong ty san xuat va cong ty ding ky cé thudc tai Piéu 1 chiu trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhin:
- Nhir Biduy §;
- BT. Nguyén Thij Kim Tién (dé b/c);
- Cuc Quin y - B4 Quéc phong, Cuc Y té - B§ CA; f
- Cuc Y té giao thong vén tai- B§ GTVT; g
- Tong Cyc Hai Quan- B Tai Chinh: 5;‘- :
- Bao hiém xa hoi Viét Nam;
- Vu Phép ché, Cuc Quan 1y Khém, chira bénh - B§ Y t&;
tra B Y té;
- Vién KN thuée TU va VKN thuéc TP.HCM;
- Tong Céng ty Dugc VN:
- Céc bénh vign, Vién cé giudmg bénh tryc thuéc BYT;
- Website ciia Cuc QLD, Tap chi Duoc My phdm - Cuc QLD;
- Luu: VP, KDD, BPKT (2b).

Truwong Qubc Cuong




BOYTE
CUC QUAN LY DUQC

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pjc lap - Ty do - Hanh phiic

DANH MUC 05 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC BUGC CAP SO DPANG KY HIEU LUC 02 NAM
(THUOC CO HOAT CHAT, PHOI HGP HOAT CHAT HOAC DANG BAO CHE LAN DAU PANG KY
TAI VIET NAM) - DQT 147

Ban hanh kém theo quyét dinh sé: £29.. /QD-QLD, ngay .«(/./9/2014

1. Céng ty ding ky: Céng ty cb phin dwgc phim Ha Tay (D/c: 104 Quang Trung - Ha Dong -

Ha Néi - Viét Nam)

1.1 Nha san xuét: Cong ty cb phin dwgc phim Ha Ty (B/c: La Khé - Vin Khé - Ha Dong - Ha

N¢i - Viét Nam)

. o Hoat chit chinh - | Dang bao |Tudi| Tiéu | Quy céch P
3 . d 3
SEL T thuge Ham lwgng ché tho |chudn| doéng gbi S0 dng ky
1 |Mincatam Piracetam 400 mg; |Vién nang 24 |TCCS [Hop6vix 10 | QLDB-455-14
Vincamin 20 mg  |cimg  |thang vién

2. Cong ty ding ky: Cong ty TNHH lién doanh Hasan-Dermapharm (D/c: Lé B, duong 6 2,
KCN Péng An, Thudn An, Binh Duong - Viét Nam)

2.1 Nha san xuét: Céng ty TNHH lién doanh Hasan-Dermapharm (P/c: L6 B, duong $6 2, KCN
Déng An, Thudn An, Binh Dwong - Viét Nam)

n £ Hoat chét chinh - | Dang bao Tudi| Tiéu | Quy cach g ;
e Tenthote Ham lugng cbé | tho |chuin| dénggei | O angky
2 |Oremute 1/200 ml Natri clorid 520 mg; [Thude bot 24 |TCCS [Hop 10 goi, 20 | QLDB-456-14
Natri citrat dihydrat |pha dung thang g6i, 30 géi, 50
580 mg; Kali clorid |dich udng g6i x 4,120g
300 mg; Glucose
khan 2700 mg; Kém
(dudi dang Kém
gluconat) 1 mg
3 |Oremute 2/200 ml Natri clorid 520 mg; Thude bot 24 |TCCS |[Hop 10 goi, 20 | QLDB- -457-14
Natri citrat dihydrat |pha dung thing g6i, 30 géi, 50
580 mg; Kali clorid |dich udng 206i x 4,127g
300 mg; Glucose
khan 2700 mg; Kém
(dudi dang Kém
gluconat) 2 mg
4 |Oremute 20 Natri clorid 2,6g; thudc bot 24 [TCCS |Hop 10 goéi x QLDB-458-14
Natri citrat dihydrat |pha dung  |thdng 20,705g

Trang 1




5 |Oremute 5

2,9g; Kali clorid
1,5g; Glucosa khan
13,5g; Kém (dudi
dang k&m gluconat)
20 mg

Natri clorid 520 mg;
Natri citrat dihydrat
580 mg; Kali clorid
300 mg; Glucose
khan 2700 mg; K&m
(duéi dang Kém
gluconat) 5 mg

dich udng

Thude bot
pha dung
dich udng

24 [TCCS [Hop 10 géi, 20

thang

g6i, 30 g6i, 50
g6ix 4,148¢

QLDB-459-14

Trang 2

Truong Quéc Cudng
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