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S6: 88/ QD-QLD Ha Noi, ngéy 24 thdng 02 ndm 2021
QUYET PINH

vé viéc ban hanh danh muc thudc san xuét trong nuwéc
dwgc cap gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 168.1

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can ctr Ludt Dugc s6 105/2016/0OH13 ngay 06/4/2016;

Cdn ctk Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 cua Chinh phit quy dinh
chiee nang, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chike ciia B Y 16;

Can cik Thong e s6 32/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 cua Bé truong Bo Y 1é
quy dinh viéc dang ky lheu hanh thude, nguyén liéu lam thuoc;

Can cik Quyét dinh s6 7868/ QD-BYT ngay 28/12/2018 cua BJ truong Bo Y 1é
quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu 16 chikc ciia Cuc Quan Iy Dugc
thuéc Bo Y 1é;

Can ctk két lugn ciia Hoi dong twe van cdp gidy ding ky luu hanh thuée, nguyén
liéu lam thudc - Bo Y té;

Xét dé nghi cua Trieong phong Pdng ky thuoe, Cuc Quan Iy Duorc,

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 52 thude san xudt trong
nude duoc cap gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 168.1, cu thé:

1. Danh muc 32 thudc san xuat trong nudc duoc cip gidy dang ky luu hanh tai
Viét Nam hiéu luc 05 nam (Phu luc I kem theo). Cac thudc tai Danh muc nay co )
dang ky vé6i ky hiéu VD-...-21 va hiéu lyc 05 nam ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh
nay.

2. Danh muc 18 thudc san xuét trong nudc duge cap gidy dang ky luu hanh tai
Viét Nam hiéu luc 03 nam (Phu luc II kém theo). Céc thude tai Danh muc nay co sO
dang ky voi ky hiéu VD3-...-21 va hiéu luc 03 nam ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh
nay.

3. Danh muc 01 thudc san xut gia cong trong nudc duoc cap gidy dang ky luu
hanh tai Viét Nam hiéu luc 05 nam (Phu luc I1] kem theo). Cac thudc tai Danh muc nay
c6 s dang ky voi ky hiéu GC-...-21 va hiéu lyc 05 nam ké tir ngay ky ban hanh Quyét
dinh nay.

4. Danh muc 01 thudc san xuét chuyén giao cong nghé duoc cip gidy dang ky
luu hanh tai Viét Nam hi€u luc 05 nam (Phu luc 1V kem theo). Cac thudc tai Danh muc
nay co sbé dang ky voi ky hiéu CN-...-21 va hiéu luc 05 nam ké tir ngay ky ban hanh
Quyét dinh nay.

Diéu 2. Co 6 san XUét va co so dang ky thudc co trach nhiém:

1. San xuét thudc theo dung cac ho so, tai liéu da dang ky véi B Y € va phai
in sb dang ky dugc BO Y té Viét Nam cép 1én nhan thudc.

2. Chi dugc san xuat, dua ra luu hanh cac thude kiém soat dic biét khi c6 Gidy
chirng nhéan du diéu kién kinh doanh duoc pham vi kinh doanh thude phai kiém soat
dac biét phu hop véi pham vi hoat dong cia co sé dap tmg quy dinh tai khoan 5 Diéu
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PHU LUC IV. DANH MUC 01 THUOC CHUYEN GIAO CONG NGHE TRONG NUOC
PUQC CAP GIAY PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - POT
168.1

1. Cong ty ding ky: Céng ty co phian dwoc Hau Giang (D/c: 288 Bis Nguyén Vin Cir, p. An Hoa,
Q. Ninh Kiéu, Cdn Tho - Viét Nam)

1.1 Nha san xué"l‘t: Céng ty co phan dwoc Hau Giang (D/c: 288 Bis Nguyén Vin Cir, p. An Hoa,
Q. Ninh Kiéu, Cdn Tho - Viét Nam)

i Hoat chét chinh - | Dang bao |[Tudi| Tiéu | Quy cich Qi st
A s ] b d
ST TEnUIHog Ham lugng che tho |chuan| déng goi e
1 |Counterpain Menthol (I-menthol) [Kem boéi da | 36 |TCCS [Hop 1 chai x CN-1-21
5,44%; Eugenol thang 100 ml
1,36%; Methyl
Salicylat 10,20%
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