BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DU¢C Pic lap - Ty do - Hanh phiic
S6 LY /QP-QLD Ha Ngi, ngay 2t/ i'har:g j ndm 2012
QUYET DINH

Vi viéc ban hanh danh myc 01 thudc sin xufit tr{mg nwoc
duge cip so ding ky lru hanh tai Viét Nam - Dot 136

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUGC

Can ¢ Ludt Duge ngriy 14 thang 6 nam 2005;

Cén cr Nghj dinh s0 188/2007/ND- C‘P ngay 27/12/2007 cua Chinh phu quy djnh
chire ning, nhiém vy, qUVEn han va co cdu td chire cia Bo Y 18;

Cin cr Quyét dinh sb 53/2008/QD-BYT ngay 30/12/2008 cua B truéng B§ Y té
quy dinh chirc ning, nhiém vy, quyén han va co cdu 16 chire ctia Cyuc Quan ly Duge
thuge By Y téva Quyel dmh 50 3106/QE-BYT ngay 29/8/2011 cua B§ trudmg By Y té
vé viéc sira ddi, bd sung Didu 3 Quyét dinh sé 33/2008/QD-BYT ngay 30/12/2008 cua
B9 truémg B "t’ t¢ quy dinh chirc ning, nhiém vy, quyén han va co cdu td chirc cla
Cuc Quan ly Dugc thuje By Y té;

Cén cir Théng tu 50 22/2009/TT-BYT ngdy 24/11/2009 cila B§ Y t& Qui dinh vige
dang ky thude;

Cén cir Thon tir 56 16/201 1/TT-BYT ngay 19/4/2011 cia BOY té vé quy dinh
nguyén thc san Xuat thude tir duge lidu va 13 trinh ap dyng nguyén tic, tidu chudn thuc
hanh t6t san xuét thube (GMP) ddi voi co s& san xuét thude tir duge lidu;

Can cir v kién cta Hai ddng xét duyét thude B8 Y té;

Xét dé nghi cia Truémg phong Pang ky thudc- Cye Quan Ly Duge,

QUYET PJNH:

Pitu 1. Ban hinh kém theo Quyét dinh nay danh muc 01 thudc sin xuét trong
nude duge cap sé ding ky hru hanh tai Viét Nam - Dgt 136.

Piéu 2. Cung ty san xuft va cong ty dang ky ¢6 thudc luu hanh phai in 56 diing ky
dugc B6 Y t& cAp 1&n nhan thubc va phai chdp hanh ding céc quy ché cé lién quan o]
sdn xudt v& luu hanh thudc. S& ding ky ¢6 ky hidu NC44-H09-14 ¢6 gia tri 02 nim ké
tu ngay ky Quyet dinh.

Pigu 3. Quyét dinh ndy ¢ hidu liue ké i ngdy ky ban hanh.

Piéu 4. Glam ddec S& Y té cac tinh, thanh phd truc thude trung uong va gidm dbc
cong ty san xuét va cong ty dang ky co thude tai Bidu 1 chju trach nhiém thi hanh

Quyet dinh nay.
Noi nhiin: TRUKL
- Nhir Digu 4; '
- BT. Nguyén Thj Kim Tién (¢é bre);
- TT. Cao Minh Quang {dé bic);
- Cye Quan ¥= Bd Qu%x: phq‘hng Cuc Y té - B& CA;
- Cyc Y té giao thong vin tai- B§ GTVT,
- Thng Cyuc Hai Quan- B§ Tai Chinh;
- Bao hi€m x2 hdi Vit Nam;
- ¥y Phip ché, Vi Y duge ¢b truyén, Cuc Quan Iy Khém, chira
bénh - B Y té; Thanh tra B3 Y t&;
- Vién KN thude TU va VKN thude TP HCM:;
- Tong Cong ty Duoce VN,
- Cie bénh vi¢n, Vien co givrémp bénh tryc Ulu-c_'p-l: BYT;
- Website cua Cue QLD, Tap chi Durgc M§ pham - Cyc QLD
- Luu: VP, KDD, DKT (2h).
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BO Y TE
CUC QUAN LY DUQC

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Dgc ldp - Ty do - Hanh phiic

DANH MUC 01 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC BUGC CAP SO PANG KY
HIEU LUC 02 NAM (THUOC NGHIEN CUU)- BOT 136

Ban hanh kém theo quyét dinh s6: J{4.../QD-QLD, ngaxgz%,..;..;;i..f..ﬁﬂ .

A B Hoat chit |Dang thubc |Tudi| Tiéu | Quy cach g i
b Asn huoe chinh | ham lwong | the | chudn| donggei | SO d43neKY
1. CONG TY PANG KY
Vién Dugrc liéu
3B Quang Trung, Hoan Kiém,
Ha Néi - Viét Nam
1.1 Nha sin xuit
Vién Dwgc liéu
3B Quang Trung, Hoan Kiém, Ha
NGi - Viét Nam
1|Sotinin Cao khd Sotinin |Vién nén 24 |TCCS |lo 60 vién, | NC44-H09-14
bao dudmg- [thang 100 vién
200mg

-Trang 1




	228_QD-QLD_240912_001
	228_QD-QLD_240912_002

