BQY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poe lap - Tu do - Hanh phiic
Sﬁ/féﬁ /Qb-QLD Ha Ngi, ngay /f zjfthang é ndm 2013
QUYET DINH

V& viée ban hanh danh myc 01 thudc san xuit trong nwée
(Thuoc nghién ciru — s ding ky c6 hiéu lyc 02 niim)
dwge cip sb diang ky lwu hanh tai Viét Nam - Dot 140

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cir Lugt Dugc ngy 14 thing 6 nam 2005;

Can cir Nghi dinh s6 63!2012/ND-—CP ngay 31!8!2012 ctia Chinh phu quy dinh chuw
nang, nhiém vu, Eluyén han va co chu td chirc cia B§ Y té; =

Cin cir Quyét dinh sb 53/2008/QD-BYT ngay 30/12/2008 ciia B truéng BO Y té quﬁ?
dinh chic m’mg, nhiém vy, quyén han va co cAu t chirc cia Cuc Quén 1y Dugc thugc B+
Y té va Quyét dmh sb 3106/QD BYT ngdy 29/8/2011 cia Bg trudng Bo Y té vé viée %u‘ﬁ
dm, bd sung Didu 3 Quyét dinh sé SB!ZODB!QB -BYT ngay 30/12/2008 cua B¢ trudng Bo
Y té quy dmh chirc ndng, nhiém vy, quyén han va co cau tb chirc ctia Cyuc Quan 1y Duo#
thudc BO Y té; &=

Can ctr 'I‘hong tu s6 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 ciia B Y té quy dinh viée
dang ky thubc;

Can-ctr Théng tu s6 16/2011/TT-BYT ngay 19/4/2011 ctia Bé Y té vé quy dm&
nguyen thc san xuat thude tir duge liéu va 1§ trmh ap dl,mg nguyén tic, tiéu chuin tt thys
hanh tt san xuit thudc (GMP) aéi vcu co s& sén xuét thude tir duoce lleu, e

Ciin ctr ¥ kién ciia Hoi ddng tu vén cdp sé déng ky luu hanh thubc B8 Y té;

Xét @& nghj ciia Truéng phong Pang ky thude ~ Cuc Quan Iy Duoe,

QUYET PINH:

Pidu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh myc 01 thuoc san xuét trong nuéc
(thudc nghién ctu — sb dang ky ¢6 hiéu lye 02 nim) dugc cap s6 ding ky luu hanh tai Viét
Nam - DQT 140.

Pidu 2. Cong ty san xuét va cong ty déng ky ¢6 thube Tuu hanh phai in s6 dang ky
dugc By Y té cp lén nhan thudc va phai chip hanh ding cdc quy ché c6 lién quan toi san
xXuat va lwu hanh thubc. S8 dang ky ¢6 ky hiéu NC...-H06-15 ¢6 gié tri 02 nim ké tir ngay
ky Quyét dinh.

Piéu 3. Quyét dinh nay c6 hléu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Diéu 4. Giam d6c S& Y té céc tinh, thanh phé truc thude trung wong va gidm déc
cong ty san xudt va cong ty dang ky c6 thube tai Didu 1 chiu trach nhiém thi hanh Quyét
dinh nay.

Noi nhin:
- Nhur Diéu 4;
- BT. Nguyén Thj Kim Tién (a4 bic);
- Cuc Quén y - BY Québc phong, Cuc Y té - B3 CA;
- Cuc Y té giao théng vén tai- B§ GTVT;
- Téng Cuc Hai Quan- B3 Tai Chinh;
- Bao hiém xa héi Viét Nam;
- Vu Phap ché, Cuc Y duge 03 truyen, Cuc Quén 1y Kham, chira
bénh - BO Y té; Thanh tra B Y té;
- Vién KN thuec TU va VKN thudc TP.HCM;
- Tong Cong ty Duge VN;
- Céc bénh vién, Vién c6 girdng bénh tryc thuge BYT;
- Website cia Cyc QLD, Tap chi Duge My pham — Cyc QLD;
- Luu: VP, KDD, DKT (2b).
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Truong Quée Cuing



BO Y TE

CUC QUAN LY DUQC

DANH MUC 01 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC BUGC CAP SO PANG KY
HIEU LUC 02 NAM (THUOC NGHIEN CUU)- BOT 140

Ban hanh kém theo quyét dinh s%&/j /QD-QLD, ngﬁ)}/ﬁflgfzq{fj

1.1 Nha sén xudt: Vién Dwgc li¢u (B/c: 3B Quang Trung, Hoan Kiém, Ha Noi - Viét Nam)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
bgc ldp - Ty do - Hanh phic

1. Cong ty diing ky: Vién Dwgc liéu (P/c: 3B Quang Trung, Hoadn Kiém, Ha Ngi - Viét Nam)
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Tiéu Quy cich Sé dan g'ﬁ&'
=

TCCS [Hop 1 1o 15 ml | NC46-H0g- 1

Hoat chit chinh - | Dang bao |Tudi
STI Tén thude Ham lugng ché | tho [chudn| dong goi
|— 1 |Agerhinin (gia han 1an 1){B6t Sp3 (tuong Dung dich 24
4 duong 15g cdy ngli [xjt mii thang|
séc) 750mg/15ml

Trang:1

-
trong Québc Cwong
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