BQYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET M 4™

CUC QUAN LY DUQC Dic lap - Ty do - Hanh phiic
sé: ¥ /QP-QLD Ha Ni, ngay 09 thang 02 nan
QUYET PINH

Vé vige ban hianh danh myc 01 thude san xuat trong nuéc
thude hd tre cit con nghién ma tiy — sb ding ky c6 hi¢u lyrc 02 nim)
dwgc cip s6 ding ky Iru hanh tai Vigt Nam - Dot 149

CUC TRUOGNG CUC QUAN LY DUQC

Cin ctr Luit Dugce ngay 14 thang 6 ndm 2005;

Cin cir Nghj dinh sé 63/2012/ND-CP ngiy 31/8/2012 cia Chinh phi qu
chirc néng, nhiém vy, quyén han va co cdu td chirc cia B§ Y té;

Cin cir Quyét dinh s6 3861/QD-BYT ngay 30/9/2013 cia BY trudng Bo
vi§c quy dinh chirc néng, nhiém vy, quyén han va co chu té chirc ctia Cuc (
Dugc thugc B§ Y te;

Cin cir Thong tw s6 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 ctia B Y té qui di
ding ky thubc,

Cin cir y kién ctia Hi ddng xét duyét thude Bo Y té;

Xét d& nghj cua Truéng phong Pang ky thude- Cyc Quén Iy Dugc,

QUYET PINH:

Diéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh ndy danh myc 01 thudc san xuét trong
nuée (thude hd tro cht con nghién ma tity— sb &éing ky c6 hiéu lyc 02 nim) duge cip sb
ding ky luu hanh tai Vi¢t Nam - Dot 149.

Pitu 2. Cong ty san xuét va cong ty dang ky c6 thudc lwu hanh phai in sé ding ky
duge B Y té cAp 1én nhan thudc va phai chép hanh diing c4c quy ché c6 lién quan dén
san xuat va hwu hanh thubc. 86 ding ky c6 ky higu QLDB-...-15 c6 gid trj 02 nim ke tir
ngay ky Quyét dinh.

Piéu 3: Thude néu tai Pidu 1 dugc phép hru hinh va sir dung trong cic co s& cai
nghién ma tiy, khéng dugc bén ra thi trudng. Cong ty ding ky va nha san xuat can lién
hé véi Cuc Khoa hoc Cong nghé va Pao tao dé dugc huéng din vé danh gid hiéu lyc

“Y  vatinh an toan ctia thudc dé hé trg cit con nghién ma tly trong qua trinh cai nghién ma

tay.

. Didu 4. Trong qué trinh luu hanh, nhi san xuét phai két hop véi cic co s& diéu
trj d& thuc hién theo diing cdc quy dinh hién hanh va theo ddi hiéu lyc, d6 an toan, téc
dung khéng mong muén ctia thudc trén ngedi Viét Nam va téng hop, bio cdo theo
diing quy dinh hién hanh m8i 06 thang mét lin vé Cuc Quan 1y Dugec.
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Piéu 5. Quyét dinh niy c6 hiéu lyc k& tir ngay ky ban hanh.

Piéu 6. Gidm ddc S& Y € céc tinh, thanh phé tryc thude trung wong -
don vj c6 thudce tai Didu 1 chju trich nhiém thi hanh quyét dinh ndy./.

Noi nhiin:
- Nhu Diéu 6;
« BT. Nguyén Thj Kim Tién (48 b/c);
- Cyc Quin y - B§ Quéc phong, Cyc Y té - B§ CA;
-CucYté giao thdng véin tai- B§ GTVT;
- Téng Cyc Hai Quan- B§ Tai Chinh;./
- Bdo hiém x& hdi Viét Nam; L=
- Vu Phép ché, CuchwcoSmémCucQuint&lyKhim,chﬁa S
P{é;tél:, Cuc Khoa hoc Cong nghé va Do tao - B§ Y t&; Thanh tra B) 'I‘rlrorng Oii 6(:
- Vién KN thuéc TU va VKN thuéc TP.HCM;
- Téng Céng ty Duge VN;
- Céc bénh vién, Vién c6 giudng bénh tryc thugc BYT;
- Website ciia Cpc QLD, Tap chi Dwge M§ phim — Cyc QLD;
- Lwu: VP, KDD, PKT (2b).
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CUC QUAN LY DUQC

BQ?TE

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Dic ldp - Ty do - Hanh phiic

DANH MUC 01 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC PUGQC CAP SO PANG KY HIEU LUK
(THUOC HO TRQ CAT CON NGHIEN MA TUY) - DOT149

Ban hanh kém theo quyét dinh sb: %7 JQD-QLD, ngaylld./ 041.. 2045

1. Cong ty ding ky: Céng ty TNHH dugc phim Qué Lam (B/c: Km 10, duong 5, KCN
Gia Ldm, Ha Ngi - Viét Nam)

1.1 Nha sin xuét: Céng ty TNHH dwgc phdm Qué Lam (D/c: Km 10, duomg 5, KCN F
Gia Lam, Ha Ngi - Viét Nam) :

linh 0,4g; Bach truat
0,4g; Bén ha 0,4g;
Ping sim 0,4g; D6
trong 0,8g; Hoang
ky 0,4g; Hoang lién
0,4g; Mach mon
0,4g; Nguu tat 0,4g;
O mai nhuc 0,4g;.
Qué 0,4g; Sinh dja
0,4g; Tao nhan 0,4g;
Thién mén dong
0,4g; Trach ta 0,4g;
Tran bi 0,4g; Tuc
doan 0,4g

Hoat chét chinh - | Dang bao |Tudi| Tiéu | Quycich p

STT Tén thude Ham lrgng ché | tho [chudn] @onggsi | S

1 |Cedemex Cao Cedemex Vién nang 24 |TCCS |Hop 1 tai thide QLI
500mg chira: Bach |cimg thing 18 vix 10 vién
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Trang 1

ruwong Qudc Cring
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