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QUYET PINH

V& viéc ban hanh danh muc 02 thubc sdn xuit trong nuéc
dwge chp sb diing ky liru hanh tai Vigt Nam - Dot 158

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cirLudt Dugc sé 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

Cin cir Nghi dinh sb 63/2012/ND-CP ngay 31/08/2012 cia Chinh phu quy
dinh chirc ndng, nhiém vu, quyen han va co chu td chirc ciia By Y té;

Can cir Quyét dinh s 3861/Qb-BYT ngay 30/9/2013 ctia B truéng By Y
té quy dinh chirc néng, nhi¢m vu, quyén han va co cAu td chirc clia Cuc Quén Iy
Dugc thuféc BO Y te

Cin ot Thong tu s6 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 ciia B§ Y té qui dinh
viée ding ky thudc;

Can cu' cdng vin sd 330/SYT-NVD ngiy 13/03/2017 cba So Y té Bac Ninh,
cong van so 1293/SYT-NVD ngay 16/12/2016 clia S& Y té Hung Yen vé viée dé
nghi cép sb ding ky cho céc thubc thude phu luc V - Thong tir s& 44/2014/TT-
BYT;

Xét dé nghj clia Phong Piang ky thudc - Cuc Quén 1y Dugc,

QUYLT PINH:

_ Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay Danh muc 02 thubc san xuét
trong nuoc duoc cip sb ding ky luu hanh tai Viét Nam — Dot 158.

Pidu 2. Cong ty phél in sb dang ky dugc B Y té cap Ién nhén thudc va phai
chép hanh déing cac quy ché 6 lién quan t&i san xuit va luu hanh thudc. S6 dang
ky c6 ky hiéu VS-...-17 c6 gié tri 05 nim ké tir ngay ky quyét dinh.

Pidu 3. Quyét dinh nay co hi¢u luc ké tir ngay ky ban hanh.

 Pidu 4. Gidm dbc S& Y té céc tinh, thanh phé tryc thude Trung uong va
giam dc don vi c6 thude tai Didu 1 chju trich nhiém thi hanh Quyét dinh ndy./,

Noi nkf!'n:
- Nhu Didu 4;
- BT. Nguyén Thi Kim Tién (48 b/c); .
- Cuc Quan y - B3 Quéc phong; Cuc Y té - Bo Cong an; ff, /4
Cuc Y té giao théng vin tai-Bé GTVT; 2
- Téng Cuc Hai Quan- Bo Tai Chinh! ao hlcrn xd hoi W il A
- - Vu Phap ché; Cyc Quan Iy Y, Duge cb truyén; LN hi’ '
Cuc Quén Iy Kham chita bénh; Thanh ira By Y té: ; ”/
- Vién KN thudec TW va VKN thudc TP. HCM; ' "w Truwong Quéc Cuomg
- Téng Céng ty Duge VN; s o I
- Céc Bénh vién, Vién ¢6 girdng bénh truc thuge BYT; Thir triromg Bg Y te
- 'Website Cuc QLD; Tap chi Duoc - My phdm - Cyc QLD;
- Lyu: VT, Phomg KDD, BKT (15 ban).




CUC QUAN LY DUQC

BO Y TE

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Péc lip - Ty do - Hanh phuc

DANH MUC 02 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC
PUQC CAP SO PANG KY HIEU LUC 05 NAM - PQT 158

Ban hanh kém theo quyét dinh sé: Z3%/QD-QLD, ngay «&4./..0..1.L44F

1. Cong ty ding ky: Céng ty cb phin duge phim Béc Ninh (D/c: 21 Nguyén Vin Cir, phuong
Ninh X¢, TP Bdc Ninh, tinh Bic Ninh - Viét Nam)

1.1 Nha sdn xuit: Cong ty ¢é phin duge phim Béc Ninh (B/c: L3 CI-1- KCN Qué V3, Huyén
Qué VB, tinh Bic Ninh - Viét Nam)

" £ Hoat chit chinh - | Dang bao Tudi| Titu | Quy cich ” ;
Skl leo-innde Ham lugng ché the {chuin d{')l):g goi 36 iing ky
1 |Nuéc stc migng M3&i 350ml chira:  |Dung dich 24 [TCCS [Chai 350ml VS-4981-17
Trawrine-K Tinh diu Triu dung ngoai thdng
khéng 0,07 ml; {nirde stic
Menthol 0,35g; miéng)
Natri clorid 1,75g;
Acid boric 7g

2. Céng ty diing ky: Cong ty 6 phin tap doan Merap (B/c: Thon Bd Khé, xd Tan Tién, huyén
Vin Giang, Hung Yén - Viét Nam)

2.1 Nha san xvit: Cong ty cb phin tap doan Merap (D/c: Thon Bb Khé, xa Tan Tién, huyén Viin
- Giang, Hung Yén - Viét Nam)

,. £ Hoat chiit chinh - | Dang bao Tudi) Tiéu Quy céach . ,
STT Temthuac Ham hromg ché tho {chufin dong géi Seiddngky
2 |Medoral SH Chlorhexidin Dung dich 24 |TCCS [Chai 250 ml V5-4982-17
: digluconat 0,2% nudce sic thang
(kl/tt) miéng
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