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Ha Ngi, ngayeb thang S ném 2015

o QUYET PINH
v16c ban hanh danh myc 01 thudc sin xuit trong nwéc
i tn ung thw diing ky lan dAu- s6 diing ky c6 hiéu lye 02 nim)

cﬁp s.diing ky hru hanh tai Vigt Nam- Dot 150

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Cén ctir Lugt Dugc ngay 14 thang 6 ndm 2005;

Cin cir Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 cia Chinh pht quy
dinh chirc niing, nhiém vy, quyén han va co céu tb chirc cia B Y té;

Cin clr Quyét dinh s6 3861/QD-BYT ngay 30/9/2013 cua Bb trudng B6 Y
té vé& viéc quy dinh chirc niing, nhiém vy, quyén han va co céu t§ chirc ctia Cuc
Quan Iy Dugc thude B§ Y té;

Cin cir Thong tu sé 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 ctia BS Y té qui
dinh viéc ding ky thude,

Cin cir ¥ kién ciia Hoi dong tr vén cAp s6 dang ky lwu hanh thuéc B Y té;

Xét @& nghi ctia Trudng phong Ping ky thube - Cuc Quan 1y Duoc;

QUYET PINH:

Piéu 1: Ban hinh kém theo Quyét dinh ndy danh myc 01 thudc sin xuét
trong nuéc (thuc diéu trj ung thu ding ky 14n diu — s6 ding ky hiéu lyc 02 nim)
dugc cép s6 dang ky hru hanh tai Viét Nam - Dot 150.

Pieu 2: Cong ty san xuét va cdng ty ding ky c6 thude Iwu hanh phéi in s
ding ky dugc BS Y té clp 1én nhan thube va phai chip hanh ding cac quy ché 6
lién quan dén san xut va luu hanh thube. S6 diang ky ¢6 ky hiéu QLPB-...-15 ¢6
gié trj 02 nim ké tir ngay ky Quyét dinh.

Diéu 3: Trong qué trinh lru hanh thuée, nha san xuat phéi két hop véi chc
co s& didu trj d¢é thyc hién theo ding céc quy dinh hién hanh v& thubc k& don va
theo d3i higu lyc, 46 an todn, tic dung khﬁng mong mudn cia thudc trén ngudi

Vigt Nam. Céng ty dang ky ¢6 tréch nhiém téng hop cac bio cdo cta céc don vi
trén vé Cyc Quén 1y Dugc theo ding quy dinh hién hanh m3i 06 thang mdt 14n.

Pidu 4. Quyét dinh nay ¢6 hiéu lyc k& tir ngay ky ban hanh.



Pidu 5. Giam dbc S& Y t& céc tinh, thanh phd tryc thude trung wong va gidm
dbc cong ty san xuft va cong ty dang ky c6 thubc tai Pidu 1 chju trich nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.
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DANH MUC 01 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC BPUQC CAP SO PANG KY HIEU LUC 02 NAM
(THUOC PIEU TRl UNG THU DANG KY LAN PAU)- BOT 150

* Ban hanh kém theo quyt dinh s6:26%./QD-QLD, ngay-26./5./.020/5

1. Céng ty ding ky: Céng ty cb phin dwge phdm Vinh Phite (B/c: S6 777 dwong Meé Link,
Phucng Khai Quang, TP. Vinh Yén, Vinh Phic - Viét Nam)

1.1 Nha sén xuiit: Cong ty ¢b phin dwge phdm Vinh Phiic (B/c: Thén Mdu Théng-P.Khai
Quang- TP. Vinh Yén- Tinh Vinh Phiic - Viét Nam)
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