BOY TE CONG HOA XA HOX CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUGC Poc 1ap - Tu do - Hanh phiic
S6: 440 /QP-QLD Ha Noi, ngay.1g thdng 9 ndm 2017
QUYLT PINH

Vé viéc ban hanh danh muc 01 thudc nuée ngoai (thudc tranh thai - s6 diang
ky ¢6 hiéu lyc 02 nam) dugc cdp so ding ki luu hanh tai Viét Nam - Dot 98

CUC TRUGNG CUC QUAN LY DUGC

Chn ctt Luat Dugc ngay 06/4/2016;

Cén ctt Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 cta Chinh pht quy
dinh chitc ndng, nhiém vy, quyén han va co ciu t6 chiic clia B6 Y t&;

Cén ctt Quyét dinh s8 3861/QD-BYT ngay 30/9/2013 ctia Bo trudng Bo Y
t€ quy dinh chic ning, nhiém vy, quyén han vi co cfu t3 chitc ctia Cuc Quén 1y
dugc thudc Bo Y té&;

Cén ctt Thong tr s6 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 clia Bo.Y € quy
dinh vi¢c dang k¢ thudc;

Can ctt § ki€n clia Hoi dong tu vén cép gidy dang k¢ luu hanh thudc,
nguyén li€u lam thudc - Bo Y 1€

Xét dé nghi ctia Trudng phong Dang ky thutc - Cuc Quan 1y Dugc,

QUYET DINH:

Diéu 1: Ban hanh k&¢m theo Quyét dinh nay danh muc 01 thuSc nudc
ngoai (thudc trdnh thai - s6 déng k¥ ¢ hiéu lyc 02 ndm) dugc cép s6 ding ky Iuu
hanh tai Viét Nam (danh muc kém theo) - Dot 98,

Diéu 2: Nha sén xuft va cong ty dang ky thubc cé trach nhiém cung cip
thuodc vao Viéet Nam theo diing cdc hd so tai liéu da ding ky véi Bo Y t€. S ding
ky dugc Bo Y t€ Viet Nam cdp phai dugc in 1én nhan thudc. S6 ding ky c6 ky
hi¢u VN2-...-17 ¢6 gid tri 02 ndm ké tir ngay ky Quyét dinh.

Diéu 3: Trong qud trinh lvu hanh, cong ty dang ky thudc, nha san xudt
phéi lien hé véi Cuc Khoa hoc cong nghé vi Dio tao - BO Y t€ d€ duoc hudng
dén thir tinh dung nap, tinh an toan chia thudc trén phu nit Viét Nam v téng hop,
bdo cdo theo ding quy dinh hién hanh méi 06 thang mot 1dn vé Cuc Quan 1y
Dugc.




Piéu 4. Nha sén xuit va cong ty ding ky thudc phé'ti chap hanh d?iy da
phap luat ctia nuéc CHXHCN Viét Nam va cdc quy dinh ca Bo Y t& vé nhap
khdu thudc va luu hanh thuéc tai Viét Nam; néu c6 bat ctt thay déi gi trong qué
trinh Tuu hanh thuéc & nude s& tai va & Viét Nam thi phai bdo cdo ngay cho Cuc
Quan 1y Dugc - BO Y t€ Viét Nam.

Diéu 5: Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 6. Gidm d6c S§ Y t€ c4c tinh, thanh phé truc thude trung vong, gidm
déc nha san xudt va cong ty dang ky cé thude tai Piéu 1 chiu trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.
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BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Péoc 1ap - Ty do - Hanh phiic

DANH MUC 01 THUOC TRANH THAI PANG KY L@N DAU
BUGC CAP SO PANG KY LUU HANH HIEU LUC 02 NAM - BQT 98.

Ban hanh kém theo quyét dinh sé: 4/(//QD-QLD, ngdy )./.4§.1..2047

1. Cong ty dang ky: Laboratorios Liconsa, S.A. (B/c: Gran Via Carlos III, 98, 08028, Barcelona
- Spain)

1.1 Nha san xuét: Laboratorios Leon Farma, S.A (B/ec: C/La Vallina, s/n - P.I. Navatejera 24008
Villaguiambre-LEON - Spain)
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