BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Doc 1ap - Tw do - Hanh phiic
S6: F:4-/QP-QLD Ha N6i, ngay 49 thdng 40 ndm 2018
QUYET PINH

Ve viéc ban hanh danh myc 01 thuoc san xuat trong Illl'O’C
dwgc cap so ding ky lwu hanh tai Viét Nam c6 hiéu lwc dén hét ngay
01/07/2019- Dot 163 bo sung

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUGC

Cén ctr Luit Duoc ngély 06 thang 4 nam 2016;

Cén ctr Nghi dinh so 75/2017/ND- CP ngay 20/6/2017 cta Chinh pht quy dinh
chirc nang, nhiém vu, quyen han va co cdu tb chirc cia BO Y té;

Cin ¢t Quyét dinh sb 3861/QB-BYT ngay 30/9/2013 clia B6 truong Bo Y té
vé viée quy dinh chiic ndng, nhiém vu, quyén han va co c4u td chic ctia Cuc Quan
1y Dugc thude B Y té;

Cén cu Thong tu s6 44/2014/TT-BYT ngdy 25/11/2014 ciia B6 Y t& qui dinh
viée dang ky thude,

Cin cit y kién cta Hbi ddng tu van cép gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén
liéu 1am thubc - B6 Y té;

Xét @& nghi cua Trudng phong Ping ky thubc - Cuc Quan Iy Dugc;
QUYET PINH:

Pidu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 01 thudc san xuét trong

nuéc duge cip sb déng ky luu hanh tai Viét Nam c6 hiéu luc dén hét ngay
01/7/2019 - Dot 163 b sung.

Piéu 2. Cong ty san Xuét va cong ty dang ky c6 thube luu hanh phai in sé ding
ky dugc Bo Y te cap 1én nhan thudc va phai chip hanh ding céc quy dinh c6 lién
quan téi san xudt va luu hanh thude. Céc sb dang ky c6 ky hiéu QLBB...-H07-19 cé
gia tri dén hét ngay 01/7/2019.

Piéu 3. Thudc chi duge san xudt va cung cép cho céc co s¢ khdm bénh, chita
bénh dén hét thdi han hop dong va cham nht 13 hét ngay 01 thang 07 nam 2019.

Piéu 4. Co s& dang ky va san xudt phai tudn tha céc quy dinh cta quéc té
cling nhu Viét Nam v& quy trinh san xudt, tiéu chuin chét lucmg, tdn trit, bao quan,
van chuyén thube phéng xa dé dam bao an toadn bic xa dbi véi mobi trudng va an
toan hiéu qua cho ngudi st dung.

Piéu 5. Thubc chi duoc phep st dung theo sy chi dinh, ké don cua bac sy
chuyén khoa y hoc hat nhén tai cac co s& y hoc hat nhén. Gidm d6c cac bénh vién,
co s& kham chita bénh phai chiu trdch nhiém vé céc linh vuc lién quan dén k& don,



str dung va thong tin thubc, theo ddi tic dung khong mong mubn cta thudc nam
trong pham vi quan ly ctia bénh vién/co so.

Piéu 6. Trong qua trinh luu hanh, cong ty ding ky va nha san xuét phai két
hop véi céc co s diéu tri dé thue hién theo ding cac quy dinh hién hanh vé thudc ké
don va theo ddi an toan, hiéu qua, tic dung khong mong mudn cta thudc trén ngudi
Viét Nam. Céng ty ding ky c¢6 trach nhiém téng hop cac bao cdo clia cac don vi trén
vé Cuc Quan Iy Dugc theo ding quy dinh hién hanh mdi 06 thang mét 1an.

Piéu 7. Quyét dinh nay c6 hidu lyc ké tir ngdy ky ban hanh.

Pidu 8. Gidm dbc S& Y & cac tinh, thanh phé truc thudc trung wong va gidm
d6c cong ty san xuét va cong ty dang ky c6 thudc tai Piéu 1 chiu trach nhiém thi

hanh Quyét dinh nay./.
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.. DANHMUC 01 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC )
DUQC CAP SO PANG KY HIEU LUC PEN HET NGAY 01/7/2019 - QT 163 BO SUNG

Ban hanh kém theo quyét dinh s6: 47 /QD-QLD, ngay ../ 40/.. 304 &

1. Cong ty ding ky: Cong ty ¢b phin Y hoc Rang Dong (D/c: Pacific place 83B Ly Thuong Kiét,

Hoan Kiém, Ha Ngi - Viét Nam)
1.1 Nha san xut: Vién khoa hoc va K§ thudt hat nhan (B/c: 179 Hoang Qudc Viét, Nghia D6,

Cau Gidy, Ha Néi - Viét Nam)
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