Vév

dinh

BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUGC Poc lap - Tu do - Hanh phiic
S6: Fa¢ [T /QP-QLD Ha Noi, ngay 29 thang € nam 2018
QUYET PINH

¥ ¢6 hiéu luc 03 nam) dugc cap s6 dang ky luu hanh tai Viét Nam

Fc ban hanh danh muc 01 thuéc nuée ngoai (thudc tranh thai - so6 dang
Pot 101(bd sung)

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUGC

Can c& Luat Dugc ngay 06/4/2016;

Can ot Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 cita Chinh phi quy
chitc nang, nhiém vu, quyén han va co c4u té chic ciia BO Y t&;

Can ctt Quyét dinh s6 3861/QD-BYT ngay 30/9/2013 cia Bo trudng Bo Y

t&€ quy dinh chiic nang, nhiém vu, quyén han va co cdu té chic ctia Cuc Quéan ly
duoc thuéc Bo Y té;

dinh

Can ctt Thong tu s6 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 cta B Y t€ quy
viéc dang ky thudc;
Can ct ¢ kién cha Hoi déng tu vin cfp gidy dang ky luu hanh thudc,

nguyén liéu 1am thuéc - Bo Y té;

Xét dé nghi cta Trudng phong Pang ky thudc - Cuc Quén 1y Duoc,

QUYET PINH:

Piéu 1: Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 01 thu6c nudc

ngodi (thudSc trdnh thai - s6 dang k¥ cé hiéu luc 03 nam) dugc cip s6 dang ky luu

hanh

thud
ky d
hiéu

phai
dan
bdo
Dug

| tai Viét Nam (danh muc kém theo) - Dot 101 (b sung).

Piéu 2: Nha san xudt va cong ty dang ky thudc cé trach nhiém cung cip
c vao Viét Nam theo diing céc hé so tai liéu dd dang ky v6i Bo Y t€. S6 dang
ugc Bo Y t€ Viét Nam cap phai duge in 1én nhdn thudc. S6 dang ky cé ky
VN3-...-18 ¢6 gi4 tri 03 nam ké tr ngay ky Quyét dinh.

Piéu 3: Trong qud trinh luu hanh, cong ty dang ky thudc, nha san xuit
lien hé véi Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao - Bo Y t€ dé dugc hudng
thir tinh dung nap, tinh an toan cla thudc trén phu nit Viét Nam va téng hop,
céo theo ding quy dinh hién hanh méi 06 thang mot 14n vé Cuc Quan ly
G '




Diéu 4. Nha san xuit va cong ty dang ky thuSc phdi chdp hanh ddy du
phdp luat cia nuéc CHXHCN Viét Nam va céc quy dinh ctia B Y t€ vé nhap
khdu thu6c va Iuu hanh thudc tai Viét Nam; néu c6 bat c thay déi gi trong qué
trinh luu hanh thu6e & nudc sé tai va & Viét Nam thi phai bdo cdo ngay cho Cuc
Quan ly Dugc - B6 Y t€ Viét Nam.

Piéu 5: Quyét dinh ndy c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Diéu 6. Gidm d6c S6 Y t€ cdc tinh, thanh phd truc thudc trung wong, gidm
déc nha san xudt va cong ty dang ky c6 thudc tai Diéu 1 chiu trdch nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.

CUC TRUONG

Noi nhdn:

- Nhu biéu 6;

- Bo trudng Nguyén Thi Kim Tién (d€ b/c);
- TT. Trwong Qubc Cudng (dé b/c);

- Cuc Quan Y - B6 Quéc phong, Cuc Y t&€ - Bo Cong a
- Cuc Y t€ Giao thong van tai - Bo Giao thong van tai;
- Téng cuc Hai quan - Bo Tai chinh;

- Bao hiém X3 hoi Viét Nam;

- Vu Phép ché€, Cuc Quan ly Khadm, chita bénh - Bo Y té€,
Thanh tra Bo Y t€;

- Vién KN thuéc TW, Vién KN thuéc TP. HCM;

- Téng Cong ty Duoc VN;

- C4c Cong ty XNK Dugc phdm;

- Cdc Bénh vién & Vién cé giudng bénh truc thuéc Bo Y té;
- Website cua Cuc QLD, Tap chi Dugc va MP - Cuc QLD;
- Luu: VT, KDD, DKT(10).




CUC QUAN LY DUQC

Mahape (Pa

BOY TE

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - T do - Hanh phic

DANH MUC 01 THUOC TRANH THAI PANG KY LAN PAU

PUGC CAP SO PANG KY LUU HANH HIEU LUC 03 NAM - BOT 101 (BO SUNG).

Ban hanh kém theo quyét dinh s6:F8HQD-QLD, ngay 4./10./. 2618

1. Cong ty ding ky: Gelnova Laboratories (India) Pvt., Ltd. (D/c: C-125, TTC Industrial Area,

wane), Navi Mumbai - 400705, Maharashtra - India)

1.1 Nha san xuét: Acme Formulation Pvt. Ltd. (B/c: Ropar Road, Nalagarh, Dist: Solan, H.P.

174101 - India)
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