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CUC QUAN LY DUQC Poc 1ap - Tw do - Hanh phic
S6: 450 /QP-QLD Ha Ngi, ngay ¢l théng 3 ndm 2018
QUYET DINH

Vé viéc ban hanh danh muc 01 thuoc sdn xuat trong nuéc
(thude didu trl ung thw déing ky lan dau- s6 ding ky c6 hiéu lrc 03 nam)
dwge cip s6 ding ky lwu hanh tai Viét Nam- Pot 162 bd sung

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cu Luét Dugc ngay 06 thang 4 nam 2016;

Cian cir Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 cta Chinh phu quy
dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cAu td chirc cia Bo Y té;
Cin ctr Quyét dinh s6 3861/QD-BYT ngay 30/9/2013 cua B truéng B6 Y

té v& viée quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyen han va co cu t§ chirc cia Cuc
Quan 1y Duoc thude Bo Y té;

Cian cir Théng tr sb 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 cta B Y té quy
dinh viéc dang ky thude,

Cin ctr y kién ctia Hoi ddng tu vén cip gidy ding ky Iuu hanh thuée, nguyén
ligu 1am thude - B Y té;

Xét dé nghi cia Trudng phong Dang ky thubc - Cuc Quén 1y Dugc;
QUYET DINH:

Pi¢u 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay darih muc 01 thubc san xuét
trong nuoc (thuoc didu tri ung thu ding ky 14n diu — sb ding ky hiéu luc 03 nam)
duge cAp sb dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 162 b sung.

Diéu 2. Cong ty san xuht va cong ty déng ky c6 thubc Ivu hanh phai in sé
ding ky dugc BO Y té cép 16n nhén thudc va phai chép hanh dung céc quy dinh ¢6
lién quan dén sén xut va luu hanh thudc. S6 ding ky c6 ky hi¢u QLDB-...-18 c6.
gia tri 03 nim ké tir ngay ky Quyét dinh.

Diéu 3. Trong qué trinh luu hanh thudc, cong ty ding ky va nha san xuét
phai két hop véi céc co s& didu trj d& thuc hién theo ding cic quy dinh hién hanh
vé thudc ké don va theo ddi an toan, hidu qua, tdc dung khéng mong mudn cia
thubc trén nguoi Viét Nam. Cong ty ding ky ¢6 trach nhiém tdng hop céc bao céo
clia cac don vi trén vé Cuc Quan 1y Dugc theo ding quy dinh hién hanh mbi 06
thang mat 1an.



r

Didu 4. Cong ty san xudt va cong ty ding ky c6 cac thube thudc danh myc
kém theo quyét dinh nay phai cip nhat quy dinh v& thudc ddc trén nhén va huéng
dan sir dung theo quy dinh tai Théng tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ciia B
Y té quy dinh ghi nhén thudc, nguyén lidu 1dm thudc va t& huéng din st dung
thubc va chi dugc san xudt, luu hanh thudc trén thj trudng sau khi Cuc Quén Iy
Dugc phé duyét néi dung cép nhét nay. '

Pidu 5. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngdy ky ban hanh.

Didu 6. Gidm déc S& Y té cac tinh, thanh phd truc thudc trung wong va giam
déc cong ty san xuét va cong ty ding ky c6 thudc tai Piéu 1 chiu trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.
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BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU'NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC

Doc lap - Tw do - Hanh phie

DANH MUC 01 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC
PUCQC CAP SO PANG KY HIEU LUC 03 NAM
(THUOC PIEU TRI UNG THU PANG KY LAN PAU) - POT 162 bd sung

Ban hanh kém theo quyét dinh sb: 135./QP-QLD, ngay (& %t 70581 ¥

1. Cong ty déing ky: Cong ty TNHH sinh dwgc pham Hera (B/c: L6 A17 KCN Tir Ha, P. Twe Ha,
TX. Huong Tra, Thira Thién Hué - Viét Nam)

1.1 Nha san xuit: Cong ty TNHH sinh dugc phidm Hera (D/c: L6 A17 KCN Tir Ha, P. Tir Ha
TX. Huong Tra, Thira Thién Hué - Viét Nam)
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