BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUGC Péc lap - Tw do - Hanh,phiic
Sé.// 6 & /Qb-QLD Ha Néi, ngay / gzhang é ndm 2013
QUYET DINH

Ve viéc ban hanh danh myc 0% thudc san xuat trong nréc
(Thuoc ngluen ciru — s6 ding ky ¢6 higu luc 02 niim)
dwge cip so ding ky hru hanh tai Viét Nam - Dot 140

cyc TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Cén ¢t Luit Dugc ngay 14 thang 6 nam 2005;

Cin cir Nghi dmh s0 63/2012/NB CP ngay 31/8/2012 cua Chinh phu quy dinh chirc
ning, nhiém vu, auyen han va co ciu td chirc cia Bo Y té;

Cin cir Quyét dinh sb 53/2008/QD BYT ngay 30/12/2008 ciia B trudmg BO Y té quy
dmh chirc ning, nh1¢m vy, quyen han va co céu t§ chirc clia Cuc Quan ly Dugc thugc BS
Y té va Quyét dinh s& 3106/QD—BYT ngiy 29/8/2011 clia B trudng B Y té vé viée sira
d6i, bd sung Piéu 3 Quyét dinh s6 53/2008/QB-BYT ngay 30/12/2008 ctia BS trudng Bo
Y quy dinh chirc néing, nhiém vy, quyén han va co cu t6 chirc ctia Cyuc Quan Iy Duge
thudc Bo Y té;

Cén cir Théng tu s& 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 cia Bo Y té quy dinh viéc
dang ky thubc;

Can cir Thong tu s 16/2011/TT-BYT ngiy 19/4/2011 ciia B6 Y t& v quy dinh
nguyen tic san xuat thudc tir duqc liéu va 16 trmh ap d\,mg nguyen tic, tiéu chudn thuc
hanh t6t san xuét thudc (GMP) a6i vcn co s san xuét thube tir duge ligu;

Cin ctr ¥ kién cua Hoi ddng tu van cép s s6 déng ky luu hanh thubc B6 Y té;

Xét d& nghj clia Trudng phong Ping ky thudc - Cyc Quén Iy Duge,

QUYKLT PINH:

. PDiéu 1. Ban hénh kém theo Quyét dinh ndy danh myc 01 thuoc sin xuét trong nudc
(thubc nghién ciru — s§ ding k¥ ¢6 hiéu luc 02 nim) duge cép s6 ding ky luu hanh tai Viét
Nam - D¢t 140. :

Ditu 2. Cong ty san xut va cong ty déng ky c6 thudc fuu hanh phai in sé ding ky
dugc B§ Y té cAp 1én nhan thudc va phal chip hanh ding cic quy ché ¢6 lién quan toi sdn
xuét va luu hanh thudc. S6 ding ky ¢6 ky hiéu NC...-H06-15 c6 gid tri 02 nam k& tir ngay
ky Quyet dinh.

Piéu 3. Quyét dinh ndy c6 hleu hee ké tir ngay ky ban hanh.

Pidu 4. Giam dbc S& Y té céc tinh, thanh pho tryc thudc trung wong va gidm dbe
cong ty san xuit va cong ty ding ky c¢6 thude tai Diu 1 chiu trach nhiém thi hanh Quyét

dinh nay.
Noi nhin:
- Nhu Diéu 4;

- BT. Nguyén Thij Kim Tién (& b/c);
-Cuc Quan Y- B6 Quéc phong, Cuc Y té - B6 CA;
- Cuc Y té giao théng vén tai- B4 GTVT;
- Tong Cuc Hai Quan- B Tai Chinh;
- B&o hiém x4 h6i Viét Nam;

- Vu Phap che Cuc Y duge cb truyen Cuyc Quan ly Kham, chira
bénh - B3 Y t&; Thanh traBY te, .
- Vign KN thude TU va VKN thude TP.HCM;

- Téng Céng ty Dugc VN;

- CAc bénh vién, Vién c6 giwvdng bénh tryc thuoc BYT;
- Website ciia Cuc QLD, Tap chi Duge My phém — Cyc QLD;

- Liru: VP, KDD, BKT (2b). .







BOYTE
CUC QUAN LY DUQC

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Péc 1dp - Tu do - Hanh phiic

DANH MUC 01 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC BUGC CAP SO DANGKY
HIEU LUC 02 NAM (THUOC NGHIEN CUU)- BQT 140

Ban hanh kém theo quyét dinh S(‘)/:’(D/.ﬁ../QD-QLD, ngé%f. /5/&9/&

1. Cong ty ding ky: Vién Dtrg'c ligu (B/c: 3B Quang Trung, Hoan Kiém, Ha Ni - -Viét Nam)

1.1 Nha san xuét: Vién Duge ligu (B/c: 3B Quang Trung, Hoan Kiém, Ha Nji - Viét Nam)

x £ Hoat chit chinh - | Dangbao |Tubi| Tiéu | Quy cach 5 diing kv
STT Tén thube Ham legng ché tho |chuén| doéng géi S0 ding ky
1 |Agerhinin (gia han 1an 1){Bt Sp3 (twong Dung dich 24 |TCCS |Hgp 1 lo 15 ml | NC46-H06-15
duong 15g cly ngli |xjt miii thang,
séc) 750mg/15ml

. Trang 1







