BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Djc ldp - Tw do - Hanh phiic
S6: 2R3 1QP-QID FEx N, ngay 2 thing ¢y ndm 2018
QUYET PINH

Vé viéc ban hanh danh myc 01 thude sin xuat trong nwéc
dwge cAp sé ding ky lwu hanh cé hi¢u lyc 03 nim tai Vi¢t Nam - Dot 161 bd sung

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC
Cin cir Ludt Duge ngay 06 thang 4 nam 2016;

Can ctr Nghj dinh s 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 ctia Chinh phu quy dinh
chitc ning, nhiém vy, quyén han va co cdu td chirc ciia BY Y té;

Cin ¢t Quyét dinh sb 3861/QD-BYT ngay 30/9/2013 clia B3 truéng Bo Y té vé
viéc quy dinh chirc ning, nhiém wy, quyén han va co ciu td chic ctia Cuc Quan Iy
Duogc thude B§ Y té;

Ciin cir Thong tu sb 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 cia By Y té quy dinh
viée ding ky thude,

Cin cir y kién cia Hbi ddng tu vén cip gidly dang ky hru hanh thude, nguyén ligu
lam thubc - Bo Y té;

Xét d& nghi ctia Truéng phong Pang ky thude - Cuc Quén 1y Dugc;
QUYET DINH:

Pidu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 01 thubc san xut trong
nuGe dugc cip sé dang ky lwu hanh c6 hiéu lyc 03 nim tai Viét Nam - Dot 161 b
sung.

Pidu 2. Cong ty san xult va cong ty dang ky cé thude luu hanh phai in sé diing ky
dugc Bo Y té cAp 1én nhin thubc va phai chip hanh ding céc quy dinh c6 lién quan
dén san xudt va luu hanh thude. S6 dang ky 6 ky hidu QLDB-...-18 ¢6 gia trj 03 n3m
ké tir ngdy ky Quyét dinh.

Pidu 3. Trong qué trinh lwu hanh, Cong ty ding ky va sén xuét phai két hop véi
che co s& didu tri dé thue hién theo dung céc quy dinh hién hanh vé thudc ké don va
theo déi do an toan, hiéu qua, tac dung khong mong muén cua thude trén nguoi Viét
Nam. Céng ty dang ky c6 tréch nhiém tong hop, bio céo cla céc don vi trén theo dung
quy dinh hién hanh m&i 06 thang mdt 14n vé Cyc Quén 1y Duge.



Pieu 4. Quyét dinh nay cé hiéu lyc ké tir ngdy ky ban hanh.

Pidu 5. Giam dbc S& Y té céc tinh, thanh phé truc thu@c trung uong va giam déc
dun vi ¢o thudc tgi Didu | chiu trach nhiém thi hanh quyét dinh nay./.

Nei nhin:

-BT. Nguyén Thi Kim Tién (d b/c);

- TT. Truon Clrbng( bic);

- CT. Vii Tuan Cudmg (86 b/c),

- Cyc Quan y - B& Quéc phong, Cuc Y té - B§ CA;

- Cuc Y té giao thong vén tai- By GTVT;

- Téng Cuc Hai Quan- B Tai Chinh;

- Béo hiém x& hdi Viét Nam;

- Vu Phép ché, Cuc Y duge ¢d truyén, Cuc Quin 1y Kham, chira
hénh Cyc Khoa hoe Cong nghé va Pao tao - B§ Y té; Thanh tra B6

. V;cn KN thude TU va VKN thube TP.HCM;

- Téng Céng ty Dugc VN;

- Céc bénh vién, Vién c6 giudng bénh tnre thugc BYT;

- Website ctia Cyc QLD, Tap chi Dwgc M§ phim — Cyc QLD;
- Luu: VT, KDD, DKT (15b).



BOYTE

.CUC QUAN LY DUQC

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Dic lép - Ty do - Hanh phiic

DANH MUC 01 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC

DUUC CAP SO DANG KY (U0U LUC 3 NAM - DUT Lol BO SUNG

Ban hanh kém theo quyét dinh s6::25.3. /QD-QLD, ngay 24-../.4../.2018

1. Céng ty dang ky: Coéng ty TNHH dwgc phdm Qué Lam (D/c: Km 10, ducng 5, KCN Phii Th,
Gia Lam, Ha N¢i - Viét Nam)

1.1 Nha sdn xuit: Céng ty TNHH dwgc pham Qué Lam (B/c: Km 10, dwong 5, KCN Phii Thi,
Gia Ldm, Ha N¢i - Viét Nam)
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