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[ (‘ b,/ V& viée ban hanh danh muc 102 thude san xuit trong nuée

Vdu'(_)'c cAp gidy ding ky lwu hanh tai Viét Nam - Dot 165 b sung

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can ctr Luat Dugce sé 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

Can cir Nghi dinh sb 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 cia Chinh phi quy
dinh chirc néng, nhiém v, quyén han va co cau td chirc ciia B§ Y té;

Can ctr Thong tu s6 32/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 cua B trwdng Bo
Y t& quy dinh viéc déng ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc;

Cin ctr Quyét dinh s 7868/QD- -BYT ngay 28/12/2018 ctuia B§ truong Bo
Y té quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyen han va co ciu té chiic cia Cuc Quan
Iy Dugc thuge B Y té;

Cian ctr y kién ctua Hoi ddng tu véan clp gidy ding ky luu hanh thude,
nguyén liéu lam thubc - B8 Y té;

Xét d& nghi ctia Trudng phong Dang ky thude, Cuc Quan Iy Dugc,

QUYLET PINH:
Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 102 thube san xuét

trong nude duge cép gidy dang ky Iuu hanh tai Viét Nam - Dot 165 bd sung, cu
thé:

1. Danh muc 101 thudc san xuét trong nuée duoc cap gidy dang ky luu
hanh tai Viét Nam hiéu luc 05 ndm (Phu luc I kem theo). Céc thude tai Danh
muc ndy c6 sé ding ky véi ky hidu VD-...-19 v hiéu lyc 05 ndm ké tir ngdy ky
ban hanh Quyét dinh nay.

2. Danh muc 01 thudc san xudt trong nuée duge cip gidy ding ky luu
hanh tai Viét Nam hiéu luc 03 ndm (Phu luc II kém theo). Cac thudc tai Danh
muyc ndy c6 sb6 dang ky véi ky hiéu VD3-...-19 va hiéu huc 03 nim ké tir ngay
ky ban hanh Quyét dinh nay.

Pidu 2. Co s¢ san xudt va co s¢ ding ky thude cé trach nhi¢m:

Ls Chap hanh dung cdc quy dinh c6 lién quan t6i san xuét, luu hanh thude
va phai in s0 dang ky duoc B Y té cp 1én nhén thudc.

2. Chi dugc san xut, dua ra luu hanh cac thudc kiém soat dic biét khi cé
Giéy chimg nhan di diéu kién kinh doanh dwgc pham vi kinh doanh thude phai
kiém soat ddc biét phi hop véi pham vi hoat déng ciia co sé dap tmg quy dinh
tai khoan 5 Piéu 143 Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cta Chinh
phu quy dinh chi tiét mét s didu va bién phéap thi hanh Luét Duoc.

3. Thue hién viéc cip nhit tiéu chuén chit luong cta thudc theo quy dinh
tai Thong tu sb 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cua B6 trudng Bo Y té quy
dinh vé chét lugng thude, nguyén lidu lam thudc.




4. Cép nhat nhan thude, to hudng dan st dung thudc theo quy dinh tai
Théng tu s6 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ctia B§ trudng Bo Y t& quy dinh
ghi nhan thuéc, nguyén liéu lam thudc va to huéng dan sir dung thude theo hinh
thirc thay d6i, bd sung gidy déng ky lwu hanh thube quy (jmh tai Thong tu sb
32/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 cua Bo trudng Bo Y t€ d6i véi thude chua
cap nhat ndi dung nhén thudc, to hudng dén si dung thude theo quy dinh tai
Thong tu s6 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ciia Bo trudng Bo Y té, cu thé
nhu sau;

a) Péi véi thude thude danh myc thube déc va nguyén liéu déc lam thude
theo quy dinh tai Thong tu s6 06/2017/TT-BYT ngay 03/5/2017 cia Bo truéng
BO Y té vé viéc ban hanh Danh muyc thude doc va nguyén lidu doc lam thubc:
chi dugc dua thude ra luu hanh trén thi tr uong sau khi duge Cuc Quan ly Dugce
ph& duyét ndi dung cap nhat nay.

b) Bbi véi cac thude khac phal thuc hién viéc cdp nhat nay trong thoi han
06 thang ké tir ngay dugc chp gidy dang ky luu hanh.

Pitu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu lurc ké tir ngay ky ban hanh.

})wu 4, Gidm do(, S& Y 1€ céc tinh, thanh phé truc thude Trung wong va
gidm dbc co s& san xudt va co s¢ ding ky c6 thudc tai Pidu 1 chiu trach nhiém
thi hanh Quyét dinh nay./.
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Ban hanh kém theo Quyét dinh s6:50./QD-QLD, ngayold L2019

A 11 MUC 101 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC BUGC CAP GIAY DANG KY
LUU HANH HIEU LUC 5 NAM - BGT 165 BO SUNG

1. Cong ty dang ky: Chi nhénh céng ty TNHH dwge phim Sai Gon tai Binh Dwong (P/e: §6 27
VSIP - Duong 56 6 - KCN Viét Nam-Singapore - Phuong An Phii - Thi xd Thugn An - Tinh Binh

Duwong - Viét Nam)

1.1 Nha sin xuat Chi nhéanh edng ty TNHH dwge phim Sai Gén tai Binh Dwong (B/c: 86 27
VSIP - Ducng s6 6 - KCN Viét Nam- -Singapore - Phuong An Phti - Thi x@ Thudn An - Tinh Binh

Duong - Viét Nam)

A :
Hoat chat chinh -

¥
Tuoi

" i £ Dang bao Tiéu Quy cach S6 dine ky
STT Teu thuve Ham lwong ché tho |chuan|  déng géi o aang Xy
| (Denicol M3i chai 15ml chira:|Dung dich ro] 36 |TCCS Hop 01 chai VD-33133-19
Natri borat 3,87g - |miéng thang nhyra 15ml

2. Cong ty diing ky: Co sé dijt gia cong: Cong ty cb phan dwoe phim Xanh (B/e: S6 695 -
Dirong Lé Hong Phong - Phuong 10 - Qudn 10 - TP. H6 Chi Minh - Viét Nam)

2.1 Nha san xuét: Co s nhin gia cong: Chi nhanh cong ty TNHH dwge phdm Sai Gon tai
Binh Dwong (P/e: §6 27 VSIP - Puéng 56 6 - KCN Viét Nam- Singapore - Phuong An Phut - Thi xa
Thudn An - Tinh Binh Duong - Viét Nam)

Tuoi

dat 500mg; Kinh
gidi 500mg; Thuong
nhf tir 485mg;
Phong phong
375mg; Thé phuc
linh 330mg; Pai
hoang 330mg; Kim
ngin hoa 132mg;
Lién kiéu 125mg;
Hoang lién 110mg;
Bach chi 88mg;
Cam thao

x 10 vién
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LT Len thube Ham lwong ché the [chuin| déng géi PHRIE S
2 |Thanh nhiét tiéu doc Cao kho duge liéu | Vién nang 36 |TCCS |Hop 03 vix 10 [ VD-33134-19
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