BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tu do - Hanh phiic
86: (93 /QP-QLD Ha N6i, ngéyythdng 3 nim 2018
QUYET PINH

Ve viée ban hanh danh muc 01 thudc san xuat trong nudc
dwoe cap s6 diang ky Iwu hanh tai Viét Nam - Dot 160 b6 sung

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cir Luat Dugc ngay 06 thang 4 ndm 2016;

Can cur Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 cua Chinh pht quy dinh
chirc néng, nhiém vu, quyen han va co cAu td chirc cia B Y té;

Can ctr Quyét dinh s6 3861/Qb-BYT ngay 30/9/2013 cua B trudng Bo Y té quy
dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cau t8 chirc ctia Cuc Quan ly Dugc thude
Bo Y té;

Can cua Thong tu s6 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 ctia BO Y té quy dinh

viéc dang ky thudc,

Can ctr y kién cua Hoi ddng tu van cap gidy ding ky luu hanh thubc, nguyén liéu

lam thudc - BO Y t&;
Xét dé nghi ctia Trudng phong Pang ky thudc - Cuc Quén ly Duoc,

QUYET PINH:

Piéu 1. ‘Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 01 thudc san xuét trong
nuée duge cap so dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 160 bd sung.

Piéu 2. Cong ty san xuét va cong ty dang ky ¢6 thubc luu hanh phai in s6 dang
ky duoc BO Y te cap lén nhan thudc va phai chdp hanh ding cac quy dinh c6 lién
quan td1 san xuAt va luu hanh thude. Céc sé ding ky c6 ky hiéu VD-...-18 c6 gia tri
05 nam ké tir ngay Ky Quyét dinh.

Piéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Diéu 4. Giam dbc S& Y té cac tinh, thanh phé truc thude trung wong va gidm
doc cong ty san xuét va cong ty ding ky ¢ thudc tai Piéu 1 chiu trach nhiém thi hanh
Quyet dinh nay. Vs
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BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Péc lap - Tr do - Hanh phic

DANH MUC 01 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC
PUGC CAP SO PANG KY HIEU LUC 5 NAM - PQT 160 BO SUNG

Ban hanh kém theo quyét dinh sé: /£.1./QD-QLD, ngay-4../. A./../0/Y

1. Cong ty dang ky: Cong ty c6 phén dugc phim Ha Tay (B/c: 104 - Quang Trung - Ha Péong -
Ha N¢i - Viét Nam)

1.1 Nha sin xuét: Cong ty ¢b phin dwge phdm Ha Tay (P/c: T6 ddn phé s6 4 - La Khé - Ha
Déng - Tp. Ha Ni - Viét Nam)
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