UBND TINH PONG NAI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE Doc ldp — Tw do — Hanh phic

S6: 404 /SYT-NVD Dong Nai, ngay (1f  thing A nam 2019

V/v rit s6 dang ky luu hanh ra khoi
danh myc céc thude duge cép sb
dang ky luu hanh tai Viét Nam

Kinh gurn:
- Céc don vi truc thude SO Y té;
- Phong Y té céc huyén, Tx. Long Khanh, Tp. Bién Hoa;
- Cac ¢co so ban budn thudc trén dia ban tinh.
(Sau day goi tit 1a cac don vi)

Thyc hién Quyét dinh sb 177/QD-QLD ngay 22/03/2019 cta Cuc Quan 1y
Dugc — B Y té vé viéc rat sb dang ky luu hanh ra khéi danh muc cac thude duge
cép s6 ddng ky luu hanh tai Viét Nam; Giam déc S& Y t& Pdng Nai thong béo:

1. Rat sd dang ky luu hanh thude ra khéi danh muyc céc thube duge cap gidy
dang ky hru hanh tai Viét Nam theo danh muc thudc dinh kém theo Quyét
dinh s6 177/QD-QLD ngay 22/03/2019 ctia Cuc Quan ly Duge.

Ly do: Co s& dang ky thude tw nguyén rat sb dang ky luu hanh tai Viét Nam.

2. Giao Trudng Phong Y té cdc huyén, Thi x& Long Khanh, Thanh phé Bién
Hoa co trach nhiém giri théng bdo cho cac co s¢ ban 18, cac co sé st dung
thude ngoai cong lap trén dia ban quan ly; kiém tra va glam sat cac co so
thuc hién thong bao; xtr ly nhiing co s¢ vi pham theo quy dinh hién hanh.

S& Y té s8 t6 chirc giam sét, kiém tra, cdc co s¢ thuce hién thong béo ndy./.

(Pinh kém Quyét dinh s 177/0D-QLD ngay 22/03/2019 cia Cuc Qudn Iy
Duoc— Bo Y té)

Noi nhin:
- Nhu trén;
- BGD SYT (béo cao);
- BVDPK Cao su Pdng Nai;
- TTKN, Thanh tra S&, P. QLHN;
- Trung tdm TT-GDSK;
- Website S& Y t& Dong Nai; S S
- Chi Cuc QLTT BN; “... . Phan Huy Anh Vii
- Luu: VT, NVD.

S4 2 - Phan Pinh Phung, phuimg Quang Vinh, thanh phd Bién Hoa, tinh Pdng Nai
DT: (0251) 942641, Fax: (0251) 847269, Email: syt@dongnai.gov.vn, Website: syt.dongnai.gov.vn




BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Péc lap — Tw do — Hanh phiic
4] /j?%/QB-QLD | Ha Néi,'ngdyogo? thing 2 nam 2019
QUYET PINH

V& viée rit sé diing ky lva hanh thudc ra khéi danh muc cide thuoe
duge cip giay diang ky luu hanh tai Viét Nam

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC
Cin ¢t Luat Duoc ngay 06 thang 4 ndm 2016,

Can cr Nghi dinh 54/2017/ND CP ngay 08/05/2017 cua Chinh phu Chinh
phtt quy dinh chi tiét mét s6 diéu vé bidn phap thi hanh Ludt duge;

Can ci Nghi dinh 56 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cia Chinh phu sua
d6i mot sb quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan
Iy nhd nuwde cia BO Y té;

Cin cit Nghi dinh sb 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 ctia Chinh phu quy
dinh chire nang, nhiém vuy, quyen han va co cau t6 chiuc cia BO Y té;

’ Cin ctr Quyét dinh sé 7868/QD- -BYT ngay 28/12/2018 cua Bo truéng BO Y
t€ quy dinh chiic ndng, nhiém vy, quyén han va co cdu td chitc ciia Cuc Quan 1y
dugc thude B6 Y t€;

Cin o Théng tw s6 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 cta Bo Y té quy
dinh viée dang ky thudc;

Céan cir don dé nghi rat s& dang ky luu hanh tai Viét Nam coa cac co s ddng
k¥ thudc;

Xét dé nghi cua Trudng phong Phong Ding ky thude - Cuc Quan ly Duoc,
QUYET DINH:
Piéu 1. Rut sé dang ky lwu hanh cia cac thube c6 tén trong Danh muc céc

thube duoc cap giéy dang ky luu hanh tai Viét Nam theo danh muc ban hanh kém
theo Quyét dinh nay.

Ly do: Co s¢ dang ky thube ty nguyén dé nghi sé gidy ding ky luu hanh tai
Viét Nan. .

Piéu 2. Co s6 dang ky thude, nha san xudt thude phai co trach nhiém theo
déi va chiu trach nhiém vé chit lugng, an toan, hiéu qua cua thube trong qua trinh

Tuu hanh cho dén khi hét han ding cua thube déi voi cac thude néu tai Didu 1 va
dap Umg cac quy dimh nhu sau:

1. Thude trong nude duge san xuat trude ngay Quyet dinh nay ¢6 hiéu luc.




2. Thude dd nh 18p khiu vao Vidt Nam hodc thude nhdp khiu trong tr uong
hop duoc giao hing tai cang di cta nude xuat khau trude ngay Quyét dinh nay ¢o
hzeu lire, co s& nhap khiu tr inh vin (ai don cta 16 thube dé thé hicn h ang hoa duoc
Xudt tr cang di clia nude xudt khiu trude ngdy Quyét dinh nay ¢ hiéu lyc @é duoe

thdong quan.

3. Thubc san xudt tr ong nude quy dinh tai khodan 1 va thube nhap 1 chiu quy
dinh tai khodn 2 Biéu nay duoc phép luu hanh dén hét han dimg caa thude,

Pidu 3. Quyét dinh ndy o6 hidu lue ké tur ngay ky ban hanh.

Ditu 4. Gidm déc S Y té , cac ¢o s¢ kinh doanh duoc va Giam doc co s& co
‘thude néu tai Pidu 1 chiu trach nhlem thi hanh Quyét dinh nay./.

Noinhgn:

- Nhu Didu 4;

- TT. Truong Quéc Cudng (¢é hic);

- CT. Vi Todn Cudne (68 broy,

- Cuc Quan Y - B Qum phong, Cuc'Y té - B6 Congan,

- Cuc Y t Giao théng vin i - B¢ Giao théng van @i

- Téug cuc Hai quan - B¢ Tai chinh, Bao hidm X3 hji Vidt
Namy;

- Vu Phép ché, Cuc Quén 1y Y, Duge cb truyén, Cuc Quén ly
KCB, Thaoh tra B8, Vién KN thude TW, Vién KN thude TP.
HCM;

- Téng Cong ty Duoc Viét Nam — Cong ty ¢d phin, Cic Céng
ty XNK Dugc phim:

- Cic Bénh vién & Vién cd givdng bénk truc thude Bé;

- Website Cuc QLD, Tap chi Duge & M¥ phim-Cuc QLD;

- Luw: VT, Céc Phéng thude Cuc QLD, BKT(12).

KT. CUC TRUONG
PHO CUC TRUONG

Nguyén Tt Pat



BQYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Déc lap — Tw do — Hanh phic

DANH MUC
Cic thudc rit 50 dang ky lun hanh ra khoi danh myc cac thude
dwge cap gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam
(Ban hanh kém theo Quyét dink 56 A47 /OD-OLD ngay 4y thang 3 nam 2019
ctia Cuc trucng Cuc Quan ly Duge)

1. Co sé ding ky thube: Cong ty ¢6 phan duoc pham HA Tay (d/c. 104 Quang Trung
- Ha Déng - Ha Ngi, Viét Nam ).
1.1.Co' s¢ san xudt thude: Cong ty ¢b phan dwoc pham Ha Tay (d/c: 76 ddn phé sé 4

- Phucong La Khé - Quan Ha Dong - Ha Noi, Viét Nam).
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STTY I'én thubc Hoat chat, Hdm lugng | Dang bao ché So dang ky
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1. | Pasepan Paracetamol 325 mg Vién nén VD~22884- 15 i
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. Co s& ding ky thude: Céng ty TNHH duge phim Tién Giang (de: 50 23 duong sé
9 khu dén cu Nam Long, phuong Tan Thudn Dong, quan 7, thanh phé H Chi Minh, Viét
Nam ).
2.1.Co s& sdn xuit thude: Farma Glow (d/c: #672/18, Khandsa Road, Gurgaon
Haryana, India). '
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STT [ Tén thube Hoat chit, Ham lwgng | Dang bao ché Sé dang ky

i
. Vién nén bao
2| Rabsun-20 Rabeprazel Natri 20mg VN-10928-16

T tan trong rudt

. Co 56 dang ky thude: Enter Pharm Co., Ltd (@c: 51, Myeongnyun-1-ga, Jongha-
qu, Seoul, 110-321, Korea ).
3.1.Co s& san xuft thude: Hanlim Pharm. Co., Ltd. (@/c: 2-27, Yeongmun-ro,
Cheoin-gu, Yongin-si, Gyeonggi-do, Korea). ‘
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| o U fotia 51 de
3. %Cciopess 0,5¢ Inj. Cefotiam (duoi dang

£. Cefotiam HCT) 0,5mg Bot pha tiém VN-20758-17
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Danh muc gém 01 ﬁ*ang 03 thude./.

KT. CUC TRUONG
PHO CUC TRUONG

| Nguﬁn Tét Pat
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