CONG TY CO PHAN DUQC PHAM
TRUNG UONG CODUPHA

s6:A%%. /TT-CDP

Kinh giti: QUY SOY TE, BENH VIEN , TRUNG TAM Y TE

(Vv thay déi sé dang ky Morphin
10mg/ml)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pic 1ap - Ty do - Hanh phiic

TP. Hé Chi Minh, ngay 04 thdng 06 nim 2024

Chuing t6i, Cong ty C6 phan Duge phim Trung Uong Codupha xin chén thanh cam on quy S¢&

va Bénh vién da ting hd va hop tic chit ché véi Cong ty chiing t6i trong subt thoi gian qua.
Cin ctr Quyét dinh s6 352/QD-QLD ngay 25/05/2023 ciia Cuc Quan Ly Dugc vé viéc ban
hanh danh muc 231 thudc san xuét trong nudce duoc cép giéy Iru hanh tai Viét Nam dot 184,

chung t6i xin trdn trong giri théng bdo dén Quy S& Y Té, Bénh Vién, Trung Tam Y Té vé& viéc

thay doi s6 déng ky cta thudc Morphin 10mg/ml do Céng ty C8 Phin Dugc Phidm Trung Uong

Vidipha - Viét Nam san xuét cu thé nhu sau:

STT | Tén Thubc Hoat chit Nong do/ham lugng S6 Ping ky da cAp | S8 diing ky gia han
Morphin
1 Morphin 10mg/ml VD-24315-16 89111093823
10mg/ml
Ching 16i xin dinh kém theo Quyét Dinh ctia Cuc Quan Ly Dugc.
R4t mong Quy S& va Bénh vién, Trung Tam Y Té xem xét chép thuén.
Xin chén thanh cam on su hop téc va gitip d& ctia Quy S&, Bénh Vién, Trung Tam Y Té.
Trén trong cam on va kinh chao!
CONG TY CO PHAN DUQC PHAM
TRUNG UONG CODUPHA
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BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC DPoc ldp - Tu do - Hanh phiic
S6: 70e/QP-QLD Ha Ngi, ngay 29thang 11 nam 2023
QUYET PINH

Vé viéc sira ddi thong tin thuoc dwgc cap glay ding ky lru hanh tai Viét
Nam ban hanh kém theo Quyét dmh cap gidy ding ky lwu hanh cia Cuc
Quan ly Dwoc

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cw Ludt Duoc sé 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

Cdn cir Nghi dinh s6 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 cua Chinh phu
quy dinh chuecc nang, nhtem vu, quyén han va co cdau t6 chirc ciia B Y té;

Can cur Nghl dinh 56 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ciia Chinh phii quy
dinh chi tiét mét sé diéu va bién phdp thi hanh Ludt Duoc;

Can cir Nghi dinh s6 155/2018/NP-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phu
sira doi, bo sung mét sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tw kinh doanh
thudc pham vi quan ly nha nudc cua Bo Y té;

Cdn cir Nghi dinh s6 30/2020/ND-CP ngay 05/3/2020 ciia Chinh phii vé
cong tdac van thi;

Cén cir Quyét dinh sé 1 969/QD-B YT ngay 26/04/2023 cua B¢ truong Bo

Y té quy dinh chirc ndang, nhiém vy, quyén han va co cau t6 chirc ciia Cuc Quan
Iy Dugc thuoc Bo Y té;

Can cu Thong ti 56 08/2022/TT- BYT ngay 05/9/2022 cia Bj truong Bo
Y té quy dinh viéc dang ky leu hanh thuéc, nguyen liéu lam thuéc.

Can cir vao hé so dang ky luu hanh thuée heu tai Cuc Quan ly Duoc;
Theo dé nghi ciia Truéng phong Pdng ky thuée, Cuc Qudn Iy Dugec.

QUYET PINH:

Diéu 1. Stra d6i mot sb thong tin thude duoc cap, gla han glay dang ky
Iwu hanh tai Viét Nam ban hanh kém theo Quyét dinh cap, gia han gidy déng ky
lrru hanh cua Cuc Quan ly Dugc (Phu luc kém theo Quyet dinh nay)

Céc thong tin khac cua thude duoc cap; gia han glay dang ky Iuu hanh tai
Viét Nam ban hanh kém theo Quyet dinh cép, gia han gidy dang ky luu hanh
thubc tai Phu luc kém theo Quyét dinh nay khong thay doi.

Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.



Dleu 3. Giam doc S& Y té cac tinh, thanh pho truc thugc Trung wong va
Giam dbc co SO san xuét va co s¢ ding ky c6 thudc tai Piéu 1 chiu trach nhiém
thi hanh Quyét dinh nay./.

Noniids KT, CUC TRUGNG
- Nhu trén;
- Nhu Piéu 3; PHO CUC TRUONG

- B6 truong Bao Hong Lan (dé b/c);

- Thir truémg Db Xuan Tuyén (de b/c);

- Cuc truéng Vii Tuin Cucng(de b/c);

- Cuc Quén y - B§ Quéc phong, Cuc Y té - Bo Cong
An;

- Cuc Y t& GTVT - Bj Giao thong van tai; Tong Cuc
Hai quan - B9 Tai chinh;

- Bao hiém x3 hi Viét Nam;

-B§ Y té: Vu PC, Cuc QLYDCT Cuc QLKCB, Thanh
tra B§; Trung tim mua sim tép trung thuoc Quoc gia;

- Vién KN thuéc TW, Vién KN thuée TP. HCM; Nouvén Thanh Lam
- Tong Coéng ty Dugc Viét Nam — Cong ty CP Cac suy
cong ty XNK duge pham

- Céc Bénh vién, Vién c6 giuvong bénh truc thujc BYT;
- Céac phong thugc Cuc QLD: QLGT, QLKDD,
QLCLT, PC-HN, VP Cuc; Website Cuc QLD;

- Luu: VT, BKT
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