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QUYET PINH

Vé viéc ban hanh danh myc 01 thude sin xuit trong nwée
dwge cap s6 ding ky luu hanh ¢6 hi¢u lye 03 niam tai Viét Nam - Dot 161 b6 sung

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can ctr Luat Dugce ngay 06 thang 4 nam 2016;

e Cin cir Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 cia Chinh phi quy dinh
chirc nang, nhiém vu, quyén han va co céu té chirc cia BO Y té;

Cin cir Quyét dinh s6 3861/QD-BYT ngay 30/9/2013 ciia Bo truong Bo Y té ve
viéc quy dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu to chice cia Cuc Quan ly
Dugc thude Bo Y té;

Can cir Thong tu s6 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 cia Bo Y té quy dinh
viéc dang ky thude,

Cin cir y kién ctia Hoi dong tu vén cap gidy dang ky luu hanh thude, nguyén liéu
Jam thudc - Bo Y té;

Xét dé nghi cua Truong phong Pang ky thude - Cuc Quan ly Dugc;
QUYET DINH:

Picu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 01 thubc san xuat trong
nudc dugce cz‘ip sO dang ky luu hanh ¢6 hiéu lye 03 nam tai Viét Nam - Dot 161 bd
sung.

Piéu 2. Cong ty san xuit va cong ty dang ky c6 thude luu hanh phai in s6 dang ky
duge Bo Y té cap lén nhan thude va phai chap hanh ding cac quy dinh c6 lién quan
dén san xuét va luu hanh thude. Sé dang ky c6 ky hiéu QLPB-...-18 ¢6 gia tri 03 nam
ké tir ngay ky Quyét dinh.

Piéu 3. Trong qua trinh lru hanh, Cong ty ddng ky va san xudt phai két hop voi
céc co s& didu tri dé thuc hién theo ding céc quy dinh hién hanh vé thude ké don va
theo ddi do an toan, hiéu qua, tac dung khéng mong muén cua thude trén ngudi Viét
Nam. Cong ty dang ky c6 trach nhiém tong hop, béo céo cla cic don vi trén theo ding
quy dinh hién hanh mdi 06 thang mét 1an vé Cuc Quan Iy Dugc.


https://tailieuluat.com/quyet-dinh-253-qd-qld-vb2256.html

Piéu 4. Quyét dinh nay c6 hiéu lue ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 5. Giam déc S¢ Y té céc tinh, thanh phé trire thude trung wong va giam déc
don vi ¢o thude tai Diéu | chiu trach nhi¢m thi hanh quy'ét dinh nay./.

Nai nhin:
- Nhur Diéu 5; KT. CUC TRU.ONG
- BT. Nguyén Thj Kim Tién (dé b/c);
- TT. Truong Quéc Cuong (de ble):

- CT. Vil Tuan Cudmg (dé blc);

- Cuc Quiin y- B§ Qudc phong, Cyuc Y té - B CA;

-Cuc'Y té giao thong van tai- Bo GTVT;

- Téng Cye Hai Quan- B Tai Chinh;

- Bao hiém xa héi Vigt Nam;

- Vi Phép ché, Cuc Y duge ¢b truyén, Cuc Quan Iy Kham, chira
bénh, Cuc Khoa hoe Cong nghé va Dao tao - B Y té; Thanh tra Bo
Y 1€

- Vién KN thube TU va VKN thude TP.HCM;

- Téng Céng ty Duge VN;

- Cac bénh vién, Vién c6 giudng bénh tryc thude BYT;

- Website ciia Cye QLD Tap chi Duge My phim — Cuc QLD;

- Luu: VT, KDD, DKT (15b),
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DANH MUC 01 THUOC SAN XUA T TRONG NUOC

DUUC CAL SO DANG KY TIEU LUC 3 NAM - DUL 161 BO SUNG

Ban hanh kém theo quyét dinh s6::.8.3../QD-QLD, ngay A%..1.4..1. 20L&

1. Cong ty dang ky: Cong ty TNHH dwge phém Qué Lam (P/c: Km 10, dwéng 5, KCN Phui Thi,
Gia Lam, Ha Noi - Viét Nam)

1.1 Nha san xuit: Céng ty TNHH dwge phim Qué Lam (D/c: Km 10, dwong 5, KCN Phi Thy,
Gia Lam, Ha Noi - Viet Nam)
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