BO GIAO THONG VAN TAI CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUCYTE Doc lap - Tw do - Hanh phiic

$é: 3982 /CYT-NVYD&TTBYT Hé N6i, ngay |5 thing 5 nam 2015
V/v cép s6 dang ky san xut gia cong
trong nude cho 01 thube duoc phép luu
hanh tai Viét Nam

Kinh gui:
- Cac Bénh vién, Phong kham da khoa GTVT;
- Céc Trung tam y té chuyén nganh GTVT.

Ngay 25/4/2015, Cyc Quan ly duoc - B Y té c6 Quyét dinh sb 218/Qb-
QLD v& viéc cip sb dang ky san xuit gia cong trong nudce cho 01 thube duoc
phép Iuu hanh tai Viét Nam. N6i dung cu thé cua Quyét dinh duoc dang tai trén
Website cua Cuc Y t& Giao théng vén tai http://cucytegiaothong.mt.gov.vn;
chuyén muc Chi dao va huéng dén nghiép vu y té.

Cuc Y té GTVT thong bao dé cac don vi duoc biét./. Y i

Noi nhin: ] CUC TRUONG
- Nhu trén (Qua website Cuc Y t€ GTVT); —
-Luu: VT, NVYD&TTBYT.
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BO YTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Doc 1ap - Tw do - Hanh phic

Sé £04 /QD-QLD Ha Néi, ngay //‘f thing C} ndm 2015
QUYET PINH

Vé viéc cap so dang ky san xudt gia cong trong nudc chov01 thugesnc

dugc phép luu hanh ti_li Viét Nam CONG VAN nf ~

7 W , ’, 11-05- 2015
&?” ‘ CUC TRUGNG CUC QUAN LY DUQC

4

Can cir Luat Dugc ngéy 14 thang 6 ndm 2005; Ser X/]?» e

Can cr Nghi dinh sb 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 cta Chinh phu quy
dinh chirc nang, nhiém vy, quyén han va co cdu to chic cia B Y té;

Can c&r Quyét dinh s 3861/QP- BYT ngay 30/9/2013 cua Bo truong Bo Y té
quy dinh chirc nang, nhiém vy, quyén han va co ciu td chirc cia Cuc Quan ly
Dugc thugc Bo Y t€;

Can cur Thong tu s 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 cua Bo Y té quy dinh
viéc dang ky thubc;

Can ctt Thong tu s6 23/2013/TT-BYT ngay 23/8/2013 ctia B Y té hudng dan
hoat dong gia cong thudc;
Xét dé nghi ctia Trudng phong Dang ky thudc - Cuc Quan Iy Dugc,
QUYELT PINH:
Piéu 1. ‘Ban hanh kém theo Quyét dinh ndy danh myc 01 thudc san xuét gia
cong duoc cdp sd ding ky luu hanh tai Viét Nam.

Piéu 2. Cong ty san xuit va cong ty dang ky co thubc Ivu hanh phai in sb
dang ky duoc Bo Y té cap 1én nhén thudc va pha1 chép hanh dung cac quy dinh co
lién quan t61 san xuét va luu hanh thube. Céac s6 dang ky c6 ky hiéu GC...-14 ¢
gia tri 05 nam ké tir ngay ky Quyét dinh.

Piéu 3. Cham dit hiéu Iy s& dang ky cua thudc Paracetamol W1nthrop,
SPK: VD-11360-10 tai Quyet dinh s0 93/QP-QLD ngay 15/4/2010 cua Cuc
trudng Cuc Quan ly Dugc.

Piéu 4. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.
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Piéu 5. Gidm ddc S& Y t€ cdc tinh, thanh phd truc thudc trung uong va gié/m |

doc don vi ¢6 thudc tai diéu 1 chiu trdch nhiém thi hanh Quyét dinh nay. /
/

Noi nhin: ”
- Nhu Diéu 5; e CUC TRUONG

- BT. Nguyén Thj Klm Tién (dé b/c);

- Cuc Quany - BS Qudc phong, Cuc Y té - B CA;
- Cuc Y té giao thong van tai- B4 GTVT;

- Téng Cuc Hai Quan- B§ Tai Chinh;

- B4o hiém x4 hoi Viét Nam;

- Vu Phép ché, Cuc Quan ly Y Dugc b truyen Cuc
Kham, chira bénh - B3 Y té; Thanh tra B Y té; ,
- Vién KN thudc TU va VKN thudc TP.HCM; Truwong Quoc Cudng
- Téng Cong ty Dugc VN;

- Cac bénh vién, Vién c6 giudng bénh tryc thudc BYT;
- Website ciia Cuc QLD, Tap chi Duge My phdm — Cuc QLD;
- Luu: VP, KDD, BKT (2b).



BOY TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
CJC QUAN LY DUQC Péc lap - Tw do - Hanh phiic

DANH MUC 01 THUOC PUGC CAP SO PANG KY HIEU LUC 05 NAM
Ban hanh kém theo quyét dinh sé: J¢/QD-QLD, ngay{ ¥.7.4.... Lo4S

1. Cong ty ding ky: Cong ty TNHH Sanofi-Aventis Viét Nam (P/c: 123 Nguyén Khodi, quén 4,
TP. H6 Chi Minh - Viét Nam)

1.1 Nha sin xudt: Cong ty C6 phan Dwgc phim Sanofi-Synthelabo Viét Nam (D/c: 15/6C
Dang Van Bi-Thu Ducc-Tp Ho Chi Minh - Viét Nam)
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STT Tén thude Ham lugng ché tho |chuin| doéng géi 0 dang ky

1 [Paracetamol Winthrop |[Paracetamol 500mg [Vién nén 60 [TCCS [Hop 10 vix 10 GC-236-15
|thdng] = Jvien 0 |
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