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BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc lap — Tw do — Hanh phl’lc
Sé: +15¢Y /QLD-bK Ha Noi, ngay [4 (hang S nam 20]7

V/v gia han hiéu lyc s6 ding ky 5‘?%
. T
Kinh guri: Cong ty ¢b phan duoc pham rung uong 3
Pia chi: S6 16 - . Lé Pai Hanh - P. Minh Khai — Q. Héng Bang
- Ip. Hai Phong.

Cuc Quan ly Duoc nhan duoc cong van sé 504/TGD dé ngay 09/06/2017 va
cac don dang ky thay dbi bd sung dé ngay 07/02/2017 cung cac tai liéu lién quan
ctia Cong ty vé viec dé nghl gia han hiéu luc sé ding ky va thay di tiéu chuén
thanh pham déi véi thude do Cong ty ding ky.

Can ctr Thong tu s6 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 ctaBo Y té quy dinh
viée dang ky thudc; cin clr cong van sb 2577/BYT-QLD ngay 06/05/2016 cla
B6 Y té vé viéc huéng din tam thoi viée gia han SPK thubc dang ky lai; can ctr
cdng van sb 454/BYT-QLD ngay 06/02/2017 ctia B Y té vé hiéu luc 4p dung
cong van sb 2577/BYT-QLD ngay 06/05/2016 ctia B Y té.

Cuc Quan ly Dugc ¢ y kién nhu sau:

1. Pdng ¥ gia han hiéu luc sé ding ky thudc trong thoi han 12 thang ké tir
ngay ky cong van gia han so dang ky dé1i véi 05 thuc sau:

- Thudc ho bd phé TW3 (SPK: V765-H12-10);
- Phong & thip TW3 (SBbK: V821-H12-10);
- Camsottdy. TW3 (SBK: V1003-H12-10);
- Hoan phong té thip TW?3 (SBbK: V1541-H12-10);
- Frencerol (SPK: V246-H12-13);

Thudc dugc phép san xudt trong thoi han gia han hiéu lyc s6 ding ky phai
thuc hién theo ding hd so di duoc B6 Y té (Cuc Quan ly Duoc) phé duyét va
duogc phép luu hanh dén hét han ding cta thube.

Cong ty phai cam két cac thude dé nghi gia han dap ung cac quy dinh tai
diém a, b va ¢ muc 1 Coéng vin $6 2577/BYT-QLD néu trén.

2. Truong hop thube duogc cap s6 dang ky méi trong thoi han hiéu luc gia
han sb dang ky cii, co s& dang ky san xuét, luu hanh thube phai san xuat, luu
hanh thudc theo s dang ky méi ké tir ngdy duogc cap.

3. Pong y dé Cong ty thay ddi tiéu chuan chit lwong thanh phdm ddi véi 05

thudc dugc gia han hiéu luc s6 dang ky néu tai muc 1 cdng van nay, cu the:

- B sung thém chi tiéu doc tinh bit thudng trong tiéu chuén thanh pham.




Tiéu chuén chét lugng thanh phdm thay d6i duoc dong ddu xac nhén ctia Cuc
Quan ly Dugc kem theo cong vdn nay.

Ngoai ndi dung duoc thay dbi trén, tat ca cac ndi dung khac gifr nguyén nhu
ho so dang ky thudc luu tai Cuc Quén ly Duoc.

Cong ty dang ky, nha san xut phai chiu trach nhiém vé chét lugng d6i véi
thuoc luu hanh trén thi trudong va cé trach nhiém thong bao su thay doi nay dén

cac co quan lién quan va khach hang.

Sau 03 thang ké tir ngay ky cong vin nay, cong ty khong dugc san xuét thudc
trén theo tiéu chuan thanh pham cii cia thudec.

Cuc Quan ly Dugc thong bao dé céng ty biét va thuc hién theo ding cac quy
dinh hién hanh vé san xuét va luu hanh thude./.
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