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c Quãn 1' Due nhn duqc cong van so 462/TGD dê ngày 18/04/2018 
ong ty ye vic dê nghj duy tn hiu 1irc so dàng k' dôi vói thuôc dàng k' lai 

cong ty däng k' và san xuât. 
Can ci Thông tu s 44/2014/TT-BYTngày 25/11/2014 ci:ia Bi Y t quy 

djnh vic dàng k' thuôc; can ctr cong van sO 1902/BYT-QLD ngây 13/04/20 17 
cCia B Y tê v vic huóng dn trin khai Nghj quyt s 30/NQ-CP cüa ChInh 
phü, 

Cuc Quãn 1 Duoc có ' kiên nhu sau: 
1. DOng ' duy trI hiu !re so dàng k thuôc trong thôi hn 12 tháng kê tr 

ngày k' cong van duy trI hiu hrc s dàng k' dOi vói 02 thuôc sau: 
- Dobamedron (SDK: VD-14425-1 1); 
- Cao sao yang TW3 (SDK: V1429-H12-1O); 
Thuc duoc phép san xuât trong thôi gian duy trI hiu Irc sO däng k'i phãi 

thic hin theo dung hè sci dã duc B Y t (Ciic Quán 1 Dupt) phê duyt vã 
du9c phép luu hành dn ht htn ding cCia thuôc. 

2. Trung hcrp thuOc duçc cap sO dang k' mói trong thôi hn duy tn hiu 
luc s dang ky' cii, Ca so dang k' san xu.t, luu hành thutc phài san xut, luu hành 
thuogteo dang s k rnOi k tr ngày durgc cap. 

K1ng2duy trI hic 1irc s dãng k' di vâi thuôc Rotundin TW3 
30m'g(SDK: VD-13893-1 1), 1 do: hè sa dang k' 1i cua thuc nay dâ dupe Cue 
Quãn 1' Duc cp 1i s däng k theo quyt djnh s 442/QD-QLD ngày 
05/07/20 18 v vic ban hành danh myc 711 thuôc san xut trong nuOc dupe cap 
s dan ky' luu hành tai Viêt Narn - dp't 162. 

4.;(hôi.g'y trI hiu lyc s dng k' dôi vol thuc Dobacitil (SDK: 
VD-14424-1 1), 1' do: Cyc Quán 1' Dupe d có cOng van so 12969/QLD-DI( 
ngOy 09/07/2018 thông báo không cap sO dàng k' cho ho so' däng k' !ti cua thuc 
nêu ti•ên. 

Cue Quãn 1' duçic thông báo dê cong ty biêt và thyc hin theo ding các quy 
djnh hin hânh v san xut vâ !uu hành thuc.K1( 
Noi u/ia,,: 
- Nhu trên; 

- Ciic truóng Vu Tuân CLthflg (d b/c); 
- SYT Hi Phôiig (dé p/h); 
- Liru: VT, DKT (TN). 
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SO Y TE THANH PHO HAl PHONG SAO Y BAN CHINH 

S: 4' / SY-SYT Hái Phông, ngày4Z tháng/Vnám 2018 

Ncri nliân: 
- TTra, QLHN, TTKN thuôc, MP, TP; 
- Các CO SO KCB trong vá ngoài ngành; 
- Các co s san xuât, kinh doanh duct; 
- VP; (dang tãi len Cong TTDT SYT); 
- Luu: VT, NVD. 
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