CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

UC SUAN LY DUQC Poc 1ap - Tw do — Hanh phic jff Ui

8:4 9167 1QLD-PK Ha Ngi, ngay 40 thing 4 Oham‘gﬁ)){é” : HAI PHONEG AT

Vv duy, tri higu lue sé ding ky l CONG VAN PEN
“Kinh gui: Cong ty ¢& phén dugc phdm Trun uong 3 /(0 iy AY !
Dia chi: 86 16-D. Lé Dai Hanh - P. Minh K h&i——Q—HOﬂg‘"” Fafd

Bang - Tp. Hdi Phong.

ctia g6ng ty vé viéc dé nghi duy tri hiéu luc s§ ding ky dbi véi thube dang ky lai
do/cong ty dang ky va san xudt.
Cin ¢ Thong tu sb 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 ctia B Y té quy
dinh viéc ding ky thudc; cin ct céng vin sé 1902/BYT-QLD ngay 13/04/2017
ctia B8 Y té vé viéc hudng dan trién khai Nghi quyét sé 30/NQ-CP cia Chinh
phu,

Cuc Quan ly Duge cé y kién nhu sau:

I. Pdng ¥ duy tri hidu luc sb ding ky thubc trong thoi han 12 théng ké tir
ngdy ky céng van duy trl hiéu luc sb ding ky dbi véi 02 thude sau:
! - Dobamedron (SPK: VD-14425-11);
| - Cao sao vang TW3 (SPK: V1429-H12-10);

Thudc duge phép san xudt trong thoi gian duy tri hiéu lyc sé dang ky phai
: thuc hién theo dung hd so di duge B Y té (Cuc Quan Iy Duge) phé duyét va
ti duoc phép luu hanh dén hét han dung cua thude.

i 2. Trudng hop thude dugce cip sé ding ky méi trong thoi han duy tri hiéu

luc sé dang ky ci, cosd dang ky san xudt, luu hanh thudc phai san xuat, luu hanh
1yt eo ding sb <y méi ké tir ngay ducc chp.

Khong ddn y tri hiéc luc sé dang ky déi véi thude Rotundin TW3
30m SDK VD- 13893 1 1) Iy do: hd so ding ky lai cua thuoc nay da dugc Cuc
Quéan ly Duoc cap lai s& dang ky theo quyet dinh sb 442/QD- -QLD ngay
05/07/2018 vé viéc ban hanh danh myc 711 thudc san xuit trong nude duge cap
sb dang ky luu hanh tai Viét Nam - dot 162,

@(hég&d/@)ﬂg.}hduy tri higu lue 56 déing ky doi véi thude Dobacitil (SPK:
VD-14424-11), ly do: Cuc Quan ly Dugc dd cé cong van s6 12969/QLD-DK

néu trén,
Cuc Quan ly dugce thong bao dé cdng ty biét va thuc hién theo ding céc quy

dinh hién hanh v& san xuét va luu hanh thude./;
.CUC TRU’ON(&/

Noinhin:

- Nhu trén;

! - Cuc trudng Vi Tudn Cudng (dé b/e);
; - SYT Hai Phong (dé pfh);

i - Luu: VT, DKT (TN).

ngdy 09/07/2018 thong bao khéng cép sd dang ky cho hd so dang ky lai clia thude |

08 -10- 20 /7



SO Y TE THANH PHO HAI PHONG SAO Y BAN CHINH

sé: A% /sy-syT Hai Phong, ngayfd thang{nam 2018

Noi niigin: TL. GIAM BOC
- TTra, QLHN, TTKN thuéc, MP, TP;

- Cac co s¢ KCB trong va ngoai nganh;
- Céac co so san xuat, kinh doanh duoc;
- VP; (dang tai 1én Céng TTHT SYT);

- Luu: VT, NVD.

Ky bdi: S§ Y t€

Email:
soyte@haiphong.gov.vn
Cd quan: Uy ban Nhan dan
thanh phd Hai Phong
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