BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC DPoc ldp - Tw do - Hanh phiic
S6: /49 /QP-QLD Ha Noi, ngay ) thang 3 ndm 2019
QUYET PINH

Ve vnec ban hanh danh muc 01 thudc nwée ngoai
dwore cap sb dang ky lwu hanh tai Viét Nam c6 hiéu lye 03 nim
Dot 102

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can ctr Luat Dugc ngay 06 thiang 4 nam 2016;
Cén ctr Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 ctia Chinh phu quy dinh
chtre ning, nhiém vy, quyén han va co cdu td chiic cia Bo Y té;

Can cr Quyét dinh sb 7868/QD-BYT ngay 28/12/2018 cua B trudng Bo Y té
quy dinh chirc néng, nhi¢ém vy, quyén han va co cdu t6 chire ctia Cuc Quén ly Duoc
thudc Bo Y té;

Cén cir Th’(“)ng tu s& 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 cua By Y té qui dinh
viéc dang ky thuoc,
Can ctt y kién clia Hoi dong tu vén cép gidly dang ky luu hanh thudc, nguyén
liéu lam thuoc - B3 Y té;
Xét dé nghi ctia Trudng phong Diang ky thude - Cuc Quén 1y Dugc;
QUYET DINH:

Dleu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 01 thudc nuéc ngoai
duoc cap sé dang ky luu hanh tai Viét Nam c6 hi€u lye 03 ndm - Dot 102.

Diéu 2. Cong ty san Xuét va cong ty dang ky c6 thudc lvu hanh phai in s6 dang
ky dugc Bo Y te cap 1én nhén thubc va phai chdp hanh dung cac quy dinh ¢6 lién
quan téi san xuét va luu hanh thudc. Cac sb dang ky co6 ky hiéu VN3-....-19 ¢6 gid tri
03 ndm ke tir ngay ky Quyét dinh

Piéu 3. Co so dang ky va san xuat phai tuan thu cac quy dinh cua qudc té cling
nhu Viét Nam vé quy trinh san xuét, tiéu chuén chét luorng, ton trit, bio quan, van
chuyén thudc phong xa dé ddm béo an toan bic xa ddi véi méi trodong va an toan
hiéu qua cho nguoi str dung.

Piéu 4. Thudc chi duoc phép su dl_mg theo su chi dinh, ké don cua bac sy
chuyén khoa y hoc hat nhén tai cac co sé y hoc hat nhén. Giam d6c cac bénh vién,
co s¢ kham chira bénh phai chiu trach nhiém vé céc linh vyc lién quan dén ké don,
st dung va théng tin thude, theo doi tic dung khong mong muén cua thudc ndm
trong pham vi quén ly ctia bénh vién/co sé.

Piéu 5. Trong qué trinh luu hanh, c¢dng ty ding ky va nha san xuét phai két
hop v6i cac co sé didu tri dé thuc hién theo ding cac quy dinh hién hanh vé thudc ké



don va theo dai an toan, hiéu qua, tdc dung khong mong muén cia thude trén nguoi
Viét Nam. Cong ty dang ky co trach nhiém tdng hop céc bdo céo cua cac don vi trén
vé Cuc Quan ly Dugc theo ding quy dinh hién hanh mdi 06 thang mét lan.

Pidu 6. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Pidu 7. Giam dbc S& Y té cac tinh, thanh phd truc thude trung wong va gidm
dbc cong ty san xuét va cong ty ding ky co thubc tai Diéu 1 chiu trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhén: CUC TRUONG
- Nhu Diéu 7;
- BT. Nguyén Thij Kim Tién (dé b/c);
- TT. Truong Québc Cuong (dé blc);
- Cuc Quan ¥= Bd Qudc phong, Cuc Y té - Bo CA;
-CucY té giao thong vén tai- B GTVT;
- Téng Cuc Hai Quan- B9 Tai Chinh; 5
- Bao hiém x4 h6i Viét Nam; >
- Vu Phap ché, Cuc Quan ly Kham, chita bénh - Bo Y té; Than} e
tra BO Y té;
- Vién KN thubc TU va VKN thuée TP.HCM;
- Téng Céng ty Dugc VN-CTCP;
- Céc bénh vién, Vién cé giwdng bénh truc thuée BYT;
- Website cia Cuc QLD, Tap chi Dugc My phim — Cuc QLD;
- Luu: VT, KDD, BKT (02b).

Tuan Cudng



BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc 1ap - Tu do - Hanh phiic

DANH MUC 01 THUOC NUGC NGOAI PUQC CAP SO PANG KY HIEU LUC 03 NAM
POT 102

Ban hanh kém theo quyét dinh s8;/.29../QD-QLD, ngay o//.4../..4049

1. Cong ty dang ky: Cong Ty C6 Phin Pharmatopes Viét Nam (B/c: S6 5 Nguyén Truong T,
Phuwong Nguyén Trung Triec, Qudn Ba Pinh, Ha Noi - Viét Nam)

1.1 Nha san xuét: Eczacibasi Monrol Nukleer Urunler Sanayi Ve Ticaret A.S. (D/c: Baris
Mah., Dr. Zekiacar Cad. No:1 (Tubitak Mam Teknoparky) Gebze Kocaeli - Turkey)

Hoat chit chinh - | Dangbao |Tudi| Tieu | Quy cich

T 8 § . ; S6 ding ky

Bk TR Ham luong ché tho |chuan| dong géi e

1 [MON.IYOT-131 Natri iod (I-131) Dung dich 30 |EP 9.0|Lo thuy tinh VN3-181-19
74-18500 MBq udng thang loai I x 5ml,

10ml ¢6 14 chin
chi che chén
phong xa &
trong hop thiéc

CUC TRUONG

Trang 1






