


B Y T C NG HÒA XÃ H I CH NGH A VI T NAM
C C QU N LÝ D C c l p - T do - H nh phúc

S : 1038e/QLD- K Hà N i, ngày 15 tháng 02 n m 2021
V/v duy trì hi u l c gi y

ng ký l u hành

Kính g i: Egis Pharmaceuticals Private Limited Company
a ch : 1106 Budapest, Keresztúri út 30-38, Hungary

____C c Qu n lý D c nh n c n ngh ngày 08/01/2021 và các tài li u
liên quan c a Công ty v vi c duy trì hi u l c gi y ng ký l u hành i v i
thu c Grandaxin, s ng ký VN-15893-12 do Công ty ng ký (Mã ti p nh n:
25590/TT88);
____C n c Thông t s 32/2018/TT-BYT ngày 12/11/2018 c a B tr ng B
Y t quy nh vi c ng ký l u hành thu c, nguyên li u làm thu c;
___ C n c Thông t s 29/2020/TT-BYT ngày 31/12/2020 c a B tr ng B
Y t s a i, b sung và bãi b m t s v n b n quy ph m pháp lu t do B tr ng
B Y t ban hành, liên t ch ban hành;
____C c Qu n lý D c có ý ki n nh sau:
____1. ng ý công ty c ti p t c duy trì hi u l c gi y ng ký l u hành
12 tháng k t ngày ký công v n này i v i thu c Grandaxin, s ng ký
VN-15893-12.
____2. Thu c c phép s n xu t trong th i h n duy trì hi u l c gi y ng ký
l u hành ph i th c hi n theo úng h s ng ký ã c B Y t (C c Qu n lý
D c) phê duy t và c phép l u hành n h t h n dùng c a thu c. C s ng
ký, c s s n xu t ph i m b o duy trì các i u ki n ho t ng c a c s ng
ký, c s s n xu t theo quy nh.
____3. Trong th i h n hi u l c duy trì c a gi y ng ký l u hành c mà c s

ng ký c gia h n gi y ng ký l u hành m i thì hi u l c gi y ng ký l u
hành c c ti p t c có hi u l c ng th i v i gi y ng ký l u hành m i trong
06 tháng k t ngày gi y ng ký l u hành m i có hi u l c.
____C c Qu n lý D c thông báo công ty bi t và th c hi n theo úng các
quy nh hi n hành v s n xu t và l u hành thu c./.
N i nh n:
- Nh trên;
- C c Tr ng ( b/c);
- L u: VT, K (Ho).

KT. C C TR NG
PHÓ C C TR NG

HCC_CK_2_4

HCC_CK_1_8 HCC_CK_1_7 HCC_CK_1_6 HCC_CK_1_61

Nguy n Thành Lâm

HCC_CK_2_4

HCC_CK_1_8 HCC_CK_1_7 HCC_CK_1_6 HCC_CK_1_61
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