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Cl)C QUAN LY DlJQC 

CQNG HQA. XA H(H CUU NGHIA VI~T NAM 
D(>c l~p - Tl;l' do - H~nh phuc 

So j{j IQD-QLD 
Ha Nqi, ngay!))Jluin~, niim 2012 

QUYETDlNH 
v e vi¢c cap so dang ky san xu at gia cong trong nuc)'c cho 01 thuoc 

dUQ'c phep h.ru hanh t~i Vi¢t Nam 

Cl}C TRU'ONG ClJC QUAN LY DU'QC 

Can cu Lu~t Duqc ngay 14/6/2005; 
Can cu N ghi dtnh so 18 8/2007 /ND-CP ngay 27/12/2007 cua Chfnh phil qu y dinh 

chuc nang, nhi~m Yl;l, quy~n h~n va CC1 cau t6 chuc cua B¢ y te; 

Can cu Quyet dinh so 53/2008/QD-BYT ngay 30/12/2008 cua B¢ tru6ng B¢ Y 
te quy dinh chuc nang, nhi~m Yl;l, quy~n h~n va co diu t6 chuc cua ~c Qm1n ly Duqc 
thu¢c B¢ Y te va Quyet dtnh so 3106/QD-BYT ngay 29/08/2011 cua BQ tru6ng B¢ Y 
te v~ vi~c sua d6i, b6 sung Di~u 3 Quyet dtnh so 53/2008/QD-BYT ngay 30/12/2008 
cua B¢ tru6ng BQ Y te quy dinh chuc nang, nhi~m Yl;l, quy~n h~n va co cau t6 chuc cua 
~c Quan ly Duqc thu¢c B¢ Y te; 

Can cu Thong tu so 22/2009m-BYT ngay 24/11/2009 cua B¢ Y te quy dinh 
vi~c dang ky thuoc; 

Can cu Thong tu so 06/2004m-BYT ngay 28/5/2004 cua B¢ Y te huang dan 
san xuat gia cong thuoc; 

Xet d~ nght cua Tru6ng phong Dang ky thuoc, 

QUYET DlNH 

Dieu 1. Cap so dang ky san xuat gia cong trong nuac cho 01 thuoc duqc phep 
luu hanh t~i Vi~t Nam: 
1. Co sa d~t gia cong: 
Cong ty Roussel Vi¢t Nam. 
Dta chi: 702 Truemg Sa, Phuemg 14, Qu~ 3, TP. Ho Chi Minh. 
2. Co sa nh~ gia cong (co sa san xuat): 
Cong ty C6 phan DuQ'c phftm Trung mmg Vidipha. 
Dta chi: Ap Tan Blnh, xa Tan Hi~p, huy~n Tan Uyen, Blnh Duong. 

Ten thuoc, ham lm;mg Quy each dong g6i 
Tieu Tu6i thQ 

chuftn (thang) 

Claforan (Natri H¢p 1 1<;> thu6c tiem 
cefotaxim tuang duang b¢t (s/x t~i: Patheon TCCS 24 Cefotaxim 1 g)- Dang ky UK Limited )+ 1 ong 
lai 4ml nuac cat (s/x tai: 

So dang ky 
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Cong ty c6 phan 
Duqc ph~m Trung 
uong Vidipha); thuoc 
tiem t'inh mach. 

Dieu 2. Cong ty phiii in so dang ky duqc B(> Y te cap len nhan thuoc va phiii 
chap hanh dung cac quy che c6lien quan t6'i san xuat va luu hanh thuoc. So dang ky c6 
ky hi¢u GC-... -12 c6 gia tri 05 nam k~ tir ngay ky quyet dinh. 

Dieu 3. Quyet dinh nay c6 hi¢u 1\[C k~ tir ngay ky ban hanh. 

Dieu 4. Giam doc Sa Y te cac tinh, thanh pho tr\(c thu(>c trung uong va giam doc 
don vi c6 thuoc tC;ti Di~u 1 emu trach nhi¢m thi hanh Quyet dinh nay. 

Noi nhq.n: 
- Nhu Dieu 4;g. 
- BT. Nguyen Thi Kim Tien (d~ b/c); 
- TT. Cao Minh Quang (d~ b/c); 
- C1;1c Qufin y - B9 Qu6c phong; C1;1c Y te- BQ C6ng an; 
- C1;1c Y te giao th6ng v~n tai-BQ GTVT; 
- T6ng C1;1c Hai Quan- BQ Tai Chinh; 
- Bao hi~m xa hQi Vi¢t Nam; 
- V1;1 Phap che, V1;1 Y duqc c6 truyen, 
C1;1c Quan ly KMm chua b¢nh, Thanh tra BQ Y te; 
- Vi¢n KN thu6c TU va VKN thu6c TP. HCM; 
- T6ng C6ng ty Dttqc VN; 
- Cac B¢nh vi¢n, Vi¢n c6 gittang b¢nh tnJc thu<)c BYT; 
-Website C1;1c QLD; T~;tp chi Dttqc- My phAm- C1;1c QLD; 
- Lttu: VP, KDD, DKT (02 ban). www.LuatVietnam.vn


