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BOYTE 
Cl)C QUAN LY DlfQC 

So Jtj /QD-QLD 

CQNG HOA XA HQI CHU NGHIA VI¢T NAM 
D(>c l~p - Tt! do - H~;mh phuc 

H d N Qi, ngiiy /Jiihcinriim 2012 

QUYETD~NH 
v e vi¢c cap so dang ky sim xuat gia cong trong nu6'c cho 02 thuoc 

duqc phep IU'u hfmh t~i Vi¢t Nam 

.. Cl)C TRUONG Cl)C QUAN LY DUOC 

Can cu Lu~t Duqc ngay 14/6/2005; 
Can cu Nghi dinh s6 188/2007/ND-CP ngay 27/12/2007 cua Chinh phil 

quy dinh ch(rc nang, nhi¢m Vl,l, quyen h(;ln va C0 cau t6 ch(rc cua B¢ y te; 

Can cu Quyet dinh s6 53/2008/QD-BYT ngay 30/12/2008 cua B¢ truang 
B¢ y te quy d!nh chuc nang, nhi¢m Vl;l, quyen h(;ln va C0 cau t6 chuc cua Cl;IC 
Quan ly Duqc thu¢c B¢ Y te va Quyet d!nh s6 3106/QD-BYT ngay 29/08/2011 
cua B¢ truang B¢ Y te ve vi¢c sua d6i, b6 sung Dieu 3 Quyet dinh s6 
53/2008/QD-BYT ngay 30/12/2008 cua B¢ truang B¢ Y te quy dinh chtrc nang, 
nhi¢m Vl,l, quyen h(;ln va C0 cau t6 chuc cua Cl;IC Quan ly Duqc thu(>c B¢ y te; 

Can cu Thong tu s6 22/2009{IT-BYT ngay 24/11/2009 cua B¢ Y te quy 
dinh vi¢c dang ky thu6c; 

Can cu Thong tu s6 06/2004!IT-BYT ngay 28/5/2004 cua B¢ Y te huang 
d~n sim xuat gia cong thu6c; 

Xet de nghi cua Truang phong Dang ky thu6c, 

QUYETD~NH 

Dieu 1. Cap s6 dang ky san xuat gia cong trong nu6'c cho 02 thu6c duqc 
phep luu hanh t(;li Vi¢t Nam: 
1. Ca sa d~t gia cong: 
Cong ty c6 phan Duqc ph~m va D!ch v~ Y te Khanh Hc)i 
Dia chi: S6 01, Le Th<;1ch, Q.4, TP. Ho Chf Minh. 
2. Ca sa nh~n gia cong (co sa san xuat): 
Cong ty TNHH SX-TM Duqc phftm Thanh Nam 
Dia chi: 60- D<;li 1¢ D¢c L~p, KCN Vi¢t Nam Singapore, Thu~n An, Blnh Duong. 

STT Tenthuoc,hamluqng Quy each dong g6i 
Tieu Tu6i tho 

So dang ky . 
chu~n (thang) 

1 Salbutamol L9 100 vi en, 500 
TCCS 36 GC-0207-12 

vien nen. 

2 Terpin benzoat H¢p 10 vi x 10 vien TCCS 36 GC-0208-12 
nang 
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Dieu 2. Co so s~m xuat thuoc phai in so dang ky duqc B¢ Y te cap len 

nhan thuoc va phai chap hanh dung cac quy che c6 lien quan toi san xuat va luu 
hanh thuoc. So dang ky c6 ky hi¢u GC-... -12 c6 gia tri 05 nam k~ tu ngay ky 
quyet d~nh. 

Dieu 3. Quyet dinh nay c6 hi¢u ltJc k~ tu ngay ky ban hanh. 
Dieu 4. Giam doc S0 Y te cac tinh, thanh pho trtJc thu(>c trung uong va 

gia_m doc don vi c6 thuoc t(;li dieu 1 chiu trach nhi¢m thi hanh Quyet d~nh nay. 

Noi nht;in: 
- Nhu dieu 4; 
- B(> truong Nguyen Thi Kim Tien (deb/c); 
-IT. Cao Minh Quang (deb/c); 
- C1,1c Quan y - B(> Quoc phOng; C1,1c Y te- B(> COng an; 
- c~,~c Y te giao thong v~n tai- B(> GTVT; 
- T6ng C1,1c Hai Quan- B(> Ta.i Chfnh; 
- Bao hiem xa h(>i Vi~t Nam; 
- V1,1 Phap che, V1,1 Y Duqc c6 truyen, C1,1c Quan ly 
Kham chua b~nh- B(> Y te, Thanh tra B(> Y te; 
- Vi~n KN thuoc TV va VKN thuoc TP. HCM; 
- T6ng Cong ty Duqc VN; 
- cac B~nh vi~n. Vi~n c6 giuang b~nh tr!Jc thu(>c BYT; 
- Website C1,1c QLD; T~p chf Duqc - My ph~m; 
C1,1c QLD; 
- Luu: VP, KDD, DKT (02 b). 
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