BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUGC Poc lap - Ty do - Hanh phiic
s6 / 4/5 / Qb-QLD Ha Noi, ngay () thdng ? ndm 2012
QUYET PINH

Vé viéc cap so dang ky san xuit gia cong trong nude cho 01 thude
dé xuat khau

CUC TRUOGNG CUC QUAN LY DUGC *
Canc  uat Dugc ngay 14/6/2005;

Can ct Nghi d 188/2007/Nb-CP ngay 27/12/2007 cta Chinh phu quy
dinh chic nang, nhié¢ uyén han va co cau t6 chifc ctia Bo Y 1€,

Can ct Quyét 153/2008/QD-BYT ngay 30/12/2008 cta Bo trudng Bo
Y t€ quy dinh chic n iiém vu, quyén han" > 5 cfu 16 chitc clia Cuc Quan 1y

Dugc thuoc Bo Y t€ va Quyét dinh s8¢ 3106/QD-BYT ngay 29/08/2011 ctua Bo
trudng Bo Y t&€ vé viéc stra doi, bo sung Diéu 3 Quyét dinh s6 53/2008/Qb-BYT
ngay 30/12/2008 cua Bo trudng BO Y t€ quy dinh chitc nang, nhiém vu, quyén han
va co cau t6 chiic cia Cuc Quén 1y Dugc thuoe Bo Y t€';

Can cit Thong tu s& 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 chia Bo Y t€ quy
dinh viéc dang ky thudc;

Can cit Thong tu s6 06/2004/TT-BYT ngay 28/5/2004 ciia Bo Y t€ huéng
dan san xudt gia cong thudc;

Xét dé nghi chia Trudng phong Ping ky thudc,

QUYET PINH:

Diéu 1. Cadp s6 dang ky san xuit gia cong trong nudc cho 01 thudc dé xuat
khau:
1. Co sG dat gia cong:
Cong ty . NHH Phil Inter Pharma
bia chi: S6 25, dudng s6 8, Khu cong nghiép Viét Nam-Singapore, Thuan An,
Binh Duong.
2. Cosd nhan gia cong (co s san xudt):

Cong ty co phan dwge phim Trung uong Vidipha
Dia chi: Ap Tan Binh, xa Tan Hiép, huyén Tan Uyén, Binh Duong.

Tén thuoc . Tiéu | Tudi tho
T N ’ < z Z N ?
T ham luong Quy cach dong goi chuan | (thang)

So6 dang ky

Hop 100 6ng x 4ml, hop
Ol e 1) 10C ng ¢ ... 100 | TCC ) C
ong x 8ml, hop 100 6ng x




10ml, hép 100 éng x 20ml
dvnao dich nha thudc tiém.

Piéu 2. Nudc cat pha tiém néu trén khong duge luu hanh tai Viét Nam. Co
s& dat gia cong phai nhan lai toan bo san phdm sau khi gia cong dé xudt khdu. S6
dang k¥ c6 ky hiéu GC-...-12 ¢6 gia tri 05 nam ké tir ngay ky quyét dinh.

Piéu 3. Quyét dinh nay cé hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 4. Gidm d6c S0 Y t€ cac tinh, thanh phd truc thudc trung wong va gidm
déc don vi ¢ thudce tai diéu 1 chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay.

Noi nhdn:
- Nhu Diéu 4; : 7
- BT. Nguyén Thi Kim Tién (dé b/c); G
- TT. Cao Minh Quang (dé b/c);
- Cuc Quén y - Bo Qudc phong; Cuc Y t€ - Bo Cong an;
- Cuc Y t€ giao thong van tai-Bo GTVT;
- Téng Cuc Hai Quan- B Tai Chinh;

- Bao hiém xa hoi Viét Nam; S
- Vu Phip ché, Vu Y duge c6 truyén, —

Cuc Quan 1y Khdm chita bénh, Thanh tra B Y t€; v N

- Vien KN thu6c TU va VKN thu6c TP. HCM; 11 uvng eude Cuong

- Téng Cong ty Dugc VN;

-C4c Bénh vién, Vién c6 giudng bénh truc thuéc BYT;
- Website Cuc QLD; Tap chi Duoc - My phém - Cuc QLD;
- Luu: VP, Phong KDD, DKT (03 ban).



