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.QUYETD~NH 
v e vi¢c cap so dang ky san xuat gia cong trong nmk cho 01 thuoc 

de xm1t khftu 

Cl)C TRUONG Cl)C QUAN LY DUQC . 

Can cu Lu~t Duqc ngay 14/6/2.005; 

Can cu Nghi dinh so 188/2007 /ND-CP ngay 27/12/2007 cua Chfnh phil quy 
dinh chuc nang, nhi~m Vl;l, quy~n h~n va co cau t6 chuc cua B¢ y te; . 

Can eli' Quyet dinh so 53/2008/QD-BYT ngay 30/12/2008 cua B(> ti:uemg B¢ 
y te quy dinh chuc nang, nhi~m Vl;l, quy~n h~n va co cau t6 chuc cua Cl;lC Qu?m ly 
Duqc thu<)c B¢ Y te va Quyet dinh so 3106/QD-BYT ngay 29/08/2011 cua B(> 
truemg B¢ Y te v~ vi~c sua d6i, b6 sung Di~u 3 Quyet dinh so 53/2008/QD-BYT 
ngay 30/12/2008 cua B¢ tru6ng B¢ Y te quy d!nh chuc nang, nhi~m Vl;l, quy6n h~n 
va co cau t6 chuc cua C1;1c Qu?m ly Duqc thu(>c B¢ Y te; 

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

Can cu Thong tu so 06/2004nT-BYT ngay 28/5/2004 cua B¢ Y te huang 
dan s?m xuat gia c6ng thuoc; 

Xet d6 nghi cua Truemg phong Dang ky thuoc, 

QUYETD~NH: 

Dieu 1. Cap so dang ky san xuat gia c6ng trong nuoc cho 01 thuoc d~ xu at 
kh~u : 

1. Co sa d~t gia c6ng: 
Cong ty TNHH Phil Inter Pharma 
Dia chi: So 25 , duang so 8, Khu c6ng nghi~p Vi~t Nam-Singapore, Thu~n An, 
Blnh Duong. 

2. Co sa nh~n gia c6ng (co sa san xuat): 
Cong ty c& ph~n dU'Q'C ph~m Trung uong Vidipha 
Dia chi: Ap Tan Blnh, xa Tan Hiep, huyen Tan Uyen, Blnh Duong. 

TT 
Ten thuoc, 

Quy each dong g6i 
Tieu Tu6i tho 

So dang ky 
ham luQllg chuftn (thang) 

H(>p 100 ong x 4ml, h(>p 
1 Nu6c cat pha tiem 100 6ng x 5ml, h(>p 100 TCCS 60 GC-0210-12 

ong x 8ml, hop 100 ong x 
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10ml, h<?p 100 ong x 20ml 
dung dich pha thuoc tiem. 

Dieu 2. Nuac cat pha tiem neu tren khong duqc luu h~mh t~i Vi~t Nam. Ca 
sa d~t gia cong phai nh~n l~i to~m b<? san phftm sau khi gia cong dti xuat khftu. S6 
dang ky c6 ky hi~u GC-... -12 c6 gia tri 05 nam kti tit ngay ky quyet dinh. 

Dieu 3. Quyet dinh nay c6 hi~u lgc kti tit ngay ky ban hanh. 

Dieu 4. Giam doc Sb Y te cac tinh, thanh pho tn;rc thu(>c trung uang va giam 
doc dan vi c6 thuoc t~i di6u 1 chiu trach nhi~m thi hanh Quyet dinh nay. 

Noi nhtJ,n: 
- NhuDi~u 4; 
- BT. Nguy~n Thi Kim Tien (d~ b/c); 
- TT. Cao Minh Quang (d~ b/c); 
- C~:~c Qua.n y - 13¢ Qu6c phong; C~:~c Y te- 13¢ Cong an; 
- C~:~c Y te giao thOng v~n tai-13¢ GTVT; 
- T6ng C~:~c Hai Quan- 13¢ Tai Chfnh; 
-.Bao hi~m xa h¢i Vi~t Nam; . 
- V~:~ Phap che, V~:~ Y dugc c6 truy~n. 
C~:~c Quan ly Kham chua b~nh, Thanh tra 13¢ Y te; 
- Vi~n KN thuoc 1U va VKN thuoc TP. HCM; 
- T6ng Cong ty Dugc VN; 
- cac ~nh vi~n, Vi~n c6 giuemg b~nh tn,rc thu(>c BYT; 
-Website C~:~c QLD; T~p chf Dugc- My phftm- Cl:lc QLD; 
- Luu: VP, PhOng KDD, DKT (03 ban). 
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