
BQ YTE 
Cl)C QUAN LY DU<)C 

CQNG HOA XA HOI CHU NGHIA VI~T NAM 
D<)c l~p - Tt! do ~ H~nh phuc 

S6JJ/f /QD-QLD Ha N¢i, ngayo2/l thcmg f nam 2013 

QUYETDlNH 
Ve vi~c cap so dang ky san xuat trong nuoc cho 02 thuoc 

\. duqc phep luu himh t~i Vi~t Nam 

Cl}C TRlfONG Cl}C QUAN LY Dlf(lC 

Cij,n err Lu~t Duqc ngay 14/6/2005; 
't~~.~:~~ .. ~ ~ ~ . ~~ \ 
Can dfNghi d!nh s6 63/2012/ND-CP ngay 31!08/2012 cua Chfnh phil quy 

d!nh chrrc nang, nhi¢m VlJ, quy~n h<;1n va co cau t6 chrrc cua B¢ Y te; 

Can err Quyet d!nh s6 53/2008/QD-BYT ngay 30/12/2008 cua B¢ truemg 
B¢ Y te quy d!nh chrrc nang, nhi¢m VlJ, quy~n h<;1n va co d(u t6 chrrc cua (\lc 
Quan ly Duqc thu()c B¢ Y te va Quyet d!nh s6 3106/QD-BYT ngay 29/08/2011 
cua B¢ truemg B¢ Y te v~ vi¢c sua d6i, b6 sung Di~u 3 Quyet d!nh s6 
53/2008/QD-BYT ngay 30/12/2008 cua B¢ truemg B¢ Y te quy d!nh chrrc nang, 
nhi~m VlJ, quy~n h<;lll va co cau t6 chrrc cua (\lc Qmln ly Duqc thu()c B¢ Y te ; 

Can err Th6ng tu s6 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 cua B¢ Y te quy 
d!nh vi¢c dang ky thu6c; 

Can err c6ng van s6 3688/SYT ngay 03/6/2013 cua Sb Y te thanh ph6 H6 
Chi Minh v~ vi¢c d~ nghi cap s6 dang ky cho cac thu6c dung ngoai thu()c ph1;1 
l1;1c V - Th6ng tu s6 22/2009/TT-BYT; 

Xet d~ nghi cua Truemg phong Dang ky thu6c - (\lc Qulm ly Duqc, 

QUYETDlNH: 

Dieu 1. Cap s6 dang ky san xuat trong nu6'c cho 02 thu6c duqc phep hru 
hanh t<;1i Vi¢t Nam: 

Co so dang ky va san xuat: 
Cong ty TNHH san xu~t thll'O'ng m~i dU'gc phAm NIC (NIC Pharma) 

Dia chi: Lo liD duemg C, Khu cong nghi~p Tan T~o, qu~n Binh Tan, Tp. 
H6 Chi Minh. 

Ten thuoc, Tieu H~n 
STT 

ham Iuqng Quy each dong g6i 
chu~n 

dung So dang ky 
(thang) 

1 Alcool70% Chai nh\fa 60 ml dung TCCS 36 VS-4865-13 (Ethanol96%) dich dung ngoai 

, Gynogel Chai 200 ml dung dich 2 (Dong sulfat, Acid 
n'ra ph\1 khoa 

TCCS 36 VS-4866-13 
boric) 
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Di~u 2. Cong ty phai in s6 dang ky duqc B¢ Y te' dip len nhan thu6c va 
phai chftp hanh dung cac quy che' c6 lien quan tm san xuftt va hru hanh thu6c. S6 
dang ky c6 ky hi~u VS-... -13 c6 gia tri 05 nam k~ til' ngay ky quye't dinh. 

Dieu 3. Quye't dinh nay c6 hi~u h;rc k~ til' ngay ky ban hanh. 

Dieu 4. Giam d6c Sa Y te' cac tinh, thanh ph6 tl1fc thu¢c trung uong va 
giam d6c don vi c6 thu6c t~i di~u 1 chiu trach nhi~m thi hanh Quyet dinh nay. 

Noi nhl;ln: 
- NhuDi~u4; 
- BT. Nguy~n Th! Kim Tien (d~ b/c); 
- C1;1c Quan y - B(> Qu6c phong; Cl;lc Y te - B¢ C6ng an; 
- Cl;lc Y te giao th6ng v~n tai-B<;> GTVT; 
- T6ng Cl;lc Hru Quan- B(> Tai Chfnh; 
- Bao hi~m xa h(>i Vi¢t Nam; 
- V1;1 Phap che, Cl;lc Quan ly Y, Duqc c6 truy~n, 
C1;1c Quan ly Kham chua b¢nh, Thanh tra B(> Y te; 
- Vi¢n KN thu6c TW va VKN thu6c TP. HCM; 
- T6ng C6ng ty Duqc VN; 
- Oic B¢nh vi¢n, Vi¢n c6 giu<mg b¢nh tn,rc thu(>c BYT; 
-Website Cl;lc QLD; T~p chf Duqc- My phfun- C1;1c QLD; 
- Luti: VP, Phong KDD, DKT (02 ban). 

Truong Quoc Cubng 
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