BO Y TE CONG HOA XA HOY CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUGC Péc lap - Tu do - Hanh § “iic
S5 f2() /QpQLD Ha Noi, ngay /| thing S nam 2013
QUYET PINH

Ve viéc cap so dang ky san xut gia cong trong nudce cho 01 thudc
dugc phép luu hanh tai Viét Nam

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUOC
Can ct Luat Dugc ngay 14/6/2005;

Can cit Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 ctia Chinh pht quy
dinh chic nang, nhiém vu, quyén han va co céu t6 chic cia Bo Y t€;

Can cit Quyét dinh s6 53/2008/QD-BY : ngay 30/12/2008 cta Bo truéng Bo
Y t€ quy dinh chic niang, nhiém vu, quyén han va co céu t6 chic ctia Cuc Quan ly
Dugc thuéc Bo Y t€ va Quyét dinh s6 3106/QD-BYT ngay 29/08/2011 cua Bo
trudng Bo Y t€ v€ viéc sira déi, b6 sung Diéu 3 Quyét dinh s6 53/2008/QD-BYT
ngay 30/12/2008 cta Bo trudng Bo Y t€ quy dinh chic nang, nhiém vu, quyén han
va co cdu t8 chic clia Cuc Quan 1y Duoc thuoc Bo Y té;

Can ct¢ Thong tu s6 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 cua Bo Y t€ quy
dinh viéc dang ky thudc;

Can cur Thong tu 56 45/2011/TT-BYT ngay 21 thang 12 ndm 2011 ciaBo Y
t€ sira ddi, bé sung mot sb diéu cla Quyét dinh s6 1570/2000/QD-BYT ngay
22/5/2000 cua B9 truéng BO Y té vé& viéc trién khai ap dung nguyén tic “Thyc
hanh t6t phong kiém nghiém thuoc” Quyet dinh s 2701/2001/QP- BYT ngay
29/6/2001 cua B truorng Bo Y té vé vige trién khai 4p dung nguyén tic “Thuc

hanh tt b, * o ; Thong tu s& 06/2004/TT-BYT ngay 28/5/2004 huéng
din san x g thuoc Quyét dinh 3886/2004/QD-BYT ngay 13/11/2004
cuaBo Y | r1en khai ap dung nguyén tic, tiéu chuén “Thyc hanh t6t san
xuit thube 7én cdo cia T4 chie Y té thé gidi; Thong tu sb6 13/2009/TT-
BYT ngay ciaBoY  huéng din hoat dong th6ng tin quang cao thubc;
Thong tu s TT-BYT ngay 24/11/2009 ctia B3 Y té quv dinh vé ding ky
thudc; Thé 7/2010/TT-BYT ngay 29/12/2010 hudng can hoat dong Xuét

khau, nhép khéu thudc va bao bi tiép xtic truc tiép véi thudce;

Can ct Thong tu s6 06/2004/TT-BYT ngay 28/5/2004 cta B6 Y t&€ huéng
dan san xudt gia cong thudc;

Xét dé nghi ctia Trudng phong Diang ky thudc,
QUYET PINH:

Piéu 1. Cdp s6 dang ky san xuét gia cong trong nuéc cho 01 thudc dugc
phép luu hanh tai Viét Nam: :



1. Co s& dat gia cong;:

Cong ty 6 phan dwoe va thiét bjy té Ha Tay
Dia chi: Cum cong nghiép sach Phi1 Lam, Ha Pong, Thanh ph Ha N6i

2. Co s& nhan gia cong (co s& san xuit):
Cong ty cb phan duge pham Ha Tay
Dia chi: La Khé, Ha Dong, Thanh ph6 Ha Néi

tho So dang ky

hydrotartrat, Retinyl
palmitat, Riboflavin)

vién nang mém

TT Tén thudc, Quy cach Tiéu Tudi
ham lm_mg dong goi chuan (thang)
Tobiw
(Natri chondroitin sulfat, [ . ,
1 | Thiamin nitrat, Cholin | 0P 10VIX 101 ~eg

36 GC-0218-13

Piéu 2. Co s& san xudt thudc phai in s6 dang ky dugc Bo Y t€ cép 1én nhin
thuSc va phai chdp hanh ding céc quy ch€ cé lién quan téi san xuét va luu hanh
thudc. S6 dang k¥ c6 ky hiéu GC-...-13 c6 gi4 tri 05 nam ké tir ngay ky quyét dinh.

Piéu 3. Cham duat hiéu luc s6 dang ky: VD-17619-12 tai Quyét dinh s
224/QD-QLD ngay 24/9/2012 cua Cuc trudng Cuc Quén ly Dugc.

Piéu 4. Quyét dinh nay cé hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 5. Gidm d6c SO Y t€ céc tinh, thanh phé tryc thudc trung vong va gidm
déc don vi cé thudc tai diéu 1 chiu trdch nhiém thi hanh Quyét dinh nay.

Noi nhédn:
- Nhu Diéu 5;
- BT. Nguyén Thi Kim Tién (dé b/c);

- Cuc Quan y - B6 Quéc phong; Cuc Y t€ - B6 Cong an;

- Cuc Y t€ giao théng van tai-Bo GTVT;
- Téng Cuc Hai Quan- Bo Tai Chinh;
- Bao hiém x3 h6i Viét Nam;

- Vu Phép ché, Cuc Quan ly Khdm chita bénh,

Thanh tra Bo Y t€;

- Vién KN thuéc TU va VKN thuéc TP. HCM;

- Téng Cong ty Dugc VN;

- C4c Bénh vién, Vién cé giuong bénh truc thuéc BYT;
- Website Cuc QLD; Tap chi Duge - M§ phdm - Cuc QLD;

- Luu: VP, Phong KDD, DKT (03 ban).
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