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CQNG HOA XA HOI CHU NGHIA VI~T NAM 
Cl)C QUAN LY DUQC D(>c l~p- Tt! do - H~nh rhuc 

S6 Jt!) I QD-QLD Ha Nqi, ngay )J/ thang Jl nam 2013 

QUYETDlNH 
Ve vi~c cap so dang ky san xm1t gia cong trong m.l'6'c cho 01 thuoc 

duqc phep Iuu himh t~i Vi~t Nam 

Cl)C TRUONG Cl)C QUAN LY DU(lC 

Can ell' Lu~t Duqc ngay 14/6/2005; 

Can ell' Ngh! dinh so 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 cua Chfnh phtl quy 
d!nh chuc nang, nhi~m Vt), quy€n h~n va co c~u t6 chuc cua B9 y te; 

Can ell' Quyet dinh so 53/2008/QD-BYT ngay 30/12/2008 cua B9 trubng B9 
y te quy dinh chuc nang, nhi~m Vtf, quy€n h~n va co c~u t6 chuc cua Ct)c Quan 1y 
Duqc thu()c B() Y te va Quyet d!nh so 3106/QD-BYT ngay 29/08/2011 cua B9 
trubng B9 Y te v€ vi~c sua d6i, b6 sung Di~u 3 Quyet dinh so 53/2008/QD-BYT 
ngay 30il2/2008 cua B9 trubng B9 Y te quy dinh chuc nang, nhi~m Vtf, quy€n h~n 
va co c~u t6 chuc cua Ct)c Quim 1y Duqc thu()c B9 Y te; 

Can ell' Thong tu so 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 cua B() Y te quy 
d!nh vi~c dang ky thuoc; 

Can Clr Thong tu s6 45/2011/TT-BYT ngay 21 thang 12 nam 2011 cua B9 y 
te sua d6i, b6 sung m9t s6 diSu cua QuySt dinh s6 1570/2000/QD-BYT ngay 
22/5/2000 cua B9 tru6ng B9 Y tS vS vi~c tri@n khai ap d\mg nguyen t~c "Thvc 
hanh t6t phong ki@m nghi~m thu6c"; QuySt dinh s6 2701/2001/QD-BYT ngay 
29/6/2qo 1 cua B9 truang B9 Y tS vS vi~c tri@n khai ap dt,mg nguyen t~c "Thvc 
h~mh t<3i bao quan thu6c"; Thong tu s6 06/2004/TT-BYT ngay 28/5/2004 hu6ng 
d~n san xu~t ~ia cong_.thu6c; Quy@t dinh 3886~2004/QD-~YT ngay 13/11~2004 
cua B9 Y te ve vi~c trien khai ap d1,mg nguyen tac, tieu chuan "Thvc hanh tot san 
xu~t thu6c" theo khuySn cao cua T6 chile y tS thS gi6i; Thong tu s6 13/2009/TT­
BYT ngay 01/9/2009 cua B(> Y tS huang d~n ho?t d(>ng thong tin quang cao thu&c; 
Thong tu s6 22/2009/TT-BYT ngay 24/1112009 cua B9 Y tS quy dinh vS dang ky 
thu&c; Thong tu s& 47/201 0/TT-BYT ngay 29/12/2010 hu6ng d~n ho?t d(>ng xu~t 
kh~u, nh~p kh~u thu&c va bao bi tiSp xuc trvc tiSp v&i thu6c; 

Can ell' Thong tu so 06/2004/TT-BYT ngay 28/5/2004 cua B9 Y te hu6ng 
dftn san xu~t gia cong thuoc; 

Xet d€ nghi cua Trubng phong Dang ky thuoc, 

QUYETDlNH: 

Dieu 1. C~p so dang ky san xu~t gia cong trong nu6c cho 01 thuoc duqc 
phep luu hanh te;ti Vi~t Nam: 
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1. Ca so diftt gia cong: 
Cong ty c6 phan dtrgc va thi~t bj y t~ Ha Tay 
Dia chi: C-vm cong nghi~p s~ch Phil Lam, Ha Dong, Thanh ph6 Ha N9i 

2. Ca so nh~ gia cong (cO' so s?m xufft): 
Cong ty cB phAn drrgc ph~m Ha Tay 
Dia chi: La Khe, Ha Dong, Thanh pho Ha Nqi 

Ten thuoc, Quy each Tieu 
Tu6i 

TT thQ So dang ky 
ham hrQllg dong g6i chu~n 

(than g) 

Tobiwel 
(Natri chondroitin sulfat, 

H9p 10 vi x _10 
1 Thiamin nitrat, Cholin TCCS 36 GC-0218-13 

hydrotartrat, Retinyl 
vien nang mem 

palmitat, Riboflavin) 

Dieu 2. Ca so san xufft thuoc phai in so dang ky duqc B¢ Y te' cffp len nhan 
thuoc va phai chAp hanh dung cac quy ch€ c6 lien quan t6i san xuAt va luu hanh 
thuoc. So dang ky c6 ky hi~u GC-... -13 c6 gia tq 05 nam k~ nr ngay ky quye't d!nh. 

Dieu 3. Chffm dilt hi~u ltJc so dang ky: VD-17619-12 t';li QuySt dinh s6 
224/QD-QLD ngay 24/9/2012 cua C-vc tru&ng C-vc Quan ly Duqc. 

Dieu 4. Quye't d!nh nay c6 hi~u ltJc k~ nr ngay ky ban hanh. 

Dieu 5. Giam doc SoY t€ cac tinh, thanh pho tfl!c thuqc trung uang va giam 
doc dan vi c6 thuoc t(;li di6u 1 chiu trach nhi~m thi hanh Quye't dinh nay. 

Noi nhiin: 
- Nhu Di6u 5; 
- BT. Nguyen Th! Kim Tien (d6 b/c); 
- C1,1c Quan y - B<? Qu6c phOng; C1,1c Y te - B<? Cong an; 
- C1,1c Y te giao thong v~n tih-13<? GTVT; 
- T6ng Cl,lc Hru Quan- B<? Tai Chinh; 
- Bao hi~m xa h<)i Vi~t Nam; 
- V1,1 Phap che, C1,1c Quan ly Kham chua ~nh, 
Thanh tra B<? Y te; 
- Vi¢n KN thu6c TlJ va VKN thu6c TP. HCM; 
- T6ng C6ng ty Duqc VN; 
- cac ~nh vi¢n, Vi¢n c6 giuang b¢nh trvc thu¢c BYT; 
-Website Cl,lc QLD; T~p chi Duqc- My phfun- Cl,lc QLD; 
- Luu: VP, Phong KDD, DKT (03 ban). 
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