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BQ Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC ~ _DPgelap - Ty do - Hanh phiic
Sé: // é ,/ /Qb-QLD Ha Néz’, ngay // ﬂ'thdng é ndam 2013
QUYET BINH

vé vn;c ban hanh danh myc 01 thudc sin xuat trong nuwéc (thude 6 hoat chit,
phdi h¢p hoat chét hodc dang bao che lin diu diing ky tai Viét Nam - s6 diing
ky cé hiéu lu'c 02 nim) dwgc cap sé ding ky lru hanh tai Viét Nam- Dot 140,

Lt / CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Cén cir Ludt Dugc ngay 14 thang 6 nam 2005;

Cén cir Nghl dinh so 63/2012/ND- CP ngay 3 1/8/2012 cua Chinh phu quy dinh
chirc niing, nhidém vu, quyén han va co céu t chirc cia B Y té;

Can clr Quyét dinh sb 53/2008/QB—BY1" ngay 30/12/2008 cua B trudng B
Y t§ quy dinh chuc nang, nhlem vy, quyen han va co céu td chic ciia Cuc Quan ly
Dugc thugc B6 Y té va Quyet dinh s6 3 106/QD-BYT ngay 29/8/2011 cta B trucmg
Bo Y té vé viéc stra dbi, bd sung Piéu 3 Quyét dinh sb 53/2008/QD BYT ngay
30/ 12/2008 cia B trudng BO Y t€ quy dinh chirc ning, nhiém vy, quyén han va co
clu td chirc cia Cuc¢ Quan ly Dugc thugc B¢ Y t;

Céan ctr Théng tir s& 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 cia B3 Y té quy dinh
viéc déng ky thudc;

Can ctr y kién ciia Hoi ddng tur vén cip sb ding ky Iwu hanh thuc B bo Y té;
Xét d& nghi ctia Trudng phong Ping ky thudc- Cuc Quan 1y Dugc;

QUYLT DINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 01 thudc san xut trong
nuéce (thude 6 hoat chét, phéi hop hoat chét hodc dang bao ché 1an du ding ky tai
Viét Nam - s6 déng k¥ c6 hiéu luc 02 nim) dugc cip s6 ding ky lwu hanh tai Viét
Nam - Dgt 140,

Pieu 2. Cong ty san xuét va cong ty dang ky c6 thudc lwu hanh phéi in sb
dang ky dugc BO Y té cap Ién nhéan thuoc va phai chip hanh diing cic quy ché ¢6
lién quan téi san xudt va luu hanh thubc. S6 dang ky cé ky hi¢u QLPB-...-13 ¢6 gia
tri 02 nim ké tir ngay ky Quyét dinh.

Piéu 3. Trong qua trinh luu hanh, nha san xuét phal k&t hop véi cac co so
didu trj d& thuc hién theo ding cédc quy dinh hién hanh vé thudc k& don va theo dai
hiéu luc, d6 an toén, tac dung khéng mong mudn cua thudc trén nguoi Viét Nam va
tong hop, bao céo theo ding quy dinh hi¢n hanh mdi 06 thang mét 14n vé& Cyc Quan
ly Dugec. '




Quyét dinh ndy c6 higu lyrc ké tir ngdy ky ban hanh. A

G1am doc S& Y té céc tinh, thanh pho tryue thuoc trung uong va giam
Ban xuat va cong ty ding ky cé thudc tai Pidu 1 chju trich nhiém thi

Dleu
déc cong ty
hanh Quyét 4

Noinhén:
- Nhu Diéu §; : _ }
- BT. Nguyh Thij Kim Tién (48 b/c);
- Cuc Quan y - Bo Qubc phong, Cyc Y t& - Bo CA;

- Tong Cuc Hai
- Bao hiém ¥4 h6i Viét Nam;

-Vu Phép ché, Cuc Quén 1y Khim, chita bénh - B3 Y t4; Thanh
traBSY te,
- Vién KN

Truong Quéc Cwong

fién, Vién c6 giudmg bénh trjre thudc BYT;
a Cuc QLD, Tap chi Duge My phdm — Cyc QLD;
DD, BKT (2b).




BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUGQC : Péc 1ip - Ty do - Hanh phic

DANH MUC 01 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC PUGC CAP SO PANG KY HIEU LUC 02 NAM
(THUOC CO HOAT CHAT, PHOI HJP HOAT CHAT HOAC DANG BAQ CHE LAN DAU DANG KY
TAI VIET NAM) - DQT 140

Ban hanh kém theo quyét dinh so/(!{?(.../QD QLD, nga}/j /. 0/ /.. Mj

1. Ci‘mg‘ty ding ky: Cong ty TNHH lién doanh Hasan-Dermapharm (P/c: L6 B, duong s6 2,
KCN Déng An, Thudn An, Binh Duwong - Viét Nam)

1.1 Nha san xuit: Cong ty TNHH lién doanh Hasan-Dermapharm (D/c: L6 B, ducng 56 2, KCN
Déng An, Thudn An, Bmh Duong - Viét Nam)

Hoat chit chinh - Dgng bao Tudi| Tiéu | * Quy cdch

S6 ding ky
Ham lagng ché tho |chuidn| d6ng géi 0 diing ky

STT Tén thade

1 |Ozonbiotic Extra Lactobacillus Thudc bot 24 |TCCS {Hop 30 gbi x 2 | QLDB-383-13
acidophilus (twong  |uéng théang| g
duong 100.000.000
CFU} 0,7 mg; .
Bacillus subtilis
(tuong duong
100.000.000 CFU)
2,6 mg; K&m (dudi
dang K&m sulfat 35
mg) 5 mg

Trmg Quéc Cudng

Trang 1
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