BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CcuC QUAN LY DUGC Poc lap - Tu do - Hanh phiic

S6 45” / Qb-QLD Ha N¢i, ngay mhdn%na“m 2012

QUYET PINH
Vé viéc cap so ding ky san xuét gia cong trong nudc cho 01 thuodc
duoc phép luu hanh tai Viét Nam

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUGC
Can ct Luat Dugce ngay 14/6/2005;

Can cit Nghi dinh s6 188/2007/ND-CP ngay 27/12/2007 cta Chinh pht quy
dinh chic nang, nhiém vu, quyén han va co céu té chic clia Bo Y té€;

Can ctt Quyét dinh s6 53/2008/QD-BYT ngay 30/12/2008 ctia Bo trudng Bo
Y t€ quy dinh chitc ning, nhiém vu, quyén han va co cdu té chic clia Cuc Quan ly
Duogc thudoc B6 Y t€ va Quyét dinh s6 3106/QD-BYT ngay 29/08/2011 cha Bo
trudng Bo Y t€ vé viéc slra déi, bd sung Diéu 3 Quyét dinh s6 53/2008/QD-BYT
ngay 30/12/2008 cha Bo truéng Bo Y t& quy dinh chitc ning, nhiém vu, quyén han
va co cdu té chic clia Cuc Quan 1y Duoc thudc Bo Y t€;

Can ctt Thong tu s¢ 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 ctia Bo Y t€ quy dinh

ic dang ky thudc;

Can ctt Thong tu s6 45/2011/TT-BYT ngay 21 thang 12 nim 2011 cta B Y
t€ stra d6i, bd sung mot sd dléu cla Quyét dinh s 1570/2000/Qb-BYT ngay
22/5/2000 cua B trudng BO Y té vé viée trlen khai 4p dung nguyén tic “Thuc hanh
t6t phong kién 1ghiém thuo Quyet dinh s 2701/2001/QD-BYT ngay 29/6/2001
cia Bo truong BO Y té ve vi*- trién khai 4p dung nguyén tic “Thyuc hanh tot bao
quan thudc”; Thong tu s6 06/ 4/TT-BYT ngay 28/5/2004 hudng dén san xuét gia
cong thude; Quyét di.... 388¢ O4/QD-BYT ngay 13/11/2004 cia Bo Y té vé viéc
trién khai ap dung nguyén :, tiéu chudn “Thuc hanh tét san xuét thudc” theo
khuyén cdo ctua T chire Y te thé gi6i; Théng tu sb 13/2009/TT-BYT ngay
01/9/2009 cua Bo Y té huong din hoat dong thong tin quang céo thudc; Thong tu
sO 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 cua Bo Y té quy dinh vé ding ky thudc;

Théng tu sb 47/2010/TT- BYT ngay 29/12/2010 huong din hoat dong xuét khau,
nhap khiu thubc va bao bi tiép xic truc tiép véi thudc;

Can ctt Thong tu s6 06/2004/TT-BYT ngay 28/5/2004 chia BO Y t&€ huéng dan
san xuét gia cong thudc;

Xét d€ nghi cla Trudng phong Pang ky thuéc,
QUYET DINH:

Piéu 1. Cdp s6 dang ky san xut gia cong trong nudc cho 01 thubc duge phép
Iuu hanh tai Viét Nam:



(
Cong ty ¢6 phan dwge phdm Trung wong I
waacl ... .0acul wudng, «aanh pho Ha N6i
2. Co s& nhan gia cong (co s& san xuit):
Cong ty cb phin dwoc phim Ha Tay
Dia chi: TS dan phd s6 4, La Khé, Ha Péng, Thanh phé Ha Noi

, o s ... .| Tieu |Tuditho| .. ,
TT | Tén thuéc, ham luong | Quy cach déng goéi chuin | (théng) S6 dang ky
Hop 02 vi x 10 vién
| | Alphadeka DK (vi Alu-Aly, | TCCS | 24 | GC-0209-12
(Chymotrypsin 4,2 mg) Alu-PVC)

Piéu 2, Co s& san xuft thudc phai in s6 dang ky dugc B6 Y t&€ c4p 1én nhin
thudc va phai chdp hanh ding cic quy ch€ c6 lién quan t6i san xuit va luu hanh
thudc. S6 dang ky c6 ky hiéu GC-...-12 c6 gid tri 05 nam ké tir ngay ky quyét dinh.

Piéu 3. Cham dit hiéu luc s6 ding ky: VD-8793-09 tai Quyét dinh s6
226/QD-QLD ngay 03/9/2009 cta Cuc trudng Cuc Quan 1y Duge.

Piéu 4. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngdy ky ban hanh.

Piéu 5. Gidm d6c ST Y t€ cdc tinh, thanh phé tryc thudc trung wong va gidm
déc don vi ¢6 thudc tai diéu 1 chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay.

Noi nhén:
- Nhu Diéu 5; S «NG
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- Luu: VP, Phong KDD, DKT (03 ban).
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