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Vé viéc ban hanh danh muc 01 thubc san xuat trong nuée (thude cé hoat chit,
phoi hO'p hoat chat hoic dang bao che lan dau diing ky tai Viét Nam - s6 ding

ky ¢o hleu lwe.02 nam) dwoc cp so dang ky hru hanh tai Viét Nam- Dot 140.
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CUC TRUGNG CUC QUAN LY DUQC

Can cr Luat Dugc ngay 14 thang 6 nam 2005;

Cén cir Nghi dinh so 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 cua Chinh phu quy dinh
chirc nang, nhiém vu, quyen han va co ciu t6 chirc ciia B6 Y té;

Cin cir Quyét dinh sb 53/2008/QD-BYT ngay 30/12/2008 cua B§ trudng Bo
Y té quy dinh chirc nang, nhiém vy, quyén han va co chu t6 chirc cia Cuc Quan ly
Dugc thuge B Y té va Quyet dinh s0 3106/QD-BYT ngay 29/8/2011 cia BO tru'cmg
B Y té vé viéc stra dbi, bd sung Piéu 3 Quyét dinh sb 53/2008/QD-BYT ngay
30/12/2008 cua B$ trudng B Y t€ quy dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co
céu té chirc cua Cuc Quan 1y Duge thude BO Y t6;

Can cir Thong tu s6 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 ctia B4 Y té quy dinh
viéc ddng ky thudc; :

Can cir y kién ciia H6i dong tu van cép sb dang ky lwu hanh thudec Bo Y té;

Xét d& nghi ctia Truéng phong Dang ky thude- Cuc Quan Iy Dugc;

QUYET PINH:
Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 01 thudc san xuét trong
nude (thude c6 hoat chit, phm hop hoat chét hodc dang bao ché 14n dau dang ky tai

Viét Nam - s dang ky c6 hiéu luc 02 nim) dugc cap sé ding ky luu hanh tai Viét
Nam - Dot 140.

Piéu 2. Cong ty sén xuét va cong ty dang ky co thudc Iwu hanh phai in sb
ding ky dugc BO Y té cap lén nhan thuoc va phai chap hanh dung cac quy ché co
lién quan téi san xuit va luu hanh thubc. S dang ky ¢6 ky hiéu QLDB-...-13 c6 gia
tri 02 nam ké tir ngay Ky Quyét dinh.

Piéu 3. Trong qué trinh luu hanh, nha san xudit phai két hop v6i cac co s
diéu tri dé thyuc hién theo ding céc quy dinh hién hanh vé thubc ké don va theo doi
higu luc, 9 an toan, téc dung khong mong mudn clia thudc trén ngudi Vigt Nam va
tdng hop, bdo céo theo dang quy dinh hién hanh mdi 06 thang mét lan vé Cuc Quan
ly Dugc.



Picu 4. Quyét dinh ndy c6 hiéu lyc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 5. Giam dbc S& Y té céc tinh, thanh phd truc thude trung uong va gidm
dbc cong ty san xuét va cong ty dang ky co thuoc tai Dieu 1 chju trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.
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DANH MUC 01 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC BPUGC CAP SO DANG KY HIEU LUC 02 NAM
(THUOC CO HOAT CHAT, PHOI HGP HOAT CHAT HOAC DANG BAO CHE LAN DAU DANG KY
TAI VIET NAM) - DT 140

Beittarh ek s8§.{.-/QB-QLD, ngayfff{xﬁﬁj

1. Cong ty dang ky: Cong ty TNHH lién doanh Hasan-Dermapharm (D/c: L6 B, duong 50 2,
KCN Déng An, Thudn An, Binh Duong - Viét Nam)

1.1 Nha sin xuat: Coéng ty TNHH lién doanh Hasan-Dermapharm (P/c: L6 B, duong sé 2, KCN
Dong An, Thudn An, Binh Duong - Viét Nam)

Hoat chét chinh - | Dang bao Tudi| Tieu | Quy cach
Ham lugng ché tho |chudn| d6ng géi

1 |Ozonbiotic Extra Lactobacillus 'Ihuoc bot 24 |TCCS |Hop 30 g6ix 2 | QLPB-383-13
acidophilus (twong |ubng thang g
duong 100.000.000
CFU) 0,7 mg;
Bacillus subtilis
(twong duong
100.000.000 CFU)
2,6 mg; K&m (dudi
dang K&m sulfat 35
mg) 5 mg ' }
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