BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUGC Poc lap - Tu do - Hanh phic
8899} /QP-QLD  Ha Nei, ngay 9| thing §  ndm 2013
QUYET PINH

Vé viéc cap so dang ky san xuit trong nudc cho 02 thude
dugc phép luu hanh tai Viét Nam

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUGC

\&ﬁ?'n ctt Luéat Dugc ngay 14/6/2005;

Can ctt'Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31/08/2012 ctia Chinh pht quy
dinh chifc ning, nhiém vu, quyén han va co ciu t chifc ciia B6 Y té;

Can ct& Quyét dinh s6 53/2008/QD-BYT ngay 30/12/2008 ctia Bo trudng
B6 Y t€ quy dinh chdc ning, nhiém vy, quyén han va co cfu té chitc cua Cuc
Quan ly Dugce thuoc Bo Y t€ va Quyét dinh s6 3106/QD-BYT ngay 29/08/2011
ciia BO trudng Bo Y t€ vé viéc sira ddi, b8 sung Diéu 3 Quyét dinh s6
53/2008/QD-BYT ngay 30/12/2008 cuia Bo trudng B6 Y t& quy dinh chic nang,
nhiém vu, quyén han va co ciu td chic ciia Cuc Quan 1y Duogc thuoe Bo Y t€ ;

Can ct Thong tu s6 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 cua B6 Y t€ quy
dinh viéc dang ky thudc;

Can cit cong van s6 3688/SYT ngay 03/6/2013 ctia S¢ Y t& thanh ph6 Hb
Chi Minh vé viéc dé nghi cdp s6 dang ky cho cédc thu6c ding ngoai thuc phu
luc V - Thong tu s6 22/2009/TT-BYT; -

Xét dé nghi cua Trudng phong Dang ky thudc - Cuc Quan 1y Dugc,

QUYET DINH:
Diéu 1. Cdp s6 ding ky san xudt trong nuéc cho 02 thudc duge phép luu
hanh tai Viét Nam:
Co s6 diang ky va san xuét:
Cong ty TNHH san xuit thwong mai duge phim NIC (NIC Pharma)
Dia chi: Lo 11D duong C, Khu céng nghiép Tan Tao, quan Binh Tén, Tp.
H6 Chi Minh.

STT Tén thude, Quy cich déng goi Ticn ;‘II;::I S6 dang ky
ham lugng y €801 | Chudn g gXy
(thang)
Alcool 70% Chai nhya 60 ml dung |
. (Ethanol 96%) dich ding ngoai REES 79 VSE0310
, Gynogel Chai 200 ml dung dich
2 (DoOng sulfat, Acid ' TCCS 36 VS-4866-13

boric) raa phu khoa




biéu 2. Cong ty phai in s6 ding ky dugc B6 Y t& cdp lén nhin thuéc va
phai chdp hanh diing cidc quy ch€ cé lién quan t6i san xudt va luu hanh thuée, S6
dang k¥ c6 ky hién VS-...-13 c6 gia tri 05 nam k€ tir ngay ky quyét dinh.

Piéu 3. Quyét dinh nay cé hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 4. Gidm déc S§ Y t€ céc tinh, thanh phd truc thudc trung wong va
gidm d6c don vi ¢6 thuéc tai diéu 1 chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay.

Noi nhén:
- Nhu Diéu 4;
- BT. Nguyén Thi Kim Tién (d€ b/c);
- Cuc Quén y - B6 Quéc phong; Cuc Y té - B6 Cong an;
- Cuc Y t€ giao thong van tai-B6 GTVT;
- Téng Cuc Hai Quan- Bo Tai Chinh;

- Bao hiém xa héi Viét Nam;
- Vu Phép ché, Cuc Quén 1y Y, Dugc ¢é truyén, R
Cuc Quan 1y Khdm chita bénh, Thanh tra BO Y t&; Truon g Qu éc C u’b‘ng

- Vién KN thu6c TW va VKN thuSc TP. HCM;

- Téng Cong ty Dugc VN;

- C4c Bénh vién, Vién cé giuong bénh tryc thuéc BYT;

- Website Cuc QLD; Tap chi Duge - My phdm - Cuc QLD;
- Luu: VP, Phong KDD, PKT (02 bén).
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