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Kinh gti: Cong ty TNHH Phan phdi duoc pham Au My

Bd Y té (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té) nhan dugc Coéng vén so
01/2012/CV- EAPHARMA ngay 31/01/2012 cia Cong ty TNHH Phén phdi duge

phdm Au My (EAPharma) vé viéc nhdp khau mit hang Vién dat am dao -
[adyBalance vaginal lactose tablets, sau khi xem xét, B6 Y té c6 y kién nhur sau:

1. Cin it hd so kém theo cong van s 01/2012/CV- EAPHARMA cua Cong
ty EAPharma, san pham Vién dit 4m dao LadyBalance ¢o thanh phan chinh Ja
lactose c6 tac dung tao ra mot moi trudng nudi cdy da diéu ché dé nuoi ducmg cac
vi khuén axit lactic va cho phép vi khuAn ndy san xuat axit dé dam bao moi trudng
am dao khoé manh. San pham trén da c6 chimg nhan EC theo chi dan 93/42/EEC
ctia Hoi dong Chéu Au quy dinh vé trang thiét bi y té va duge Co quan quan ly
ctia Pan Mach cAp gidy phép luu hanh dbi véi san phim trang thiét bi y té.

Sau khi xem xét va théng nhat véi Cue Quan ly duge, Cuc Y té du phong va
Cuc An toan vé sinh thure pham cin cr Thong tu 56 24/2011/TT-BYT ngay
21/6/2011 ctia Bd Y té hudng dan viée nhép khau trang thiét bi y té, mat hang
Vién dat am dao - LadyBalance vaginal lactose tablets (Model: LadyBalance/
Héng san xuat Lady Balance Aps/ Nudc san xult: Pan Mach) dugc coi la trang
thlet bi y té nhung khong nim trong danh muc quy dinh tai Phu luc 1 cua Thong
fur 56 24/2011/TT-BYT nén don vi nhap khau khéng phai xin glay phép nhap khau
cua B0 Y té. Tuy nhién, dé dam béo nguon gdc xuét xir va chat lugng san pham,
ho so van phai dam bao quy dinh tai dlem b va ¢ khoan 1 Piéu 5 Théng tu ndy va
duogc luu gilt ¢ doanh nghiép dé xuat trinh v6i cdc co quan quan ly Nha nuéc
trong cong tac hau kiem.

2. Pé nghi Cong ty EAPharma lam viéc truc tiép v6i Co quan Hai quan cira
khau dé lam thu tuc nhép khau mat hang trén.

3. Céng ty chiu trach nhi¢m vé 6 luong, chat luong san pham, giéi thiéu cac
théng tin vé san pham dam bao chinh xéc, trung thuc va phai bao cao BO Y té vé
két qua st dung san pham trén./.
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