
B(>YTE 
CVC QUAN LY DUQC 

CQNG HOA xA HQI CHiJ NGHiA VI~T NAM 
Dqc l~p- Tv do- H,nh phuc 

S6: ;/q g /QD-QLD Ha N(Ji, ngay--{ thimg (; nam 2012 

QUYETDJNH 
v~ vi~c cong bA 03 thuAc san xuit trong ntr&c (thuAc tranh thai- sA dang kY co 

hi~u llfC 01 nam) dtrQ'C phep ltru hanh t,i Vi~t Nam- Dqt 135 

eve TRUONG eve QUAN LY DUQe 

Can cu Lu~t Dugc ngay 14 thang 6 nam 2005; 
Can cu Nghj djnh s6 188/2007/ND-CP ngay 27/12/2007 cua Chinh phu quy 

djnh chuc nang, nh!~m VI), quy~n h~n va C(J c~u t6 chuc cua BQ y tS; 
Can cu Quyet djnh so 53/2008/QD-BYT ngay 30/12/2008 cua B9 truemg B9 

y tS quy djnh chuc nang, nhi~m V\1, quy~n h~ va C(J c~u t6 chuc cua C\lC Quan ly 
Dugc thu<)c B9 Y tS va QuySt dinh sB 3106/QD-BYT ngay 29/8/2011 cua B9 tru6ng 
B9 Y tS v~ vi~c sua d6i, b6 sung Di~u 3 QuySt djnh s6 53/2008/QD-BYT ngay 
30/12/2008 cua BQ tru6ng B9 y tS quy djnh chuc nang, nhi~m V\l, quy~n h~ va C(J 
c~u t6 chuc cua C\lc Quan ly Dugc thu{)c B9 Y tS; 
, Can CU'' :r'~n~ tu s6 2~/2009/TI-BYT ngay 24111/2009 cua BQ truemg BQ y 

te Qui djnh vi~c om g ky thuoc; 
Can cu fk:tSn cua H<)i dBng xet duy~t thu6c BQ y tS; 
Xet d~ nghj cua Tru6ng phong Dang kY thuBc - Cl,lc Quan ly Dugc; 

QUYETDJNH: 

Di~u 1. C~p s6 dang ky cho 03 thuBc san xu~t trong nu&c ( thu6c tranh thai - s6 
dang ky co hi~u h;rc 01 nam ) dugc phep luu hanh t~i Vi~t Nam- Dgt 13 5: 

1. eong ty dang kY va san xuit: Cong ty LD TNHH Stada Vi~t Nam. 
Dja chi: 63/1 NguySn Thi Soc, §.p My Hoa 2, xa Xuan Thai Dong, huy~n Hoc Mon, 
TP. HB Chi Minh. 

STT 
Ten thuAc, 

Qui each dong g6i 
Tieu H,n 

sA dang ky 
ham ltrO'ng 

;t 
dung chuan 

Mindchange H<)p 1 vi x 2 vi en, h<)p TCCS 24th QLDB-328-12 

1 
(Levonorgestrel 1 Vi X 10 vien nen. 
0,75mg)- Dang 
ky l~i 

2. Cong ty dang ky va san xuit: Cong ty C6 ph§.n Dugc phfim Nam Ha. 
D. h"' 415 H' Th A N D"nh Ia C 1: an uy_en, am ! 

STT 
Ten thuAc, 

Qui each dong g6i 
Tieu Han 

sA dang kY . 
ham ltrO'ng chufin dun2 

Emiception H<)p 01 vi x 01 vien TCCS 36th QLDB-329-12 
2 (Mifepriston ' nen 

10mg) 



Naphamife 'H9p 01 vi x 01 vien TCCS 36th QLDB-330-12 
3 (Mifepriston 

, 
nen 

10mg) 

Di~u 2. Don vi c6 thu6c duqc luu harm phai in s6 dang kY duqc B9 Y tS c~p len 
nhan thu6c va phai ch~p harm dting cac quy chS co lien quan dSn san xu~t va luu 
harm thu6c. s6 dang kY co kY hi~u QLDB-... -12 co gia tri 01 nam kS tir ngay kY 
quySt dinh. 

Di~u 3. Trong qua trinh luu harm, nha san xu~t phai lien h~ vm V\1 Khoa hQc va 
Dao t~o - B9 Y tS dS duqc hu6ng dful thir tinh dung n~p, tinh an toan cua thu6c tren 
ph\1 nfr Vi~t Nam va tBng hqp, bao cao theo dting quy dinh hi~n harm m6i 06 thang 
m9t lfu! vS Cl)c Quan ly Duqc. 

Di~u 4. QuySt dinh nay c6 hi~u h.rc kS tir ngay ky ban harm. 

Di~u 5. Giam d6c Sa Y tS cac tinh, tharm ph6 tn.rc thu()c trung uong va giam d6c 
don vi c6 thu6c t~i DiSu 1 chiu trach nhi~m thi harm quySt dinh nay./. 

Noi nh{in: 
- NhuDiSu 5; 
- BT. Nguy~n Thi Kim TiSn (d~ b/c); 
- TT. Cao Minh Quang (d~ b/c); 
- Cvc Quan y - BQ Qu6c phong, Cvc Y tS - BQ CA; 
- Cvc Y tS giao thong v~ ta.i- B9 GTVT; 

- T6ng C\lc Hai Quan- BQ Hti Chinh; _ _ __:~~~~~----·· ··· .. --- ·-- -···---
- Bao hi~m xa h(li Vi~t Nam; 
- V\1 Phap chS, Vv Y duqc c6 truySn, Cvc Quan ly Kham, chfra 
b~nh - B9 Y tS; Thanh tra B9 Y t€; 

Trll'ong QuAe Cll'irng 

- Vien KN thu6c TV va VKN thu6c TP.HCM; 
- T6~g Cong ty Duqc VN; 
- Cac b~nh vi~n, Vi~n c6 giuOn.g b~nh trvc thu(lc BYT; 
- Website cua Cvc QLD, T~p chi Duqc My phAm - C\lc QLD; 
- Luu: VP, KDD, DKT (2b). 


