BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Péoe lap - T do - Hanh phiic
Sé: db9 /QP-QLD Ha Néi, ngay Jly thing 5 nim 2015
QUYET PINH

V2 viéc ban hanh danh myc 04 thuc sin xust trong nwéc
(thubc tranh thai ding ky 1An diu- s6 ding ky c6 higu lyre 02 nim)
" dwge cip sé @ling ky Iwu hanh tai Viét Nam - Dot 150

CUC TRUGNG CUC QUAN LY DUQC

Ciin cir Luat Dugc ngdy 14 thang 6 nim 2005;

Cin cir Nghj dinh sé 63/2012/ND-CP ngdy 31/8/2012 ciia Chinh phti quy
dinh chic ning, nhiém vy, quyén han va co cdu td chirc clia B§ Y té;

_ Can cir Quyét dinh s6 3861/QD-BYT ngiy 30/9/2013 cta B trudng 56 Y

t& v& viéc quy dinh chirc ning, nhiém vy, quyén han va co ciu t chirc ciia Cuc
Quin ly Dugc thuéc B Y té;

Cin cit Thong tr s& 44/2014/TT-BYT ngdy 25/11/2014 ciia B§ Y t& qui
dinh viéc dang ky thudc,

Cin cir y kién cia Hoi ddng tu vn chp s6 ding ky Iwu hanh thuée B§ Y t&;
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Xét d2 nghj ciia Trudng phong Diang ky thude - Cyc Quan Iy Dugc;
QUYET PINH:

Pidu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nﬁy danh myc 04 thubc san xuét
trong nuée (thubc tranh thai ding ky 1n dAu — s6 ding ky c6 hi¢u lyc 02 nim)
duge cép sb dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 150.

Pidu 2. Cong ty san xuét va cong ty ding ky c6 thubc huu hanh phéi in s
ding ky dugc BS Y t& cp lén nhan thubc va phéi chép hanh ding cic quy ché c6
lién quan dén san xufit va luu hanh thube. S6 ding ky c6 ky higu QLDB-...-15 ¢6
gi4 trj 02 nim ké tir ngay ky Quyét dinh. :

Pidu 3. Trong qué trinh luu hanh, cong ty ding ky, nha san xuét phai lién
hé véi Cuc Khoa hoc Cong nghé va Dao tao B Y té dé duge huéng dan thir tinh
dung nap, tinh an toan ciia thubc trén phy nir Viét Nam. Cong ty déing Ky c6 tréch
nhiém téng hop céc béo cdo ciia cic don vi trén vé Cyc Quan 1y Dugc theo ding
quy dinh hién hanh m3i 06 théng mt lan.

Pidu 4. Quyét dinh ndy c6 hiéu luc ké tir ngdy ky ban hanh.



Pidu 5. Giam dbc S¢ Y té cac tinh, thanh phé tryc thudce trung wong va gidm
dbc cong ty san xuft va cong ty ding ky c6 thubc tai Pidu 1 chju trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhin:
- Nhu Diéu 5;
- BT. Nguy&n Thj Kim Tién (dé b/c);
- TT. L8 Quang Cudng (dé b/c);
- Cyc Quén y - B Quoc phong, Cyc Y té - B§ CA;
- Cyc Y té giao théng vén tai- B GTVT;
- Téng Cuc Hai Quan- B Tai Chinh;
- Bio hiém x2 hdi Viét Nam;
- Vy Phap ché, Cyc Quan z Khém, chita bénht,é’
Cuc KHCN & PT - B Y té; Thanh tra B Y té; e X .
- Vién KN thubc TU va VKN thubc TP.HCM; Trwong Quoc Cuomg
- Tévng Céng ty Dugc VN;
- Céc bénh vién, Vién c6 giwdng bénh tryc thugc BYT;
- Website ciia Cuc QLD, Tap chi Dugc My phim — Cyc QLD;
- Lwru: VP, KDD, PKT (2b).

ienPhapLuat.vil
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CUC QUAN LY DUQC

BOYTE

DANH MUC 04 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC PUGC CAP SO PANG KY
HIEU LUC 02 NAM (THUOC TRANH THAI, PANG KY LAN PAU) - PQT 150

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déc 1dp - Tu do - Hanh phiic

Ban hanh kém theo quyét dinh s6:249./QD-QLD, ngayh./ 3./ a5

1. Cong ty ding"kj: Cﬁng ty Cb phén sinh hoc dugc phdm Ba Pinh (D/c: KCN Qué v, Xi

Phuong liéu, Huyén Qué v3, tinh Bdc Ninh - Viét Nam)

1.1 Nha sin xuéit: Cong ty Cd phén sinh hoc dwge phim Ba Dinh (B/c: KCN Qué vé, X

Phuong liéu, Huyén Qué v3, tinh Bdc Ninh - Viét Nam)
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Hoat chét chinh - | Dang bao |Tudi| Tieu | Quy cich § o
SEL Tén thude Ham hrgng ché tho |chufn| déng géi S0 Ghng kyo_
1 |Welchoice Vién mau ving chira|Vién nén bao| 36 [TCCS [Hop 1vi28 | QLDB-478-15
Ethinylestradiol 0,03|phim thang| vién gbm 21 i
mg, Levonorgestrel vién mau ving =
0,125 mg; Vién mau va 07 vién mau =
Jndu chita: ferrosi nau c
fumaras 75 mg

L
=
=
. . .
2. Cong ty ding ky: Cong ty TNHH m{t thanh vién Dwgc Trung wong 3 (D/c: 115 Neé Gia Tigs

Qudn Héi Chau, Tp Pa Néng - Viét Nam)
2.1 Nha sin xuit: Céng ty TNHH mét thanh vién Dwgc Trung wong 3 (D/c: 115 Ngé Gia T,
Qudn Haéi Chéu, Tp Da Néng - Viét Nam)

\ Hogt chét chinh - | Dang bao |Tudi| Tieu Quy céch
§Lx Tén thube Ham lwgng ché | tho |chudn| domgegsi | SO dEne kS
2  |Ceteco Mifepriston Ji{lfepnston 10mg |[Viénnén 36 |[TCCS [Hop1vix1 QLBbB-479-15
théng| vién

3. Céng ty ding ky: Cong ty TNHH tir vin va phét trién cdng ngh¢ Trung Thanh (D/c: 351 Dé
La Thanh, phudng O Chg Dira, quin Déng Pa, Ha Nei - Viét Nam)

3.1 Nha sén xuét: Cong ty cd phin dwgc vjt tir y té Théi Binh (B/c: Km 4 dwong Hing Vieong -
TP. Thdi Binh - tinh Thdi Binh - Vi¢t Nam)

Trang 1



Hoat chit chinh - | Dang bao |Tudi| Tieu Quy céch £ :

i Tha thube Ham lwgng ché tho |chudn| déng géi Baing by

3 |Mifepriston 10 mg Mifepriston 10 mg |Vién nén 36 TCCS [Hop1vix1 QLD' 80-15
thang| vién

4. Cong ty ding ky: Cong ty TNHH US Pharma USA (D/c: L6 BI-10, Puong D2, KCN Téy Bic

Ci Chi, TP. Hé Chi Minh - Viét Nam)

4.1 Nha sin xudt: Céng ty TNHH US Pharma USA (P/c: L6 B1-10, Puimg D2, KCN Téy Béc

Cii Chi, TP. Hé Chi Minh - Vi¢t Nam)

Hoat chéit chinh - | Dang bao |Tudi| Tigu | Quy céch %
SIT Tén thube Ham lrgng ché the |chuéin| déng goi 80 diing ky
4 |Mifepristone Mifepriston 10 mg |Vién nén 36 |TCCS Hop1vix1 QLDB-481-15¢
théng| vién

Trang 2

nrt:mg Quéc Cuimng
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