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QUYET PINH
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CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Cén ctr Luit Duoc ngay 06 thing 4 nim 2016;
Cin ctr Nghj dinh s 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 ctia Chinh phu quy
dinh chirc ning, nhiém vu, quyén han va co cau t6 chirc ctia B Y té;

_ Can cit Quyét dinh sé 3861/QD-BYT ngdy 30/9/2013 ctia B4 truéng Bo Y
t€ vé viéc quy dinh chiic ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu td chirc clia Cuc
Quan Iy Dugc thuéc Bo Y té;

Cén cr Théng tu sb6 44/2014/TT-BYT ngdy 25/11/2014 ctia B Y té qui
dinh viéc ding ky thudc,
Can cir  kién ctia Hoi ddng tu vén cAp s6 ding ky lwu hanh thubc BS Y té;
Xét dé nghi clia Phong Ping ky thudc - Cuc Quan ly Duorc;
QUYET PINH:

Piédu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 02 thubc san xuét
trong nude (thude tranh thai ding ky 1dn diu — sb ding ky c6 hiéu luc 02 nim)
dwoc cép s6 ding ky Iuu hanh tai Viét Nam - Dot 157.

Diéu 2. Cong ty sin xuit va cong ty ding ky c6 thubc luu hanh phai in s
ding ky dugc B§ Y té cép 1én nhan thube va phai chdp hanh ding cdc quy ché c6
lién quan dén sén xuét va luu hanh thudc. Sé ding ky c6 ky hidu QLDB-..-17 ¢4
gid trj 02 nim ké tir ngay ky Quyét dinh.

Diéu 3. Trong qua trinh luu hanh, cdng ty ding ky, nha sén xut phai lién
hé véi Cuc Khoa hoc Cong nghé va Do tao B§ Y té dé duoc hudng din thit tinh
dung nap, tinh an toan ctia thudc trén phu nit Viét Nam. Cong ty ding ky c6 trach
nhiém tong hop céc béo cdo clia céc don vi trén vé Cyc Quin Iy Duge theo diing
quy dinh hién hanh m&i 06 thang mét 1an.

Diéu 4. Quyét dinh niy 6 hidu luc ké tir ngdy ky ban hanh,
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Pidu 5. Gidm dbc S& Y té céc tinh, thanh pho truc thugc trung uong
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d6c cong ty san xudt va cong ty ding ky c¢6 thudc tai D1e
hanh Quyét dinh nay./.

1 chiu trach nhiém thi

Noi nhn: @ CYC TRUONG
- Nhir Diéu 5; s PN

- BT. Nguyén Thj Kim Tién (dé b/c);

- TT. Truong Quéc Cudng (48 blc);

- Cuc Quén y - B§ Quédc phong, Cyc Y té - Bo CA;

- Cuc Y té giao théng vén tai- By GTVT;

- Tong Cuc Hai Quan- B$ Tai Chinh;

- Bao hiém xa héi Viét Nam;

- Vu Phép ché, Cuc Quan Iy Khém, chita bénh,

Cuc KHCN & DT - B Y té; Thanh tra Bo Y té;

- Vién KN thudc TU va VKN thuéc TP.HCM:

- Tc’ing Coéng ty Dugc VN;

- Cdc bénh vién, Vign c6 giudmg bénh trye thuje BYT;
- Website ctia Cuc QLD, Tap chi Duge My pham - Cyc QLD;
- Luu: VT, KDD, DKT (15b).
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BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUGC Déc lap - Ty do - Hanh phiic

DANH MUC 02 THUC)C SAN XUAT TRONG NUGC
DUGC CAP SO DANG KY HIEU LYC 02 NAM
(THUOC TRANH THAI PANG KY LAN PAU) - DQT 157

Ban hanh kém theo quyét dinh sé: 44 /QDP-QLD, ngay (6./04. L0AT

1. Céng ty diing ky: Céng ty C8 phin sinh hoc dugc pham Ba Pinh (D/c: KCN Qué vo, Xa
Phuong liéu, Huyén Qué vo, tinh Béc Ninh - Viét Nam)

1.1 Nha san xuit: Céng ty Cé phan sinh hoc drgc phim Ba Pinh (B/c: KCN Qué v5, Xa
Phuong liéu, Huyén Qué vo, tinh Bdic Ninh - Viét Nam)

Rl e .
A X Hoat chit chinh - | Dang bao |Tuoi| Tiéu Quy cich sé dang ky
. PLRHRHE Ham lugng ché tho |chudn| doéng géi g ky
1 [Happychoice Levonorgestrel 0,03 |Vién nén bao| 36 [TCCS [Hop 1 vix 28 QLDB-588-17
mg phim thang vién .

2. Cong ty ding ky: Cong ty TNHH duge phim USA - NIC (USA - NIC Pharma) (Brc: Lo 11D
duong C - KCN Tdn Tao - Phuong Tdn Tao A - Qudn Binh Tdn - TP. Hé Chi Minh - Viét Nam)

2.1 Nha sin xuéit: Céng ty TNHH dwrgc phim USA - NIC (USA - NIC Pharma) (Dle: Lé 11D
dwong C - KCN Tdn Tao - Phuong Tdn Tao A - Qudn Binh Tdn - TP. Hé Chi Minh - Viét Nam)

o Hoat chit chinh - | Dang bao |Tudi| Tiéu | Quy cich B e o
STE Tewthube Ham luwgng ché | tho [chuin| donggei | " SR KY
2 |Stonic Mifepriston 10mg | Viénnén 36 |TCCS |Hop 01 vix 01 | QLDPB-589-17
thang vién
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