BOYTE | CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CyYC QUAN LY DUQC Pjc lip - Ty do - Hanh phiic
84: 665 /QP-QLD Ha Néi, ngay A% thdng 42ndm 2015
QUYET DPINH

V& vigc ban hanh danh myc 04 thuSc sin xufit trong nuéc
(thuSc tranh thai ding ky 1in dlu- s6 diing ky c6 higu hre 02 nim)
duge cdp s6 ding ky lum hinh tai Viét Nam - Dot 152

CUC TRUOGNG CYC QUAN LY DUQC

Cén ciz Luat Dugc ngay 14 thang 6 nam 2005;
Cin cit Nghj dinh s 63/2012/ND-CP ngy 31/8/2012 ciia Chinh phii quy
dinh chirc niing, nhiém vu, quyén han va co ciu td chitc clia B§ Y té;

.. Can cir Quyét dinh s6 3861/QD-BYT ngy 30/9/2013 cia By truéng B§ Y
té vé viéc quy dinh chirc ning, nhiém vy, quyén han vi co céu t§ chirc cia Cyuc
Quan ly Duge thupe B3 Y té;

Cén ctt Thong tw 55 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 cia B Y 16 qui
dinh viéc ding ky thubc,
Cin ¢t ¥ kién clia H4i déng tr vén cfip s6 ding ky luwu hinh thude B3 Y t6;
Xét d& nghj ciia Trudng phong Ding ky thude - Cuc Quan 1y Dugc;
QUYLT PINH:

. Didu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh ndy danh myc 04 thudc san xudt
trong nudc (thudc tranh thai ding ky lan diu — s6 dang ky c6 higu lyc 02 nim)
dugc cp sb ding ky luu hanh tai Viét Nam - Pet 152.

Didu 2. Cong ty sdn xult va cdng ty ding k¥ ¢6 thuc luu hanh phai in sé

ding ky duge Bo Y té cdp 1én nhin thubc va phai chip hanh ding cc quy ché cé
lién quan dén san xuft va luu hanh thudc. S§ déng ky c6 ky hiéu QLDB-...-15 ¢
- gid trj 02 nim ké tir ngay ky Quyét dinh.
Pitu 3. Trong qué trinh luu hinh, cdng ty ding k¥, nhd sin xudt phai lién
_ h& véi Cuc Khoa hoc Céng nghé va Do tao B§ Y té @& dugc huéng din thir tinh
dung nap, tinh an toan clia thudc trén phy nit Viét Nam. Cong ty d4ng k¥ c6 trich
nhiém tdng hop céc béo cdo ciia céc don vi trén vé Cuc Quén 1Y Dugc theo diing
quy dinh hién hinh m&i 06 théng mt lén.

Pidu 4. Quyét dinh ndy c6 hidu luc ké tir ngay ky ban hanh.



Didu 5. Gidm dbc S& Y t& céc tinh, thanh phé tric thudce trung wong va gidm
dbc cong ty san xufit va cbng ty ding k¥ ¢6 thube tai Pidu 1 chju tréch nhiém thi
‘hénh Quyét dinh ndy./.

Noi nhin:
- Nhv Didu 5;
- BT. Nguyén Thj Kim Tién (48 b/c);
- TT. L& Quang Cudmg (48 b/c);
- Cuc Quiin y - B6 Quéc phéng, Cyc Y té - B6 CA;
- Cuc Y té giao théng vin tii- B§ GTVT;
- Tong Cuc Hai Quan- B9 Tai Chinb;
- Béo hiém x3 hdi Viét Nam;
- Vu Phap ché, Cuc Quén Iy Khém, chita bénh,
Cuc KHCN & BT - B§ Y té; Thanh tra B6 Y t&;
- Vién KN thudc TU va VKN thufc TP.HCM;
- Téng Cong ty Duge VN;
- Céc bénh vién, Vign c6 giwdmg bénh trye thuge BYT;
- Website clia Cuc QLD, Tap chi Dirge My phdm — Cyc QLD;
- Luu: VP, KDD, BKT (2b).




BOYTE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Péc lip - Ty do - Hanh phiic

DANH MYC 04 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC BUGC CAP SO PANGKY
HIEU LUC 02 NAM (THUOC TRANH THAL DANG KY LAN PAU) - BOT 152

1. Cong ty diing k§: Cong ty cb phin dwge phim 372 (Df'c 10 Céng Truong Qudc Té, Quén 3,
TP. Hé Chi Minh - Vigt Nam)

1.1 Nha sén xufit: Céng ty cd phin Dugc phdm 3/2 (B/e: 56 930 C2, Duﬁng C, KCN Cét Ldi, P.
Thanh My Loi, 02, TP. H6 Chi Minh - Vigt Nam)

Hogt chit chinh - Dang bao |Tubi| Tigu | Quy céch
BEE Tén thude Ham lwyng ché | tho [chudn| dénggéi S8 dling ky
1 |Postsure 2 Levonorgestrel Vién nén 36 |TCCS [Hoplvix2 QLDB-506-15
0,75mg - [théng vién

2. Céng ty ding ky: Cong ty cd phin dwge phdm Trung wong 3 (D/c: 16 Lé Dai Hanh, Hong
Bang, Hai Phong - Viét Nam)

2.1 Nha sin xuéit: Céng ty cb phin dwoe phim Trung wong 3 (P/e: Xa Nam Som, huyén An
Duwong, Tp. Hdi Phong - Viét Nam)

Hoat chit chinh - | Dang bao |Tudi| Tiéu | Quy céch A
L) Tén thude Ham lwgng ché | th [chudn| déng gi 56 aang ky
2 [Mifepriston [Mifepriston 10 mg |Viénnén | 36 [TCCS [Hép1vix1 | QLBB-507-15
thﬁnﬂ vién

3. Cong ty &iing ky: Cong ty TNHH dugc phim USA - NIC (USA - NIC Pharma) (B/c: Lé 11D
duimg C, Khu cong nghiép Tén Tao, quén Binh Tén, tp. Hé Chi Minh - Viét Nam)

3.1 Nha sin xufit: Cong ty TNHH dugc phim USA - NIC (USA - NIC Pharma) (B/c: L6 11D
d‘mmg C, Khu cong nghiép Tdan Tgo, qudn Binh Tén, tp. H6 Chi Minh - Vit Nam)

Hogt chét chinh - | Dang bao |Tudi Tigu Quy cich
STT Tén thude Ham lromg ché the [chufin| déng géi S8 dang key
3 [Mifetex Mifepriston 10 mg |Viénnén 36 |TCCS |Hoplvix1l QLDPB-508-15
|thsn vien

4. Cdng ty diing ky: Céng ty TNHH LD Stada-Viét Nam. (B/e: K63/1 Nguyén Thi Séc, dp My
Hoa 2, xd Xudn Théi Déng, huyén Hée Mén, Tp. HCM - Viét Nam)

Trano 1




4.1 Nha sin xuft: Céng ty TNHH LD Stada-Viét Nam. (B/c: K63/1 Nguyén Thi Séc, dp My Hoa
2, xd Xuén Théi Déng, huyén Héc Mobn, Tp. HCM - Viégt Nam)

Hoat chit chinh - | Dang bao Tudi| Tiéu Quy cich £
Tén thube Ham lrong ché the |chudn| déng gbi 8 Gy’
Mindchange Levonorgestrel Vién nén 24 |TCCS [Hép 1 vix2 QLPB-509-15
0,75 mg thing| vién, hfp 1 vix
10 vién '
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