BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Pic lap - Tw do - Hanh phiic
$é: ¢£0 1QP-QLD Ha Noi, ngay (g thdng() ndm 2014
QUYET PINH

v2 vige ban hanh danh myc 02 thudc san xuét trong nurée
(thubc tranh thai diing ky lin dau- sé ding ky ¢6 higu lyc 02 niim)
dugc cip s6 ding ky Iru hianh tai Viét Nam - Dot 148

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cir Luat Duge ngdy 14 thang 6 nam 2005;

Cin ctir Nghj dinh sé 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 cua Chinh phu quy
dinh chirc ning, nhiém vy, quyén han va co cAutd chitc cia B Y té;

~ Cénct Quyét dinh s6 3861/QD-BYT ngly 30/9/2013 cua B trudng BO Y

té vé viéc quy dinh chitc ndng, nhi¢m vy, quyén han va co céu tb chire ctia Cuc
Quan ly Duoc thude B Y té;

Can o Théng tu s6 22/2009/TT-BYT ngdy 24/11/2009 cia B} Y té quy
dinh viée ding ky thubc;

Cin ot y kién cia Hoi déng tu vén cdp s6 ding ky hru hanh thude Bo Y té:

Xét dé nghi ciia Truéng phong Dang ky thude - Cuc Quan ly Dugc;

QUYET DJNH:

Pidu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh myc 02 thubc sin xuat
trong nude (thude tranh thai ding ky lin diu — sO dang ky c6 hiéu lyc 02 ndm)
dugce cAp sé dang ky Iwu hanh tai Viét Nam - Dot 148.

Diéu 2. Cong ty san xuét va cong ty dang ky ¢6 thudc luu hanh phai in s6
ding ky duge B Y té cap lén nhan thudc va phai chip hanh dung céc quy ché co
lign quan dén san xuét va luu hanh thubc. S6 dang ky c6 ky hiéu QLDB-...-14 ¢6

gid tri 02 nam ké tir ngdy ky Quyét dinh.

Didu 3. Trong qué trinh lwu hanh, céng ty ding ky, nha san xudt phai lién
hé véi Cuc Khoa hoe Cong nghé va Do tao B§ Y té dé duge huéng dén thir tinh
dung ngp, tinh an toan cua thudc trén phu nit Vigt Nam. Cdng ty déing ky c6 trich
nhiém téng hgp céc bao cao cua cac don vi trén vé Cuc Quan 1y Dugc theo ding
quy dinh hién hanh m&i 06 thang mdt lan.
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Pidu 4. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

~ Piéu 5. Giam d6c S Y té céc tinh, thanh phé trye thue trung wong va giém
doc cong ty san xuat va cdng ty ding ky cé thudc tai Piéu 1 chju trach nhigm thi
hanh Quyét dinh nay./.

Neinhgn:
- Nhwr Didu 5; ) e CUC TRUONG
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- Tong Cye Hai Quan- B Tai Chinh; yé
- Bao hiém xa hdi Viét Nam; .

- Vu Phip ché, Cuc Quén Iy Kham, chita bénh, ; i

Cyc KHCN & DT - Bg Y té; Thanh tra B$ Y té; - '
- Vién KN thude TU va VKN thude TP.HCM; £ "

- Téng Céng ty Duge VN; Trwong Quoc Curomg
- Céc bgnh vién, Vién c6 giudmg bénh trye thude BYT;

- Website ctia Cuc QLD, Tap chi Duge My phdm - Cuc QLD;

- Liu: VP, KDD, BKT (2b).
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BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CyC QUAN LY DUQC Dic 1jp - Ty do - Hanh phiic

DANH MUC 02 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC BUQOC CAP SO DANG KY
HIEU LUC 02 NAM (THUOC TRANH THAI DANG KY LAN DAU) - DOT 148

Ban hanh kém theo quyét dinh sé: £50/QD-QLD, nzdy 1B 1

1. Céng ty ding ky: Cong ty Cb phin sinh hoe duge phém Ba Pinh (8/c. KCN Qué v5, Xa
Phueerag licu, Huyén Qué vé, tinh Bac Ninh - Vigt Nam)

1.1 Nha sin xudt: Cong ty €6 phiin sinh hec duge phiim Ba Binh (D/c: KCN Qué vo, Xa
Phuong liéu, Huyén Qué vd, tinh Bdc Ninh - Viét Nam)

Lo " : Hoat chéit chinh - | Dang bao |Tudil Tiéu | Quy céch § dkne K
ke Tén thube Ham lugng | g lohutsl cmgam | 2P™"E"
i [Turifast Aliylestrenol 5 mg  [Vién nén 36 |TCCS |Hop 1 lox 20 | QLDB-45--]
thing vién o |
2. Cong ty dang ky: Céng ty TNHH LD Stada-Viét Nam. (D/e: K63/1 Nguygn Thi Séc, ap M?
Hoa 2, xd Xudn Théi Pong, huyén Héc Mon, Tp. HCM - Viét Narm)
2.1 Nhi sin xuéit: Cong ty TNHH LD Stada-Viét Nam. (D/c: K03/1 Nguyén Thi Séc, dp M7 H
2 xd Xudn Thai Pong, huyén Hée Mon, Tp. HCAM - Vigt Nam)
s N Hoat chiit chinh - | Dang bao [Tudi| Tiéu | Quy cch Sineké |
\“ 1 Thiikats Ham lugng ché | tho |chudn| déng goi Sédanghey |
| 2 |Mifesiad 10 Mifepriston 10 mg |Viennén | 48 [TCCS [Hop1vix1 | QLDB-465-14 {
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