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QUYET DINH
V& viéc ban hanh danh myc 01 thudc san Iuii trong nirdc
dwye cap so ding I-q,r san xudt dé phl,y: vu cdng tic di¢u tri nghién cfic chit
dang thuoe phién bing thude Methadon tai Viét Nam

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC
Can cif Luat Duge ngay 14 thang 6 ndm 2005;

Can ot Nghi dinh s6 63/2012/NB-CP ngay 31/8/2012 ciia Chinh phni quy
dinh chirc ning, nhidm vy, qu}rén han vA co ciu td chite cia B Y té;

Cin cir Quyét dinh s6 3861/QD-BYT nga}r 30/9/2013 cia Eﬁ- trudng E:fs
Y t€ vé viéc quy dinh chitc niing, nhiém vy, quyén han va co cu td chirc ciia
Cuc Quan Iy Duge thuge Bo Y t€;

Ciin et Quyét dinh s6 5146/QD-BYT ngay 27/12/2010 cila Bj trudng Bj
Y té vé viéc phé duyét D& én “Sén xuft v sir dung thube Methadon tai Viét
Nam giai doan 2010-2015™;

Can eir Quyét dinh sb 3854/QD-BYT ngay 30/9/2013 cila B) truémg B
Y té vé viée phé duyét danh sach doanh nghiép di diéu kién tham gia san xudt
thude Methadon phyc vu cong tic diéu tri nghién céc chét dang thude phién
béing thubc thay thé giai doan 2010-2015 (Pgt 1); _

Céan cir Thong tir s0 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 nﬁa Bao "f té qui
dinh viée ding ky thudc,
. Canctry kién clia Hoi ddng tir vén cip sb dang ky Iru hanh thube B§ Y
te;

Xét dé& nghj ciia Trudng phong Ping ky thudc - Cuc Quan 1y Durgr,
QUYET DINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 01 thube sin xuét
trong nurde (thude Methadon) duree cip sé ding k¥ sin xudt dé phyue vy cong tic
diéu tri nghién cdc chit dang thube phién bing thudc thay thé giai dogn 2013-
2015 tai Viét Nam.

Didu 2. Cong ty san xuit va ding ky thudc lvu hinh phéi in s6 ding k¥
duge B Y té cép lén nhin thudc; phai chdp hanh ding céc qui dinh hién hanh
co lién quan vé san xudt va luu hanh thube. 86 ding ky o6 ky higu V...-H12-15
i higu hyc tir ngay ky ban hianh dén hét ngay 31/12/2015.



Piéu 3. Thubc Methadon duge san xuét chi phuc vu cho cbng tac didu trj
nghlen cac chat dang thubc phién bang thubc Methadon theo dung qui dinh cia
D@ 4n “San xuét va sit dung thudc Methadon tai Viét Nam gieu doan 2010-2015”
da duogc phé duyét, khong dugc dira ra luu hanh trén thi tredng.

Piéud. T rong qua trinh sir dung thude, cong ty sén xuit, cong ty cung chp
va cac co s@ didu trj phai thyuc hién dung céc quy dinh hi¢n hanh vé quan ly
thudc gay nghién; phai theo ddi, tdng hop va béo cdo hiu qua didu trj theo ding
quy dinh hién hanh m&i 06 thang mét 1an v& Cuc Phong chéng HIV/AIDS va
Cuc Quan ly duge - B6 Y té.

Piéu 5. Trong qua trinh san xut, cong ty san xuét phai thyc hién ding
cac quy dinh hién hanh v& san xuit, bao quan, phan phdi thudc giy nghién va
céc qui dinh v& duogc khac c6 lién quan.

Piéu 6. Quyét dinh nay c6 hiéu Iyc k& tir ngdy ky ban hanh.

Piéu 7. Giam déc S& Y t€ céc tinh, thanh phd tryc thude trung wong va
Gidm d6c cong ty san xuat va dang ky c6 thuoc tai Diéu 1 chiu trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhidn:
- Nhu Diéun 7; 2 'TRU
- BT. Nguyen Thi Kim Tién (de b/c);
-TT. Nguyen Thanh Long (@8 blc); -
- TT. L& Quang Cudng (@é vlc);
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- Cuc Y té giao thong vén tai- B§ GTVT;
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- Téng Cuc Hai Quan- B9 Tai-Chinh; =
- Béo hiém x4 hoi Viét Nam; ,
- Van Phong thuong truc > phong chong ma tly; Truong Quéc Cudng

-BO Y té: Vu Phap ché; Cuc Quan Iy Kham, chita bénh; Cuc
Phong chéng HIV/AIDS; Thanh tra Bo;

- Vién KN thudc TU va VKN thudc TP.HCM;

- Téng Cong ty Duge VN;

- Cac bénh vién, Vién cé giubng bénh trire thudéc BYT;

- Website cia Cuc QLD, Tap chi Dugc M¥ phém — Cuc QLD;

- Luu: VP, KDD, GT, BKT (4b).
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DANH MUC 01 THUOC SAN XgAT TRONG NUGC PUGC CAP SO PANGKY HIEU LUC
PEN HET 31/12/2015 - BOT 150

Ban hanh kém theo quyét dinh sé:o%..(../QD-QLD, ngayodb./. 8.1.820()

1. Céng ty diing ky: Cong ty c¢b phin Dwge-TTBYT Binh Pinh (P/c: 498 Nguyén Thdi Hoc, P.
Quang Trung, TP. Qui Nhon, Binh Dinh - Viét Nam)

1.1 Nha san xuit: Cong ty c¢b phin Duge-TTBYT Binh Pinh (B/c: 498 Nguyén Théi Hoc, P.
Quang Trung, TP. Qui Nhon, Binh Dinh - Viét Nam)
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