
Số;(9(93 /QĐ-QLD Hà Nộỉ, ngàyyi ^ thảng Ỷ^ăm 2016

BỘYTỂ CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
CỤC QUẢN LÝ DƯỢC Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

QUYÉT ĐỊNH 
về việc ban hành danh mục 02 thuốc sản xuất trong nước 

(thuốc tránh thai đăng ký lần đầu- số đăng ký có hiệu lực 02 năm)
< đưọ’c cấp số đăng ký liru hành tại Việt Nam - Đợt 154

CỤC TRƯỞNG CỤC QUẢN LÝ Dược
Căn cứ Luật Dược ngày 14 tháng 6 năm 2005;

Căn cứ Nghị định số 63/2012/NĐ-CP ngày 31/8/2012 của Chính phủ quy 
định chức năng, nhiệm vụ, quyên hạn và cơ cấu tổ chức của Bộ Y  tế;

Căn cứ Quyết định số 3861/QĐ-BYT ngày 30/9/2013 của Bộ ừưởng Bộ Y 
tế về việc quy dịnh chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn và cơ cấu tổ chức cua Cục 
Quản lý Dược thuộc Bộ Y tế;

Căn cứ Thông tư số 44/2014/TT-BYT ngày 25/11/2014 của Bộ Y tế qui 
định việc đăng ký thuốc,

Căn cứ ý kiến của Hội đồng tư vấn cấp số đăng ký lưu hành thuốc Bộ Y tế;

Xét đề nghị của Phòng Đăng ký ứiuốc - Cục Quản lý Dược;

QUYÉTĐỊNH:

Điều 1. Ban hành kèm ttieo Quyết định này danh mục 02 ứiuốc sản xuất 
trong nước (thuốc tránh thai đăng ký lần đầu -  số đăng ký có hiệu lực 02 năm) 
được cấp số đăng ký lưu hành tại Viộl Nam - Đợt 154.

Diều 2. Công ty sản xuất và công ty dăng ký có thuốc lưu hành phải in số 
đăng ký được Bộ Y tế cấp lên nhãn thuốc và phải chấp hành đúng các quy chế có 
liên quan đến sản xuất và lim hành thuốc, số đăng ký có ký hiệu QLĐB-...-16 có 
giá trị 02 năm kể tìr ngày ký Quyết định.

Điều 3. Trong quá ừình lưu hành, công ty đăng ký, nhà sản xuất phải liên 
hệ với Cục Khoa học Công nghệ và Đào tạo Bộ Y tế để được hướng dẫn ứiử tính 
dung nạp, tính an toàn của thuốc trên phụ nữ Việt Nam. Công ty đăng ký có trách 
nhiệm tổng hợp các báo cáo của các đơn vị trên về Cục Quản lý Dược ứieo đúng 
quy định hiện hành mỗi 06 tháng một lần.

Diều 4, Quyết định này có hiệu lực kể từ ngày ký ban hành.
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Điều 5. Giám đốc Sở Y tế các tỉnh, thành phố trực thuộc trung ương và giám 
đốc công ty sản xuất và công ty đăng ký có thuốc tại Điều 1 chịu trách nhiệm thi 
hành Quyết định này./.

Nơi nhận:
-Như Điều 5;
- BT. Nguyễn Thị Kim Tiến (để b/c);
- TT. Lê Ọuang Cường (để b/c);
- Cục Quận y - Bộ Quốc phòng, Cục Y tế - Bộ CA;
- Cục Y tế giao thông vận tải- Bộ GTVT;
- Tổng Cục Hải Quan- Bộ Tài Chính;
- Bảo hiểm xã hội Việt Nam;
- Vụ Pháp chế, Cục Quản lý Khám, chữa bệnh,
Cục KHCN & ĐT - Bộ Y tể; Thanh fra Bộ Y te;
- Viện KN thuốc T ư  và VKN thuốc TP.HCM;
- Tổng Công ty Dược VN;
- Các bệnh viện, Viện có giường bệnh trực thuộc BYT;
- Website của Cục QLD, Tạp chí Dưọc Mỹ phẩm -  Cục QLD;
- Lưu: VP, KDD, ĐKT (12b).

Trương Quốc Cưòng
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Bộ YTỂ 
CỤC QUẢN LÝ DƯỢC

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGỈỔA VỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

DANH MỤC 02 THUỐC SẢNjmẮT TRONG N ư ớ c  Được CÁP số ĐĂNG KÝ HIỆU L ự c  02 NẢM
(THUỐC TRÁNH THAI ĐẢNG KÝ LẦN ĐẰU) - ĐỢT 154

Ban hành kèm theo quyết định số: ^Í?i/QĐ-QLD, n gky/iU ± .L ..M  /6

1. Công ty đăng.ký: Chi nhánh công ty cổ phần Armephaco- Xí nghiệp dược phẩm 150 (Đ/c- 
112 Trần Hưng Đạo': Quận 1, TP. Hồ Chí Mmh - Việt Nam)

1.1 Nhà sản xuất: Chi nhánh công ty cổ phần Armephaco- Xí nghiệp dược phẩm 150 (Đ /c-112 
Trần Himg Đạo, Quận 1, TP. Hồ Chi Minh - Việt Nam)

s r r Tên thuéc Hoạt chất chính - 
Hàm lượng

Dạng bào 
chế

Tuổi
thọ

Tiêu
chuẩn

Quy cách 
đóng gói Số đăng ký

1 Meopristone Miíepriston 10 mg Viên nén 36
tháng

TCCS Hộp 1 vi X 1 
viên

QLĐB-551-16

2. Công ty đăng ký: Công ty cổ phần dược phẩm Trường Thọ (Đ/c: 93 Linh Lam 
Nội - Việt Nam)

2.1 Nhà sản xuất: Công ty cổ phần dược phẩm Hải Phòng (Đ/c: số  1 Tây Sơn. Kỉ 
Phòng- Việt Nam)

Ba Đình. Hà 

ến Án, Hải

STT Tên thuốc Hoạt chất chính - 
Hàm lưọng

Dạng bào 
chế

Tuổi
thọ

Tiêu
chuẩn

Quy cách 
đóng gỏi Số đăng ký

2 Miíepristone lOmg Mifepriston lOmg Viên nén 36
tháng

TCCS Hộp 01 vi X 1 
viên

QLĐB-552-16

CỤCTRƯỞNÍ;

Trương Quốc Cường

Trang 1

  
 
 
 
 

         
 
 
 
 
     www.LuatVietnam.vn 

 
 
  
 
 
 
 
 
 
 

          
     




