BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Djc 1ap - Tw do - Hanh phiic
sé: 4% /QOP-QLD Ha Néi, ngay J() thdng{7 ném 2012
QUYET DINH

Vé vu;c ban hanh danh myc 06 thuoc san xudt trong nuéc
(tlch“tranh thal, dang ky lan diu- s6 ding ky c6 hiéu lre 01 nim)
dirqc cip s6 ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 137

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Céan cr Luat Dugc ngay 14 thang 6 ndm 2005;

Cin cu Nghi dinh sb 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 cua Chmh phu quy
dinh chic ndng, nhiém vu, quyen han va co céu té chirc ctia BO Y té;

Can cur Quyét dinh sb 53/2008/QD-BYT ngay 30/12/2008 cua B§ trudéng Bo
Y té vé viéc quy dinh chirc néng, nhiém vy, quyen han va co ciu t6 chirc ctia Cuc
Quan ly Dugc thude By Y té va Quyet dinh 6 3106/QD-BYT ngay 29/8/2011 cuia
Bo truong Bo Y té vé viéc stra ddi, bd sung D1eu 3 Quyet dinh s 53/2008/QD-
BYT ngay 30/12/2008 cua Bo truong Bo Y té quy dinh chic nang, nhiém vu,
quyén han va co cdu td chic cia Cuc Quan 1y Dugc thude B6 Y té;

Can cua Thong tu s6 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 ctia B Y té quy
dinh viéc dang ky thudc;

Can ctr y kién ctia Hoi déng xét duyét thudc B6 Y té;

Xét dé nghi ctia Trudng phong Pang ky thudc - Cuc Quan ly Dugc;

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quy‘é't dinh nay danh muc 06 thudc san xuét
trong nudc (thude trénh thai, dang ky lan déu — sé déng ky co hiéu luc 01 ndm)
dugc cap sé dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 137

Diéu 2. Cong ty san xuét va cdng ty dang ky co thubc luu hanh phai in sO
déng ky dugc Bo Y te cép 1én nhan thuoc va phai chép hanh ding cac quy ché c6
lién quan dén san xuit va luu hanh thubc. Sé dang ky c6 ky hiéu QLDB-...-12 ¢b
gia tri 01 nam ké tir ngay ky Quyét dinh.

Piéu 3. Trong qué trinh lwu hanh, nha san xudt phai két hop voi céc co s
diéu tri dé theo dbi hiéu lyc, 49 an toan, tdc dung khéng mong muodn cua thudc trén
nguoi Viét Nam va tong hop, bio céo theo diing quy dinh hién hanh méi 06 thang
mdt 1an vé Cuc Quan Iy Duoc.

Piéu 4. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.




&

Piéu 5. Giam dbc SO Y té cac tinh, thanh pho tryc thugce trung wong va giam

dbc cong ty san xuét va cong ty ding ky c6 thudc tai Piéu 1 chiu trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhin:
- Nhu Piéu 5;
- BT. Nguyén Thi Klm Tién (dé b/c);
- Cuc Quan - B6 Quéc phong, Cuc Y té - B4 CA;
- Cuc Y té giao thong vén tai- B GTVT;
- Tong Cuc Hai Quan- B Tai Chinh;
- Bao hiém xa hdi Viét Nam;
-Vu Phép ché, Cuc Quan Iy Kham, chira bénh - B Y té; Thanh
tra BO Y té;
- Vién KN thudc TU va VKN thudc TP.HCM;
- Téng Céng ty Dugc VN;
- Céac bénh vién, Vién c6 giudmg bénh truc thuoc BYT;
- Website ciia Cuc QLD, Tap chi Dugc M¥ phdm — Cuc QLD;
- Luu: VP, KDD, DKT (2b).




CUC QUAN LY DUQC

BOY TE
Poc ldp - Ty do - Hanh phiic

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

DANH MUC 06 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC BUGC CAP SO DPANG KY
HIEU LUC 01 NAM (THUOC TRANH THAIL PANG KY LAN PAU) - BOT 137

Ban hanh kém theo quyét dinh sé: .3+26.../QD-QLD, ngay .20.../..4sQ../..e204:2_
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1. CONG TY DPANG KY: Céng ty cb p[lé‘in dwgc Danapha
B/c: 253 Diing St Thanh Khé, TP. Da Nang - Viét Nam

1.1 Nha sin xuét: Céng ty ¢b phin duwgc Danapha
D/c: 253 Diing St Thanh-Khé; tp. Pa Néng - Viét Nam

Mifenan Vién nén-10 36

mg thing

Mifepriston TCCS [Hop 1 vix 1

vién

QLDB-354-12

2. CONG TY DANG KY: Céong ty cb phin dwrge phim Sao Kim
D/e: Lé 9, KCN Quang Minh, huyén Mé Linh, Ha N¢gi - Viét Nam

2.1 Nha sén xuét: Cong ty ¢ phin dugc phim Sao Kim
B/c: Lé 9, KCN Quang Minh, huyén Mé Linh, Ha Néi - Viét Nain

Vién 36
nén-10mg théang

Mifepristone 10 TCCS [Hop 1 vix 1

vién

Mifepriston

QLDB-355-12

3. CONG TY PANG KY: Céng ty c¢b phin dwrge phim Trudomg Tho
D/c: 93 Linh Lang, Ba Dinh, Ha Ngi - Viét Nam

3.1 Nha san xuit: Céng ty ¢ phin dugc phim Truong Tho
b/c: Lé M1, dwéng N3, KCN Hoa Xa, TP. Nam Dijnh, tinh Nam Dinh - Viét Nam

Vién 36
nén-10mg/ thang
vién

Mifepristone Mifepristone TCCS |[Hop 1 vix 1

vién

QLDB-356-12

4. CONG TY PANG KY: Cong ty cb phin dwgec TW Mediplantex
D/c: 358 Gidi phéng, P. Phuong Liét, Thanh xudn, Ha Noi - Viét Nam

4.1 Nha san xuét: Cong ty gé phin dwgec TW Mediplantex
D/c: Thén Trung Hdu, xa Tién Phong, huyén Mé Linh, Ha Noi - Viét nam

vién 24 |TCCS

nén-0,75mg |thang

Posthappy Levonorgestrel hop1vix2

vién

QLDbB-357-12

5. CONG TY DANG KY: Cong ty TNHH sin xuét thwong mai dwge pham NIC (NIC Pharma)
D/e: Lé 11D duong C, Khu cong nghiép Tan Tao, qudn Binh Tan, tp. Ho Chi Minh - Viét Nam

Trang 1




STT Tén thude

Hoat chit
chinh

Dang thuéc
ham lwgng

Tubi
tho

Tiéu Quy cich sé di .
chuén doéng goéi 0 dang ky,

5.1 Nha séin xuét: Céng ty TNHH sin xuit thwrong mai dwgc phim NIC (NIC Pharma)
D/c: L6 11D duong C, Khu céng nghiép Tdan Tao, qudn Binh Tan, tp. Hé6 Chi Minh - Viét Nam

5 |Love-Days

Levonorgestrel

Vién nén-1,5

36
théng

36
thang

TCCS [Hop1vix1 | QLDB-358-12

TCCS |Hop 1 vix 2 QLDbB-359-12
vién nén

Trang 2

Trwong Quéc Cuong
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