BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUGC Pic lip - Tir do - Hanh phiic
sé: 359 j0P-QLD Ha Ngi, ngay A% thdang Fnam 2014
QUYET DINH

V¢ viée ban hanh danh myc 05 thubc sin xuit trong nude
(thube tréinh thai d3ng k¥ lin diu- sé ding ki c6 hifu lye 02 nim)
duye cip sb ding ky lru hanh tai Viét Nam - Dot 145

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUGC

Céan cir Luit Duge ngay 14 thang 6 ndm 2005;

Cén cir Nghi dinh 50 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 cua Chinh phu quy
dinh chirc ning, nhiém wy, qu}ren han va co cdu td chire cia BoY te

Cén cir Quyét dinh sé 3861/0D-BYT ngay 30/9/2013 ctia Bd truéng B6 Y
té vé viée quy dinh chirc nang:, nhidm vy, quyén han va co cdu td chirc clda Cuc
Quan ly Duge thudc Bo 'fte

Cén cir Thong tu sb 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 cia B) Y té quy
dinh viéc ding ky thudc;

Can ctr ¥ kién cta Hoi ddng tir vin cdp s6 ding ky luu hinh thude Ba Y té;

Xét d& nghj ctia Trirdmg phong Bing k¥ thude - Cuc Quan 1y Ducre;

QUYET P]NH:

Diéu 1. Ban hanh kém theo Qu}rét dmh na;.f danh myc 05 thudc san xudt
trong nude (thude tranh thai ding ky lin dhu — sé ding ki ¢ hidu lyc 02 nim)
dirge cfp sb ding ky lwu hénh tai Viét Nam - Dot 145,

Dieu 2. Céng ty sin xudt va cong ty ding ky c6 thude luu hanh phai in sb
ding ky duge B Y c¢ip 1én nhin thuﬁc va phii chaphémh ding cdc quy ché ¢é
litn quan dén sén xudt va hu hanh thude. S& ding ky co6 k¥ higu QLPB-...-14 ¢o
gid trj 02 nim ké tir ngay ky Quyét dinh.

Pieu 3. Trong qué trinh luu hanh, céng ty ding ky, nha san xuédt phai lién
hé véi Cuc Khea hoc Cong nghé va Dao tgo B Y té ¢é duge hudmg dén thir tinh
dung ngp, tinh an toan cla thude trén phu nir Viét Nam. Céng ty ding ky cd trach
nhiém téng hop cac bdo cdo cia cic don vj trén vé Cuc Quan 1y Duge theo ding
quy dinh hién hanh mdi 06 thdng mét 1n.



Pidu 4. Quyét dinh nay c6 hiéu luc k& tir ngay ky ban hanh.

Diéu 5. Giam dbc S& Y té c4c tinh, thanh pho tryre thudc trung uong va giam
dbc cong ty san Xuét va codng ty ding k¥ c6 thudc tai Piéu 1 chiu trach nhlem thi
hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhgn: ;/
- Nhu Diéu 5; o C TRUGNG
- BT. Nguyén Thi Kim Tién (&€ b/c);
- Cuc Quéan y- B6 Quéc phong, Cuc Y té - B CA;
- Cuc Y té giao thong van tai- B6 GTVT;
- Téng Cuc Hai Quan- B6 Tai Chinh; ; ' S
- Bao hiém xa hdi Viét Nam; a. _
- Vu Phép ché, Cuc Quan ly Khiam, chira bénh, e
Cuc KHCN & PT-B{ Y té; Thanh tra B3 Y t4; o
- Vién KN thudc TU va VKN thudc TP.HCM,;
- Téng Céng ty Dugc VN;
- Cac bénh vién, Vién c6 giudng bénh truc thuéc BYT;
- Website ctia Cuc QLD, Tap chi Dugc M§ phdm — Cuc QLD;
- Luu: VP, KDD, DKT (2b).

Trwong Qubc Cudng



CUC QUAN LY DUQC

BOYTE

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Péc lap - Tu do - Hanh phuc

DANH MUC 05 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC PUGC CAP SO PANGKY
HIEU LUC 02 NAM (THUOC TRANH THAL PANG KY LAN PAU) - BOT 145

Ban hanh kém theo quyét dinh sb: 5% /QD-QLD, ngay 17/ F /12014

1. Cong ty ding ky: Cong ty cb phan D.H.S (P/c: S6 12 Ngdch 26/17 Nguyén Hong, Q. Pong Pa,

TP. Ha Ngi -)

1.1 Nha sén xuét: Cong ty cd phin dwge phim Nam Ha (P/c: 415- Han Thuyén - Nam Dinh -

Viét Nam)

. Hoat chét chinh - | Dang bao |Tudi| Tieu | Quy cich £oax
: A s 2 4 . So d
STT Tén thude Ham lugng ché tho |chuan| dong goi 0 ding ky
1 [Mifeone Mifepristone 10mg | Vién nén 36 |TCCS [Hop 1 vi, 20 vi | QLDB-435-14
J.  jthéngl @ jxlvién = |

2. Cong ty ding ky: Cong ty cb phin dwoc phim Nam Ha (P/c: 415- Han Thuyén - Nam Dinh

- Viét Nam)

2.1 Nha san xuit: Cong ty cb phin dwge phim Nam Ha (B/c: 415- Han Thuyén - Nam Dinh -

Viét Nam)

mau nau chira; Sat

II) fumarat 75mg

; Hoat chit chinh - | Dang bao |Tudi| Tieu | Quy cich £ o4 .
" A % . - S d k .
STT Tén thude Ham lrong ché | tho |chudn| dong goi 0 dang &y
2 |Naphamife Mifepristone 10mg |Vién nén 36 |[TCCS [Hop1vix1 QLDB-436-14
| |théngl  vién | )
3 [Xilcron M&i vién mau vang |Vién nén bao| 60 |[TCCS |Hop 1 vi gdm QLDB 437-14
: chira: phim thang 21 vién mau
Levonorgestrel vang + 7 vién
0,125mg; mau niu
Ethinylestradiol
0,03mg; Moi vién

3. Cong ty ding ky: Cong ty cb phin dwgc phdm Ha Noi (B/c: 170 duong La Thanh, Péng Pa,

Ha No¢i - Viét Nam)

3.1 Nha san xuit: Céng ty c6 phin dwoc phim Ha Noi (P/c: Lé 15, KCN ‘Quang Minh, Mé
Linh, Ha N§i - Viét Nam)




3

. £ Hoat chit chinh - | Dang bao |Tudi| Tidu | Quy cach Sé di ,
STT Tén thuoe Ham lrong ché | tho |chudn| dbng goi 0 ding ky
4 Mifentras-10 Mifepriston 10mg [ Vién nén 36 |[TCCS |Hop1vix1 QLDbB-438-14
thing vien

4. Cong ty ding ky: Cong ty TNHH dwgc phim USA - NIC (USA - NIC Pharma) (D/c: L6 11D
duomg C, Khu céng nghiép Tan Tao, qudn Binh Tén, tp. H6 Chi Minh - Viét Nam)

4.1 Nha sian xuit: Cong ty TNHH dugc phzzlm USA - NIC (USA - NIC Pharma) (D/c: Lo 11D
duong C, Khu cong nghiép Tdn Tao, qudn Binh Tdn, tp. H6 Chi Minh - Viét Nam)

. £ Hoat chit chinh - | Dang bio |Tudi| Tigu | Quy cach S8 d .
STT Tén thuce Ham lwong ché tho | chuin doéng goi 0 dang ky
5 |Nicpostinew 1 Levonorgestrel Vién nén 36 [TCCS [Hopvix 1vién | QLDPB-439-14
- \oms 0|  thang | o
/
C TRUOGNG

Truwong Qudc Cudng






