BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUGC Doc lap - Tu do - Hanh phiic
S6: 440 /QP-QLD Ha Noi, ngay.19 thdng§ ndm 2017
QUYET PINH

V¢ viéc ban hanh danh muc 01 thudc nuéc ngoai (thuoc tranh thai - s6 dang
ky ¢6 hiéu luc 02 nam) dugc cap s6 dang ky lvu hanh tai Viét Nam - Dot 98

CUC TRUGNG CUC QUAN LY DUGC

Cén cit Luat Duge nghy 06/4/2016;

Can cit Nghi dinh s8 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 ciia Chinh pht quy
dinh chitc ning, nhiém v, quyén han va co céu 18 chitc clia B Y t€:

Can cit Quyét dinh s6 3861/QD-BYT ngay 30/9/2013 chia Bo trudng BO Y
t€ quy dinh chifc nang, nhiém vu, quyén han va co cfu t8 chic cla Cuyc Quéan Iy
dugc thude Bo Y t&;

Cén cit Thong tir s6 44/2014/TT-BYT ngdy 25/11/2014 cla Bo.Y t€ quy
dinh viéc dang ky thudc;

Cén ctt ¢ kién clia Hoi déng tw vén cdp gidy dang ky luu hanh thuéc,
nguyén li€u lam thudc - Bo Y 1€,

Xét dé nghi clia Trudng phong Dang ky thusc - Cuc Quan ¥ Duogc,

QUYKET PINH:

Diéu 1: Ban hanh k&m theo Quyét dinh nay danh muc 01 thuGc nuéc
ngoai (thuSc tranh thai - s6 ding k§ c6 higu luc 02 nim) duge cép s6 dang ky luu
hanh tai Vi¢t Nam (danh muc kém theo) - Dot 98.

Diéu 2: Nha san xuat va cong ty dang ky thuGc c6 trdch nhiém cung cap
thude vao Viét Nam theo ding céc hé so tai lieu da ding ky v6i Bo Y t€. S6 ding
ky dugc Bo Y 1€ Viét Nam cép phdi duoc in 1én nhin thudc. S6 ding ky ¢6 ky
hi¢u VN2-...-17 ¢6 gi4 tri 02 nam ké tir ngiy ky Quyét dinh.

Diéu 3: Trong qud trinh luu hinh, coéng ty dang ky thudc, nha san xust
phéi lién he v6i Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao - Bo Y & dé duoc huéng
dan thir tinh dung nap, tinh an toan cha thudc trén phu nit Viét Nam va t6ng hop,
bdo cdo theo ding quy dinh hién hanh mdi 06 thang mot 1dn vé Cuc Quidn 1y
Dugc.



Piéu 4. Nha san xuft va cong ty ding ky thudc phai chdp hanh ddy du
phép luat clia nu6c CHXHCN Viét Nam va cdc quy dinh ctia Bo Y t€ vé€ nhéap
khiu thuéc va Iuu hanh thu6c tai Viét Nam; néu c6 bit cif thay déi gi trong qua
trinh luu hanh thudc & nude s tai va ¢ Viét Nam thi phai bdo cdo ngay cho Cuc
Quan 1y Dugc - Bd Y t€ Viét Nam.

Piéu 5: Quyét dinh niy c6 hiéu luc k€ tlit ngly ky ban hanh.

Piéu 6. Giam doc SG Y t€ céc tinh, thanh phé tryc thudc trung wong, gidm
d6c nha san xudt va cong ty diang ky cé thudc tai Diéu 1 chiu trdch nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.

PHU TRACH QUANLY,
Noi nhdn: ... DIEUHANH CYC
- Nhu Diéu 6; 770 YN

- Bo trudng Nguyén Thi K1m Tién (dé b/c);
- Cuc Quan Y - Bo Quéc Phbng, Cuc Yt&€-Bo COng AD4
- Cuc Y t&€ Giao thong van tai - Bo Giao thong vin tai; [
- Téng cuc Hai quan - Bo Tai chinh; ‘
- Bao hiém X4 hoi Viet Nam;
- Vu Phip ch€, Cuc Khoa hoc cong nghé va bao tao, Cu
1y Khdm, chita bénh - BO Y t&, Thanh tra BO Y t&;

- Vién KN thudc TW, Vien KN thudc TP. HCM; Trwong Qubc Cudng
- Téng Cong ty Dugc VN; Thi treéng B Y té
- Céc cong ty XNK Dugc pham;

- Cdc Bénh vién va Vién c6 giudng bénh tryc thudec Bo Y té;
- Website ctia Cuc QLD, Tap chi Duge va MP - Cyc QLD;
- Lwu: VT, KDD, DKT(10).



BOYTE

CUC QUAN LY DUQC

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

Doc ldp - Ty do - Hanh phiic

DANH MUC 01 THUOC TRANH THAT PANG KY LAN DAU
DUGC CAP SO PANG KY LUU HANH HIEU LUC 02 NAM - BQT 98.

Ban hanh kém theo quyét dinh s6: 4/[/QD-QLD, ngy 4J./.4./..2047

1. Cong ty ding ky: Laboratorios Liconsa, S.A. (D/c: Gran Via Carlos III, 98, 08028, Barcelona

- Spain)

1.1 Nha san xuft: Laboratorios Leon Farma, S.A (B/c: C/La Vallina, s/n - P.I. Navatejera 24008
Villaguiambre-LEON - Spain)

- £ Hoat chét chinh - | Dang bao Tudi| Tidu Quy cach S& ax .
g g Z e ﬂ
ST e P Ham lwgng ché tho |chuin| &6ng géi e
1 |Planifert Chlormadinon acetat| Vién nén bao| 36 |[NSX |Hop 1 vix 28 VN2-639-17
2mg; ' phim thang vién (21 vién c6
hoat chét +7

Ethinylestradiol

0,03mg S

vién gia duoc)

PHU TRACH QUAN LY, PIEU HANH CUC

Trrong Qubc Cudng
Thit trwdmg BO Y té

Trang 1






