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QUYET DPINH
vi viéc ban hanh danh mye 01 thude sin xuit trong nwroc
driye -:.5.]: 6 ding k¥ sin xuiit & phuyc vu cbng tic diéu tri nghién cic chat
dang thuoe phién bing thudc Methadon tgi Viét Nam

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC
Cén cir Ludt Duge ngay 14 thang 6 nam 2005;

Cin cir Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 ciia Chinh phi quy
dinh chirc nang, nhiém vy, quyén han v co cdu té chirc ciia B§ Y t&;

Can cir Quyét dinh s6 3861/QD-BYT ngdy 30/9/2013 ciia B) trudmg B
Y té v& vige quy dinh chirc niing, nhiém vy, quyén han vi co clu tb chirc ciia
Cue Quan ly Duge thuge B Y te;
~ Cin ctr Quyét dinh s6 5146/QD-BYT ngay 27/12/2010 ctia B truéng Bj
Y té vé viéc phé duyét PE an “San xuft va sir dung thubc Methadon tai Viét
MNam giai doan 2010-2015%;
Cin cir Quyét dinh s6 3854/QD-BYT ngiy 30/9/2013 cila B§ truimg Bo
Y té vé viéc phé duyét danh sich doanh nghiép du didu kién tham gia san xuét
thubc Methadon phyc vy cdng téc diéu trj nghién cdc chét dang thude phién
béng thudc thay thé giai doan 2010-2015 (Dot 1);
Cén cit Théng fir s6 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 clia B6 Y té quy
dinh viée dang ky thude;
_ Canciy kién ciia Hoi dong tur vén cdp sb ding ky luu hanh thubc Bs Y
té;
Xét dé nghj ciia Trudng phong Pang ki thubc - Cuc Quan 1y Duge,

QUYET PINH:

Picu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 01 thubc sin xut
trong nude (thude Methadon) dugc cdp sb dang ky san xuft & phuc vy céng tac
didu trj nghién cdc chit dang thubc phién bing thude thay thé giai doan 2013-
2015 tai Viét Nam.

Piéu 2, Cong ty sin xuét va ding ky thudc hru hanh phéi in s6 ding ky
duge Bo Y té cip 1én nhin thude; phai chip hanh ding cic qui dinh hién hinh
cd lién quan v& sdn xuét va hru hinh thude. 56 dang ky o6 ky hifu V...-H12-15
c6 higu lye tir ngdy k¥ ban hanh dén hét ngay 31/12/2015.



Piéu 3. Thudc Methadon dugc san xuét chi phuc vu cho cong tic didu tri
nghién cac chat dang thuée phién bang thubc Methadon theo dung qui dinh cla
Pé 4n “San xuét va sit dung thuc Methadon tai Viét Nam giai doan 2010-2015”
dd dugc phé duyét, khéng dugce dua ra lvu hanh trén thi truong.

Diéu 4. Trong qua trinh sir dung thudc, cong ty san xuit, cong ty cung clp
va céc co s& didu tri phai thuc hién ding cac quy dinh hién hanh vé quan Iy
thudc gy nghién; phai theo dbi, tbng hop va bao cao hiéu qua diéu trj theo diing
quy dinh hién hanh mbi 06 thang mét Jan vé& Cuc Phong chéng HIV/AIDS va
Cuc Quan ly dugc - BO Y té.

Piéu 5. Trong qua trinh san xuét, cong ty san xuét phai thyc hién dung
cac quy dinh hién hanh vé san xuét, bao quan, phéan phéi thudc gay nghién va
cac qui dinh vé duogc khéc ¢6 lién quan.

Biéu 6. Quyét dinh nay cé hidu lyc ké tir ngay ky ban hanh.

Didu 7. Giam dbc S¢Y té cac tinh, thanh phé truc thude trung uong va

Giam dbc cong ty san Xuét va dang ky c6 thudc tai Diéu 1 chju trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhan: (")4
- Nhu Piéu 7; C TRUONG

- BT. Nguyén Thj Kim Tién (dé b/c);

- TT. Nguyén Thanh Long (dé b/c);

- Cuc Quén y - B4 Quéc phong, Cuc Y té - Bo CA;
- Cuc Y té giao thong van tai- B6 GTVT;

- Tong Cuc Hai Quan- B Tai Chinh;

- Bao hiém x4 hoi Viét Nam;

- Vén Phong thuong truc phong chéng ma tdy;
-B6Y té: Vu Phap che Cuc Quan ly Kham, chita béuu, wuv Lreong Quf’)c Cu-(‘)’ng
Phong chéng HIV/AIDS; Thanh tra B6;

_Vién KN thuc TU va VKN thubc TP.HCM;

- Téng Cong ty Dugc VN;

- Céc bénh vién, Vién c6 givong bénh tryc thuéc BYT;

- Website ctia Cuc QLD, Tap chi Dugc M§ phdm — Cuc QLD;

- Lyu: VP, KDD, GT, PKT (4b).




BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Péc lap - T do - Hanh phic

DANH MUC 01 THUOC SAN XUAT TRONG NUOC PUQC CAP SO PANG KY HIEU LUC
PEN HET 31/12/2015 - BOT 146

Ban hanh kém theo quyét dinh s6: 433./QD-QLD, ngay42./.&./2014

1. Cong ty diing ky: Céng ty c6 phin dwgc Danapha (D/c: 253 Diing St Thanh Khé, TP. Da
Nang - Vigt Nam)

1.1 Nha san xuét: Cong ty ¢b phin dwee Danapha (B/c: 253 Diing St Thanh Khé, tp. Pa Néng -

Viet Nam)
A Hoat chét chinh - | Dang bao |Tudil Tieu | Quycdch | & g2 v
STT Tén thude Ham lrong ché | tho |chuin| déng géi o dang v
1 |Methadon Methadon Dung djch 24 |TCCS |Chai 100 ml, V2-H12-15
hydroclorid 1g/100 [udng thang 1000 ml
ml
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