BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Pdc 1ap - Ty do - Hanh phiic
Sé: 4% /QP-QLD Ha Noi, ngay (S thdng Tndm 2018
QUYET PINH

impanh danh myc 02 thuoc sin xuit trong nwéc
ghai\iing ky lan ddu- s6 ding ky c6 hig¢u lue 03 nim)
6Wing ky hru hanh tai Vigt Nam - Dot 162

"N, g€ TRUGNG CUC QUAN LY DUGC
Cén ctt Luat Dugce ngay 06 thang 4 nam 2016;
Cin ¢t Nghi dinh sb 75/20!7!ND CP ngély 20/6/2017 cia Chinh phu quy

dinh chitc nang, nhiém v, quyen han va co céu td chirc cia Bo Y te

Cin ctr Quyét dinh sé 3861/QD-BYT ngdy 30/9/2013 cua B tnréng BoY
té vé& viéc quy dinh chirc nédng, nhiém vy, quyén han va co cAu td chirc cia Cuc
Quan ly Dugc thuéc B6 Y té;

Cin cir Thong tr s6 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 cta Bo Y té quy
dinh viéc dang ky thudc,

Cin cu ¥ kién cua Héi ddng tu vén cAp gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén
liéu lam thudc - Bo Y té;

Xét d& nghi ctia Trudng phong Pang ky thudc - Cuc Quén Iy Duoc;
QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 02 thudc san xuét
trong nudc (thube tranh thai ding ky 1in diu — s6 ding ky c6 hidu lyc 03 nim)
duge c4p sb dang ky hru hanh tai Viét Nam - Pot 162.

Pidu 2. Cong ty san xuét va cong ty ding ky c6 thudc luru hanh phai in sb
dang ky dugc Bo Y té cip 1én nhan thubc va phai chdp hanh ding cic quy dinh 6
lién quan dén san xuét va luu hanh thube. S8 ding ky ¢6 ky hiéu QLDB-...-18 c6
gi4 tri 03 nim ké tir ngay ky Quyét dinh.

Diéu 3. : Trong qué trinh luu hanh thubc, cong ty ding ky va nha san xut
phai két hop véi céc co sé didu trj dé thyuc hién theo ding céc quy dinh hién hinh
vé thubc ké don va theo d&i an toan, hidu qué, tic dung khéng mong muén cia
thudc trén ngudi Viét Nam. Cong ty dang ky cé trach nhiém tdng hop céc béo cdo
clia cic don vi trén vé Cuc Quan 1y Dugc theo ding quy dinh hién hanh m3i 06
thdng mot 1an.



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

Piéu 5. Giam d6c S& Y t€ céc tinh, thanh phé tryc thudc trung wong va gidm
déc cong ty sin xuit va cong ty ding ky c6 thudc tai Piéu 1 chju trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhgn:
- Nhu Piéu 5;
- BT. Nguy&n Thj Kim Tién (dé b/c);
- TT. Trwong Quéc Cudng (dé b/c);
- Cuc Quén y - B4 Quéc phong, Cuc Y té - B§ CA;
- Cuc Y té giao thong vén tai- B GTVT;
- Téng Cyc Hai Quan- B Tai Chinh;
- Bao hiém xa hoi Viét Nam;
- Vu Phip ché, Cuc Quéan 1y Kham, chita bénh,
Cuc KHCN & DT - B Y té; Thanh tra B3 Y té;
- Vién KN thudc TU va VKN thuéc TP.HCM;
- Téng Céng ty Dugc VN;
- Céc bénh vién, Vién c6 givong bénh tryc thugc BYT;
- Website ciia Cuc QLD, Tap chi Dugc My phdm — Cuc
-QLD;
- Lwu: VT, KDD, BKT (15b).

CUC TRUONG




CUC QUAN LY DUQC

BO Y TE

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Dc ldp - Tw do - Hanh phiic

DANH MUC 02 THUOC SAN XUAT TRONG NUOC

PUQC CAP SO PANG KY HIEU LUC 03 NAM

(THUOC TRANH THAI PANG KY LAN PAU) - DOT 162

Ban hanh kém theo quyét dinh sé: 4.34.../QD-QLD, ngay 05./..7/.20/€

1. Céng ty diing ky: Cong ty ¢6 phan dwgc phdm Ha Noi (B/c: 170 duong La Thanh, Péng Pa,

Ha Ngi - Vigt Nam) -

1.1 Nha sin xuét: Cong ty cf phin dwoe phdm Ha Ngi (B/c: L6 15, KCN. Quang Mink, Mé
Linh, Ha Ngi - Vigt-Nam)

- Hoat chét chinh - | Dang bao {Tudi| Ticu [ Quy cich X
STE Tén thube Ham lrgng ché | tho |chudn| donggsi | ° AN KY
1 [Mifentras 10 Mifepriston 10mg | Vién nén 36 |TCCS [Hop1vix1 QLDB-707-18
than vién

2. Cong ty dang ky: Cong ty ¢b phin dwgc phim Trung wong l - Pharbaco (D/c: 160 - Tén
DBirc Thang - Dong Pa - Ha Nji - Viét Nam)

2.1 Nha sin xuiit: Cong ty c phan dwgc pham Trung wong 1 - Pharbaco (B/c: Thén Thach
Loi, xd Thanh Xudn, huyén Séc Son, TP. Ha Ngi - Viét Nam)

4 Hoat chit chinh - | Dangbao |Tudi| Tiéu | Quy céch ;
STT Tén thuoc Hiam hrong ché tho |chudn| déng goi $6 ding ky
2 |Provictoria Levonorgestrel 1,5 {Vién nén 36 |DBVN|HGp 01 vix 01 | QLPB-708-18
- img thang|{IV vién

Trang 1

i Tuén Cuwong
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