BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUGQC Poc lap - Tu do - Hanh phiic
s&: 553 /ob-QLD Ha Ngi, ngdy 6 thang AC nam 2015
QUYET PINH

Vé viéc ban hanh danh muc 02 thude nwéc ngoai (thude tranh thai - so dang
k§ c6 hi¢u lyc 02 nam) duoc céip s6 dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 91

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Cén ett Lust Duge ngay 14/6/2005;

Cin ctt Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 cita Chinh phil quy
dinh chifc ning, nhiém vy, quyén han vi co cfu t8 chiic ciia BS Y t&:

Can ci Quyét dinh s6 3861/QD-BYT ngy 30/9/2013 ciia B4 trudmg By Y
t€ quy dinh chic ning, nhiém wvu, quyén han vi co cfu 8 chiic clia Cuc Quin 1§
duge thudc Bo Y t&;

Cén cf Thong or s6 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 cia BS Y t€ quy
dinh viéc ding k¥ thudc;
Can cit ¥ ki€n ca Hoi déng tu véin cfp s§ ding k¥ lwu hanh thuéc - B Y

Xét dé nghj ciia Trudng phdng Dang ky thusc - Cuc Quén If Dge,

QUYET PINH:

Diéu 1: Ban hinh kém theo Quyét dinh ndy danh muc 02 thudc nuée
ngoai (thuc tranh thai - 6 déing k¥ c6 hiéu lyc 02 nam) duge clp s6 dang k¢ luu
hanh tai Viét Nam (danh mue kém theo) - Dot 91,

Diéu 2: Nhi sin xuft vi cong ty dang k§ thuéc c6 tréch nhiém cung clp
ﬂ]uﬁcvhnvin}tﬂamﬂimdﬁr@cﬁchﬁmﬁiﬁﬂudidingkfﬁﬂé'ftt’f.Sﬁ'dﬁng
k§ dugc Bo Y t€ Viet Nam cp phai duge in 1én nhin thude. S5 ding ki c6 ky
hig¢u VN2-...-15 cé gid trj 02 nam ké ot ngay ky Quyét dinh.

Piéu 3: Trong qud trinh lvu hanh, céng ty ding k¥ thubc, nhi sin xust
phii lién he véi Cyc Khoa hoc cong nghe va Dao tao - B Y té d€ duoe huéng
diin thir tinh dung nap, tinh an toin clia thuc trén phy nit Viét Nam va téng hop,
béo céo theo ding quy dinh hién hanh méi 06 thing mot l4n vé Cuc Quén 1§
Dhrgic,



Diéu 4. Nha san xuat va cong ty dang ky thudc phai chap hanh day du
phap luat cla nwéc CHXHCN Viét Nam va cac quy dinh cta B Y té vé nhap
khau thudc va liu hanh thudc tai Viét Nam; néu cé bat cir thay doi gi rong qua
trinh luu hanh tiiue & nudc sé tai va & Viét Nam thi phai bao cao ngay cho Cuc
Quan ly Dugc - BO Y té Viét Nam.

Diéu 5: Quyét dinh nay cé hiéu luc ké tlr ngay ky ban hanh.

Diéu 6. Giam doc S¢ 'Y té cac tinh, thanh pho truc tiiudc trung wong, giam
doc nha san xuét va céng ty dang ky cé thubc tai Diéu 1 chiu trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhan:

- Nhv Diéu 6;

- BO truong Nguyén Thi Kim Tién (dé b/c);

- Thirtnrédng LEé~an g Cuwong (dé b/c);

- Cuc Quan Y - B6 Qudc Phong, Cuc Y té - B6 Congi

- Cuc Y té Gao thong van tai - B6 Giao thong van tai;|

- Téng cuc Hai quan - B6 Tai chudi;

- Bao hiém X& hoi Viét Nam;

- Vu Hiap ché, Cuc Khoa hoc cong nghé va bBao tao, |

Iy Kham, chirabéitii - BO Y t€, TTiailli traBo Y t€;

- Vién KN thuoc TW, vién KN thuéc TP. HCM; l:ll: e \
ruong Quoc Cuong

- Céc cong ty XNK Duwogc pham;

- Céac Bénhvién va Vién cé giwecmg bénh truc thuéc BO Y t€;

- Website ctia Cuc QLD, Tap chi Dwoc va MP - Cuc QLD;

- Luu: VP, KDD, DKT(12)!



BOYTE
CUC QUAN LY DUOC

DANH MUC 02 THUOC TRANH THAI Bugc CAP SO DANG KY Luwu HANH
HEU Luwc 02 NAM - DOT 91

Ban hanh kém Gieo quyét dinh S6:533./QD-QLD, ngky CEH,QQZ\Q%

1. Cong ty dang ky; Sun Pharmaceutical Industries Ltd. (B/c: Acme Plaza, Andheri - Kuria
Road., Andheri (East) Mumbai 400 059 - India)

1.1 Nha san xuét: Sun Pharmaceutical Industries Ltd. (D/c: Halol-Baroda Highway, Haioi-389
350, Gujarat - India)

Hoatchatchinh - Dang bao Tudi Tieu Quy céach

e ) . X - S6 dang ky
STT Tén thuoc Ham ivong' ché tho chuén déng goi 95y
1 Delsia Drospirenone 3mg; Viénnénbao 24 NSX Hop lvix21 VN2-397-15
Ethinyl esteadiol phim riang Vién
0,03mg
2 Dronis Drosptrenone 3mg; Viénnénbao 24 NSX HOp lvix24 VN2-398-15
Ethinyl estradiol phim thang vién
0,02mg

Truong Quoéc Cuong

Trang 1





