BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUGC Poc lap - Tu do - Hanh phiic
SG: W/ 2] /QDP-QLD Ha Noi, ngay 29 thdng © nam 2018
QUYET PINH

Vé viéc ban hanh danh muc 01 thuéc nu6c ngoai (thuéc tranh thai - s6 ding
Ky c6 hiéu luc 03 nam) dugc cap so dang ky luu hanh tai Viét Nam - Pot 101

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUGC

Can cit Luat Dugc ngay 06/4/2016;
Can ctt Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 cta Chinh phti quy

dinh chifc nang, nhiém vu, quyén han va co céu té chitc cia Bo Y t&;

Can cit Quyét dinh s6 3861/QD-BYT ngay 30/9/2013 ctia B truéng Bo Y

t€ quy dinh chtc nang, nhiém vu, quyén han va co c4u t8 chic ctia Cuc Quan 1y
duoc thudc Bo Y té€;

Cén cit Thong tu s6 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 cta Bo Y t€ quy

dinh viéc dang ky thudc;

ngu

ngo

Can ctt § kién clia Hoi dong tu vin cdp gidy ding ky luu hanh thudc,

yén liéu lam thudc - Bo Y t€;

Xét dé nghi ctia Trudng phong Dang ky thudc - Cuc Quén 1y Duoc,

QUYET DINH:

biéu 1: Ban hanh kém theo Quyét dinh ndy danh muc 01 thudc nuéc
i (thudc tranh thai - s6 dang ky c6 hiéu luc 03 ndm) dugc c4p s6 dang ky luu

hanh tai Viét Nam (danh muc kém theo) - Pot 101.

Piéu 2: Nha sin xuit va cong ty dang ky thudc c6 trach nhiém cung cip

thuéc vao Viét Nam theo diing cdc hé so tai liéu d dang ky véi Bo Y t&. S6 ding

ky

dugc Bo Y t€ Viét Nam cap phai duge in 1én nhan thude. S§ ding ky c6 ky

hiéu VN3-...-18 c6 gid tri 03 nam ké tr ngy ky Quyét dinh.
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biéu 3: Trong qud trinh luu hanh, cong ty ding ky thuéc, nha sén xuét
| lién hé véi Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao - Bo Y t& d€ duoc huéng
thtr tinh dung nap, tinh an toan cta thudc trén phu nit Viét Nam va tdng hop,
céo theo ding quy dinh hién hanh méi 06 thdng mét 1an vé Cuc Quan ly
5C.




Diéu 4. Nha san xuit va cong ty ding ky thudc phé.i chdp hanh déiy da
phap luat ciia nuéc CHXHCN Viét Nam va cdc quy dinh ctia B0 Y t€ vé nhap
kh4u thu6c va luu hanh thudc tai Viét Nam; néu c6 bét cit thay déi gi trong qud
trinh Ivu hanh thu6c & nudc sé tai va & Viét Nam thi phai bdo cdo ngay cho Cuc
Quan 1y Dugc - Bo Y t€ Viét Nam.

bieu 5: Quyét dinh nay c6 hiéu lyc ké tir ngay ky ban hanh.

biéu 6. Gidm d6c S6 Y t€ céc tinh, thanh phé tryc thude trung wong, gidm
déc nha san xudt va cong ty dang ky c6 thudc tai Diéu 1 chiu trich nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./. :

CUC TRUONG

Noi nhdn:

- Nhu Diéu 6;

- Bo truéng Nguyén Thi Kim Tién (d€ b/c);

- TT. Truong Qubc Cudng (dé b/c);

- Cuc Quan Y - B6 Quéc phong, Cuc Y t&€ - Bo Cong an;
- Cuc Y t€ Giao thong van tai - B Giao théng van tai;

- Téng cuc Hai quan - B9 Tai chinh;

- Bdo hiém X3 hoi Viét Nam;

- Vu Phdp ché€, Cuc Quan 1y Khdm, chita bénh - Bo Y té,
Thanh tra BO Y té;

- Vién KN thuéc TW, Vién KN thuéc TP. HCM;

- Téng Cong ty Duoc VN;

- C4c Cong ty XNK Dugc phdm;

- Céc Bénh vién & Vién c6 givong bénh truc thuéc B Y té;
- Website caa Cuc QLD, Tap chi Dugc va MP - Cuc QLD;
- Lwu: VT, KDD, BDKT(10).




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

DANH MUC 01 THUOC TRANH THAI DANG KY LAN DAU
DUGC CAP SO PANG KY LUU HANH HIEU LUC 03 NAM - BQT 101.

Ban hanh kém theo quyét dinh s6:7444/QD-QLD, ngay J../. 40/ . Lil8

1. Cong ty ding ky: Gedeon Richter Plc. (B/c: Gyomroi ut 19-21, Budapest, 1103 - Hungary)

1.1 Nha sfln xuéat: Chemical Works of Gedeon Richter Ltd. \(D/c.' Gyomroi ut 19-21, Budapest,

1103 - Hungary)
" £ Hoat chit chinh - | Dang bao [Tudi| Tiéu | Quy cich S8 da .
L L thse Ham lrgng ché tho |chuin| déng géi  diing ky
1 [Rosina Drospirenone 3mg; |Vién nénbao| 36 [NSX [Hop1 vi,3vix| VN3-89-18
Ethinylestradiol phim thang 21'vién
0,03mg
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