BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tw do - Hanh phuc
49 1QD-QLD Ha Néi, ngay 06 théng 03 ndm 2017

QUYET DINH
Ve viéc ban hanh danh muc 02 thuoc san xuat trong nudce
jthuoc tranh thal dang ky lan dau- s0 ding ky ¢6 hiéu lwc 02 nam)
BAO HIEM XA HOI VIET NaM | duge cap so diang ky lwu hanh tai Viét Nam - Pot 157
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Luu hé sosi ... ... Can gir Ludt Dugc ngay 06 thang 4 nam 2016;

Cian ctr Nghj dinh sé 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 cia Chinh phu quy
dinh chirc ndng, nhiém vy, quyén han va co cau té chirc cuia B Y té;
Cin cr Quyét dinh s6 3861/QP-BYT ngay 30/9/2013 cua B$ truémg BO Y

té vé viéc quy dinh chirc nang, nhiém vy, quyén han va co cau t6 chirc cia Cuc
Quan ly Dugc thudc Bo Y té;

Can cir Thong tir s6 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 ciua B6 Y té qui
dinh viéc ding ky thudc,
Cian c\r y kién cia Hoi dong tu van cip s6 dang ky luu hanh thube Bo Y té;

Xét dé nghi cia Phong Ping ky thubc - Cuc Quan 1y Duoc;
QUYET DPINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 02 thudc san xuét
trong nudc (thudc tranh thai ding ky lan dau — sé ding ky cé hiéu luc 02 nim)
dwoc cap s6 ding ky Ivu hanh tai Viét Nam - Dot 157.

Piéu 2. Cong ty san Xuat va cong ty dang ky co thude luu hanh phai in s6
ding ky dugc B Y té cip 18n nhin thubc va phai chip hanh dung cac quy ché cé
lién quan dén san xuét va luu hanh thudce. SO ding ky ¢é ky hiéu QLPB-...-17 ¢6
gia tri 02 nim ké tir ngay ky Quyét dinh.

Pieu 3. Trong qua trinh lwu hanh, céng ty ding ky, nha san xuét phai lién
hé vo1 Cuc Khoa hoc Cong nghé va Paotao BO Y té dé duoc huéng dan thir tinh
dung nap, tinh an toan cda thudc trén phu nit Viét Nam. Céng ty ding ky cé trach
nhiém tong hop cac bao cdo cia cac don vi trén vé Cuc Quan 1y Duoc theo dung
quy dinh hién hanh méi 06 thang mét lan.

Picu 4. Quyét dinh nay ¢6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.



Pidu 5. Giam ddc S& Y té céc tinh, thanh phé truc thude trung wong va giam
dbc cong ty san xuat va cdng ty ding ky co6 thudc tai Diéu 1 chiu trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhan:
- Nhu Diéu 5;
- BT. Nguyén Thi Kim Tién (de b/c);
- TT. Truong Qudc Cm:rng (dé blc);
- Cuc Quan y- B& Qudc phong, Cuc Y té - BO CA;
- Cuc Y té giao thdéng vén tdi- B GTVT;
- Téng Cuc Hai Quan- B Tai Chinh;
- Bao hiém x4a hoéi Viét Nam;
- Vu Phép ché, Cuc Quan ly Kham, chita bénh,
Cuc KHCN & DPT-B6Y té: ThanhtraBo Y té;

-VlenKNthuoc TU va VKN thuéc TP.HCM; PHO CUC TRUONG
- Téng Cbng ty Duge VN; ~ rr £
- Céc bénh vién, Vién c6 giudng bénh tryrc thuoc BYT,; ./ @uﬁ% %ijf @af

- Website cita Cuc QLD, Tap chi Dugc M§ pham — Cuc QLD
- Luu: VT, KDD, DKT (15b).



BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Pjc lip - Tw do - Hanh phiic

DANH MUC 02 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC
DUGQC CAP SO PANG KY HIEU LUC 02 NAM
(THUOC TRANH THAI PANG KY LAN PAU) - DQT 157

Ban hanh kém theo quyét dinh sé: “19./0D-QLD, ngay ./ M/ JOAF
1. Cong ty ddng ky: Céng ty Cd phian sinh hoc duge phﬁm Ba Pinh (P/c: KCN Qué v, Xa
Phuong liéu, Huyén Qué v, tinh Bdc Ninh - Viét Nam )

1.1 Nha sin xuat: Céng ty Cé phan sinh hoc dwge phdm Ba Pinh (B/c: KCN Qué vé, Xa
Phuwong liéu, Huyén Qué v3, tinh Bdc Ninh - Viét Nam)

. { Hoat chit chinh - | Dang bao [Tudi) Tiée | Quy céch £oax
STT Tén thuoe Ham lugng + ché tho | chuin dong got S0 dang ky
1 {Happychoice Levonorgestrel 0,03 | Vién nén bao| 36 |[TCCS |Hop 1 vix28 | QLDB-588-17
- mg phim thangj vién
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2. Cong ty diing ky: Céng ty TNHH dwoc phim USA - NIC (USA - NIC Pharma) (B/c: L6 11D
duong C - KCN Tdn Tao - Phuong Tdn Tao A - Quén Binh Tdn - TP. H6 Chi Minkh - Viét Nam)

2.1 Nha san xuat: Céng ty TNHH dirgc pham USA - NIC (USA - NIC Pharma) (D/c: Lé 11D
duong C - KCN Tan Tao - Phuong Tén Tao A - Qudn Binh Tdan - TP. H6 Chi Minh - Viét Nam)

: Hoat chit chinh - | Dang bao |{Tudi| Tigu | Quy cach £ oan
”, A ’ * " S d
STT Ten thudc Ham lwgng ché tho |chuan| dénggéi | 0 dang ky
2 {Stonic Mifepriston 10mg | Vién nén 36 |TCCS Hop 01 vix 01 | QLDB-589-17
vién
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