BOYTE CONG HOA XA HQOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Pic lap - Tu do - Hanh phiic
Sé: 404 /QP-QLD Ha Néi, ngay 23thdng 5 ndm 2016
QUYET PINH

V2 vige ban hanh danh muc 03 thudc sin xuét trong nwéc
(thubc trinh thai dang ky lin diu- s6 ding ky c6 hi¢u lrc 02 nim)
duge cip s6 ddng ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 153

CUC TRUGNG CUC QUAN LY DUQC

Cin cr Ludt Dugc ngay 14 thang 6 nam 2005;
Cin ci Nghj dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 cia Chinh phu quy
dinh chitc ning, nhiém vu, quyén han va co cAu tb chirc cia B Y té;

. Canct Quyét dinh s6 3861/QD-BYT ngay 30/9/2013 cua Bo truomg B Y
té vé viéc quy dinh chic ning, nhiém vu, quyén han va co céu b chirc cia Cuc
Quan ly Dugc thuge Bo Y te;

Can cir Thong tu sé 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 cia B§ Y té qui
dinh viéc dang ky thudc,
Cin cit y kién clia Hoi ddng tur vén cép s6 ding ky luu hanh thuée B Y t&;

Xét d& nghi cua Trudng phong Dang ky thuéc - Cuc Quén 1y Dugc;
QUYET DINH:

Pidu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh ndy danh muc 03 thuéc sin xuét
trong nuéce (thude tranh thai ding ky 1dn ddu — sé dang ky c6 hiéu lyc 02 nim)
duogc cip sb dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 153.

Ditu 2. Cong ty san xuit va cong ty ding ky c6 thudc huru hanh phai in sé
dang ky dugc Bd Y té cép 1én nhin thubc va phai chip hanh ding céc quy ché cé
lién quan dén san xuét va luu hanh thuée. S6 ding ky c6 ky hiéu QLDB-...-16 ¢6
gia trj 02 nim ké tir ngay ky Quyét dinh.

Piéu 3. Trong qué trinh luu hanh, cong ty dang ky, nha san xuét phai lién
hé v6i Cuc Khoa hoc Cong nghé va Pio tao B Y té dé dugc huéng din thir tinh
dung nap, tinh an todn cua thudc trén phu nir Viét Nam. Céng ty dang ky c6 trach
nhiém tdng hop cac bio cdo cia cic don vi trén vé Cuc Quan Iy Dugc theo diing
quy dinh hién hanh m&i 06 thang mét lan.

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



~ Pidu 5. Gism dbc S& Y té céc tinh, thanh phé tryc thudc trung wong va gidm
dbc céng ty san xuét va cong ty ding k¥ cé thudc tai Piéu 1 chiu trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhin:
- Nhu Didu 5;
- BT. Nguy&n Thj Kim Tién (a¢ b/c);
- TT. L& Quang Cm‘n_tggdé blc);
- Cyc Quin y - Bd Quoc phéng, Cuc Y té - B6 CA;
-Cuc Y té giao thdng van tii- B6 GTVT;
- Téng Cuc Hai Quan- Bj Tii Chinh;
- B#o hiém x h8i Viét Nam;
- Vu Phép ché, Cyc Quan ly Kham, chira bénh,
Cuyc KHCN & PT - B§ Y té; Thanh tra B3 Y t&;
- Vién KN thudc TU va VKN thuéc TP.HCM;
- Téng Céng ty Duge VN;
- Céc bénh vién, Vién c6 givdmg bénh tryc thude BYT;
- Website ciia Cyc QLD, Tap chi Dugc My phim ~ Cyc QLD;
- Luu: VP, KDD, DKT (2b).




BOYTE

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC

Pic 1ap - Tr do - Hanh phiic

DANH MUC 03 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC PUGC CAP SO PANGKY
HIEU LUC 02 NAM (THUOC TRANH THAI, PANG KY LAN DAU) - BQT 153

Ban hanh kém theo quyét dinh s6:.40J/QP-QLD, ngay 23/.3...2044
1. Cong ty diing ky: Cong ty cb phin Dugc Minh Hai (B/c: 322 Ly Vén Lim, Phuong 1, Tp. Ca
Mau, Tinh Ca Mau - Viét Nam)

1.1 Nha sin xuéit: Cong ty cb phin Dwgc Minh Hai (P/e: 322 Ly Vin Lam, Phuong 1, Tp. Ca
Mau, Tinh Ca Mau - Vigt Nam)

Hoat chét chinh - | Dgng bao |Tudi| Tieu | Quy céch
STT Tén thube Fam ieong -1 tho |chudn| déng goi 86 diing ky
1 [Profino 1 . Levonorgestrel 1,5 |Vién nén 24 |TCCS [Hop1vix1 QLDPB-528-16
|mg Eluing vién

2. Céng ty diing ky: Cong ty cd phin dwge phdm Agimexpharm (P/c: 27 Nguyén Thdi Hoc, P.
My Binh, TP. Long Xuyén, An Giang - Viét Nam)

2.1 Nha Eén xuét: Chi nhénh cong ty cd phin dugc phim Agimexpharm- Nha mdy sén xuét

dwgc phiam Agimexpharm (B/c: Pudng Vil Trong Phung, Khdm Thanh An, P. My Théi, TP. Long
Xuyén, Tinh An Giang - Viét Nam)

. Hoat chit chinh - | Dangbao |Tudi| Titu | Quy cich
SEL Tén thube Ham hrgmg ché tho |chudn| déng géi $6 dting ky
2 |Levgesti Levonorgestrel Vién nén bao| 36 |TCCS [Hop1vix28 | QLPB-529-16
30meg - phim théng| vién

3. Céng ty diing ky: Céng ty cb phiin dwgc phim Nam Ha (B/c: 415- Han Thuyén - Nam Dinh -
Viét Nam)

3.1 Nha sin xufit: Céng ty cb phin dwgc phdm Nam Ha (D/c: 415- Han Thuyén - Nam Dinh -
Viét Nam)

Hoat chit chinh - | Dang bao |Tudi| Tiéu | Quy cich
STT Tén thube Ham lrgng ché | tho |chudn| déng géi 6 dang ky
3 [Emiception Lynestrenol 0,5mg |Viénnén | 60 [TCCS [Hop1vix28 | QLPB-530-16
[tl:uinﬂ_ vién

Trang 1
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