BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Djc 14p - Ty do - Hanh phiic
Sé:/ Z /QP-QLD - Ha Ngi, ng&y4j théng £ ndm 2013
QUYET DINH

V,e vi¢c ban hanh danh myc 01 thuoc sin xuit trong nréc
(thuoc tFanh thal, dang ky liu ddu- sé déing ky cé higu lre 02 nim)
-\ ;'<."“’~..g» dwge cip s6 ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dgt 140

CUC TRU’f)'NG CUC QUAN LY DUGC

Can cir Ludt Dugc ngé\y 14 thang 6 nim 2005;

Cin cir Nghj dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 chia Chinh pht quy
dinh chirc néng, nhiém vy, quyén han va co cdu t4 chirc clia B4 Y t4;

Cén cir Quyét dinh sd 53/2008/QD-BYT ngay 30/ 12/2008 ctia B§ truong Bé
Y té vé viée quy dinh chirc néng, nhiém vy, quyen han va co cau t§ chirc ctia Cuc
Quan ly Dugc thuqc B6Y té va Quyet dmh 50 3106/QD-BYT ngay 29/8/2011 cia
Bo tru(mg Bo Y té vé& viée sira dbi, bd sung Bleu 3 Quyet dinh s6 53/2008/QDb-
BYT ngay 30/12/2008 cta B$ truéng B§ Y té quy ‘dinh chirc nang, nhiém vy,
quyen han va co ciu t chirc ciia Cyc Quan Iy Dugc thude B Y t4;

, Cén cit Thoéng tu sb 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 caa By Y € quy
dinh viéc ding ky thudc;

Can cir y kién caa Hoi ddng tu van cip sb diang ky luu hanh thudc B Y té;
Xét d& nghj cua Trudng phong Dﬁng ky thudc - Cuc Quan 1y Dugc;

QUYET PINH:

Diéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh ndy danh myc 01 thudc san xuit
trong nudc (thuoe tranh thai, ding ky lan dau — s6 déng ky c6 hiéu lyc 02 ndm)
dugc cap sO ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 140 -

Piéu 2. Céng ty sén xuét va cOng ty dang ky co thudc luu hanh phai in sb
dang ky dugc B Y te cAp 1én nhan thude va pha1 chép hanh ding cic quy ché c6
lién quan dén san xuit va luu hanh thudc. S& ding ky cé ky hiéu QLPB-...-13 ¢6
gia tri 02 nam k& tir ngay ky Quyét dinh.

Piéu 3. Trong qua trinh huu hanh, cong ty déng ky, nha san xuét phai lién
h¢ véi Cyc Khoa hoc Cong nghé va Pao tao By Y té dé dugc hudéng dén thir tith

dung nap, tinh an toan cua thuoc trén phy nir Vigt Nam va tdng hop, béo céo theo
diang quy dinh hién hanh m3i 06 thang mét 14n vé& Cuc Quan Iy Duoc.

Didu 4. Quyét dinh nay co hiéu luc ké tir ngly ky ban hanh.
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Pidu 5. Gidm dbc S&'Y té céc tinh, thanh phd tryc thudc trung wong vi gidm
san xuht va cong ty ding ky c6 thude tai Didu 1 chju trach nhiém thi

- Cyc Y # giao thong vén thi- B§ GTVT;
- Téng Che Hai Quan- B Tai Chinh;

- Vu Phép ché, Cuc Quén Iy Kham, chiva bénh,
Cpc KHON & PT - BO Y t&; Thanh tra B9 Y té;

Trirong Quéc Cwing

- Céc bérkh vién, Vién co giudng bénh tryc thue BYT;
- Website cia Cuc QLD, Tap chi Duge My pham — Cuc QLD;

- Luyu: VI, KDD, DKT (2b).




BOY TE

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

Dic lap - Ty do - Hanh phiic

3

DANH MUC 01 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC BUGC CAP SO PANGKY
HIEU LUC 02 NAM (THUOC TRANH THAI PANG KY LAN PAU) - DT 140

1. Cong ty diing ky: Cong ty Cé phin Duge ph%m Bos Ton Vigt Nam (B/c: 56 43, Pudng 56 8,
KCN Viét Nam - Singapore, Thudn An, Binh Duong, Viét Nam - Viét Nam)

1.1 Nha san xufit: Cong ty Cé phin Dwge phim Bos Ton Viét Nam (D/c: S6 43, Pucmg 56 8,
KCN Vigt Nam - Singapore, Thudn An, Binh Duong, Viét Nam - Vigt Nam)

A Hogt chét chinh - | Dangbao |Tudi| Tiew | Quycsch | g0 o
STT Tén thude Ham hrgng ché | tho |chudn| ddng goi 0 diing ky
1 |Logestrel Levonorgestrel Vién nén 24 [TCCS [Hgp 1 vix?2 QLDB-384-13
0,75mg thang| - vién; hdp 5 vix
. 2 vién nén

Truong Qubc Cudng
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