BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUGQC Doc 14p - 1w do - Hanh phiic
Sé: J4§ /QDP-QLD Ha Ngi, ngay - thang 6 ndam 2012
QUYET PINH

\'(3 viéc cong bé 03 thude san xuét trong nuwée (thude tranh thai - s6 diang ky c6
hi¢u lwc 01 nim) dwgc phép luu hanh tai Viét Nam - Dot 135

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can ctr Ludt Dugc ngdy 14 thang 6 nam 2005;

Can cua Nghi dinh s6 188/2007/ND-CP ngdy 27/12/2007 cta Chinh pht quiE
dinh chirc nang, nhiém vy, quyen han va co c4u t6 chirc cia By Y t6; %

Can cir Quyét dinh s6 53/2008/QD-BYT ngay 30/12/2008 cua B trudng B&
Y té quy dinh chirc nang, nhiém vy, quyen han va co ciu t chirc cia Cuc Quan 13
Duogc thuoc BO Y té va Quyet dinh 50 3106/QD-BYT ngay 29/8/2011 cua B) truéng
BO V tA vA wisde ofva 48] b sung Pidu 3 Quyét dinh sb 53/2008/Qb-BYT nga

pLuat.vi

30/1 ng B3 Y té quy dinh chirc néing, nhiém vy, quyén han va ce
chu t an 1y Dugc thugec BO Y té; "'
s6 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 ciia B trudng Bo ﬁ

té Q 7 thuoc, <
| Hoi ddng xét duyét thubc B6 Y té; 1

rwéng phong Ding ky thudc - Cuc Quan ly Dugc; c-f

<

QUYET PINH: §

=

Piéu 1. Cép sb ding ky cho 03 thudc san xuét trong nude (thudc tranh thai - s&
dang ky c6 hiéu luc 01 ndm ) dugce phép hru hanh tai Viét Nam- Dot 135: E

1. Cong ty ding ky va sin xuét,: Cong ty LD TNHH Stada Viét Nam.
Dia chi: 63/1 Nguyén Thi Sdc, 4p My Hoa 2, x@ Xuén Théi Dong, huyén Hoc Mén,
TP. H6 Chi Minh,

srr| Temthude, | o aonggei | TV | HEN | ok oy
ham luwong £ chuin | dung g

Mindchange Hop 1 vix2 vién, hgp | TCCS 24th | QLbB-328-12
(Levonorgestrel | 1 vix 10 vién nén. |
0,75mg)- Dang
ky lai

2. Cong ty dang ky va san xuit: Cong ty C6 phin Dugc phdm Nam Ha.
Dia chi: 415 Han Thuyén, Nam Dinh.

spr| Temthude, | o Lo denggei | TEY | Han o |oge ol
ham lugng £e chuan | dung £

Emiception Hop 01 vix 01 vién TCCS 36th | QLDB-329-12




Naphamife ‘Hop 01 vix 01 vién TCCS 36th | QLDB-330-12
3 | ™*“epriston “‘n
1Umg) -

Piéu 2. Pon vi c6 thudc duge hru hanh phai i in sb dang ky dugc B Y te chp lén
nhan thubc va phai chdp hanh ding cac quy ché c6 lién quan dén san xuit va luu
hanh thubc. S6 ding ky c6 ky hiéu QLDB-...-12 c6 gia tri 01 nam ké& tir ngay ky

quyét dinh.

Piéu 3. Trong qué trinh luu hanh, nha san xuét phai lién hé v&i Vu Khoa hoc va
Pao tao - B6 Y té dé dugc hudng dén thir tinh dung nap, tinh an toan cua thuéc tréng
phu nft Viét Nam va téng hop, bdo céo theo diing quy dinh hién hanh méi 06 thangw
mét 1an vé& Cuc Quan 1y Duge.

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

Diéu 5. Giam dbe SoY té cac tinh, thanh phé truc thudc trung wong va giam d6
don vi c6 thubc tai Diéu 1 chju trach nhiém thi hanh quyét dinh nay./.

Noi nhin:
- Nhu DPiéu 5;

- BT. Nguyén Thi Kim Tién (dé b/c);

- TT. Cao Minh Quang (dé b/e);

-CucQuiny-Bd Quoc phong, Cuc Y té - Bo CA;
- Cuc Y té giao thong van tai- B§ GTVT;

- Tong Cuc Hii Quan- B9 Tai Chinh;

- B4o hiém xa hdi Viét Nam;

——a

- Vu Phap che Vu Y duoc cb truyen Cuc Quan ly Kham, cuua
bénh-BO0Y té; Thanh tra BO Y té;
- Vién KN thudc TU va VKN thuéc TP.HCM;

- Tong Céng ty Dugc VN;

- Céc bénh vién, Vién c6 giudng bénh tryc thugc BYT;

- Website ciia Cuc QLD, Tap chi Dugc My phdm —~ Cuc QLD;

- Lwu: VP, KDD, PKT (2b).
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