BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUGC Poc 1ap - Ty do - Hanh phiic
S6: 43 /QP-QLD Ha N¢i, ngay {o thdng Aondm 2012
QUYET PINH

Vé viéc ban hanh danh muyc 05 thuéc nuéc ngoai (thudc tranh thai - s6 dang
ky ¢6 hiéu luc 01 nam) dugc cip s6 dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 79

CUC TRUGNG CUC QUAN LY DUGC

Can ctt Luat Dugc ngay 14/6/2005;

Can ot Nghi dinh s6 188/2007/ND-CP ngay 27/12/2007 cia Chinh phu
quy dinh chic ning, nhiém vy, quyén han va co cfu t6 chifc cha B Y té;

Cin ¢ Quyét dinh s6 53/2008/QD-BYT ngay 30/12/2008 cita Bo trudng
Bo Y t&€ vé'viéc quy dinh chitc nang, nhi¢ém vu, quyén han va co cfu t8 chifc clia
Cuc Quéan ly duge thuéc B Y t&€ va Quyét dinh s6 3106/QD-BYT ngay
29/8/2011 ciia B4 trudng Bo Y t€ vé viéc sira d6i, b6 sung Diéu 3 Quyét dinh s6
53/2008/QD-BYT ngay 30/12/2008 ctia B6 truong Bo Y t€ quy dinh chifc nang,
nhiém vu, quyén han va co cfu t6 chic clia Cuc Quén 1§ duoc thuée Bo Y t&;

Can ctt Thong tu s6 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 cia Bo Y t&€ quy
dinh viéc ding ky thudc;

Can ct ¥ ki€n cia Hoi d6ng Xét duyét thude - BO Y té;
Xét d€ nghi cua Trudng phong Dang ky thu6c - Cuc Quan 1y duoc,

QUYET PINH:

Diéu 1: Ban hanh keém theo Quyét dinh niy danh muc 05 thudc nudc
ngoai (thudc tranh thai - s6 dang ky c6 hiéu luc 01 nam) duge cip s6 ding ky luu
hanh tai Viét Nam (danh muc kém theo) - Dgt 79.

Diéu 2: Nha sin xuit va cong ty ding ky thuéc cé trach nhiém cung cép
thudc vao Viét Nam theo ding céc hé so tai liéu di dang ky v6i Bo Y t€. S6 dang
ky duoc Bo Y t€ Viét Nam cap phai dugce in 1én nhin thu6e. S§ diang ky c6 ky
hiéu VNI1-...-12 c6 gid tri 01 nim ké tit ngay ky Quyét dinh.

Piéu 3: Trong qua trinh luu hanh, cong ty ding ky thuéc, nha san xuat
phai lién hé véi Vu Khoa hoc va Dao tao - B§ Y t€ dé dugc huéng din thit tinh
dung nap, tinh an toan cta thu6c trén phu nit Viét Nam va téng hgp, bdo cdo
theo diing quy dinh hién hanh méi 06 thang mot 14n vé Cuc Quan 1y dugc.



Diéu 4. Nha san xuft va cong ty dang ky thuSc phai chdp hanh ddy dua
phép luat cia nudc CHXHCN Viét Nam va cic quy dinh cha BO Y t€ vé nhap
. kh4u thuéc va hm hanh thu6c tai Viét Nam; néu c6 bét cit thay déi gi trong qué
trinh lru hanh thu6c & nudc sd tai va & Viét Nam thi phai bdo cdo ngay cho Cuc
Quan 1y Dugc - Bo Y t€ Viét Nam.

Piéu 5: Quyét dinh niy c6 hiéu lyc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 6. Gidm d6c S& Y t€ céc tinh, thanh ph6 truc thudc trung uong, gidm
d6c nha san xudt va cong ty dang ky c6 thuéc tai Diéu 1 chiu trich nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhdn:

- Nhu Diéu 6;

- BT. Nguyén Thi Kim Tién (dé b/c);

- TT. Cao Minh Quang (d€ b/c);

- Cuc Quan Y - B6 Quéc Phong, Cuc Y t€ - B4 Cong An;
- Cuc Y t€ Giao thong van tii - BO Giao thong vAn tai;

- Téng cuc Hai quan - Bo Tai chinh;

- Bao hiém X3 hoi Viét Nam;

- Vu Phédp ch€, Vu Khoa hoc va Dio tao, Cuc Quan ly Khim
chita benh - B6 Y t&, Thanh tra BO Y t€;

- Vién KN thu6c TW, Vién KN thuéc TP. HCM; 3.

- Téng Cong ty Duoc VN Truong Quoc Cuong
- Céc cong ty XNK Dugc phém;

- Cédc Bénh vién va Vién c6 giudng bénh truc thudc Bo Y t€;

- Website cia Cuc QLD, Tap chi Duge va My phdm-Cuc QLD;

- Lwu: VP, KDD, BKT (10).




BOYTE
CUC QUAN LY DUQC

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pjc lap - Ty do - Hanh phiic

DANH MUC 05 THUOC TRANH THAI NUGC NGOAI BUGC CAP SO PANGKY
LUU HANH HIEU LUC 01 NAM - DOT 79

Ban hanh kém theo quyét dinh sé: .. 4 2. ....../QD-QLD, ngay ..40..../...42./ 2012

Hoatcht |Dang thudc |Tudi| Tiéu | Quy céch p;
STT Tén thude chinh  |ham lrgng | tho |chuin| aénggei | 0 d4n8 kY
1. CONG TY DANG KY
{Cong ty TNHH An Phiic
S6 10, hém 119/1/4 H6 Déc D,
Pong Da, Ha N§i - Viégt Nam
1.1 Nha sin xudt
Renata Ltd. .
Section VII, Milk Vita road,
Mirpur, Dhaka - Bangladesh
1]Vién nén Depil Desogestrel; vién nén- 24 INSX [Hop lvix 21| VNI-738-12
Ethinyl Estradiol{0,15mg;  |thang vién
J 0,03mg
2. CONG TY PANGKY| -
|Cong ty TNHH Thai Nakorn
Patana Vigt Nam
Km 56 3, Quéc 15 1, Phudng 9,
TP. Tuy Hoa, Tinh Phi Yén -
Viét Nam
2.1 Nha san xuét
Thai Nakorn Patana Co., Ltd.
94/7, Soi Yimprakorb
Ngamwongwan Road, Nonthaburi
- Thailand
2|Anna Levonorgestrel; |Vién nén 60 INSX [HopS5Ovix | VNI-739-12
Ethinylestradiol |bao dudng- [thdng 28 vién
0,15mg;
0,03mg
2.2 Nha sin xuét
Thai Nakorn Patana Co., Ltd.
94/7, Soi Yimprakorb,
Ngamwongwan Road, Nonthaburi
11000 - Thailand
3|Preme Cyproterone  |Viénnén | 60 [NSX |Hopléngdm| VN1-740-12
acetate, bao dudmg- |thing 12 h§p nhé x
Ethinylestradiol {2,0mg; Tvix21
0,035mg vién
I SRR b i N S NS SR
3. CONG TY PANG KY r
Céng ty TNHH Thuong mai
}Dqu‘c phim Au Viét

Trang |




1

STT

Tén thubc

Hoat chét
chinh

Dang thude
ham lwgng

Tubi
tho

Tiéu
chuén

Quy cach
doéng goi

S6 dang ky

C5 t6 26 cum 5, P. Ha Binh, Q.
Thanh Xudn, Ha Noi - Viét Nam

3.1 Nha sin xuit )
Vesco Pharmaceutical Co., Ltd.

21/2 Soi Chalermsook,
Phaholyothin Road, Chan Kasem,
Chatuchak, Bangkok 10900 -
Thailand

'S

Pheno-M Injection

4. CONG TY DPANG KY
Hana Pharm. Co., Ltd.
301, Bando B/D, 946-18,
Doguk-Dong, Kangnam-Ku,
Seoul. - Korea

4.1 Nha san xuit

Myungmoon Pharmaceutical
Co., Ltd.
901-1, Shangshin-Ri,
Hyangnam-Eub, Hwangsung-city,
Kyungki-Do - Korea

Levonia alpha

rone acetate

Levonorgestrel

Medroxyprogeste

Vién nén-

60
thang

USP
30

Hop1lo
3ml; Hop 10
lo 3ml

Hop 1vix
1vién

VNI-741-12

VNI1-742-12

Trang 2
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