BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc lip - Ty do - Hanh phitc
S6: /44 /QD-QLD Ha Ngi, ngay 04 thdng 5 nam 2014
QUYET PINH

V& viéc ban hanh danh muc 02 thudc sin xuit trong nuéc
(thuc trinh thai ding ky lin dau- s6 ding ky c6 hi¢u lyc 02 niim)
duoc cap sé dang ky hru hanh tai Vigt Nam - Dot 144

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Cén ctr Luat Duoc ngéy 14 thang 6 nam 2005,

Can cir Nghi dinh sb 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 cia Chinh phi quy
dinh chitc nang, nhiém vy, quyen han vé co cdu td chirc cia Bb Y té;

Cin cir Quyét dinh s6 3861/QD-BYT ngay 30/9/2013 cua B trucmg BdY
té vé viéc quy dinh chic ning, nhiém vu, quyén han va co ciu t6 chic cia Cuc
Quan ly Dugc thugc B§ Y té;

Can ct Théng tw s6 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 ciia B4 Y té quy
dinh viéc ding ky thuoc;

C#n cir v kién cia Hoi ddng tur vén cp sb dang ky luu hanh thube B Y t&;

Xét dé nghj cua Trudng phong Ping ky thude - Cuc Quan 1y Duge;

QUYET DINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 02 thudc sén xuét
trong nuéc (thudc tranh thai dang ky lan déu — s6 dang ky c6 hi¢u lyc 02 ndm)
duoc cap s6 dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 144,

Piéu 2. Cong t san Xuit va cong ty ding ky co thubc lwu hanh phai in s6
dang ky dugc B6 Y te cap 1én nhén thuoc va phai chip hanh ding cac quy ché co
lién quan dén san xuét va luu hanh thube. S6 ding ky ¢6 ky hi¢u QLDB-...-14 ¢6
gi4 tri 02 nam ké tir ngay ky Quyét dinh.

Dieu 3. Trong qua trinh hru hanh, cdng ty dang ky, nha séan xuét phai lién
hé¢ véi Cuc Khoa hoe Cong nghé va Dao tao BO Y té 4é duoc huéng din thir tinh
dung ngp, tinh an todn cua thudc trén phu nir Viét Nam, Cong ty déang ky c6 tréch
nhiém téng hop cac bao c4o cia cac don vi trén v& Cyc Quan Iy Duoe theo ding
quy dinh hién hanh méi 06 thang mgt 1an.



Dicu 4. Quyét dinh nay c¢6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.,
~ Dicu 5. Giam doc 8¢ Y té céc tinh, thanh pho tryc thude trung wong va gidm
doc cong ty san xuat va cdng ty dang ky ¢o thudc tai Diéu 1 chiju trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhiin:
- Nhu Piéu §; _ CUC TRUONG

- BT. Nguyén Thi Kim Tién (8 b/c);

- Cuc Quén y - B6 Quéc phong, Cuc Y té - B CA;
-Cuc Y té giao thong van tai- B GTVT,

- Téng Cuc Hai Quan- B Tai Chinh;

- Bao hiém xa hoi Viét Nam;

- Vu Phép ché, Cuc Quan ly Khém, chira bénh,

Cuc KHCN & PT-B6 Y té; Thanh tra B4 Y té;

- Vién KN thube TU va VKN thuée TP.HCM,

- Téng Céng ty Duge VN;

- Céc bénh vién, Vién co giudng bénh trye thue BYT;
- Website ctta Cuc QLD, Tap chi Duge My pham — Cuc QLD;
-Luu: VP, KDD, DKT (2b).




BOY TE

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

Doc lap - Ty do - Hanh phuc

DANH MUC 02 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC BUGC CAP SO DANGKY
HIEU LUC 02 NAM (THUOC TRANH THAL PANG KY LAN PAU) - DOT 144

Ban hanh kém theo quyét dinh sb: 45.4.../QD-QLD, ngay ¢%....../..5..../2014

1. Céng ty ding ky: Cong ty c¢d phin dwgc phim Tipharco (P/c: 15 Déc Binh Kiéu, phuomg 2,
thanh pho My Tho, tinh Tién Giang - Viét Nam)

1.1 Nha san xuét: Cong ty cb phan dwgc phdm Tipharco (P/c: 15 Péc Bmh Kiéu, phuong 2,
thanh phé My Tho, tinh Tién Giang - Viét Nam)

a p Hoat chét chinh - | Dang bao |Tudil Tiéu | Quy cich £ ;
LT Tem R Ham lirgng ché tho [chudn| déng goi 50 ding ky
1 [Tiphalevo Levonorgestrel Vién nén bao| 36 |TCCS |[Hop1vix28 | QLPB-423-14
0,03mg phim thang vién

2. Cong ty dang ky: Cong ty ¢ phin duge TW Mediplantex (P/c: 358 Gidi phong, P. Phuong
Liét, Thanh xudn, Ha Néi - Viét Nam)

2.1 Nha sén xuét: Chi nhanh Céng ty ¢4 phan dwgc TW Mediplantex (5/c: Thon Trung Hau
xd Tién Phong, M¢é Linh, Ha Noi - Viét Nam)

v Hoat chit chinh - | Dangbao |Tudi| Titu | Quycich | s, .
' a
L1 Lenthuds Ham lugng ché thg [chudn| déng géi Fanng by
2 [Miferitab Mifepriston 10mg | Vién nén 36 |TCCS

Hop 1vix 1 QLDB-424-14
thang vién

Trirong Qudec Cudng

Trang |
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