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VIv ban hanh danh muc 01 thuoc san
xu§.ttrong mroc duoc dp s6 dang ky
san xu§.td~ phuc vu cong tic diSu tri
nghien cac chat dang thuoc phien
bang Methadon tai Viet Nam

CONG HOA. xA HOI CHU NGHiA VI~T NAM
DQc l~V- TV do - H ....nh phuc

Ha N(ji, ngay 30 thang 3 nam 2015

Kinh giri:
- Cac Benh vien, Phong kham da khoa GTVT;
- Cac Trung tam y tS chuyen nganh GTVT.

Ngay 09/0212015, C\lC Quan ly duoc - BQY tS co Quyet dinh s6 79/QD­
QLD v~ viec ban hanh danh muc 01 thuoc san xuat trong mroc diroc c~p s6 dang
ky san xuat dS phuc vu cong tac di~u tri nghien cac ch~t dang thu6c phien bang
Methadon tai Viet Nam. NQi dung cu thS cua Quyet dinh duoc dang tai tren
Website cua C\lC Y tS GTVT http://cucytegiaothong.mt.gov.vn; chuyen muc Chi
Q(;lOva huang d~n nghiep vu y tS.

C\lC Y tS GTVT thong bao dS cae dan vi nghien Clm th\Ic hi~n, dam bao
cac quy dinh v~ cong tac quan ly DuQ'ct(;lidan vi.!./,,!

No'i nh{in:
- Nlm tren (Qua website C\lC Y t~GTVT);
- Luu: VT, NVYD&TTBYT.
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eve QUANLYmroc
sa: 13 IQD-QLD

CONGHoA xA HOI CHiT NGHiA VIET NAM. . .
I>Qcl~p - TV do - H~nh phuc

Ha Noi, ngay oj thang02...niim 2015

QUYETDJNH
CUC,Y_TEG:AO!~H6NG WiVi c ban hanh danh muc 01 thu8c san xu§t trong nurrc

CONe. , .1\ N f,?LN,( ,..,( A A' .... l. • h·A , h,(duClCcap so d ng kY san xuat de phuc vI} cong tac meu tr] ng l~n cac c at
1 3 -03- 2015 d~ g thu8c phi~n b~ng thu8c Methadon t~i Vi~t Nam

"' a. (71 hSo: J.v. ?1 .
. eve TRUONG eve QuAN LY DU<}e

Can cir Ludt Duoc ngay 14 thing 6 nam 2005;

Can cu Nghi dinh sa 63/2012/N£)-CP ngay 3118/2012 cua Chinh phu quy
dinh chirc nang, nhiem vu, quyen han va co cftu t6 clurc cua BQY tS;

Can cir Quyet dinh sa 38611QD-BYT ngay 30/9/2013 cua BQ tnrong BQ
Y tS vS viec quy dinh chirc nang, nhiem vu, quyen han va co cftu t6 chirc cua
C\lCQuan ly Diroc thuoc BQY tS;

Can cir Quyet dinh sa 5146/QD-BYT ngay 27/12/2010 cua BQ tnrong BQ
Y tS vS viec phe duyet DS an "San xuftt va su d\lng thuac Methadon t~i Vi~t
Narn giai do~n 2010-2015";

Can cu QuySt dinh sa 3854/QD-BYT ngay 30/9/2013 cua BQ truOng BQ
Y tS vS vi~c phe duy~t danh sach doanh nghi~p du diSu ki~n tham gia san xuftt
thuac Methadon ph\lc V\l cong tac diSu tri nghi~n cac chftt d~ng thuac phi~n
b~ng thuac thay thS giai do~n 2010-2015 (Dqt 1);

Can cu Thong tu sa 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 cua BQ Y tS qui
dinh vi~c dang kY thuac,

Can cu y kiSn cua HQi dBng tu vftn cftp sa dang kY lUll hanh thuac BQ Y,
teo,

Xet dS nghi cua TruOng phong Dang kY thuac - C\lCQuan ly DuQ'c,

QUYET I>JNH:
I>i~u 1. Ban hanh kern theo QuySt dinh nay danh rn\lc 01 thuac san xuftt

trong nuac (thuac Methadon) duQ'ccftp sa dang kY san xuftt dS ph\lc V\lcong tac
diSu tri nghi~n cac chftt d~g thuac phi~n b~g thuac thay thS giai do~n 2013-
2015 t~i Vi~t Narn.

I>i~u2; C,ong ty san xuftt,va dang 11 thuac lUll hanh phai in sa dang ky
duQ'cBQY te cap len nhan thuoc; phai chap hanh dung cac qui dinh hi~n hanh
co lien quan vS san xuftt va lUll hanh thuac. sa dang kY co kY hi~u V...-H12-15
co hi~u 1\ICtil ngay ky ban hanh dSn hSt ngay 31/12/2015.



Dieu 3. Thuoc Methadon duoc san xuAt chi phuc V\1 cho cong tac di~u tri
nghien cac chAt dang thuoc phien bfutg thuoc Methadon thea dung qui dinh cua
£)~ an "San xuAt va su dung thuoc Methadon tai Vi~t Nam giai doan 2010-2015"
da duoc phe duyet, khong dircc dua ra hru hanh tren thi tnrong,

Dieu 4. Trong qua trinh sir dung thuoc, cong ty san xuat, cong ty cung c§.p
va cac co sa di~u tri phai thirc hien dung cac quy dinh hien hanh v~ quan ly
thu6c gay nghien; phai thea doi, tAng hop va bao cao hieu qua di8u tri thea dung
quy dinh hi~n hanh m6i 06 thang mQt lfut v8 C\lC Phong chong HlV/AIDS va
C\lC Quan ly diroc - BQ Y tS.

Di~u 5. Trong qua trinh san xu§.t, cong ty san xuAt phai thirc hien dung
cac quy dinh hien hanh v8 san xuAt, bao quan, phan ph6i thu6c gay nghi~n va
cac qui dinh v8 dugc khac co lien quan.

Di~u 6. QuySt dinh nay co hi~u Ivc k8 til ngay kY ban hanh.

Di~u 7. Giam d6c Sa Y tS cac tinh, thanh ph6 tf\l'c thuQc trung uang va
Giam d6c cong ty san xu§.t va dang kY co thu6c t~i £)i~u 1 chiu trach nhi~m thi
hanh QuySt dinh nay.!.

Nui nhDn:
- Nhu DiSu 7;
- BT. Nguy~n Thi Kim TiSn (d~ b/c);
- TT. Nguy~n Thanh Long (d~ b/c);
- Cvc Quan y - BQQuac phOng,Cvc Y tS - BQCA;
- Cvc Y tS giao thong v~ titi-BQGTVT;
- T6ng Cvc Hai Quan- BQTiti Chinh;
- Bao hi~mxli hQiVi~tNam;
- Viin PhOngthuOng tnrc phOngch6ng rna tUy;
- BQY tS: Vv Phap chS; Cvc Quan ly Kham, chua b~nh; Cvc
Phong ch6ng HIV/AIDS; Thanh tra BQ;
- Vi~n KN thu6c n1va VKN thu6c TP.HCM;
- T6ng Cong ty DuQ'cVN;
- Cac b~nh vi~n, Vi~n co giuOngb~nh tnrc thuQcBYT;
- Website cua Cvc QLD, T~pchi DuQ'cMy phfun- Cvc QLD;
- LUll:VP, KDD, GT, DKT (4b).
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BOYTE
Cl)C QUAN LY DU<}C

eONG HOA xA HOI em) NGHiA VI$T NAM
DQc l~p - T1}'do - Hanh phiic

DANH xruc 01 THU6e sAN XUAT TRONG mroc DVQC cAp so DANG KY HI$U Ll,J'C
DEN BET 31112/2015 - DQT 149

Ban hanh kern thea quyet dinh s6:J:9. ..lQD-QLD, ngayOfi..I.rJ.4f ...:£.oA.S-

1. Cdng ty Gang ky: Cong ty c6 phAn dU'Q'cph AmHit Tay (Dlc: lOA Quang Trung - Ha Dong­
Ha N(Ji - Vi¢t Nam)

1.1 Nha san xu~t: Cfmg ty c6 phAn dU'Q'cphAm Hit Tfly (Dlc: La Khe - VanKhe - Ha Dong - Ha
N(Ji - Vi¢t Nam)

Ten thuAc Hoat ch§t chinh - Dang bao Tu8i Tieu Quy cach se dang kySTT Ham luong . ch~ thQ chu§n dong goi

1 Methadon Methadon D~ng dich 24 USP35 Chai 1000 !TIl V3-H12-1S
hydroclorid 10 uong thang
g/1000 !TIl
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