BO GIAO THONG VAN TAI CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUCYTE Doc iap - Tu do - Hanh phic

$6:4 5F/CYT-NVYD&TTBYT Ha Noi, ngay 30 thng 3 nim 2015
V/v ban hanh danh muc 01 thuéc san
Xuét trong nudc dugc clp sb dang ky
san xuét dé phuc vu cdng tac didu tri
nghién céc chét dang thudc phién
bing Methadon tai Viét Nam

Kinh gui:
- Cac Bénh vién, Phpng kham da khoa GTVT;
- Cac Trung tam y té chuyén nganh GTVT.

Ngay 09/02/2015, Cuc Quéan ly duoc - B6 Y té ¢6 Quyét dinh sb 79/Qb-
QLD vé viéc ban hanh danh muc 01 thudc san xuét trong nudc dugc cip sb dang
ky san xuét dé phuc vu cong tac diéu tri nghién cac chit dang thudc phién bing
Methadon tai Viét Nam. Noi dung cu thé ctia Quyét dinh duoc dang tai trén
Website ctia Cuc Y t8 GTVT http://cucytegiaothong.mt.gov.vn; chuyén muc Chi
dao va hudng dan nghiép vu y té.

CucY te} GTVT théng bao dé cac don vi nghién ctru thuc hién, dam bao
cac quy dinh vé cdng tadc quén ly Duogc tai don vi./ M5

Noi nhin: , CUC TRUONG
- Nhu trén (Qua website Cuc Y t&¢ GTVT); s
-Luu: VT, NVYD&TTBYT.




BQ Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Déc lap - Tw do - Hanh phic

sé: 1) /QP-QLD

Ha Néi, ngay 0 thang02-nam 2015

QUYET PINH

CU%‘Q}E}?"‘S&“&“%&%W ¢ ban hanh danh myc 01 thudc sin xuat trong nudc
“dwgc cap so ding ky san xuat dé phuc vu cong tac diéu tri nghién cac chit

13 -03- 2015 dang thube phién bang thudc Methadon tai Viét Nam

SC. ... 3 O "Zf .......

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC
Cén ctr Luéat Dugc ngéy 14 thang 6 nam 2005;

Czn cir Nghij dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 cua Chinh phu quy
dinh chirc nang, nhiém vu, quyen han va co céu té chirc ciia B6 Y té;

Céan cur Quyét dinh sb 3861/QD-BYT ngay 30/9/2013 cua B truong Bo
Y té vé viéc quy dinh chirc ndng, nhiém vy, quyén han va co chu t§ chirc cia
Cuc Quan Iy Dugc thuéc BO Y té;

Cén ctr Quyét dinh sb 5146/QP- BYT ngay 27/12/2010 cua Bo trudng Bo
Y té vé viéc phé duyét Pé an “San xuét va str dung thudc Methadon tai Viét
Nam giai doan 2010-2015%;

Céan ctr Quyét dinh s6 3854/QD-BYT ngay 30/9/2013 cia B truong Bo
Y t€ vé viéc phé duyét danh sach doanh nghiép dt diéu kién tham gia san xut
thubc Methadon phuc vu cbng tac diéu tri nghién cac chit dang thudc phién
bang thubc thay thé giai doan 2010-2015 (Pot 1);

Can ctr Thong tu sb 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 ciia B6 Y té qui
dinh viéc ding ky thubc,

Can ctr y kién ctia H6i déng tu van cip sé dang ky luu hanh thubc B6 Y
te;

Xét @& nghj cta Trudng phong Ding ky thudc - Cuc Quén ly Dugc,

QUYLT PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyet dinh nay danh myc 01 thudc san xuét
trong nudce (thube Methadon) dugc cap so ddng ky san xuit dé phuc vu cdng tac

didu tri nghién céc chét dang thudc phién bang thubc thay thé giai doan 2013-
2015 tai Viét Nam.

Piéu 2. Cong ty san xuit va ding ky thudc luu hanh phai in sb ding ky
duoc BO Y té clp 1én nhan thudc; phai chip hanh dung cic qui dinh hién hanh
c6 lién quan v& san xuét va luu hanh thube. S6 diang ky c6 ky hidu V...-H12-15
¢6 hidu luc tir ngay ky ban hanh dén hét ngay 31/12/2015.



Piéu 3. Thubc Methadon dugc sén xuét chi phuc vu cho cong tic diéu tri
nghién céc chat dang thudc phi¢n bing thubc Methadon theo dung qui dinh cua
Pé 4n “San xut va sir dung thudc Methadon tai Viét Nam giai doan 2010-2015”
di dugc phé duyét, khong duge dua ra luu hanh trén thi truong.

Diéu 4. Trong qué trinh st dung thudc, cong ty san xuét, cong ty cung clp
va céc co s& didu tr phai thuc hién ding cac quy dinh hién hanh vé€ quan ly
thudc gay nghién; phai theo dai, téng hop va béo cdo hiéu qua diéu trj theo ding
quy dinh hién hanh mdi 06 thang mét 1an vé Cyc Phong chéng HIV/AIDS va
Cuc Quan ly dugc - B Y té.

Piéu 5. Trong qui trinh san xuft, cong ty sén xuat phai thuc hién dung
cac quy dinh hién hanh vé san xut, bao quan, phan phéi thubc gay nghién va
céc qui dinh vé& dugc khac cé lién quan.

Pidu 6. Quyét dinh nay c6 hiédu luc ké tir ngdy ky ban hanh.

Piéu 7. Gidm dbc SoY té céc tinh, thanh phb tryc thufe trung wong va
Giam dbc cong ty san xut va ding ky c6 thudc tai Pidu 1 chju trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhin:
- Nhu Piéu 7;
-BT. Nguyén Thi Kim Tién (dé b/c);
- TT. Nguyén Thanh Long (dé ble);
- Cuc Quan y- B6 Quoc phong, Cuc Y té - B CA;
- Cuc Y té giao thong van tai- B GTVT;
- Téng Cuc Hai Quan- B$ Tai Chlnh

- Bao hiém xa hoi Viét Nam;

-Van Phong thuong tru.'c phong chéng ma tiy;
- B§ Y té& Vu Phép ché; Cuc Quan Iy Khém, chira bénh; Cuc Truong Qu("jc‘ Cuing
Phong chéng HIV/AIDS; Thanh tra B§; :

- Vién KN thudc TU va VKN thuéc TP.HCM;

- Téng Céng ty Dugc VN;

- Cac bénh vién, Vién cé givdng bénh tryc thudc BYT;

- Website cia Cyc QLD, Tap chi Dugec My phém —Cuc QLD;

- Luvu: VP, KDD, GT, BKT (4b).




BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC DPjc lap - Tw do - Hanh phiic

DANH MUC 01 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC PUGC CAP SO DANG KY HIEU LUC
DEN HET 31/12/2015 - BOT 149

Ban hanh kém theo quyét dinh s6:¢J./QD-QLD, ngayQd./. 009045

1. Céng ty ding ky: Cong ty ¢b phin dwge phdm Ha Tay (B/c: 104 Quang Trung - Ha Péng -
Ha Néi - Viét Nam)

1.1 Nha san xudt: Cong ty cb phin dwec phdm Ha Tay (P/c: La Khé - Vin Khé - Ha Péng - Ha
Néi - Viét Nam)

. Hoat chét chinh - | Dang bao |Tudi| Tiéu | Quy cich P
A 1 : ang | h Sod
STT Tén thude Ham lugng - ché | tho |chudn| déng géi 0 dang ky
1 {Methadon Methadon Dung dich 24 |USP35{Chai 1000 ml V3-HI12-15
hydroclorid 10 udng thang
¢/1000 ml

/

Truwong Qubc Cudng

Trang 1




