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BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Déc 13p - Tu do - Hanh phiic
S4s 4 £_/QD-QLD Ha Ngi, ngay /f thing > ndm 2013
QUYET })INH

vé vige ban hanh danh muc 04 thudc sin xuat trong nuéc (thudce chira hoat chit
' khang vi rut, dang ky lin diu - s6 ding ky cd hiéu lyc 02 nim)
~duge cp sb ding ky lwu hanh tai Viét Nam - Dot 140

CYC TRUONG CUC QUAN LY DUGC

Cén cir Luat Dugce ngéy 14 thang 6 nam 2005;

Cin cir Nghi dinh sb 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 cia Chinh phi quy
dinh chirc ning, nhiém vy, quyen han va co cdu td chirc cia B Y té;

Cén ctr Quyét dinh s6 53/2008/QD-BYT ngay 30/12/2008 cua Bo trucmg Bo
Y té vé viéc quy dinh chirc nang, nhiém vy, cluyen han va co cdu td chirc ciia Cuc
Quan ly Dugc thuge B3 Y té va Quyet dinh 56 3106/QD-BYT ngay 29/8/2011 cia
B6 trucng B6 Y té vé viéc sira ddi, bd sung Dleu 3 Quyét dinh sé 53/2008/QP-
BYT ngay 30/12/2008 cua B$ truéng Bo Y té quy dinh chic nang, nhiém vy,
quyén han va co cdu t6 chirc cia Cyc Quan 1y Dugc thugc B§ Y té;

Cin cir Thong tu sb 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 cia By Y té quy
dinh viéc ding ky thudc;

Cin cir ¥ kién ctia Hoi ddng tu vén cdp sé ding ky luu hanh thudc B6 Y té;
Xét @& nghij ciia Trudng phong Ping ky thubc - Cuc Quén 1y Dugc;

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh myc 04 thpéc san xudt
trong nude (thudce .chira hoat chat khang vi rit, dang ky lan dau — so déng ky co
hiéu lyc 02 nam) durge cép so ding ky hru hanh tai Viét Nam - Dot 140.

Diéu 2. Cong ty san xuét va cdng ty da.ng ky c6 thudc Iru hanh phai in sé
déng ky dugc B Y te cap 1én nhén thudc va phai chép hanh d&ng céc quy ché cb
lién quan dén san xut va luu hanh thubc. S8 ding ky c6 ky hiéu QLPB-...-13 c6
gid tri 02 nam k& tir ngay ky Quyét dinh. :

Didu 3. Trong qué trinh lvu hanh, nha san xut phai két hop véi céc co sO
diéu tri @ thuc hién theo ding cdc quy dinh hi¢n hanh vé thudc ké don va theo ddi
higu lyc, d6 an ton, tic dyng khong mong mubn cia thuoc trén ngudi Viét Nam
va tdng hgp, bao cdo theo diing quy dinh hién hanh mdi 06 thang mdt lan vé Cuc
Quan ly Dugc.

Piéy 4. Quyét dinh nay c6 hiéu lyc ké tir ngay ky ban hanh.
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Pidn 5. Giam ddc S& Y té cac tinh, thanh phd tryc thude trung wong va giam
dbc cong ty san xudt va cong ty ding ky c6 thudc tai Pidu 1 chiu trdch nhiém thi
hanh Quyé¢t dinh nay./.

.Noi nhin:,
- Nhu Bién 5;
- BT. Nguyén Thj Kim Tién (dé b/c);
- Cyc Qyény - Bo Quéc phong, Cuc Y té - B CA;
- Cuc Y Bé giao thong vin tii- B6 GTVT;
- Téng Quc Hai Quan- B4 Tai Chinh;
- Bdo hipm x& hqn Viét Nam;
- Vu Phip ché, Cuc Quéan 1y Khém, chita bénh - B3 Y t&; Thanh
tra B Y té;

i £ \
] Téng éng ty Duge VN; Truong Quoc Cwong
vién, Vién c6 gmb‘ng bénh tryc thude BYT;
- Websife clia Cyc QLD, Tap chi Dwge My phim — Cuc QLD;
, KDD, DKT (2b).
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CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC

Pdc lap - Ty do - Hanh phuc

DANH MUC 04 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC BUGC CAP SO PANGKY
HIEU L1/C 02 NAM (THUOG CHUA HOAT CHAT KHANG VIRUT, PANGKY LAN DAU) - DOT 140

Ban hah Koy n‘é@quyet dinh s 4 f0.</QP-QLD, ngay /. j 1t 28

1. Cong ty dang ky: Coﬂé ty ¢d phin Y té Chéu Au (P/c: Tang 2, B9, Khu d6 thi Dai Kim, Dinh
Cong, Hoang Mai, Ha Nji -)

1.1 Nha sin xudt: Chi nhénh cong ty cb phin Armephaco- Xi nghi¢p dwge phim 120 (D/c: 118
Vii Xudn Thiéu, P. Phic Loi, Q. Long Bién, TP. Ha Nji - Vigt Nam)

n £ Hoat chét chinh - | Dangbao |Tudi| Tigu| Quy céch p ,
STT Tén thuoe Ham hrgug ché | tho |chudn| aéng goi S0 dang ky
1 |Truefovir Tenofovir disoproxil | Vién nén bao| 36 ITCCS Hop3 vix 10 | QLPB-379-13
fumarat 300mg phim thang vién

2. Cong ty diing ky: Céng ty Lién doanh Meyer - BPC. (b/c: 643-qudc 16 60, phuong Phi: Tan,
TP. Bén Tre, tinh Bén Tre - Viét Nam)

2.1 Nha san xudit: Cong ty Lién doanh Meyer - BPC. (D/c: 643-quoc Iy 60, phuomg Phi: Tan,
TP. Bén Tre, tinh Bén Tre - Viét Nam)

: o Hoat chit chinh - | Dang bao |Tudi| Tigu | Quy cich £ axe v
STT Tén thuoe Ham lrgng ché .tho |chuén| d6ng go0i So dang ky
2 |Adefovir meyer Adefovir dipivoxil |vién nén 36 [TCCS Hop3vix 10 | QLDPB-380-13
10 mg thing vién

3. Céng ty dang ky: Céng ty TNHH LD Stada-Viét Nam (B/c: S8 40 Pai 16 Tw Do, KCN Viét
Nam - Singapore, Thugn An, Binh Dwang - Viét Nam)

3.1 Nha sin xudt: Céng ty TNHH LD Stada-Viét Nam (D/ec: S6 40 Dai I Ty Do, KCN Viét Nam
- Singapore, Thu@n An, Binh Dwong - Viét Nam)

n £ Hoat chit chinh - | Dang bac |Tudi| Tigu | Quy cdch 6 a3 ,
STT Tén thude. Ham lugng ché tho |chudn]| dong goi 0 ddng ky
3 |Emtricitabine Stada 200 |Emtricitabin 200 mg|Vién nang 24 ITCCS Hop3vix 10 | QLDB-381-13
mg cimg - [théng| - vién, hop 1 chai '
: 30 vién
4 Trenstad Emtricitabin 200 Vién nén bao} 24 1TCCS Hop 3 vix 10 QLBB-382 13
mg; Tenofovir phim thang vién, hop 1

Tgang i




disoproxil fumarat
300mg

chai 60 vién

Truong Qubc Cudng




