BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Ty do - Hanh phiic
Sé: 02;,2/,( /QDb-QLD Ha Néi, ngay J;(( rhé@ nam 2012
QUYLT PINH

Ve viéc ban hanh danh muc 03 thuoc sén xuét trong nudc
(thuoc chira hoat chat khang virus - s0 ding ky c6 hi¢u lwc 01 nim)
v dtrq’c clp s6 dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 136

N

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cr Luat Dugc ngay 14 thang 6 nam 2005;

Can ctr Nghj dinh s 188/2007/ND-CP ngay 27/12/2007 ctia Chinh phu quy
dinh chirc nang, nhiém vy, quyen han vacocautdochucciaBo Y té;

Can cu Quyét dinh s6 53/2008/QD-BYT ngay 30/12/2008 cua B truong Bo
Y té vé viéc quy dinh chirc nang, nhiém vy, quyen han va co céu t chirc cia Cuc
Quén ly Dugc thude Bo Y té va Quyet dinh s6 3106/QD BYT ngay 29/8/2011 caa
Bo trudmg Bo Y té vé viéc sira ddi, bd sung Dleu 3 Quyét dinh s6 53/2008/QD-
BYT ngay 30/12/2008 cua B truéng BO Y té quy dinh chirc néng, nhiém vy,
quyén han va co cAu td chirc cia Cuc Quan ly Dugc thude Bo Y té;

Can cu Thong tu s6 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 cua Bo Y ¢ Qui
dinh viéc dang ky thudc;

Cin ctr y kién cta Hoi ddng xét duyét thudc By Y té;

Xét dé nghi cta Trudng phong Piang ky thude - Cuc Quén 1y Dugc;

QUYET PINH:

Dleu 1. Ban hanh kém theo Quyét djnh ndy danh muc 03 thudc san xut
trong nuorc (thuoc chtra hoat chit khéng virus — s6 dang ky c6 hiéu lyc 01 nim)
dugc cip sb ding ky lwu hanh tai Viét Nam - Dot 136

Picu 2. Cong ty san xudt va cdng ty ding ky co thudc luu hanh phai in sb
ddng ky dugc By Y t€ cap 1én nhén thudc va phai chép hanh ding cac quy ché co
lién quan dén san xuit va luu hanh thudc. S6 ding ky c6 ky hiéu QLDB-...-12 ¢6
gi4 tri 01 nam k& tir ngay ky Quyét dinh.

Piéu 3. Trong qua trinh luu hanh, nha san xuét phai két hop voi céc co s&
diéu tri dé thuc hién theo dung céc qui dinh hi¢n hanh vé thudc ké don va theo ddi
hi¢u luc, do an toan, tac dung khéng mong mudn cta thuoc trén ngudi Viét Nam
va téng hop, bdo céo theo dung quy dinh hién hanh mdi 06 thang mot lan vé Cuc
Quan ly Dugc.

Pidu 4. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.



Piéu 5. Gidam déc S& Y té cac tinh, thanh phd truc thude trung uong va giam
doc cong ty san xuat va cong ty ding ky c6 thubc tai Diéu 1 chiu trach nhiém thi

hanh Quyét dinh nay./.
Noi nhin:
- Nhu Diéu 5;

- BT. Nguyén Thij Kim Tién (dé

- TT. Cao Minh Quang (&2 b/c);

- Cuc Quén y - B Quoc phong,

- Cuc Y té giao théng van tai- B GTVT:
- Téng Cuc Hai Quan- B§ Tai Chinh;

- Bao hiém x4 héi Viét Nam;

- Vu Phép ché, Cuc Quan Iy Khém, chita bénh - B$ Y té; Thanh

tra B Y t€;

CUC TRU )
b/c); st '

Cuc Yté-BoCA;

T £ "
- Vién KN thuée TU va VKN thubc TP.HCM: rorig Quoc Cuong

- Tétng Coéng ty Dugc VN;

- Céc bénh vién, Vién c6 giwdng bénh truc thugc BYT;
- Website clia Cyc QLD, Tap chi Dugc M§ phim — Cuc QLD;

- Luu: VP, KDD, DKT (2b).




BOY TE

CUC QUAN LY DUQC

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pgc ldp - Ty do - Hanh phic

DANH MUC 03 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC BUQC CAP SO PANG KY
HIEU LUC 01 NAM (THUOC CHUA HOAT CHAT KHANG VIRUT, PANG KY LAN PAU) - BOT 136
Ban hanh kém theo quyét dinh sé:44:S.... /QD-QLD, ngay ,a;xgxw -
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Dang thudc
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dong goi

S6 ding ky
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1. CONG TY DPANG KY

Céng ty Cb phan Dugc pham
Bos Ton Viét Nam

Sé 43, Puong s6 8, KCN V:et
Nam - Singapore, Thudn An,
Binh Dwong, Viét Nam - Viét ~
Nam ?

1.1 Nha san xuat =~
Cong ty C phin Dugc phim
Bos Ton Viét Nam
S6 43, Puong sé 8, KCN Viét Nam

- Singapore, Thudn An, Binh
Duong, Viét Nam - Viét Nam

Unicavir

2. CONG TY PANG KY
Céng ty C6 phin Dwge phim
(6):2%

L6 27, Buong 34, KCN Bién
Hoa II, tinh Péng Nai. - Viét
Nam

2.1 Nha san xuit
Céng ty C5 phan Dugc phim
OPV
L6 27, Puong 34, KCN Bién Hoa
11, tinh Dc‘;ng Nai. - Viét Nam

Liverdox

3. CONG TY PANGKY
Cong ty lién doanh Meyer -
BPC

6A43-quéc 19 60, phuwong Phii
Khiwrong - TX. Bén Tre, tinh Bén
Tre - Viét Nam

3.1 Nha sian xuit

Tenofovir
disoproxil
fumarat _

Adefovir
dipivoxil 10mg

Vién nén
bao
phim-300m

Vién nén
bao

36

24

thang

thang

TCCS

TCCS

Hop 3 vix
10 vién; hop
1vix10
vién

Hop 3 vix
10 vién

QLDB-341-12

QLDbB-342-12

Trang 1
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- Hoat chdt |Dang thudc | Tudi| Tiéu | Quy cich Y

L Tew the chinh  |himhrgug | tho | chudn| donggei | O IAuEkY

Cong ty lién doanh Meyer - BPC

6A43-quéc 16 60, phuong Phu

Khuong - TX. Bén Tre, tinh Bén

Tre - Viét Nam

3|Hepatymo Tenofovir viénnén dai| 36 |TCCS |Hop3vix | QLDB-343-12
' disoproxil bao thang 10 vién
fumarat phim-300

Trang 2
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