BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Bic lip - Trr do - Hanh phie
S 4 {.1_/QD-QLD Ha Ngi, ngay /g thang > ndm 2013
QUYET PINH

V& viée ban hinh danh muc 04 thude sin xuit trong nude (th ude chira hoat chat
khéng vi rit, ding ky lin diu - st dang kf c6 higu lye 02 nim)
duwgce cap s6 diing kf lwu hanh tai Viét Nam - Dot 140

CUC TRUGNG CUC QUAN LY DUQC

Cién cir Ludt Duge ngay 14 thdng 6 ndm 20035;

Cin cir Nghi dinh 56 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 cia Chinh phu quy
dinh chirc ning, nhiém vy, qu}fén han va co céu th chirc cia BS Y té;

Cén cir Quyét dinh sb 53/2008/QD-BYT ng,a_\,f 3/12/2008 cua Bé trudmge Bé
Y tE vé vide quy dinh chic nﬁng, nh1¢m vy, quyén han v4 co ciu t6 chic cla Cye
Quién Iy Dugc thudc B6 Y 18 va Quyet dinh 50 3106/QD-BYT ngay 29/8/2011 cua
B trirémg B Y té vé viée sira d6i, bo sung Didu 3 Quyét dinh sb 53/2008/QD-
EYT ngdy 30/12/2008 cia B§ trudng By Y té quy djnh chic nang, nhiém vy,
qu:-,ran han vi cor cdu té chirc cia Cuc Quan Iy Dugc thujc BG Y té:

Cin cir Théng tu st 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 cia B§ Y & quy
dinh viéc ding ky thubc;

Ciin cir v kién ciia Hbi dong tu vin cdp sé ding ky huu hanh thudc B Y t&;
Xét dé nghj cila Truémg phong Pang ky thufc - Cuc Quan ly Duoc;

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh ndy danh muc 04 thubc san xut
trong nude (thudc chira hoat chét khang vi rat, dang ky ldn diu — sé ding ky co
hiéu lyc 02 niam) duoc cép sb dang ky hru hanh tai Viét Nam - Pot 140.

Pidu 2. Cong t ss_n xudt va cong ty ding ky cd thudc lua hanh phii in 56
dang ky dugc B Y te cép lén nhin T.hunc va phﬂl chép hanh ding cac quy ché co
litn quan dén sin xudt va luu hanh thube. $6 ding ky ¢o ky hiéu QLDB-...-13 ¢o
gia tri 02 nam ké tir ngay ky Quyét dinh.

Piéu 3, Trong qué trinh lwu hanh, nha san xudt phal két hop vdi céc co so
diéu trj d& thue hién theo ding cac quy dinh hlE-Il hanh vé thudc ké don va theo dai
higu luc, 46 an todn, tic dung khdng mong muén ciia thudc trén ngudi :"v’1¢t1Nam
va tong hop, bdo cdo theo ding quy dinh hién hanh mdi 06 thing mét lin vé Cuc
Quan |y Duroc.

Piéu 4. Quyét dinh nay co hiéu Iye ké tir ngay ky ban hanh.



’ Piéu 5. Giam dbc S& Y té c4c tinh, thanh ghé trye thude trung vong va giam
doc cong ty san xuét va cong ty ding ky c6 thudc tai Pidu 1 chiu trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhén:
- Nhu Didu 5;
- BT. Nguyén Thij Kim Tién (dé b/c);
- Cuc Quén y - BO Qudc phong, Cuc Y t€ - Bo CA,;
- Cuc Y té giao thdng vén tai- B6 GTVT;
- Téng Cuc Hai Quan- B6 Tai Chinh;

- B4o hiém x4 hoi Viét Nam;

- Vu Phép ché, Cuc Quan Iy Khém, chita bénh - B Y t&; Thanh S

traBO Y t&; . , R

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

- Téng Céng ty Duge VN; Truong Quoc Cuong

- Cac bénh vién, Vién c6 giwrdong bénh truc thu?c BYT;
- Website ctia Cuc QLD, Tap chi Dugc My pham — Cuc QLD;
- Lwu: VP, KDD, DKT (2b).
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CUC QUAN LY DUQC

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Dic lap - Tw do - Hanh phic

DANH MUC 04 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC PUGC CAP SO PANGKY
HIEU LUC 02 NAM (THUOC CHUA HOAT CHAT KHANG VIRUT, PANG KY LAN DAU) - BT 140

Ban hanh kém the@ _quyet dinh so/({;ﬁ/ﬁQD QLD ngay /?I .Z{ g 2&7

1. Céng ty diing ky: Co-ra/y 6 phin Y té Chau Au ®/c: Téng 2, B9, Khu d6 thi Pai Kim, Dinh
Céng, Hoang Mai, Ha Ngi-)

1.1 Nha san xudt: Chi nh4nh céng ty ¢ phin Armephaco- Xi nghiép dwgc pham 120 (B/c: 118
Vii Xudn Thiéu, P. Phic Loi, Q. Long Bién, TP. Ha Ngi - Viét Nam)
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Tén thube

Truefovir

Hoat cht chinh - | Dang bao |Tudi Tiéu | Quy cich S5 ding ky
Ham lugng ché tho [chuan dong gm
|Tenofovir disoproxil Vién nén bao| 36 |TCCS Hop 3 vix 10 QLDB-379-13
fumarat 300mg phim théng vién

2. Cong ty dang ky: Cong ty Lién doanh Meyer - BPC. (D/c: 643- ~québc 14 60, phiromg Phit Tén,
TP. Bén Tre, tinh Bén Tre - Viét Nam)

2.1 Nha san xuit: Cong ty Lién doanh Meyer - BPC. (B/c: 6A3-quoc 16 60, phuong Phu Tdn,
TP. Bén Tre, tinh Bén Tre - Viét Nam)

n % Hoat chét chinh - | Dang bao |Tudi| Tiéu Quy cach 'Sé da ,
- - ding |
L RentRnoc Ham lwgng ché tho [chuén dong géi SESE
2 |Adefovir meyer Adefovir dipivoxil |vién nén 36 |TCCS |Hop3vix10 | QLDB-380-13
10 mg |thang vien

3. Cong ty diing ky: Cong ty TNHH LD Stada-Viét Nam (D/c: S6 40 Pai 16 Tw Do, KCN Viét
Nam - Singapore, Thudn An, Binh Duong - Viét Nam)

3.1 Nha san xuit: Cong ty TNHH LD Stada-Viét Nam (B/c: S 40 Dai 16 Ty Do, KCN Viét Nam
- Singapore, Thudn An, Binh Duong - Viét Nam)

Hoat chat chinh -

5 < Dang bao |Tudi} Tiéu | Quy cach T
5 0 o, i S0 dang k
S G thuoe _ Ham lwgng ché tho |chuan dong goi SHERHS

3 |Emtricitabine Stada 200 |Emtricitabin 200 mg|Vién nang 24 TCCS {Hop 3 vix 10 Qi_ﬁl_%-BSI—l?a
mg cimg thang| vién, hop 1 chai
.......................................... 30 Vién
4 |Trenstad Emtricitabin 200 Vién nén bao| 24 |TCCS Hop3vix 10 | QLDPB-382-13
mg; Tenofovir phim thing vién, hop 1
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