BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Ty do - Hanh phic
sé: 41§~ 1QP-QLD Ha Ngi, ngay thd@ ndim 2012
¥ i QUYET PINH

Vé viéc ban hanh danh myc 03 thube san xuit trong nuwdc
(thude chira hoat chét khang virus - s0 ding ky ¢6 hiéu lyc 01 nam)
gt A ~dugce cip s6 ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 136
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CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Cin ¢t Luit Duoc ngay 14 thang 6 ndm 2005;

Cin cr Nghi dinh s6 188/2007/ND-CP’ngé}y.27/ 12/2007 ctia Chinh phu quy
dinh chirc niang, nhiém vy, quyén han va co cau to chirc cia B3 Y té;

Can ctr Quyét dinh s6 53/2008/QD-BYT ngay 30/12/2008 cua B9 trudng Bo
Y té vé viéc quy dinh chirc ning, nhi¢m vu, uyen han va co céu td chirc cua Cuc
Quan Iy Dugec thude B Y té va Quyét dinh s6 3106/QD-BYT ngay 29/8/2011 cua
B truong Bo Y té vé viée sira ddi, bd sung Piéu 3 Quyét dinh sé 53/2008/Qb-
BYT ngdy 30/12/2008 ciia Bd truong Bo Y té quy dinh chic ning, nhi¢m vu,
quyén han va co cAu té chire ciia Cyc Quan ly Duge thuge BO Y té;

Can cir Thong tu sb 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 cia Bb Y té Qui
dinh viéc ddng ky thuoc;

Ciin ctr ¥ kién clia Hoi dong xét duyét thuoe BO Y té;

Xét d& nghi ctia Truéng phong Pang ky thudc - Cue Quan 1y Dugc;

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 03 thubc san xudt
trong nuodc (thude chira hoat chit khang virus — so déng ky c6 hiéu luc 0l nam)
duge cép sb ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 136

Piéu 2. Cong ty san xut va cong ty dang ky co thuéc luu hanh phai in s
ding ky dugc B Y té cép lén nhan thude va phai chép hanh ding céc quy ché ¢d
lién quan dén sin xuét va luu hanh thudc. Sé dang ky c6 ky hiéu QLDB-...-12 co
gia tri 01 nam k& tir ngay ky Quyét dinh.

Piéu 3. Trong qué trinh luu hanh, nha san xuét phai két hop voi céc co s&
didu trj & thyc hién theo déng céc qui dinh hién hanh vé thuée ké don va theo ddi
hiéu luc, dd an toan, tac dung khéng mong muén cuia thudc trén ngudi Viét Nam
va tong hop, bdo cdo theo ding quy dinh hi¢n hanh mdi 06 thang mot lan vé Cuc
Quan ly Dugc.

Piéu 4. Quyét dinh nay c6 hidu lyc ké tir ngay ky ban hanh.




) Diéu 5. Gidam ddc S& Y té cac tinh, thanh Qhé truc thude trung wong va giam
doc cong ty san xuat va cong ty dang ky c6 thude tai Didu 1 chiu tradch nhiém thi
hanh Quyeét dinh nay./.

Noi nhin:
- Nhu Piéu 5;
- BT. Nguyén Thij Kim Tién (dé b/c);
- TT. Cao Minh Quang (dé b/c);
- Cuc Quén y - B6 Quéc phong, Cuc Y té - B4 CA;
-Cuc Y té giao thong vén tai- B6 GTVT:
- Téng Cuc Hai Quan- B Tai Chinh;
- Bao hiém x4 hoi Viét Nam;

- Vu Phép ché, Cuc Quan Iy Kham, chita bénh - B Y té; Thanh
tra By Y té;

- Vién KN thuéc TU va VKN thude TP.HCM:

- Téng Céng ty Dugc VN:

- Céc bénh vién, Vién c6 giudng bénh tryc thugc BYT;

- Website ctia Cuc QLD, Tap chi Duge My phim — Cyc QLD;

- Lwu: VP, KDD, PKT (2b).
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Poc lap - Ty do - Hanh phiic

DANH MUC 03 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC PUGC CAP SO PANG KY
HIEU LUC 01 NAM (THUOC CHUA HOAT CHAT KHANG VIRUT, DPANG KY LAN DAU) - BOT 136
Ban hanh kém theo quyét dinh sé:44S...../QD-QLD, ngay ,A}ffgfw'/ L
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1. CONG TY DPANG KY

Bos Ton Viét Nam T
S6 43, Puomg s6 8, KCN Viét
Nam - Singapore, Thudn An,
Binh Duwong, Viét Nam - Viét *
Nam ¥ g

1.1 Nha san xuit
Cong ty C6 phin Dwge phim
Bos Ton Viét Nam
S6 43, Puong s6 8, KCN Viét Nam
- Singapore, Thudn An, Binh
Duong, Viét Nam - Viét Nam

Unicavir

2. CONG TY DPANG KY
Cong ty C6 phan Duoc phim
OPV

Lé 27, Puong 34, KCN Bién
Hoa II, tinh Pong Nai. - Viét
Nam

2.1 Nha sin xuit
Céng ty C6 phan Dugc phﬁm
OPV
Lé 27, Puong 34, KCN Bién Hoa
11, tinh Dong Nai. - Viét Nam

Liverdox

3. CONG TY PANG KY
Cdng ty lién doanh Meyer -
BPC

643-qudc I 60, phieomg Phii
Khuong - TX. Bén Tre, tinh Bén
Tre - Viét Nam

3.1 Nha sin xuit

Céng ty Cé phin Duge phim |

Tenofovir
disoproxil
fumarat _

Adefovir
dipivoxil 10mg

Vién nén
bao
phim-300m

Vién nén
bao
phim-10mg

36
thang

24
thang

TCCS

TCCS

P P ——

Hop 3 vix
10 vién; hop
1vix10
vién

Hop 3 vix
10 vién

QLDB-341-12

QLPB-342-12

Trang 1
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Cong ty lién doanh Meyer - BPC

6A43-qudc I 60, phuong Phi

Khwong - TX. Bén Tre, tinh Bén

Tre - Viét Nam

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

Trang 2
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