
BQYTE CONG HOA xA HOI CHU NGHiA VIETNAM . . . 
Cl)C QUAN L Y DUQC D<}c I~p- T\f do- H~nh phuc 

S6: ~ /QD-QLD Ha N(Ji, ngay ~thang 9 nam 2013 

· QUYET DJNH · 
V~ vi~c ban himh danh ml}.c 01 thuBc san xufit trong nu&c (thuBc chua ho~t chit 

. khang vi rut, dang kY IAn dfiu- s6 dang kY co hi~u l\fC 02 nam) 
dugc cfip s6 dang kY luu hanh t~i Vi~t Nam- l><.rt 141 bB sung 

eve TRUONG eve QUAN LY DUQC 

Can cu Lu~t Duqc ngay 14 thang 6 nam 2005; 

Can cu Nghj djnh s6 63/2012/NB-CP ngay 31/8/2012 cua Chinh phu quy 
djnh chuc nang, nhi~m V\1, quySn h~n va CO' cau t6 chuc cua B9 y tS; 

Can cu QuySt djnh s6 53/2008/QD-BYT ngay 30/12/2008 cua B9 tru6ng B9 
y tS vS vi~c quy dinh chuc nang, nhi~m Vlf, quySn h~n va CO' cau t6 chuc cua Cl;lC 
Qwin ly Duqc thu9c B9 Y tS va Quy6t dinh s6 3106/QD-BYT ngay 29/8/2011 cua 
B9 tru6ng B9 Y tS vS vi~c sua d6i, b6 sung DiSu 3 QuySt djnh s6 53/2008/QD­
BYT ngay 30/12/2008 cua B9 truang B9 Y tS quy djnh chuc nang, nhi~m V\1, 
quySn h~n va CO' cau t6 ch(rc cua Cl;lC Qw~m ly Duqc thu9c B9 y tS; 

Can Ctl Thong tu s6 22/2009/TT~BYT ngay 24/1112009 cua B9 y tS quy 
dinh vi~c dang ky thu6c; 

Can cu y kiSn cua H9i d6ng tu van cap s6 dang ky luu hanh thu6c B9 Y tS; 

Xet dS nghi cua Truong phong Dang kY thu6c - C\lc Quan ly Duqc; 

QUYET DJNH: 

Di~u 1. Ban hanh kern theo QuySt dinh nay danh mlfc 01 thu6c san xuat 
trong nu6c ( thu6c chua ho~t chat khang vi rut, dang kY l~n d~u - s6 dang ky c6 
hi~u lvc 02 nam) duqc cap s6 dang ky luu hanh t:;ti Vi~t Nam- Dqt 141 b6 sung. 

Di~u 2. Cong ty san xuat va cong ty dang kY c6 thu6c luu hanh phai in s6 
dang kY duqc B9 y tS cap len nhan thu6c va phai chap hanh dling cac quy chS c6 
lien quan dSn san xuat va luu hanh thu6c. s6 dang kY c6 ky hi~u QLDB-... -13 c6 
gia tri 02 nam kS tu ngay ky QuySt dinh. 

Di~u 3. Trong qua trlnh luu hanh, nha san xuat phai kSt hqp v6i cac CO' sa 
diSu tri ds thgc hi9n theo dung cac quy dinh hi~n hanh vs thu6c ke dan va theo doi 
hi~u lvc, d9 an toan, tac dvng khong mong mu6n cua thu6c tren ngueri Vi~t Nam 
va t6ng hqp, bao cao theo dung quy dinh hi~n hanh m6i 06 thang m9t l~n vS C\lc 
Quan ly Duqc. 

Di~u 4. Quy6t Qinh nay c6 hi~u h,rc kS tu ngay ky ban hanh. 
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Dieu 5. Gi{un doc Sa Y te cac tinh, thanh ph6 tqrc thu()c trung uang va giam 
d6c cong ty san xuit va cong ty dang ky c6 thu6c tc;ti Di€u 1 chiu tnich nhi~m thi 
hanh Quy8t dinh nay./. 

Noi nh{in: 
- Nhu Di~u 5; 
- BT. Nguy~n Thi Kim Ti8n (dS b/c); 
- Cvc Quan y - B9 Qu6c phOng, Cvc Y t8 - B9 CA; 
- Cvc Yt8 giao thong v~ tai- B9 GTVT; 
- T6ng Cvc Hai Quan- BQ Tai Chfnh; 
- Bao hiSm xa hQi Vi~t Nam; 
- Vv Phap ch8, Cvc Qulin ly Kham, chfra b~nh- BQ Y t8; Thanh 
tra BQ Y t8; 
- Vi~n KN thubc Tlf va VKN thu6c TP.HCM; 
- T6ng Cong ty Duqc VN; TruO'ng QuBc CtrO'ng 
- Cac b~nh vi~n, Vi~n c6 giu<mg b~nh tn.rc thu(>c BYT; 
-Website cua C\}C QLD, T~p chi Duqc My phAm- C\}C QLD; 
- Luu: VP, KDD, DKT (2b). 
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BOYTE CONG HOA xA HOI CHU NGHlA VIETNAM . . . 
eve QUAN LY ntrQc D(}c l~p- Tv do- H~nh phuc 

STT 

DANH MUC 01 THUOC SAN XUAT TRONG NVdC DVdC cAP SO DANG KY 
HISU LlJC 02 NAM (THU6c cm)A HOAT cHAT KHANG vxiu1T, DANG KY LANDAu) 

-DOT 14lb6 sung , 
Ban harm kern theo quy~t dinh s6: .. ~11 ....... ./QD-QLD, ngay .4.f;..! . .cj.: . .l.;/.f).J3 

1. Cong ty dang ky: Cong ty cA ph§n dm;rc phfim trung U'ong 1 - Pharbaco (Die: 160 - T6n Due 
Thling- D6ng Da - Ha N(Ji - Vi?t Nam) ' 

1.1 Nha san xiiir:, Cong ty cA ph§n dU'(}'C phfim trung ll'ong 1 - Pharbaco. (Die: Thanh Xuan, 
Soc Son, Ha N(Ji- Vi?t Nam) 

Ten thu6c 
Ho~t chit chinh - D~ng biw TuBi Tieu 

Ham hrQ'ng ch~ thQ chu!in 
Quy each 
dong goi 

sa dang kY 

1 enofovir Tenofovir disoproxil Vien nen QLDB-400-13 
fumarat 300mg phim · 

g Quae CU'img 
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