BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Pdc lap - Tw do - Hanh phiic
S6: 349 /QP-QLD Ha Néi, ngay 20 thdng {2 ndm 2012
QUYET DINH

Vé viée'ban hanh danh muc 02 thuoc san xuat trong nwéc (thude chira hoat chat
. k,hang vi rut dang ky lan dau - s6 dang ky c6 hiéu lye 01 niim)
’ du'qc cap s6 ding ky hru hanh tai Viét Nam - Dot 137

CUC TRUOGNG CUC QUAN LY DUQC

Céan ctr Luat Dugc ngay 14 thang 6 ndm 2005;

Can ctr Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 cua Chinh phu quy
dinh chirc ning, nhiém vu, quyén han va co cau t6 chitc cia B§ Y té;

Can cur Quyét dinh sb 53/2008/QD-BYT ngay 30/12/2008 cua B§ truong Bo
Y té vé viéc quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyen han va co céu t chirc ctia Cuc
Quan ly Duge thuge Bo Y té va Quyet dinh s6 3106/Qb-BYT ngay 29/8/2011 cua
B truong BO Y té vé viéc stra débi, bd sung Dxeu 3 Quyet dinh so 53/2008/QD-
BYT ngay 30/12/2008 cia B¢ trwdng BO Y té quy dinh chirc néng, nhiém vy,
quyén han va co c4u td chitc cia Cuc Quan ly Duoc thuéc B Y té;

Can cir Thong tu s 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 ctia B6 Y té quy
dinh viéc dang ky thuoc;

Can ctt y kién ctia Hoi ddng xét duyét thude Bo Y té;
Xét @& nghi ctia Truong phong Ding ky thudc - Cuc Quan ly Dugc;

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muyc 02 thuoc san xuét
trong nudc (thude chira hoat chat khang vi rit, dang ky lan dau — s6 dang ky c6
hiéu luc 01 ndm) duge cap sé ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 137

Piéu 2. Cong ty san xult va cong ty dang ky cé thude luu hanh phai i in s6
dang ky dugc Bo Y te cap [én nhan thudc va L phai chap hanh dung céc quy ché co
lién quan dén san xuit va luu hanh thudc. S6 ding ky co6 ky hiéu QLDB-...-12 ¢é
gia tri 01 ndm ké tir ngay ky Quyét dinh.

Dleu 3. Trong qua trinh luu hanh, nha san Xuét phai két hop véi céc co s&
diéu tri dé thuc hién theo ding céc quy dinh hién hanh vé thudc ké don va theo déi
hi¢u lyc, 3 an toan, tac dung khong mong muén cua thuoc trén ngudi Viét Nam
va tdng hop, bao cédo theo dung quy dinh hién hanh mdi 06 thang mot lan vé Cuc
Quan ly Duoc.

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




’ Pidu 5. Giam dbec S Y té cac tinh, thanh Rhé tryc thudc trung uong va gidm
doc cong ty san xuat va cong ty dang ky c6 thude tai Piéu 1 chju trach nhiém thi
hanh Quyeét dinh nay./.

Noi nhin:
- Nhu Piéu 5;
- BT. Nguyén Thi Kim Tién (dé b/c);
- Cuc Quén y - B§ Quéc phong, Cuc Y té - Bo CA:
- Cuc Y té giao thong vén tai- B GTVT:
- Téng Cuc Hai Quan- Bo Tai Chinh;
- Bao hiém x3 hoi Viét Nam;
- Vu Phép ché, Cuc Quan Iy Khém, chira bénh - BS Y t&: Thanh
tra Bo Y t&;
- Vién KN thuéc TU va VKN thuéc TP.HCM;
- Téng Cdng ty Dugc VN;
- Cac bénh vién, Vién c6 giwdng bénh truc thugf‘)c BYT;
- Website cia Cuc QLD, Tap chi Duge My phidm — Cuc QLD;
- Luu: VP, KDD, PKT (2b).
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BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC DPic lap - Ty do - Hanh phic

DANH MUC 02 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC DUOC CAP SO PANG KY
HIEU LUC 01 NAM (THUOC CHUA HOAT CHAT KHANG VIRUT, PANG KY LAN PAU) - DT 137

Ban hanh kém theo quyét dinh sé: ,39.@..../QD-QLD, ngay ..2Q./. 4R....ROLL_

Hoat chit Dang thude [Tudi| Tiéu Quy cich
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STT Tén thude chiiik ham lwgng | tho |chudn| déng g6i

S6 dang ky

1. CONG TY PANG KY: Céng ty cé phin dwgc phdm Sa Vi (SaViPharm) |
D/c: L6 Z01-02-03a KCN/KCX Tén Thudn, phuong Tan Thudn Déng, Qudn 7, Tp. HCM. - Viét
Nam

1.1 Nha sin xuit: Céng ty cb phan dwge phim Sa Vi (SaViPharm)
D/c: L6 Z01-02-03a KCN/KCX Tan Thugn, phuong Tén Thudn Péng, Qudn 7, Tp. HCM. - Viét

1 [SaVi Tenofovir 150 Tenofovir vién nén dai 36 |TCCS |Hop3vix 10 | QLBB-351-12
disoproxil fumarat [bao thang vién
phim-150mg

2. CONG TY DANG KY: Cong ty TNHH lién doanh Hasan-Dermapharm
D/c: L6 B, duong s6 2, KCN Pong An, Thudn An, Binh Dieong - Viét Nam

2.1 Nha san xuit: Céng ty TNHH lién doanh Hasan-Dermapharm
D/c: L6 B, duong s6 2, KCN Péng An, Thudn An, Binh Duong - Viét Nam

2 [Mibeproxil Tenofovir vién nén dai 36 |TCCS [Hop 1vix7 QLBbB-352-12
disoproxil fumarat [bao phim-300 [thdng vién
mg

‘ “Tru'ong Quéc Cuiong
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