BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc 1ap - Tu do - Hanh phiic
S6: 524/QD-QLD Ha Noi, ngay 11 thang 09 nam 2015
QUYET PINH

VE VIEC RUT SO PANG KY LUU HANH THUOC RA KHOI DANH MUC CAC THUOC
DUQC CAP SO PANG KY TAI VIET NAM.

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC
Can cur Luat Duoc ngay 14 thang 6 nam 2005;

Can cir Nghi dinh 56 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 cua Chinh phu quy dinh chirc nang, nhiém
vu, quyén han va co cau to churc cua Bo Y te;

Can cit Quyét dinh s6 3861/0D-BYT ngay 30/9/2013 ciia B truong Bg Y té quy dinh chitc nang,
nhiém vu, quyén han va co cau to churc cua Cuc Quan Iy Duoc thuoc B9 Y té;

Can cir Thdng tu s6 09/2010/TT-BYT ngdy 28/4/2010 ciia Bg Y té hudng dan viéc quan I chat
lwong thuoc,

Can cir Théng tw s6 4412014/TT-BYT ngay 25/11/2014 ciia B Y té quy dinh viéc dang ky thudc,

Can cir Quyét dinh s6 2962/Q0D-BYT ngay 22/08/2012 ciia Bé truong Bé Y té vé viéc ban hanh
Quy dinh tam thoi vé cdc tai liéu can cung cdp dé cong bé cdc danh muc thuée biét dwoc goc,
thudc tiong duong diéu tri voi thuéc biét dwoc goc, thudc cé tai liéu chitng minh tuwong dwong
sinh hoc va Quyet dinh s6 1545/0D-BYT ngay 08/05/2013 cua B¢ truong Bo Y 1é vé viéc sira
doi, bo sung Quyet dinh so 2962/QB-BYT ngay 22/08/2012 cua Bo Y té vé viéc ban hanh Quy
dinh tam thoi vé cac tai liéu can cung cap c't’e cong b6 cdc danh muc thude biét dwoc goc, thuoc
twong dwong diéu tri voi thuoc biét dwoe goc, thudc cé tai liéu chitng minh twong dirong sinh
hoc;

Can cit bién ban kiém tra ciia Poan kiém tra theo Quyét dinh sé 375/0P-QLD ngay 08/7/2015
ciia Cuc trwong Cuc Quan Iy Duoc vé viéc thiee hién cac quy dinh ciia phdp ludt vé ding ky
thuéc, kinh doanh thudc sau khi diege cdp sé dang ky lweu hanh lgp tai Cong ty TNHH Sanofi-
Aventis Viét Nam ngay 26/8/2015;

Xét dé nghi cia Treong phong Thanh tra dwoc, my pham, Truéng phong Qudn Iy chdt lirong
thuéc va Truéng phong Péng ky thuoc - Cuc Quan Iy Duoc,

QUYET PINH:



Piéu 1. Rut sé dang ky cua cac thuéc,do Cong ty TNHH Sanofi-Aventis Viét Nam dang ky ra
khéi Danh muc cac thuoc dugc cap so6 dang ky luu hanh tai Viét Nam (Danh muc ban hanh kém
theo).

* Ly do:

- Ho so dang ky thudc c6 tiéu chuan chat lugng khong dung véi tiéu chuin chét luong thude biét
dugc goc cua nha sang cheé.

- Thudc khéng dap Gmg yéu cau cong bd thude biét duge gde theo quy dinh ciia BO Y té.

Picu 2. Giao Vién Kiém nghiém thudc trung wong, Vién Kiém nghiém thudc thanh phd Ho Chi
Minh phéi hop véi Cong ty TNHH Sanofi-Aventis Viét Nam dé tién hanh 1y mAu, kiém nghiém
cac thude trong Danh muc ban hanh kém theo Quyét dinh nay theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 5
Thong tu s6 09/2010/TT-BYT ngay 28/4/2010 ctia B6 Y té hudng dan viéc quan 1y chit luong
thudc va bao co két qua kiém tra chat lugng thude vé Cuc Quan 1y Duoc - BO Y té trudc ngay
30/10/2015.

Piéu 3. Tam ngimg kinh doanh cac thude néu trén chd két luan caa Cuc Quan 1y Dugc.

Picu 4. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.nhiém thi hanh Quyét dinh nay.

CUC TRUONG
Noi nhdn:
- Nhu Diéu 5;
- BT. Nguyén Thi Kim Tién (dé b/c);
- Céc B/c Thir truéng (dé b/c);
- Vién KN thuéc TW, Vién KN thuéc TP. HCM (dé t/h);
- Cuc Quan Y - Bd Quéc phong, Cuc Y té - Bo Cong an; x N
- Cuc Y té Giao thong van tai - Bé Giao thong van tai; Truwong Quoc Cuwong
- Téng cuc Hai quan - Bo Tai chinh, Bao hiém X hoi Viét Nam;
- Vu Phép ché, Cuc Quan Iy Y, Dugc cb truyén, Cuc Quan ly
Khéam chita bénh, Thanh tra BO Y t&;
- Téng Céng ty Dugc Viét Nam, Hiép hoi SXKD Dugc, Cac
Cong ty XNK Dugc phim;
- Cac Bénh vién & Vién c6 givong bénh tryc thudc Bo Y té;
- Website Cuc QLD, Tap chi Dugc & My phém—Cuc QLD;
- B¢ phan mét cura - Cuc QLD;
- Luu: VP, QLKDD, QLCLT, TTrD-MP, BKT.

DANH MUC
CAC THUOC BIRUT SO PANG KY DO CONG TY TNHH SANOFI - AVENTIS VIET

NAM BUNG TEN PANG KY
(Ban hanh kem theo Quyet dinh so 524/0D-QLD ngay 11 thang 9 nam 2015)



1. Cong ty dang ky: Cong ty TNHH Sanofi-Aventis Viét Nam (d/c: 56 123 Nguyén Khodi qudn
4 Tp. Ho Chi Minh).

1.1. Nha san xuét: Cong ty TNHH Sanofi-Aventis Viét Nam (d/c: s 123 Nguyén Khodi qudn 4

Tp. H6 Chi Minh).

STT | Tén thudc Hoat chat Dang bao ché S6 ding ky
1 | No-spa Drotaverin hydroclorid | \ ;s 16 VD-12043-10
40mg
> | Telfast BD Fexofenadine HCL Vlf:n nén bao VD-19727-13
60mg phim
3 | Telfast HD Fexofenadine HCL Vn_en nén bao VD-19728-13
180mg phim
4 [ Amaryl Glimepirid 1mg Vién nén VD-22045-14
5 | Amaryl Glimepirid 2mg Vién nén VD-22046-14
6 | Amaryl Glimepirid 4mg Vién nén VD-22047-14




