BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC DPdc 1ap - Ty do - Hanh phiic
$é: 52¢/QP-QLD Ha Noi, ngay Athéng G nim 2014
QUYET PINH

V& viéc ban hanh danh muc 02 thudc sin xuit trong nwée (thude chira hoat chit
khéng vi rit ding ky lan diu - s6 ding ky cé hiéu lyc 02 nim)
dwge cAp sé ding ky hru hanh tai Viét Nam - Dot 147

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Cén ctr Luat Dugc ngéy 14 thang 6 nam 2005;

Cin ctr Nghi dinh sé 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 cua Chinh phu quy
dinh chtrc ndng, nhiém vu, quyen han va co ciu td chirc cia B Y té;

Cin ¢t Quyét dinh sé 3861/QD-BYT ngay 30/9/2013 cua B9 truong Bo Y
té vé viéc quy dinh chirc ndng, nhiém vy, quyén han va co cdu té chirc ciia Cuc
Quan 1y Duoc thude Bo Y té;

Can cir Thong tu s6 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 ctia B Y t€ quy
dinh viéc ddng ky thudc;

Can ot y kién ctia Hoi ddng tu van cp sb ding ky luu hanh thube Bo Y té;

Xét d& nghi ctia Trudng phong Pang ky thude - Cuc Quan ly Dugc;

QUYLT PINH:

Piéu 1. Ban hanh kem theo Quyét dinh nay danh muc 02 thpéc san xuat
trong nude (thuoc chira hoat chat khang vi rit dang ky lan dau — so dang ky co
hiéu luc 02 ndm) dugce cap so dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 147.

Diéu 2. Cong ty san Xuét va cong ty dang ky co thuéc luu hanh phai in sé
dang ky duge Bo Y te cap 1én nhan thude va phai chdp hanh ding cic quy ché c6
lién quan dén san xuét va luu hanh thudc. S6 dang ky c6 ky hiéu QLDB-...-14 ¢6
gid trj 02 nam ké tir ngay ky Quyét dinh.

Piéu 3. Trong qué trinh luu hanh, nha san Xuat phai két hop Vvéi cac co so
diéu trj dé thuc hién theo dung céc quy dinh hi¢n hanh ve thudc ké don va theo ddi
hiéu luc, d6 an toan, tac dung khdng mong mudn cta thube trén ngucn Viét Nam.
Céng ty dang ky cé trach nhiém téng hop céc bdo cdo cua cac don vi trén vé Cuc
Quan Iy Dugc theo diing quy dinh hién hanh mdi 06 thang mot lan.



Diéu 4. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngdy ky ban hanh.
Piéu 5. Gidm dbc S& Y té céc tinh, thanh pho trye thude trung uong va giam
dbc cong ty san Xuit va cong ty ding ky c6 thudc tai Piéu 1 chiju trach nhiém thi

hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhin:
- Nhu Piéu 5; _grmeny
- BT. Nguyén Thj Kim Tién (dé b/c); L
- Cuc Qua.n y-Bd Quéc phong, Cuc Y té - Bd CA; ré
- Cuc Y té giao thong vén tai- B§ GTVT;
- Tong Cuc Hai Quan- B6 Tai Chinh;
- Bao hiém xa hoi Viét Nam; .
-Vu Phép ché, Cuc Quén Iy Kham, chita bénh - Bd Y t Thanh Sy 4
tra Bd Y té; a4 s___i ™
- Vlen KN thubc TU va VKN thubc TP.HCM; D
- Téng Céng ty Duge VN; Trwong Quoc Cudng
- Céc bénh vién, Vién c6 giudng bénh tryc thudéc BYT;
- Website ctia Cuc QLD, Tap chi Dugc My phém —Cuc QLD;
- Lwu: VP, KDD, BDKT (2b).
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CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC

Dgc ldp - Ty do - Hanh phic

DANH MUC 02 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC BUGC CAP SO PANG KY
HIEU LUC 02 NAM (THUOC CHUA HOAT CHAT KHANG VIRUT DPANG KY LAN PAU) - BOT 147

Ban hanh kém theo quyét dinh s6: .22/QB-QLD, ngay «/9./..9./ 0.4

1. Céng ty diing ky: Céng ty ¢6 phin dwgc phim 3/2 (B/c: 10 Cong Truomg Quéc Té, Qudn 3,
TP. H6 Chi Minh - Viét Nam)

1.1 Nha sin xuét: Cong ty cb phin Dugc phim 3/2 (B/e: S8 930 C2, Pucmg C, KCN Cdt Ldi, P.
Thanh My Loi, Q2, TP. Hé Chi Minh - Viét Nam)

. Hoat chit chinh - | Dang bao |Tudi| Tiéu | Quy cich SE Aty -
STT Yewthucy Ham lugng ché | tho |chudn| déng géi IR
1 [Tenofovir 300 Tenofovir disoproxil | Vién nén bao| 24 |TCCS |Hép3vix 10 | QLDB-453-14
fumarat 300mg phim thang vién

2. Céng ty dang ky: Céng ty cb phin dwgc phim SaVi (B/c: L6 Z.01-02-03a KCN trong KCX
Tdn Thudn, phuong Tan Thudn Déng, quén 7, Tp. HCM - Viét Nam)

2.1 Nha san xudt: Cong ty ¢§ phin dwge phim SaVi (B/c: L6 Z.01-02-03a KCN trong KCX Tan
Thugn, phuong Tdn Thudn Péng, qudn 7, T) p. HCM - Viét Nam)

o £ Hoat chét chinh - Dang bao Tudi| Tiéu Quy cach £ ax i
STT Tonthude Ham legng ché | tho [chuin| aémggsi | S°AUEWY
2 |SaVi Adefovir 10 Adefovir dipivoxil |Vién nén 36 [TCCS |Hép3vix10 | QLDB-454-14
10 mg thdng vién I
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