BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC DPéc 13p - Ty do - Hanh phéc
S6: §63 /QP-QLD Ha N§i, ngay - thangf . ném 2015
QUYET PINH

V& viéc ban hanh danh muc 06 thudc sin xuft trong mrée (thubc chira hoat chét
khdng vi rat ding ky JAn diu - s6 ding ky 6 hiéu Iy 02 niim)
dugc cdp 8 ding ky lvu hanh tai Viét Nam - Dot 152

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUGC

C#n cir Luét Duge ngdy 14 thang 6 nim 2005;

Can it Nghj dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 ctia Chinh phi quy
dinh chirc ning, nhidm vy, quyn han va co ciu t chirc cia B§ Y té;

_ Can ct Quyét dinh sb 3861/QD-BYT ngay 30/9/2013 cdia BY truéng B§ Y
té vé& viéc quy dinh chirc ning, nhiém vy, quyén han va co cu td chirc cia Cuc
Quén Iy Dugc thujc By Y té;

Cin o Théng tu s6 44/2014/TT-BYT ngdy 25/11/2014 ciia B Y té qui
dinh viéc diing ky thudc,

Cin ¢t ¥ kién ctia Hoi dbng tr vén cép sé ding ky Iuvu hanh thubc B§ Y té;
Xét d& nghi ctia Truéng phong Pang ky thubc ~ Cuc Quén Iy Dugc;
QUYET DINH:

Pitu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh ndy danh mye 06 thubc san xudt
trong nude (thude chita hoat chit khing vi it ding ky 1in diu — sé ding ky c6
hiéu lyc 02 nim) dugc cip sb dang ky Iuu hanh tai Viét Nam - Dot 152.

Pidu 2. Cong ty san xult va cong ty ding k¥ ¢6 thudc luu hanh phai in sé
d&ing ky dugc BO Y t& cAp 1én nhan thubc va phii chip hanh ding cic quy ché ¢6
lién quan dén san xuét va luu hanh thudc. S6 déng ky ¢6 ky hiéu QLDB-...-15 ¢6
gif tri 02 nam ké tir ngay ky Quyét dinh.

Pidn 3. Trong qué trinh luu hanh, nha sdn xuét phai két hop véi céc co s&
diéu trj @4 thyre hién theo ding cdc quy dinh hién hanh vé thudc ké don va theo dai
hiéu luc, dé an todn, tic dung khéng mong mudn ctia thude trén ngudi Viét Nam.
Céng ty ding ky c6 trdch nhiém tdng hop céc bao cdo ciia céc don vi trén vé Cuc
Quan 1y Dugc theo dtng quy dinh hién hanh m&i 06 thing mot lin.



Pidu 4. Quyét dinh nay c6 hidu lyc ké tix ngay ky ban hanh.

~ Pitu 5. Gism doc S&'Y té céc tinh, thanh phé trye thude trung uong va gidm
d8c cong ty sin xuit va cong ty ding ky cb thudc tai Pidu 1 chju tréch nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhgn:
- Nhu Didu 5;
- BT. Nguyén Thj Kim Tién (dé b/c);
- TT. L& Quang Cuimg (dé bic);
- Cyc Quén y - B) Quoc phdng, Cyc Y té - By CA;
- Cyc Y té giro thong véin tai- B§ GTVT;
- Téng Cyc Héi Quan- B§ Tai Chinh;
- Bio hiém x& hdi Viét Nam;
-VuPhéféché,CucQu&nlyKhim,chﬁabénh- Bo Y té; Tl
tra B Y te;
- Vign KN thudc TU va VKN thude TP.HCM;
- Téng Céng ty Duge VN;
- Céc bénh vién, Vién c6 giudng bénh trye thuc BYT;
- Website ciia Cye QLD, Tap ¢hi Duge My phim — Cye QLD;
- Lwu: VP, KDD, PKT (2b).




BOYTE CONG HOA XA HO!I CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Pic lip - Ty do - Hanh phiic

DANH MUC 06 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC BUGC CAP SO DPANGKY
HIEU LUC 02 NAM (THUOC CHUA HOAT CHAT KHANG VIRUT BANG KY LAN PAU) - BQT 152

Ban hanh kém theo quyét dinh s6:863.../QD-QLD, ngay#F/ 4242015

1. Céng ty diing k: Chi nhdnh cdng ty c phin Armephaco- Xf nghiép dwrge phim 150 (B/e:
112 Trdn Hung Pao, Quén 1, TP. Hé Chi Minh - Vigt Nam)

1.1 Nha sin xuét: Chi nh&nh cdng ty ¢§ phin Armephaco- Xi nghiép dwgc phdm 150 (B/c: 112
Trén Hung Pgo, Qudn 1, TP. Hb Chi Minh - Viét Nam)

Hoat chét chinh - [ Dang bao Tudi| Tidu | Quy cich ;
LY Tén thube Ham hrong ché tho |chudn| déng géi 56 dang ky
1 [Mocrea Tenofovir 300  |Tenofovir disoproxil|Vién nén bao| 36 |TCCS |Hép 1 vi, 3 vix|{ QLDB-500-15
fumarat 300mg phim thang 10 vién

2. Céong ty dling ky: Cdng ty cb phin dugc phim Ampharco U.S.A (B/e: KCN Nhon Trach 3, xa
Hiép Phude, huyén Nhon Trach, tink Déng Nai - Viét Nam)

2.1 Nha sin xudt: Cong ty ¢b phin dwgc phim Ampharco U.S.A (D/ec: KCN Nhon Trach 3, x4
Hiép Phudc, huyén Nhon Trach, tinh Dong Nai - Viét Nam)

Hogt chit chinh - | Dang bao |Tudi| Tidu | Quy céch
Shn Tén thude Ham lugng b | tho |chuin| douggen | SO dAnel
2 [Maxxemva 200 Erntricitabin 200 mg | Vién nang 36 [TCCS [Hop L vi,3vi, | QLDB-501-15
cimg thing| 10 vi x 10 vién

3. Céng ty ding ky: Céng ty cb phin dugc phim Ciru Long (B/e: S8 150 dwing 14 théng 9, TP.
Vinh Long, tinh Vinh Long - Vigt Nam)

3.1 Nba sin xufit: Céng ty ¢b phin dugc phim Cira Long (B/c: S8 150 duong 14 thang 9, TP.
Vinh Long, tinh Vinh Long - Viét Nam)

Fogt chét chinh - | Dangbao |Tudi| Tieu| Quy cich :
STT Tén thude Ham lrgng ché thq chuin| domggei | CooMmel
3 [Tenofovir Tenofovir disoproxil |Vién nén bao| 36 [TCCS [Hop 1 v, 3 vix| QLDB-502-15
. lfumar,at}OO mg  [phim man,,‘ 10 vign

Trang 1



4. Céng ty @ang ky: Cong ty cb phiin SPM (B/e: L6 51- Puong s6 2- KCN Tén Tao- Q. Bink Tén-
TP. HCM - Viét Nam)

4.1 Nha sin xuft: Cong ty c phin SPM (B/c: L 51- Pucmg 58 2- KCN Tén Tao- Q. Binh Tdn-
7P. HCM - Vigt Nam)

. Hoat chdt chinh - | Dangbao |Tudi| Tiéu | Quy cheh
bl Tén thude Ham lwgng ché | tho [chudn| demggsi | SO ANEKY
4 |Tenofovir 300 Tenofovir disoproxil | Vién nén bao| 36 [TCCS [Hop3vix 10 | QLBB-503-15
fumarat 300mg phim thing vién

5. Cong ty ding ky: Cong ty TNHH mét thanh vién dwge phim va sinh hoc y té (B/c: 31 Ngo
Thoi Nhigm, P. 6, Q. 3, TP. H6 Chi Minh - Viét Nam)

5.1 Nba san xuit: Cong ty TNHH mft thanh vién duge phim va sinh hoe y té ®/e: L6 111 - 18,
dicmg 56 13, Khu cong nghigp Tén Binh, Quén Tdn Phi, TP. H6 Chi Minh - Viét Nam)

: Hoat chit chinh - | Dang bao Tudi Tién | Quy céch . .
STT Tén thuoe Ham luegng ché tho |chuan| déng géi S0 dang ky
5 |Boruza Tenofovir disoproxil | Vién nén bao{ 36 |TCCS |[Hép3 vix 10 | QLDB-504-15
fumarat 300mg phim théngl vién

6. Cong ty déing k¢: Cong ty TNHH MTV 120 Armephaco (P/e: 118 Vii Xudn T h_z'é:u, P. Phiic

Lei, Q. Long Bién, Ha Ngi - Viét Nam)

6.1 Nha san xufit: Cong ty TNHH MTYV 120 Armephaco (B/c: /18 Vit Xudn Thiéu, P. Phiic Lo,
Q. Long Bién, Ha N¢i - Vigt Nam)

Hoat chit chinb - | Dang bao |Tudi| Titu | Quy c4ch
STT Tén thube Ham lugng ché tho |chudn| déng géi §6 diing ky
Kalowog Tenofovir disoproxil | Vién nén bao| 36 |TCCS |Hdp 3 vi, 5 vix| QLDB-505-15
fumarat 300mg phim thing 10 vién

Trang 2

Truong Quéc Cudng
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