BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Péc 1ap - Ty do - Hanh phiic
sé: ¢} /Qp-QLD Ha Néi, nga09 thandfl_ nam :
QUYET PINH

Veviee ban hinh danh myc 02 thudc sin xuét trong nuéc (thudc chira hoa
khang vi rit diing ky lin diu - s6 ding ky c6 higu lyc 02 nim)
durge cip sb diing ky lwu hanh tai Vi¢gt Nam - Dot 149

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Cin cir Lut Dugc ngay 14 thang 6 ndm 2005;

Cin ci Nghj dinh sé 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 ctia Chinh' pl
dinh chirc ning, nhiém vy, quyén han va co chu td chirc ciia BO Y té;

Cin cir Quyét dinh sé 3861/QD-BYT ngay 30/9/2013 cia B§ trudng
té v& viéc quy dinh chirc ning, nhi¢m vy, quyén han va co cau to chirc ¢
Quan Iy Dugc thugc Bo Y t&;

Ciin ctr Thong tu sé 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 cia B Y
dinh viéc ding ky thudc,

Cin cit y kién cia Hoi ddng tu vén cép s6 ding ky luu hanh thubc Bd

Xét @ nghi cua Truong phong Dang ky thudc - Cyc Quan ly Dugc;

QUYET DINH:

Pidu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh ndy danh muc 02 thudc sin xuét
trong nuéc (thuée chira hoat chét khang vi rit déng ky 13n dAu — sé ding ky c6
hidu lwc 02 nim) dugc cp sé ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 149.

Diéu 2. Cong ty sin xuit va cong ty ding ky c6 thubc luu hanh phéi in s6
dang ky duge B3 Y té cép lén nhan thude va phai chap hanh dling céc quy ché ¢o
lién quan dén san xudt va lru hanh thudc. S5 ding ky c6 ky hiéu QLDB-..-15 c6
gi tri 02 nim ké tir ngay ky Quyét dinh.

Dié_u 3. Trong qu4 trinh luu hanh, nha san xuét phai két hgp véi céc co so
didu trj dé thyc hién theo diing céc quy dinh hién hanh vé thuéc ké don va theo ddi
hiéu lyc, 46 an toan, tdc dung khong mong mudn cia thude trén ngudi Viét Nam.

Cong ty dang ky c6 trdch nhiém tdng hop céc béo cdo ciia cic don vi trén vé Cuc
Quan 1y Dugc theo ding quy dinh hién hanh mi 06 théng mét lan.
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Pidu 4. Quyét dinh nay cé hiéu lyc ké tir ngdy ky ban hanh.

Pidu 5. Giam dbc saYtécécﬁnh,manhphéchhuacmmgmgx
dbc cong ty sin xuft va cong ty ding ky c6 thudc tai Piéu 1 chiu trach nh
hanh Quyét dinh nay./.

Nuoi nhin:
- Nhu Piéu 5;
- BT. Nguy&n Thj Kim Tién (dé b/c);
- Cyc Quén y - B4 Quéc phong, Cuc Y té - B4 CA;
- Cuc Y té giao théng vin tdi- B§ GTVT;
- T8ng Cyc Hai Quan- BY Tai Chinh;
- Bao hiém x& hoi Viét Nam; \
- Vy Phép ché, Cyc Quin Iy Khém, chita bénh - B3 Y té; TH
traBj Y é;
- Vién KN thuéc TU va VKN thuéc TP.HCM;
- Téng Cong ty Duge VN;
- C4c bénh vién, Vién c6 giudng bénh tryrc thuge BYT;
- Website cita Cuc QLD, Tap chi Duge My phim ~ Cyc QLD;
- Lwu: VP, KDD, BKT (2b).
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BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Pjc lip - Tw do - Hanh phiic

) DANH MUC 02 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC DUGC CAP SO PANG K
HIEU LUC 02 NAM (THUOC CHUA HOAT CHAT KHANG VIRUT PANG KY LAN DAL

Ban hinh kém theo quyét dinh s&: §4./QD-QLD, ngay0/Q/.915

1. Cong ty ding ky: Cong ty cd phin dwgc TW Mediplantex (D/c: 358 Giai phong, P.
Liét, Thanh xudn, Ha Ngi - Viét Nam)

1.1 Nha san xudit: Cong ty cd phin dwgc TW Mediplantex (D/c: Thon Trung Hdu, xa
Phong, huyén Mé Linh, Ha N¢i - Viét nam)

Hoat chit chinh - | Dang bao |Tudi| Tiéu | Quy cich }

L Tén thube Ham lrgng ché | tho |chudn| donggei |

1 [Pesatic Tenofovir disoproxil | Vién nén baol 36 |TCCS [Hop3vix10 | QL
fumarat 300mg phim thénf] vién

2. Cong ty ding ky: Cong ty TNHH duwgc phidm Pat Vi Phi (D/c: L6 M7A-CN, Duong
KCN My Phucrc, tinh Binh Duwong - Viét Nam)

2.1 Nha sin xuét: Cong ty TNHH dugc pham Pat Vi Pha (B/c: Lo M74-CN, Puong 1
My Phudre, tinh Binh Duwong - Viét Nam)
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) . Hoat chét chinh - | Dang bao |Tudi| Tiéu [ Quy cich
R Tén thude Ham lwgng ché tho [chuidn| dénggéi | 2
2 |Govou Emtricitabin 200mg |Vién nang 36 |TCCS |Hop6vix 10 QLPB-470-15
clmg thang vién ,

Truong Quéc Cudmg

Trang |
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