BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc 1ap - Tu do - Hanh phiic
S6: 51/Qb-QLD Ha Néi, ngay 05 thang 02 nam 2016
QUYET PINH

VE VIEC CAP SO PANG K\'{ 07 THUOC TRONG NUOC GIA CONG BE XUAT KHAU
KHONG LUU HANH TAI VIET NAM

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

Can cir Nghi dinh 6 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 cua Chinh phi quy dinh chirc nang, nhiém
vu, quyén han va co cau to chirc cua B Y té;

Can cit Quyét dinh s6 3861/QD-BYT ngay 30/9/2013 ciia B truong B3 Y té quy dinh chitc nang,
nhiém vu, quyén han va co cau té chirc cua Cuc Quan ly Duoc thuoc Bo Y te;

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

Can cit Thong tur s6 23/2013/TT-BYT ngay 13/8/2013 ciia B§ Y té hudng dén hoat dgng gia cong
thuoc;

Xét d@é nghi ciia Triong phong Pang ky thuéc - Cuc Quan Iy Duoc,
QUYET PINH:

Diéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 07 thudc trong nudc san xuat gia cong dé
xuat khau, khong luu hanh tai Viét Nam.

Pidu 2. Co s6 gia cong va Bén dit gia cong co thude gia cong dé xuat khau phai in sé dang ky
dugc BO Y té cap 1én nhan thudc va phai chap hanh dung cac quy dinh c6 lién quan téi san xuat
va luu hanh thude. Co s& gia cong va Bén dat gia cong chiu trach nhiém vé cac ndi dung ghi trén
nhan thudc va thong tin san pham. S6 ding ky cac thude san xuat gia cong dé xuit khau co ky
hiéu GCXK-...-16 ¢6 gia tri 05 nam ké tir ngay ky Quyét dinh.

Piéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 4. Giam ddc S¢' Y té cac tinh, thanh phd truc thudc trung wong va giam dde don vi c6 thube
tai Diéu 1 chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay.



Noi nhan:
- Nhu biéu 4;

- BT. Nguyén Thi Kim Tién (dé b/c);

- TT. L& Quang Cudng (dé b/c);

- Cuc Qufgn y - Bd Quéc phong, Cuc Y té - Bo CA;
-CucYte giao thong van tai- B GTVT,;
- Tong Cyc Hai Quan- B Tai Chinh;

- Bao hiém xa h¢i Viét Nam;

- Vu Phap ché, Cuc Quan 1Y Duoc ) truyéq, Cuc Quan ly
Kham, chira bé,nh -BoY te; Thanh tra BO Y t€;
- Vién KN thuoc TU va VKN thue TP.HCM;

- Téng Céng ty Dugc VN;

- Céc bénh vién, Vién co giuong bénh truc thugf)c BYT;
- Website cuia Cuc QLD, Tap chi Dugc My pham - Cuc QLD;

- Luu: VP, KDD, DKT (3b).

CUC TRUONG

Trwong Qudc Cudng

DANH MUC

07 THUOC PUGQC CAP SO PANG KY SAN XUA; GIA CONG BE XUAT KHAU CO HIEU
LUC 05 NAM
Ban hanh keém theo quyet dinh so: 51/0D-QLD, ngay 05/02/2016

1. Co s& dat gia cong: Stada Arzneimittel AG (D/c: Stadastrafe 2-18, D-61118, Durc - Pirc)

1.1. Co 56 nhén gia cong: Cong ty TNHH LD Stada-Viét Nam (D/c: S6 40 Pai 16 Tu Do,
KCN Viet Nam - Singapore, Thudn An, Binh Duong - Viét Nam)

10 vién,

o «  |Hoat chit chinh -|Dang bao| Tudi | Tiéu |Quycach| .x .. ,
STT | Tén thuoc Ham lwong cﬁé tho | chuén | déng goi S0 dang ky
1 [Bisoplus Stada [Bisoprolol \ién nén 36 | TCCS [Hop 3 vi x| GCXK-001-
10mg/25mg  hemifumarat bao phim | thang 10 vién, 16
10mg; hop 5 vi x
Hydroclorothiazid 10 vién,
25mg hop 10 vi
X 10 vién
2 [Bisoplus Stada [Bisoprolol \Vién nén 36 | TCCS [Hop 3 vi x| GCXK-002-
5mg/12.5 mg hemifumarat 5mg; pao phim | thang 10 vién, 16
Hydroclorothiazid hop 5 vi x
12,5mg 10 vién,
hop 10 vi
X 10 vién
3 [Bisoprolol Bisoprolol \Vién nén 24 | TCCS Hop 3 vi x| GCXK-003-
Stada 10mg hemifumarat bao phim | thang 10 vién, 16
10mg hop S vi x




hop 10 vi
X 10 vién

Bisoprolol
Stada 5 mg

Bisoprolol

hemifumarat 5mg

Vién nén
bao phim

24
thang

TCCS

Hop 3 vix
10 Vvién,
hop 5 vi x
10 vién,
hop 10 vi
X 10 vién

GCXK-004-
16

b mg

Felodipin Stada

Felodipin 5 mg

Vién nén
bao phim
tac dung
kéo dai

60
thang

TCCS

Hop 2 vi x
10 vién,
hop S vi x
10 vién,
hop 10 vi
X 10 vién

GCXK-005-
16

Metformin

Stada 850 mg

850 mg

Metformin HCI

\ién nén
bao phim

60
thang

TCCS

Hop 2 vi x
15 vién,
hop 8 vi x
15 vién,
hop 12 vi
X 15 vién

GCXK-006-
16

Paracetamol

Stada 500 mg

Paracetamol
500mg

\ién nén

36
thang

TCCS

Hop 1 vi x
10 vién,
hop 3 vi x
10 vién,
hop 5 vi x
10 vién

GCXK-007-
16




