BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tu do - Hanh phic
ss: /f [+, 1QP-QLD Ha ngi, ngay fy) thdng ¢ nam 2013
QUYET PINH

Vé viéc rut so dang ky ctia thuéc dé ngan chan tinh trang khang thuoc
CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cit Luat Dugc ngay 14 thang 6 nam 2005;

Cin ctt Nghi dinh s6 63/2012/ND o L ngay 31/8/2012 ctia Chinh phu quy
dinh chic nang, nhiém vu, quyen han v co cdu té chic ctia B Y t€;

Can ¢t Quyét dinh s6 53/2008/Qb-BYT ngay 30/ 12/2008 cua Bo trucmg
Bo Y t& quy dinh chic ning, nhiém vu, quyén han va co ciu t6 chic ctia Cuc
Quan ly dugc thuoc Bo Y t€ va Quyet dinh s6 3106/QD-BYT ngay 29/8/2011
cia Bo trudng Bo Y t€ vé viéc slta déi, b sung Diéu 3 Quyét dinh s6
53/2008/QD-BYT ngay 30/12/2008 cta Bo truéng B Y t€ quy dinh chiic nang,
nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chic cia Cuc Quan 1y duge thude B Y té;

Cin ci Thong tu s6 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 ctia B3 Y t€ quy
dinh viéc dang ky thudc;

Can ct két luan cia Hoi Péng xét duyét thudc Bo Y t€ ngay 01/02/2013
da duoc Bo Y t&€ phé duyét vé viéc rit s6 dang ky déi véi cdc thube dudng uong
dang don chit chita hoat chat Artemisinin hodc dan xudt cua Artemisinin dé
ngan chan tinh trang ky sinh tring s6t rét khang thudc;

Xét dé nghi ctia Trudng phong Pang ky thude - Cuc Quan ly Dugc,

QUYET PINH

Piéu 1. Rt s6 dang ky cla tat ca cdc thudc dudong udéng dang don chat
chita hoat chat Artemisinin hodc din xudt ctia Artemisinin ra khoi Danh muc céac
thuc duoc cdp s6 dang ky luu hanh trén thi truong Viét Nam (c6 danh muc keém
theo).

Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 3. Giam déc S& Y t€ céc tinh, thanh phd truc thudc Trung wong, céc
don vi kinh doanh thudc va Gidm déc co s& ¢6 thude néu tai Diéu 1 chiu trach
nhiém thi hanh Quyét dinh nay.

Noi nhqin. /

- Nhu Diéu 3; 2

- BT Nguyén Thi Kim Tién (dé b/c); CUC TRUONG

- Cuc Quan Y - B6 Qudc phong, Cuc Y t€ - Bo Cong an; ;7* N

- Cuc Y t&€ Giao thong van tai - Bo Giao thong van tai; /( e € /
- Téng cuc Hai quan - Bo Tai chinh; WAy /
- Bao hiém X4 hoi Viét Nam; G, ¢

ic
- Vu Phdp ché&, Cuc Quan 1y Y, Dugc cé truyén, Cuc Qua -d(y \

Kham, chita bénh, Cuc Y t€ du phong, Thanh tra Bo;

- Vién KN thuéc TW, Vién KN thuéc TP HCM;

- Téng Cong ty Dugc Viét Nam;

- Cic Cong ty XNK Dugc phdm;

- Céc Bénh vién & Vién c6 giudng bénh truc thudc Bo Y t€;
- Vién Sot rét ky sinh tring TW;

- Website Cuc QLD, Tap chi Dugc & My phdm-Cuc QLD;

- Luu: VP, QLKDD, QLCLT, PC-HN, DKT(12).




DANH MUC THUOC CO CHIPA HOAT CHAT ARTEMISININ HOAC DAN XUAT CUA ARTEMISININ
DON CHAT DANG UONG CO SO DANG KY CON HIEU LYC TINH BEN NGW4/2013

(BAN HANH KEM THEO QUYET DPINH SO ,4 .f AZJQD-QLD NGAY . ,Z,O THANG.Q. .. NAM 2013)

TT |Tén thubc Hoat chét 5::: :::;;2; quy Séding ky |Ngay cép S:;tg RESDGIG Ve adn
Artesunat- i Cong ty cb phan dwocva .
1 50mg Artesunat Hoép 1 vix 12 vien nén [VD-5781-08 |30/05/2008 VAt t y t& Binh Thuan
2 |Arinate Artesunat 50mg :jiZﬁ ; ;i SVi10Vix12 |yh 43100-10 [25/102010 %’A%g :gghé"
3 |Aesunat  |Artesunat 50mg :gz ; gr: SV, 10Vix12 |/ 1340310 [25/10/2010 ?g;gpz :gghé"
Hop 1 vi, 10 vi x 12 vién Cong ty cb phan duoc
4 |Artesunat Artesunat 50mg Ve VD-11771-10 |16/06/2010 trung rong Mediplantex.
Xi nghiép dwoc phdm 120-
5 |Artesunat Artesunat 50mg |Hop 10 vi x 12 vién nén |VD-13186-10 (25/10/2010 |Cdng ty Dwoc va TTBYT
Quan Doi.
Hop 1 vix 12 vién; hdp 5
Artesunat vi x 12 vién; hop 10 vi x ! Céng ty cb phan dwoc
6 50mg Artesunat 50mg 12 vién; hp 50 vi x 12 VD-8376-09 |09/03/2009 pham Nam Ha
vién nén bao phim
T—— Hop 1 vi x 12 vién nén, Cong ty Cé phan Duoc
7 50m Artesunat 50mg |hop 10 vi x 12 vién nén, [VD-12945-10 |25/10/2010 ph&m trung wong | -
g lo 1000 vién nén Pharbaco
8 |Crisunate Artesunat 50mg :"rgr“’ 1vix12viennén |\n 10899-10 |15/04/2010 gﬁgg %::1 ﬂf" oe
: Artemether Cong ty cb phan
9 |Artesiane 300mg Hoép 1 lo x 38g thubce bot |VD-13102-10 |25/10/2010 TRAPHACO-
e Artemisinin : Cong ty ¢ phan
10 |Artemisinin 250mg Hép 1 vix 12 vien nén |VD-13101-10 |25/10/2010 TRAPHACO-
11 |Atesunat  |Artesunat 50mg ng 1vi, 10vix 12 vien |\n 14771-10 |16/06/2010 gﬁ’gg ;Voiz ‘;Gé;‘i;‘;:; L
Artesunat . . Céng ty cb phan hoa dwoc
12 50mg Artesunat 50mg |Ho&p 1 vix 12 viéen nén |VD-10618-10 |24/02/2010 pham Mekophar
13 |Artesunat Artesunat Hop 1 chai 15g bot pha 24/02/2010 |C6ng ty cé phan héa duoc
160mg/80 ml__ |160mg/80 ml hén dich uéng VD-10619-10 pham Mekophar
A Xi nghiép dugc phdm 120-
14 |Bimosunat Artesunat 50mg |HOp 1 vix 12 vién nén |VD-16448-12 |12/1/2012 |Céng ty Dwoc va TTBYT
Quan Déi.
Artesunat Hop 2 vi, 10 vi x 12 vién Cong ty cb phan dwoc
15 50mg Artesunat 50mg g VD-9282-09 |16/06/2010 Midh Hai




