BOYTE CONG HOA XA HQOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc lip - T do - Hanh phiic
sé: 400 /Qb-QLD Ha Ngi, ngay J § thang  § nam 2016
QUYET PINH

V2 viéc ban hanh danh myc 08 thudc sin xuit trong nuwée (thude chira hoat chit
khéng vi rt’lt dﬁng ky 1dn d3u - s6 ding ky c6 higu lyc 02 niim)
dwoc clp sé ding ky hru hanh tai Viét Nam - Dot 153

CUC TRUGNG CUC QUAN LY DUQC

Cin cir Luat Dugc ngdy 14 thang 6 nim 2005;

Cién cir Nghi dinh s 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 cta Chinh phi quy
dinh chirc nidng, nhiém vu, quyén han va co céu td chirc cia B6 Y té;

Cién cir Quyet dinh sb 3861/QD-BYT ngay 30/9/2013 cua Bé truéng B Y
té vé viéc quy dinh chirc néng, nhiém vy, quyen han va co cAu td chirc cua Cuc
Quan ly Dugc thuge B§ Y té;

Cin cir Théng tu sé 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 cia B§ Y té qui
dinh viéc ding ky thuéc,

Cin ot ¥ kién ciia Hoi déng tu vén cép sb dang ky luu hanh thubc Bo Y té;
Xét d& nghj ciia Truéng phong Ping ky thudc - Cuc Quan 1y Dugc;
QUYET PINH:

Diéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh ndy danh muc 08 thudc san xuat
trong nuéc (thube chira hoat chit khéng vi riat dang ky lan dau — s ding ky c6
hiéu lyc 02 ndm) dugc cép s6 dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 153.

Piéu 2. Céng ty san xut va cong ty ding ky c6 thudc luu hanh phai in sb
ding ky duge B Y té cép 1én nhan thubc va phai ch'!ip hanh ding cac quy ché cé
lién quan dén san xuét va luu hanh thudc. S6 ding ky ¢6 ky hiéu QLDB-...-16 c6
gid tri 02 nam ké tir ngay ky Quyét dinh.

Pidu 3. Trong qu4 trinh hru hanh, nhd san xuit phai két hop véi cic co s&
diéu tri dé thyc hién theo diing c4c quy dinh hién hanh vé thudc ké don va theo ddi
hiéu luc, d6 an toan, tic dung khong mong mudn cia thudc trén ngudi Viét Nam.
Céng ty dang ky c6 trach nhiém téng hop cic bio cdo cia céc don vj trén vé Cuc
Quan ly Dugc theo diing quy dinh hién hanh m&i 06 thang mét 1an.



Pidu 4. Quyét dinh nay c6 hiéu lyc ké tir ngay ky ban hanh.

Diéu 5. Giam dc S Y té céc tinh, thanh phé truc thudc trung wong v gidm
déc cong ty san xut va cong ty ding ky c6 thubc tai Piéu 1 chju tréch nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./. '

Nai nhdn:
- Nhu Didu 5;
- BT. Nguy#n Thj Kim Tién (dé b/c);
-TT. L& Quang C (dé blc);
- Cyc Quén y - B6 Quéc phdng, Cyc Y té - B4 CA;
- Cyc Y té giao théng vfn tai- B GTVT;
- Téng Cuc Hai Quan- B9 Tai Chinh;
- Bao hidm xa hdi Viét Nam;
- Vy Phép ché, Cuc Quén Iy Khém, chita bénh - B§ Y té; Thgfu s
tra B Y té; X
- Vién KN thuéc TU va VKN thube TPHCM; Trwong Quoc Cudng
- Téng Céng ty Dugc VN;
- Cic bénh vién, Vién cé giudmg bénh truc thuge BYT;
- Website ciia Cye QLD, Tap chi Duge My phim — Cyc QLD;
- Liru: VP, KDD, DKT (2b).




BOY TE

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC

Pdc Idp - T do - Hanh phiic

DANH MUC 08 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC DUGC CAP SO DANGKY
HIBU LUC 02 NAM (THUOC CHUA HOAT CHAT KHANG VIRUT PANG KY LAN PAU) - BQT 153

Ban hanh kém theo quyét dinh sé: 400./QD-QLD, ngay 23/.3.1..204%

1. Cong ty ding ky: Céng ty cé phin dugc phdm Me Di Sun (D/c: 521 dp An Lyi, xd Hod Loi,
huyén Bén Cdt, tink Binh Duong - Viét Nam)

1.1 Nha sén xuét: Cong ty cb phin dwgc phim Me Di Sun (D/c: 521 dp An Loi, xd Hoa Loi,
huyén Bén Cdt, tinh Binh Duong - Viét Nam)

Hoat chit chinh - | Dang bao |Tudi| Tigu | Quy cach
LE e Tén thube Ham lugng ché | tho [chun| déng goi S8 ding ky
1 [Tenfudin Tenofovir disoproxil| Vién nén bao] 36 [TCCS [Hop3vix 10 | QLDB-537-16
fumarat 300 mg phim théng vién

2. Cong ty ding ky: Céng ty ¢d phin duge phdm OPV (B/c: §6 27 duong 34, KCN Bién Hoa 2,
TP.Bién Hoa, Péng Nai - Vit Nam)

2.1 Nha sin xuit: Cong ty ¢ phin dwgc phim OPV (B/e: S6 27 ducng 34, KCN Bién Hoa 2,
TP.Bién Hoa, Déng Nai - Vigt Nam)

. Hoat chét chinh - | Dang bao |Tudi| Tiéu | Quy céch
STT Tén thube Ham lrgng ché tho (chudn| d6ng goi S8 diing kef
2 |Opefluvir Tenofovir disoproxil | Vién nén bao| 36 |TCCS |Hop 5 vix 6 QLDB-538-16
fumarat 300mg phim théing| vién; hép 4 vix
7 vién; hop 3 vi
" [x 10 vién

3. Cong ty ding ky: Cong ty cb phin duye phim SaVi (B/e: Lé Z.01-02-03a KCN trong KCX
Tdn Thudn, phuong Tan Thudn Déng, qudn 7, Tp. HCM - Vit Nam)

3.1 Nha san xuit: Cong ty ¢6 phin dwgc phdm SaVi (Brec: Lé Z.01-02-03a KCN trong KCX Tan
Thugn, phuong Tén Thudn Déng, qudn 7, Tp. HCM - Viét Nam) "

Hoat chét chinh - | Dang bao Tudi| Titu | Quy céch
A Tén thube Ham lugng ché tho |chudn| d6ng goi 56 thmg by
3 |Ripinavir Lopinavir 200mg; |Vién nén bao| 36 [TCCS |[Hép3vix10 | QLDB-539-16
Ritonavir 50mg phim th vién, hip 1 chai
60 vién,
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hép 1 chai 120
vién

4. Cong ty diing ky: Cong ty cd phsn SPM (D/c: Lé 51- Puong sé 2- KCN Tén Tao- Q. Binh Tén-

TP. HCM - Viét Nam)

4.1 Nha sin xuét: Cong ty ¢d phin SPM (D/e; L6 51- Pucng 56 2- KCN Tén Tao- Q. Binh Tan-

TP. HCM - Viét Nam)

Tubi

Hogt chét chinh - | Dgng bao Tiéu Quy ;:iclli
ST Tén thube Ham hrgng ché | tho [chun|  d6ng goi $6 ding ky
4 |Revada Entecavir (dudi Vién nén bao] 36 [TCCS [Hép3vix10 | QLDB-540-16
dang Entecavir phim thén vién; hop 10 vi
monohydrat) 0,5mg g[ [x 10 vién

5, Céng ty ding ky: Céng ty TNHH dirge phdm USA - NIC (USA - NIC Pharma) (D/c: L6 11D
duomg C, Khu céng nghiép Tdn Tao, qudn Binh Tén, tp. Ho Chi Minh - Viét Nam)

5.1 Nha sén xuét: Céng ty TNHH duge phim USA - NIC (USA - NIC Pharma) (P/c: L6 11D
duomg C, Khu céng nghiép Tén Tao, qudn Binh Tén, tp. H3 Chi Minh - Viét Nam)

Hogt chét chinh - | Dang bao |Tudi| Tiéu | Quy céch .
NIE Tén thube Ham lwgng ché tho |chudn| déng géi S8 ding ky
5 |Entero-Nic Entecavir 0,5 mg Vién nén bao| 36 [TCCS |Hép 3 vi, 10 vi | QLDB-541-16
' phim théng x 10 vién. Chai
I R S (R N 100 vién I
6 |Entero-Nic Caps Entecavir 0,5mg  |Vién nang 36 [TCCS Hﬂp 3 vl 10 vi QLDB-542-16
ciing thén; x 10 vién. Chai
_________________ S
7 |Idozaxi Adefovir dipivoxil |Vién nén 36 [TCCS |Hop3vix10 | QLDB-543-16
e e O ) g MBS
8 [Tenofovir Nic Tenofovir disoproxil | Vién nang 36 |TCCS [Hop 3 vi, 10 vi | QLDB-SM-IG
fumarat 300 mg cimg thén, x 10 vién
2

Trang 2
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