BOYTE CONG HOA XA HOI CI-IUNGHTA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc 1ap - Tv do - Hanh phuc
s6:joif- /Qb-QLD Ha Noi, ngaythang ~ nam 2016
QUYET BINH

Vé viéc ban hanh danh muc 02 thu6c san xudt trong nwéc (thudc cé hoat chét,
phoi ho'p hoat chat hoac dang bao ché lan dau dang ky tai Viét Nam - s6 danag
ky ¢6 hiéu luc 02 nam) tivoc cdp s6 dang ky lvu hanh tai Viét Nam- Dot 154

CUC TRUONG CUC QUAN LY Duoc

Can clr Luat Dvoc ngay 14 thang 6 nam 2005;

Can ct Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 cta Chinh phu quy dinh
chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu td chirc ciia BO Y té;

Can ctr Quyét dinh s6 3861/QD-BYT ngay 30/9/2013 cla B0 truéng Bo Y
t€ vé viéc quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu td chirc cua Cuc
Quan ly Dugc thuéc Bo Y té;

Can clr Thong tw s6 44/2014/1IT-BYT ngay 25/11/2014 cla BO Y té€ qui dinh
viéc dang ky thudc,

Can ct y kién cla HOi dong tu van cap s6 dang ky lwu hanh tiuéec BO Y té;
Xét dé nghi clia Phong Bang ky thudc- Cuc Quan ly Duoc;
QUYET BINH:

Diéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 02 thu6c sdn xuat rrong
nudc (thubec cd hoat chat, ph6i hop hoat chat hodc dang bao ché lan dau dang ky tai
Viét Nam - s6 dang ky c6 hiéu luc 02 nam) dugc cdp s6 dang ky lvu hanh tai Viét
Nam-botl54.

*Diéu 2. Cong ty sdn xuat va céng ty dang ky co tiiuéc lvu hanh phai in s
dang ky dugc BO Y té cdp Ién nhan Ihudc va phai chap hanh ding cac quy ché cé
lion quan 16i san xuét va lvu hanh Ihuée. s6 dang ky c6 ky hiéu QLDB-...-16 c6 gia
tri 02 nam ké tir ngay ky Quyét dinh.

Diéu 3. Trong qué trinh lim hanh, nha san xudat phai két hop vod cac co sé
diéu tri dé ivc hién theo dung cac -quy dinh hién hanh vé (iu6c ké don va tiieo doi
hiéu luc, dd an toan, tac dung khéng mong muén cua thudc tron nguwdi Viél Nam.
Cong ty dang ky co trach nhiém tong hop cac bao cdo cua cac don vi trén vé Cuc
Quan ly Duwoc theo ding quy dinh hién hanh moéi 06 (riang mot Ian.

Diéu 4. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.
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Diéu 5. Gidam d6c So Y té cac tlrvi, thanh pho trwc thudc trung wong va giam
déc cong ty san xuat va cong ty dang ky c6 thudc tai Diéu 1 chiu trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhan:
- Nhir Biéu 5;
- BT. Nguyén Thi Kim Tién (dé b/c);
- TT. Lé Quang Cuong (dé blc);
- Cuc Quany - Bd Quéc phong, Cuc Y té - Bd CA;
- Cuc Y té giao thong van tai- Bo GTVT,;
- Téng Cuc Hai Quan- Bd Tai Chinh;
- Bao hiém xa hoi Viét Nam;
- Vu Phédp ché, Cuc Quan ly Kham, chita bénh - Bd Y
traBo Y& ) reong Qudc Cuong
- Vién KN thudéc T v va VKN thuéc TP.HCM;
- Tong Coéng ty Duoc VN;
- Cac bénh vién, Vién c6 givdng bénh tryc thudc BYT;
- Website ctia Cuc QLD, Tap chi Dwgc My pham - Cuc QLD;
- Lwu: VP, KDD, BKT (12b).
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BO YTE CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc 1ap - Tw do - Hanh phtc

DANHM U”2 111000 SAN XUAT TRONGNwéc Dwoc CAP s6 DANG KY HIEUL yc 02 NAM
(THUGC CO HOAT CHAT, PHOI HOP HOAT C A T HOAC d AITGBAO Cilto
LAN DAU DANG KY TAI VIET NAM) - BOT 154

Ban hanh kém theo quyét dinh s6:S2ifJQP-QLD, ngay/0..7/..i0/'6
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STT Tén thudc Hoat chat chinh - Dangbao Tudi Tieu  Quy cach Lo
Ham lwvong ché tho chusn  déng goi S6 dang ky g

1 Abalamzi Lamivudin 150mg; Vién nénbao 36 TCCS Hop 3 Vi, 6 vi X QLDB—S49—1£
Zidovudin 300mg;  phim thang 10 vién (vi %

Abacavir (duwéi dang nhém - nhém o
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STT Tén thusc Hoat‘chét chinh - Dang pao Tudi Tieu Quy cach S dang Ky
Ham lwvong ché tho chuin  déng goi 0 dang ky
2 Nozeytin-F Moi lo 15ml chtra:  H6n dich xit 24 TCCS Hop 110 X 15 QLDB-550-16
Azelastin mdi thang mi

hydroclorid 15mg;
Pluticason propionai
5,475mg; QuOTyg
rng moi lieu xit
chira: Azelastin
hydroclorid

137mcg; Pluticason
propionat 50mcg)
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