BO YTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc lip - Tu do - Hanh phic
sé: 50§ /QP-QLD Ha Ngi, ngay (Jthdng g ndm 2015
QUYET PINH

Vé viéc ban hanh danh myc 04 thuoc sin xuﬂt trong nuwéc (thudc chira hoat chit
khang vi rt dng ky lin diu - s§ ding ky c6 hi¢u lyc 02 niim)
duge cép s6 d4ng ky hru hanh tai Viét Nam - Dot 151

_' cu_t_:"_:r-RU(JING CUC QUAN LY DUQC

Cin cir Lufit Dugc ngay 14 thang 6 nim 2005;

Cin c&r Nghj dinh s6 63/2012/ND-CP ngéy 31/8/2012 .cia Chinh phu quy
dinh chirc ning, nhi¢m vy, quyén han va co céu td chtrc ciaBo Y té;

Cin cir Quyét dinh s6 3861/QD- BYT ngay 30/9!2013 cia Bq trudmg B4 Y
té vé viéc quy dinh chic néng, nhiém vy, quyen han va co ciu td chirc-cia Cyc
Quan 1y Dugc thugc B Y té; - -

Cin cir Thong tr s& 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 ctia B3 Y té qui
dinh viéc ding ky thube,

Cin ctr y kién ciia Hoi dng tu vén chp sb dang ky Ivu hanh thubc BY Y t&;
Xét 48 nghj cia Trudng phong Pang ky thudc - Cuc Quén 1y Dugc;
QUYET PINH:

Diéu 1. Ban hanh kém theo Quyét djnh ndy danh muc 04 thuc san xuit
trong nuéc (thudc chira hoat chét khing vi rit ding ky ldn diu — s ding ky ¢6
hiéu lyc 02 nﬁm)duqccépsédﬁngk}'lluuha‘mhtgiViétNam-Dqt151. '

Pidu 2. Céng ty san xuit va cong ty ding ky c6 thudc Iwu hanh phai in sd
ding ky dugc B$ Y te cdp 1én nhan thudc va phai chdp hanh ding céc quy ché c6
lién quan dén sin xuét va luu hanh thube. $6 ding ky c6 ky hiéu QLDB-...-15 ¢6

gié trj 02 nZm ké tir ngay ky Quyét dinh.

Piéu 3. Trong qué trinh lwu hanh, nhi san xuft phai két hop v6i céc co s&
didu trj @& thyc hién theo ding céc quy dinh hién hanh vé thudc ké don va theo dai
hiéu lyc, 45 an toan, t4c dung khong mong muédn cua thudc trén ngudi Viét Nam.
Cong ty dang ky c6 trach nhiém tdng hop céc béo cédo clia céc don vj trén vé Cyc
Quén ly Dugc theo dimg quy dinh hi¢n hanh mdi 06 théng mét lan. '



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

Pidu 5. Gidm déc S& Y té céc tinh, thanh phé truc thudc trung wong va gidm
8¢ cong ty san xut va cdng ty ding ky ¢6 thudc tai Diéu 1 chiu trach nhiém thi
hanh Quyét dinh ndy./.

Noi nhin:
- Nhu Didu 5;
- BT. Nguy&n Thi Kim Tién (48 bic);
- TT. L& Quang (& ble);
- Cyc Quin y - B§ Qudc phéng, Cuc Y té - BY CA;
- Cyc Y té giao thdng vin tai- B) GTVT;
- Tong Cuc Héi Quan- B$ Tdi Chinh;
- Bao hidm x4 hji Viét Nam;
- Vu Phép ché, Cuc Quén 1y Khém, chita bénh - B3 Y té;
traB3 Y té; %
- Vién KN thuéc TU va VKN thube TP.HCM; Truong Quoc Cudmng
- Tdng Céng ty Duge VN;
- Cée b2nh vién, Vién ¢6 giudng bénh tryc thudc BYT;
- Website ciia Cyc QLD, Tap chi Dugc Mg pham ~ Cyc QLD;
- Luu: VP, KDD, DKT (2b).




BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Djc 14p - Ty do - Hanh phic

DANH MUC 04 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC PUGC CAP SO PANG KY
HIEU LUC 02 NAM (THUOC CHUA HOAT CHAT KHANG VIRUT PANG KY LAN PAU) - BT 151

Ban hanh kém theo quyét dinh sé: 2¥/QP-QLD, ngay 24/..9/2015
1. Céng ty diing ky: Céng ty C8 phin BV Pharma (B/c: Ap 2, Xd Tén Thanh Tdy-Huyén Ci
Chi-Thanh phé Hé Chi Minh - Viét Nam)

1.1 Nba sin xuét: Cong ty C8 phin BV Pharma (&/c: Ap 2, X4 Tén Thanh Tdy-Huyén Ct
Chi-Thanh phé Hé Chi Minh - Viét Nam)

Hoat chit chinh - | Dgngbao |Tudi| Tieu [ Quy cich
axE Tén thude Ham lrgng ché tho [chufin| dénggéi 86 ding ky
1 [Trustemtri Emtricitabin 200 |Viénnénbaol 24 |TCCS (Hyp3 vix 10 | QLDB-483-15

|mg; Tenofovir phim thén, - |vién (vi

disoproxil fumarat gr nhdm-nhém

300 mg hodic vi
nhém-PVC); -’
Hép 1 chai 30
vién (chai nhya
HDPE)

2. Céng ty ding ky: Cén%ty ¢ phin, dugc phim Ampharoo U.S.A (B/c: KCN Nhom Trach 3,
huyén Nhon Trach, tinh Déng Nai - Viét Nam)

2.1 Nha sin xuft: Céng ty o 4 phin duge phim Ampharco U.S.A (D/c: KCN Nhon Trach 3,
huyén Nhom Trach, tinh Péng Nai - Viét Nam)

Hoat chit chinh - | Dang bao |Tudi| Tiéu | Quy céch
STT Tén thube Ham lrgng cb | the [huin| adomgger | SO%MSY
2 |Usatenvir 300 Tenofovir disoproxil | Vién nén ba 24 TCCS |Hop 1 vi, 3 vi, | QLDB-484-15
fumarat 300 mg phim 10 vix 10 vién

3. Cong ty ding ky: Cong ty cb phin dugc phim Glomed (B/c: 35 Dai I¢ Tw do, KCN Vit Nam
- Singapore, tinh Binh Duong - Vigt Nam)

3.1 Nba séin xudit: Cong ty cb phin dwge phim Glomed (B/c: 35 Dai 1§ T do, KCN Vigt Nam -
Singapore, tinh Binh Duong - Viét Nam)

Trang 1



Hogt chit chinh - | Dgng bdo |Tudi| Tieu | Quy cich
STX Tén thude Ham lugng S | e |chuln| aimggsi | S00nsl
3 |Glonovir Tenofovir disoproxil |Vién nén bad| 36 |TCCS [Hop3vix 10 | QLDB-485-15.
fumarat 300 mg phim thﬁngjl vién
sl I

4. Cong ty ding ky: Céng ty cd phin dwgc phim Phong Phé (D/c: 3

TP. Hé Chi Minh - Viét Nam)

0- 32 Phong Phi, P.12, 0.8,

4.1 Nha sén xudt: Chi nhinh Céng ty cb phin dwge phim Phong Phii- Nha méy sin xuét
duge phim Usarichpharm (B/c: L5 12, Puong 56 8, KCN Tén Tao, Q. Binh Tan, TP. Hé Chi

Minh - Viét Nam)

Hoat chiit chinh - | Dgngbao |Tudi| Tieu | Quy céch ;
SEX Tén ““'6'_: Ham hrgng ché | tho |chufn] d&6ng goi S6 ding ky
4 |Tenofovir 300 Tenofovir disoproxil | Vién nén bao| 36 [TCCS |Hép3 vix10 | QLDB-486-15
fumarat 300mg phim (hanﬂ vién

Truong Qubc Cuing

Trang 2
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