BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
- CUCQUANLY DUQC Poc lap - Tw do - Hanh phiic
S6: 449 /QP-QLD Ha Néi, ngay 06 thdng # ndm 2018
QUYET PINH

Veé viée ban hanh danh muc 01 thuoc san xuat trong nudc
(thudc chira hoat chat khang virus ding ky lin ddu - s6 ding ky c6 hiéu lyc 03 nim)
dwgc cip s6 ding ky lvu hanh tai Viét Nam - Dot 162 b sung

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Cén cr Luat Dugc ngay 06 thang 4 nim 2016;
Cin cir Nghi dinh sé 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 ctia Chinh pha quy
dinh chirc niang, nhiém vu, quyén han va co céu td chirc ctia Bd Y té;

Cin cr Quyét dinh sb 3861/QD-BYT ngay 30/9/2013 cta B trudng B6 Y
té& vé viée quy dinh chic nidng, nhiém vy, quyén han va co cau to chirc cia Cuc
Quan 1y Dugc thudc B Y té;

Cin cir Quyét dinh s6 739/QD-BYT ngay 05/3/2015 cia B Y té vé viée
ban hanh ké hoach phong chéng bénh viém gan vi rat giai doan 2015-2019;

Cian cir Théng tu sd 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 cua Bo Y té quy
dinh viéc dang ky thube,

Cin cir y kién ctia Hoi ddng tu van cip gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén
liéu 1am thudc - Bo Y té;

Xét dé nghi ctia Trudng phong Ping ky thude - Cuc Quan 1y Dugrc;
QUYET PINH:

Picu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh ndy danh muc 01 thubc san xut
trong nudc (thube chira hoat chat khang virus ding ky 1an dau - s6 ding ky c6 hiéu
Iwc 03 nim) duoc cép sb ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 162 bo sung.

Pidu 2. Co s& san xuit va co s ding ky c6 thude luu hanh phai in s6 dang
ky dugc BO Y té cdp 1én nhén thubc va phai chap hanh déng cic quy dinh c6 lién
quan dén san xuét va luu hanh thudc. S6 ding ky c6 ky hiéu QLDB-...-18 ¢6 gia tri
03 nim ké tir ngay ky Quyét dinh.




Didu 3. Co s¢ ding ky va co s& san xuét phai thuc hién theo diing céc cam
két trong qua trinh déng ky thude trude khi dua thude luu hanh trén thi trucmg va
thuc hién dung c4c yéu ciu bdo céo trong cdng tic bao dam chét hrcmg thube vé
Cuc Quan ly Dugc. Thubc trude khi dua ra thi trudng phai dugc kiém tra dat tiéu
chuin chit luong theo quy dinh.

Péi véi 03 16 san xuft dAu tién: Co s phai giri mAu thudc kém theo chit
chudn dé Vién kiém nghiém thubc Trung Uong hodc Vién kiém nghiém thudc Tp.
Hd Chi Minh kidm tra theo tiéu chudn chat lugng di ding ky, chi duoc luu hanh
sau khi két qué kiém nghiém dat yéu cau.

Picu 4. Trong qua trinh luu hanh, co s& dang ky va co sd san Xudt pha1 két
hop véi céc co s didu tri dé thuc hién theo diing cac quy dinh h1en hanh vé thudc
ké don va theo ddi an toan, hiéu qua, tadc dung khong mong muén cta thudc trén
nguoi Vlet Nam. Co s& ding ky c6 trach nhiém tong hop cac bao cao cua cac don
vi trén vé& Cuc Quan ly Dugec theo dung quy dinh hién hanh mdi 06 thang mét lan.

Pidu 5. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngdy ky ban hanh.

Pidu 6. Giam dbc S& Y té cac tinh, thanh phé truc thudc trung wong va gidm
d6c cong ty san xuét va cong ty ding ky c6 thudc tai Piéu 1 chju trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhin:
- Nhu Diéu 6;
- BT. Nguyén Thij Kim Tién (de b/c);
- TT. Truong Qudc Cudng (dé b/c);
- Cuc Quan y - B6 Quéc phong, Cuc Y té - B CA; | .
- Cuc Y té giao thong vén tai- B GTVT;
- Téng Cuc Hai Quan- B Tai Chinh;
- Bao hxem xa hél Viét Nam

Thanh tra B Y té;

- Vién KN thuée TU va VKN thube TP.HCM;

- Téng Céng ty Dugc VN - CTCP;

- Céc bénh vién, Vién c6 giudmg bénh truc thuoc BYT;

- Website cua Cuc QLD, Tap chi Dugc My pham — Cyc
QLD;

- Luu: VT, KDD, DKT (15b).



BOY TE

CUC QUAN LY DUQC

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Ty do - Hanh phiic

DANH MUC 01 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC
PUQC CAP SO PANG KY HIEU LUC 03 NAM

(THUOC CHUA HOAT CHAT KHANG VIRUS PANG KY LAN DAU) - PQT 162 bb sung

Ban hanh kém theo quyét dinh sé: ﬁ.?j./QD-QLD, ngay gé/;/ 2 Y

1. Cong ty ding ky: Cong ty cb phan Pymepharco (D/c: 166 - 170 Nguyén Hué, Tuy Hoa, Phii

Yén - Viét Nam)

1.1 Nha sén xuét: Céng ty cé phin Pymepharco (P/c: 166 - 170 Nguyén Hué, Tuy Hoa, Phii Yén

- Viét Nam)
ik Hoat chit chinh - | Dangbao |Tudi| Tiéu | Quycich | g4 4u0 1
Rk Lenthuge Ham lwgng ché | tho lchuidn| dong goi 0 dang ky
1 [Soravir Sofosbuvir 400mg [Vién nén bao| 36 [TCCS |Hép4vix7 QLDbB-725-18
phim thang vién, hdp 3 vix
10 vién
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CUC TRUONG




