BOY TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC DPoc lap - Tw do - Hanh phiic
86: 458 /QP-QLD Ha Néi, ngay 4§ thdng 3 nam 2018
QUYET PINH

' Vé viéc ban hanh danh muc 04 th‘uéc sin xuit trong nwéc
(thudc chita hoat chit khang virus ding ky lan dau - s0 ding ky ¢6 hi¢u lirc 03 nim)
dwoc cip sé ding ky Iwu hanh tai Viét Nam - Dot 162

CUC TRUGNG CUC QUAN LY DUQC

Can ctr Luat Dugc ngay 06 thang 4 nam 2016;

Can o Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 ctia Chinh pht quy
dinh chtrc ndng, nhiém vu, quyén han va co cAu td chirc cia BO Y té;

Can ctr Quyét dinh sé 3861/QD-BYT ngay 30/9/2013 ctia B§ trudong B4 Y
té vé viéc quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cAu to chirc ctia Cuc
Quaén 1y Dugc thude Bo Y té;

Cin ¢t Quyét dinh sé 739/QD-BYT ngay 05/3/2015 cta Bo Y té vé viée
ban hanh ké hoach phong chéng bénh viém gan vi rtt giai doan 2015-2019;

Can ot Thong tu s 44/2014/TT-BYT ngdy 25/11/2014 cia Bd Y t& quy
dinh viéc dang ky thudc,

Cin ct v kién cua Hoi dong tu vén cp gidy dang ky luu hanh thude, nguyén
liéu 1am thudc - Bo Y té;

Xét dé nghi cta Trudng phong Ping ky thubc - Cuc Quan ly Duoc;
QUYET DPINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 04 thudc san xut
trong nude (thude chira hoat chét khang virus ding ky 1an dau - so ding ky c6 hiéu
lwc 03 nam) duoc cap s6 dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 162,

Pidu 2. Co s& san xudt va co s¢ ding ky ¢6 thude luu hanh phai in s6 dang
ky duoc BO Y té cAp 1én nhan thudc va phai chdp hanh ding cac quy dinh c6 lién
quan dén san xuat va luu hanh thude. S6 dang ky c6 ky hiéu QLDB-...-18 ¢6 gid tri
03 nam ké tir ngay ky Quyét dinh.



Picu 3. Co so ding ky va co s¢ san Xuét phéi thuc hién theo dung cac cam
két trong qua trinh dang ky thudc trude khi dua thude luu hanh trén thi trucmg va
thuc hién ding céc yéu cau bo céo trong cdng tac bao dam chét luong thudce vé
Cuc Quan ly Dugc. Thube trude khi dua ra thi truong phai duoc kiém tra dat tiéu
chuén chét luong theo quy dinh.

D6i v6i 03 16 san xudt dau tién: Co s& phai giri mau thude kém theo chat
chuan dé Vién kiém nghiém thubc Trung U'ong hodc Vién kiém nghiém thubc Tp.
Ho6 Chi Minh kiém tra theo tiéu chuén chit luong da ding ky, chi duoc luu hanh
sau khi két qua kiém nghiém dat yéu cau.

Piéu 4. Cong ty san xut va cong ty ding ky c6 céc thude thude danh muyc
kém theo quyét dinh nay phai cap nhat to huéng dan sir dung thude theo thude biét
dugc géc va chi duoc san xuat, luu hanh thudc trén thi truong sau khi Cuc Quan ly
Dugc phé duyét ndi dung cap nhdit nay.

Diéu 5. Trong qua trinh luu hanh, co s& dang ky va co s& san xuét phai két
hop v6i céc co sé diéu tri dé thuc hién theo dung céc quy dinh hién hanh vé thudc
ké don va theo doi an toan, hiéu qua, tac dung khong mong mudn cua thude trén
ngudi Viét Nam. Co s& dang ky ¢6 trach nhiém tdng hop céc bdo cdo ciia cac don
vi trén vé Cuc Quan Iy Dugc theo ding quy dinh hién hanh mi 06 thdng mot lan.

Piéu 6. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Picéu 7. Giam dbc SO Y té cac tinh, thanh phé truc thude trung wong va giam
doc cong ty san xuat va cong ty ding ky c6 thude tai Diéu 1 chiu trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhin: : CUC TRUONG
- Nhu Piéu 7; 3 :
- BT. Nguyén Thj Kim Tién (dé blc);
- TT. Truong Qudc Cudng (dé b/c);
- Cuc Quén y - B6 Quéc phong, Cuc Y té - B4 CA;
- Cyc Y té giao thong vén tai- B6 GTVT;
- Téng Cuc Hai Quan- B& Tai Chinh;
- Bao hiém x4 hoi Viét Nam; O
- Vu Phap ché, Cuc Quan Iy Kham, chita bénh - B Y te™
Thanh tra BO Y té;
- Vién KN thuée TU va VKN thuée TP.HCM;
- Téng Céng ty Duoc VN - CTCP;
- Céc bénh vién, Vién c6 givong bénh truc thuée BYT;
- Website ctia Cuc QLD;”Tap chi Dugc M§ phdm — Cuc
QLD;
- Luu: VT, KDD, BKT (15b).
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DANH MUC 04 THUOC SAN XUAT TRONG NUOC
PUQC CAP SO PANG KY HIEU LUC 03 NAM

(THUOC CHUA HOAT CHAT KHANG VIRUS PANG KY LAN DAU) POT 162
Ban hanh kém theo quyét dinh s6:458/QD-QLD, ngay(4./.F.). L01L

1. Cong ty dang ky: Cong ty C6 phan BV Pharma (P/c: Ap 2, X& Tan Thanh Téay-Huyén Cii
Chi-Thanh phé Hé Chi Minh - India)

1.1 Nha san xuit: Céng ty C6 phin BV Pharma (P/c: Ap 2, Xa Tan Thanh Tay-Huyén Ci
Chi-Thanh phé Ho Chi Minh - Viét Nam)

- £ Hoat chét chinh - | Dang bao Tudi| Tiéu Quy cach S da ;
) i 0 dang k
STX Londine Ham lwgng che tho |chudn| déng goi 55
1 |Socxe Ledipasvir 90mg; | Vién nén bao| 36 |TCCS [Hop4vix7 | QLDB-710-18
Sofosbuvir 400mg  |phim thang vién, hop 1 chai
28 vién

2. Cong ty ding ky: Cong ty ¢6 phan dwgc phdm Ampharco U.S.A (B/c. KCN Nhon Trach 3, xd
Hiép Phudce, huyén Nhon Trach, tinh Dé\ng Nai - Viét Nam)

2.1 Nha san xuit: Cong ty cb phin dugc phim Ampharco U.S.A (D/c. KCN Nhon Trach 3, xd
Hiép Phudc, huyén Nhon Trach, tinh Pong Nai - Viét Nam)

; LA - i 5 T (:)' . n - g )
STT Tén thudc Hoat‘that chinh Dang Abao uol1 Tle;l Ql'ly Catfl:l $é ding ky
Ham lugng ché tho |chuan| déng géi
2 |SovaAPC Sofosbuvir 400 mg | Vién nén bao| 24 [TCCS [Hop 1 vix 7 QLBB-711-18
________________________________ L T i

3. Cong ty dang ky: Cong ty TNHH sinh dwgc phém Hera (D/c: L6 A17 KCN Tu Hg, P. Twr Hg,
TX. Huong Tra, Thira Thién Hué - Viét Nam)

3.1 Nha sin xuit: Cong ty TNHH sinh dwgc pham Hera (D/c: L6 A17 KCN Tir Ha, P. Ti Ha,
IX. Huong Tra, Thira Thién Hué - Viét Nam)

. £ Hoat chat chinh - | Dang bao Tubi| Tiéu Quy cach S dane kv
i R thige Ham luong ché tho |chuin dong goi L
3 |Cgovir Sofosbuvir 400mg |Vién nén bao| 24 |TCCS [Hop 4 vix7 QLDbB-712-18
phim thang vién; Hop 1 lo x
28vién-
4 |Soledivir Sofosbuvir 400mg, | Vien nén bao| 36 |TCCS Hop 4 vix 7 QLDbB-713-18
Ledipasvir (dudi phim thang vién; Hop 1 1o

Trang 1




dang Ledipasvir X 28 vién
monoacetone
solvate) 90mg

CUC TRUONG

Trang 2




