BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Péc lap - Tw do - Hanh phiic
S6: 100/QP-QLD Ha Néi, ngay 23 thang 03 ndam 2016
QUYET PINH

VE VIEC BAN HANH DANH MUC 08 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC (THUOC
CHUA HOAT CHAT KHANG VIRUT PANG KY LAN PAU - SO DANG KY CO HIEU
LUC 02 NAM) PUQC CAP SO PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM - BOT 153

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC
Can cir Ludt Duwoc ngay 14 thang 6 nam 2005;

Can cir Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 cua Chinh phi quy dinh chirc
nang, nhiém vu, quyén han va co cau to chiec cua Bo Y té;

Can cir Quyét dinh s6 3861/0D-BYT ngay 30/9/2013 cua Bo truong Bo Y té quy dinh
chire ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu té chire ciia Cuc Quan Iy Duoc thudc Bo Y té;

~ Can cir Thong tu 6 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 ciia B Y té quy dinh viéc dang ky
thuoc;

Can cir y kién ciia Hoi dong tw van cap so dang ky luu hanh thuoc B Y té;
Xét dé nghi cua Trieong phong Pang ky thuéc - Cuc Quan 1y Duorc,
QUYET PINH:

, Piéu 1. Ban hanh kem theo Quyét dinh nay danh muc 08 thudc san xuét trong nudc
(thude chira hoat chat khang vi rut dang ky 1an dau - s6 dang ky c6 hiéu lyc 02 ndm) dugce cap so
dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 153.

Diéu 2. Cong ty san xudt va cong ty dang ky co thudce lru hanh phai in s6 ding ky dugc
B0 Y t€ cap 1én nhan thude va phai chap hanh ding cac quy ché c6 lién quan dén san xuat va luu
hanh thudc, so6 dang ky c6 ky hi¢u QLDB-...-16 c6 gia tri 02 nam ké tr ngay ky Quyét dinh.

Piéu 3. Trong qua trinh luu hanh, nha san xudt phai két hop vdi cac co s didu tri dé thuc
hién theo dung cac quy dinh hién hanh vé thudc ké don va theo ddi hiéu luc, do an toan, tac dung
khong mong muén ciia thude trén nguoi Viét Nam. Cong ty dang ky c6 trach nhiém tong hop céc
bao cao cua cac don vi trén vé Cuc Quan 1y Dugc theo diing quy dinh hién hanh mdi 06 thang
mot lan.



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

Pidu 5. Giam dbc So Y té cac tinh, thanh phd truc thudc trung wong va giam dbc nha san
xuat va cong ty dang ky co6 thuoc tai Dicu 1 chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

CUC TRUONG

Noi nhan:

- Nhu Piéu 5; ‘

- Bo truéng Nguyén Thi Kim Tién (dé b/c);

- TT. Lé Quang Cudng (dé b/c);

- Cuc Quan Y - B Quéc phong, Cuc Y té - Bo CA,; e .
- Cuc Y té Giao thong van tai - B6 GTVT; Tl‘u’O’ng QllOC Cu’O’ng
- Téng Cuc Hai Quan - B6 Tai Chinh;

- Bao hiém xa hoi Viét Nam;

- Vu Phép ché, Cuc Quan ly Kham, chira bénh - BO Y té, Thanh tra Bo Y té;

- Vién KN thuéc TU va VKN thudc TP.HCM;

- Téng Céng ty Dugc VN;

- Cac Bénh vién, Vién c6 givong bénh tryc thuoc BYT;

- Website ctia Cuc QLD, Tap chi Dugc My phdm - Cuc QLD;

- Luu: VP, KDD, PKT (2b).



DANH MUC

08 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC BUGC CAP SO PANG KY HIEU LUC 02 NAM
(THUOC CHUA HOAT CHAT KHANG VIRUT PANG KY LAN DAU) - BOT 153
Ban hanh kém theo quyét dinh so: 100/0D-QLD, ngay 23/3/2016

1. Cong ty ding ky: Cong ty co phin dugc pham Me Di Sun (B/c: 521 dp An Li, xd Hoa
Loi, huyén Ben Cat, tinh Binh Duwong - Viét Nam)

1.1. Nha san xuét: Cong ty c6 phin dwgc phim Me Di Sun (B/c: 521 dp An Loi, xd Hoa Lo,
huyén Bén Cat, tinh Binh Dwong - Viét Nam)

R £ Hoat chét chinh|Dang bao |Tuéi| Tiéu| Quy cach . ,
STT Ten thuoe - Ham lugng che tho |chuan| doéng géi 50 dang ky
1 [Tenfudin Tenofovir Viénnén | 36 |[TCCS|Hop 3 vi x 10 QLBB-537-
disoproxil bao phim [thang Vién 16
fumarat 300 mg

2. Cong ty diing ky: Cong ty co phan dwge pham OPV (D/c: S6 27 duong 3A, KCN Bién Hoa
2, TP.Bién Hoa, Pong Nai - Viét Nam)
2.1. Nha san xuét: Cong ty c6 phan dwoc pham OPV (D/c: S6 27 dwong 34, KCN Bién Hoa 2,
TP.Bién Hoa, Dong Nai - Viét Nam)

n £ Hoat chit chinh|Dang bao |Tudi| Tiéu | Quy cach o ,
STT Ten thuoe - Ham hrong ché | tho [chuin| déng géi S0 dang ky
2 |Opefluyir Tenofovir Viénnen | 36 [TCCS|HOp 5 vix 6 | QLDB-538-
disoproxil bao phim [thang vién; hop 4 16
fumarat 300mg vi X 7 Vién;
hop 3 vi x 10
Vién

3. Cong ty ding ky: Cong ty c6 phan dwoc pham SaVi (P/c: Lé Z.01-02-03a KCN trong KCX
Tan Thudn, phwong Tan Thuan Dong, quan 7, Tp. HCM - Viét Nam)

3.1. Nha san xuit: Cong ty c6 phan dwoc phidm SaVi (P/c: L6 Z.01-02-03a KCN trong KCX
Tan Thudn, phuong Tdn Thugn Pong, qudn 7, Tp. HCM - Viét Nam)

: Hoatchat |y e | Tudi | Tieu | Quycach | s
STT| Ténthuée | chinh-Ham | *"8, | Y GO 6§ diing Ky
bao ché | tho | chuan [ dong goi
luwgng
3 |Ripinavir Lopinavir VViennén | 36 | TCCS [Hop3vix [QLDPB-539-
200mg; bao phim | thang 10 vién, hop 16
Ritonavir 50mg 1 chai 60
vién, hop 1
chai 120
Vién




4. Cong ty diang ky: Cong ty ¢6 phan SPM (B/c: Lé 51- Puong so 2- KCN Téan Tao- Q. Binh

Tan- TP.HCM - Vi¢t Nam)

4.1. Nha san xuét: Coéng ty ¢6 phan SPM (P/c: Lé 51- Puong so 2- KCN Tan Tao- Q. Binh
Tan- TP. HCM - Viét Nam)

n £ Hoat chét chinh|Dang bao |Tudi| Tiéu | Quy cach £ s ,
STT Tén thuoc - Ham lwgng ché tho [chuin| déng goi 50 dang ky
4 |Revada Entecavir (dudi [Viénnén | 36 [TCCSHop 3 vix | QLDPB-540-
dang Entecavir [bao phim [thang 10 vién; hop 16
monohydrat) 10 vi x 10
0,5mg \Vién

5. Cong ty ding Ky: Cong ty TNHH dwoc phim USA - NIC (USA - NIC Pharma) (D/c: Lo
11D duong C, Khu cong nghiép Tan Tao, quan Binh Tan, tp. Ho Chi Minh - Viét Nam)

5.1. Nha séin xuét: Céng ty TNHH dwgc pham USA - NIC (USA - NIC Pharma) (P/c: Lo
11D dwong C, Khu cong nghiép Tdan Tao, quan Binh Tan, tp. Ho Chi Minh - Viét Nam)

A £ Hoat chét chinh|Dang bao |Tudi| Tiéu | Quy cach £ as ,
STT Tén thuoc - Ham lwgng ché tho |chuin| déng goi 50 ding ky
5 [Entero-Nic Entecavir 0,5 mg |Viénnén | 36 [TCCSHop 3 vi, 10 | QLDB-541-
bao phim [thang vi X 10 vién. 16
Chai 100
Vién
6 [Entero-Nic Caps Entecavir 0,5 mg Vién nang | 36 [TCCSHop 3 vi, 10 | QLDB-542-
cung thang vi X 10 vién. 16
Chai 100
Vién
7 [lldozaxi Adefovir Viennén | 36 [TCCSHOp3vix | QLDPB-543-
dipivoxil 10 mg thang 10 vién 16
8 [Tenofovir Nic Tenofovir Viénnang | 36 [TCCSHOp 3 vi, 10 | QLDB-544-
disoproxil cung thang Vi x 10 vién 16

fumarat 300 mg




