BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Péc lap - Tw do - Hanh phiic
S6: 106/QP-QLD Ha Néi, ngay 23 thang 3 nim 2016
QUYET PINH

VE VIEC BAN HANH DANH MUC 03 THUOC NUGC NGOAI (THUOC CHUA HOAT
CHAT KHANG VIRUS DANG KY LAN PAU - SO PANG KY CO HIEU LUC 02 NAM)
DUQC CAP SO BPANG KY LUU HANH TAI VIET NAM - BOT 93

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC
Can cvr Ludt Duoc ngay 14/6/2005;

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 1y duwge thuc Bo Y té;

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

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

Diéu 1. Ban hanh keém theo ‘Quyé't, dinh nay danh muc 02 thudc nude ngoéi’(Thuéc chura
hoat chat khang virus dang ky lan dau - so6 dang ky c6 hi¢u luc 02 ndm) dugc cap s6 dang ky luu
hanh tai Viét Nam - Dot 93.

Piéu 2. Nha san xut va cong ty dang ky thude c6 trach nhiém cung cap thudc vao Viét
Nam theo diing cac ho so tai liu d3 dang ky v6i BO Y té. SO dang ky duoc BO Y té Viét Nam
cap phai duoc in 1én nhéin thube. S6 dang ky c6 ky hiéu VN2-... -16 c6 gia tri 02 nim ké tir ngdy
ky Quyét dinh.

Piéu 3. Trong qua trinh luu hanh, cong ty dang ky thudc, nha san xuat phai phdi hop véi
cac co so diéu tri dé thuc hién theo dung cac quy dinh hién hanh vé thudc ké don va theo doi
hi¢u luc, do an toan, tac dung khong mong muon cua thudc trén nguoi Viét Nam va tong hop,
bao céo theo dung quy dinh hién hanh mdi 06 thang mét 1an vé Cuc Quan 1y Duoc.



Didu 4. Nha san xuat va cong ty diang ky thudc phai chip hanh dy du phap luat cia nudc
CHXHCN Viét Nam va cac quy dinh cua Bo Y té vé nhap khau thudc va luu hanh thudc tai Viét
Nam; néu c6 bét cir thay ddi gi trong qua trinh luu hanh thudc ¢ nudc s6 tai va & Viét Nam thi
phai bao cdo ngay cho Cuc Quan Iy Duoc - B6 Y té Viét Nam.

Piéu 5. Quyét dinh nay co hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Pidu 6. Giam ddc So Y té cac tinh, thanh phd tryc thudc trung wong, giam dc nha san
xuat va cong ty dang ky c6 thudc tai Dieéu 1 chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay,/.

CUC TRUONG

Noi nhdn:

- Nhu Dbiéu 6;

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

- Thr truong Lé Quang Cuong (dé ble); )

- Cuc Quan Y - B§ Quoc phong, Cuc Y té - B6 Cong an; A Y
- Cuc Y té Giao thong van tai - By Giao thong van tai; Tru’0’ng QllOC Cu’0'ng
- T6ng cuc Hai quan - B9 Tai chinh;

- Bao hiém Xa h¢i Viét Nam;

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

- Vién KN thude TW, Vién KN thuée TP. HCM;

- Téng Cong ty Dugc VN;

- Céc Céng ty XNK Dugc phim;

- Cac Bénh vién & Vién c6 giuvong bénh tryc thugc BO Y té;

- Website ctia Cuc QLD, Tap chi Dugc va MP - Cuc QLD;

- Luu: VP, KDD, DKT(10)



DANH MUC

03 THUOC CHUA HOAT CHAT KHANG VIRUS PANG KY LAN DAU bUGQC CAP SO
PANG KY LUU HANH HIEU LUC 02 NAM - BOT 93
Ban hanh kem theo quyét dinh so: 106/QD-QLD, ngay 23/3/2016

1. Cong ty dang ky: APC Pharmaceuticals & Chemical Limited (P/c: 19/F, Chung Hing
Commercial BLDG. 62-63 Connaught Road Central, Central - Hong Kong)

1.1 Nha san xuét: Mylan Laboratories Limited (B/c: Plot No. H12 &H13, MIDC, Waluj,
Aurangabad 431136, Maharashtra State - India)

STT Tén thube Hoat chat Dang | Tudi | Tiéu | Quy cach |Sé ding ky
chinh - Ham | bao ché | the | chuin | déng géi
lwong
1 |Oseltamivir Oseltamivir \VVién 24 INSX [Hop 1vix [VN2-464-16
Phosphate capsules (dudi dang nang thang 10 vién
30mg oseltamivir cing
phosphat) 30mg
2 [Oseltamivir Oseltamivir \Vién 24 INSX [Hop1vix [VN2-465-16
Phosphate capsules (dudi dang nang thang 10 vién
15mg oseltamivir cung
phosphat) 45mg

2. Cbng ty dang ky: Korea United Pharm. Inc. (P/c: 154-8 Nonhyun-dong, Kangnam-gu,

Seoul

- Korea)

2.1 Nha san xuat: Korea United Pharm. Inc. (B/c: 25-23, Nojanggongdan-gil, Jeondong-

myeon, Sejong-si - Korea)

STT Tén thube Hoat chit Dang Tudi Tiéu | Quy cach S6 ding ky
chinh - Ham | bao ché | tho | chuan | déng géi
lugng
3 [Hepxa Adefovir Viénnén | 24 |NSX [Hop3vix [VN2-466-16
dipivoxil 10mg thang 10 vién




