BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

- CUC QUAN LY DUQC Poc ldp - Tw do - Hanh phic
$6: 449 /QP-QLD Ha Noi, ngay 06 théng F ndm 2018
QUYET PINH

V& viéc ban hanh danh muc 01 thudc san xuat trong nuwéc
(thude chira hoat chat khang virus ding ky lin diu - sé ding Ky c6 hiéu lyc 03 nim)
dwoe cip sb ding ky lwu hanh tai Viét Nam - Dot 162 bb sung

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC
Céu ¢ Ludt Duge ngdy 06 thang 4 ndm 2016;

Can ctt Nghij dinh sb 75/2017/ND Ccp ngay 20/6/2017 ctia Chinh pht quy
dinh chirc nang, nhiém vy, quyén han va co cdu td chitrc cia B Y té;

C#n ctt Quyét dinh s6 3861/QD-BY'T ngay 30/9/2013 cua Bo truéng B6 Y
t& vé viéc quy dinh chirc nang, nhiém vy, quyén han va co ciu td chirc ciia Cuc
Quan Iy Duoc thudc Bd Y té;

Can ctr Quyét dinh s6 739/QB-BYT ngay 05/3/2015 ctia Bo Y t& v viée
ban hanh ké hoach phong chéng bénh viém gan vi rtit giai doan 2015-2019;

Cian cit Théng tu sb 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 cua Bo Y t& quy
dinh viéc ding ky thubc,

Cin ctry kién cua Hoi ddng tu van cép gidy ding ky luu hanh thuoc nguyén
lidu lam thudc - B Y té;

Xét d& nghi cta Trudng phong Ping ky thude - Cuc Quan 1y Dugc;
QUYKLT DPINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 01 thudc sén xut
trong nude (thudc chira hoat chit khang virus dang ky lan dau - so ding ky c6 hiéu
lyc 03 nim) duge cip sé ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 162 bd sung.

Piéu 2. Co s& san xut va co s& ding ky c6 thudc Ivu hanh phéi in sb ding
ky duge Bo Y té cép 1én nhén thubc va phai chép hanh déng cdc quy dinh c6 lién
quan dén san xuét va luu hanh thudc. $8 ding ky c6 ky hiéu QLDB-...-18 c6 gi4 tri
03 nam ke tir ngay ky Quyét dinh.



Piéu 3. Co s& ding ky va co s& san xuét phai thuc hién theo ding céc cam
két trong qua trinh ding ky thubc trude khi dua thude Iuu hanh trén thi trudng va
thuc hién ding cdc yéu cu bdo cdo trong cdng tic bao dam chét lugng thude vé
Cuc Quan Iy Duge. Thubc trude khi dua ra thi trudng phai dugc kiém tra dat tiéu
chudn chit luong theo quy dinh.

Déi v6i 03 16 san xuét ddu tién: Co s& phai giri mAu thubc kém theo chit
chudn dé Vién kiém nghiém thuéc Trung Uong hozc Vién kiém nghiém thudc Tp.
Hd Chi Minh kiém tra theo tiéu chuén chét luong di ding ky, chi duge luu hanh
sau khi két qua kiém nghiém dat y8u cau.

Piéu 4. Trong qué trinh luu hanh, co s& ding kY va co s san xuét phai két
hop véi cdc co s& diéu tri dé thuc hién theo diing céc quy dinh hién hanh vé thude
ké don va theo doi an toan, hiéu quél, tac dung khong mong mudn cua thude trén
nguoi Viét Nam. Co s¢ ding ky c6 trach nhiém tdng hop céc béo cédo clia cac don
vi trén vé Cuc Quaén ly Dugc theo ding quy dinh hién hanh mdi 06 thang mdt 1an.

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

Pidu 6. Gidm dbc S& Y té cac tinh, thanh phd truc thude trung wong va giam
dbc cong ty san xuét va cong ty ding ky c6 thubc tai Piéu 1 chiu trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhin:
- Nhu Diéu 6;
- BT. Nguyén Thj Kim Tién (d€ b/c);
- TT. Trwong Quéc Cudng (dé b/c);
- Cuc Quény - B Qudc phong, Cuc Y té -Bo CA;i - 7
- Cuc Y té giao thong vén tai- B§ GTVT; .
- Téng Cuc Hai Quan- B6 Tai Chinh;
- B4o hiém xa th Viét Nam;
- Vu Phap ché, Cuc Quan ly Khim, chira bénh - BO Y té;
Thanh tra Bd Y té;
- Vién KN thude TU va VKN thude TP HCM;
- Tong Cong ty Dugc VN - CTCP;
- Cac bénh vién, Vién cé giudng bénh truc thuoc BYT;
- Website ctia Cuc QLD, Tap chi Du'orc M§ phdm — Cuc
QLD;
- Luu: VT, KDD, BKT (15b).

CUC TRUONG



BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Péc lap - T do - Hanh phic

DANH MUC 01 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC
: . DUQC CAP SO PANG KY HIEU LUC 03 NAM
(THUOC CHUA HOAT CHAT KHANG VIRUS PANG KY LAN DAU) - POT 162 b sung
Ban hanh kém theo quyét dinh sé: 471./QP-QLD, ngay %6./.7./.20/%

1. Cong ty diing ky: Cong ty cb phin Pymepharco (B/c: 166 - 170 Nguyén Hué, Tuy Hod, Phii
Yén - Viét Nam) '

1.1 Nha sin xuét: Céng ty cb phin Pymepharco (P/c: 166 - 170 Nguyén Hué, Tuy Hod, Phii Yén

.- Viét Nam)
STT Tén thubc Hoat chit chinh - | Dang bao [Tudi| Tiéu | Quy cach S5 diing ky
8 Ham lwong ché tho |chudn| dong goi
1 |[Soravir Sofosbuvir 400mg |Vién nén bao| 36 |TCCS [Hop 4 vix 7 QLDB-725-18
phim thang vién, hdp 3 vix
10 vién
CUC TRUONG







