BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Péc lap - Tw do - llanh phic
Sé:45% /QP-QLD Ha N¢i, ngay & thing 3 ndm 2014
QUYET DINH

vé viéc ban hanh danh muc 01 tlmoc san xnat trong nwéc (thube chira hoat chat
khang vi mt dang ky lan dau - sb dang ky ¢o6 hi¢u e 02 nam)
duge cdp s dang ky hru hanh tai Viét Nam - Dot 144

CUC TRUONG CUC QUAN LY bUQC

Can cu Ludt Duoc ngay 14 thang 6 nam 2005;

Cin ctr Nghi dinh sb 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 cia Chinh phu quy
dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cu tb chirc cia Bo Y t;

Can ot Quyét dinh s 3861/QD-BYT ngay 30/9/2013 cua B truéng BO Y
té vé viéc quy dinh chirc nang, nhiém vy, quyén han va co chu tb chirc cia Cuc
Quén ly Duoc thuéc Bo Y té;

Cin ¢t Théng tu s6 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 cia B Y té quy
dinh viéc ding ky thube;

Can cir ¥ kién ctia Hoi dong t van cép sb ding ky luu hanh thude BS Y té;
Xét dé nghi cia Trudng phong Ding ky thude - Cuc Quan ly Dugc;

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh myc 01 thuoc san xuét
trong nudc (thube chira hoat chat khang vi rit ding ky ldn dau — sé ding ky cd
hiéu e 02 ndm) dugc cip sb dang ky Iuu banh tai Viét Nam - Dot 144.

Piéu 2. Cong ty san xuit va cdng ty dang ky cé thude luu hanh phai in sé
ding ky duge B6 Y te cép 1én nhin thudc va phai chp hanh ding cac quy ché c6
lién quan dén san xuit va heu hanh thudc. Sb dang ky c6 ky hiéu QLDB-...-14 ¢6
gia tri 02 nam ké tir ngay ky Quyét dinh.

Dleu 3. Trong qué trinh luvu hanh, nha san xuét phai két hop voi céc co s&
diéu tri dé thyuc hién theo ding cac quy dinh hién hanh vé thudc ké don va theo doi
hiéu lyc, d9 an toan, tc dung khéng mong muén cua thudc trén ngudi Viét Nam.
Cong ty ding ky co trach nhiém tong hop céc bao cdo cua cac don vi trén vé Cuc
Quan 1y Dugc theo diing quy dinh hién hanh mdi 06 thang mét 1an.



Diéu 4. Quyét dinh nay co hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Didu 5. Giam dbc S& Y té céc tinh, thanh phé truc thude trung uong va gidm
d6c cong ty san xuit va céng ty diang ky co6 thuoc tai Diéu 1 chiu trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhan:
- Nhu Diéu 5;
- BT. Nguyén Thi Kim Tién (dé b/c);
- Cuc Quén y - Bo Qudc phong, Cuc Y té - B4 CA;
-CucYté giao thong van tai- B GTVT,
- Téng Cuc Hai Quan- B4 Tai Chinh;
- Bao hiém xa héi Viét Nam; k<
- Vu Phap ché, Cuc Quan Iy Kham, chita bénh - B$ Y té; ThanBy
traBoY té;
- Vién KN thude TU va VKN thubc TP.HCM;
- Téng Cbng ty Dugc VN;
- Cac bénh vién, Vién cé giuomg bénh truc thuéc BYT;
- Website clia Cuc QLD, Tap chi Duge M§ phém — Cuc QLD;
- Lira: VP, KDD, DKT (2b).




BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC , Péoc lap - Tu do - Hanh phic

DANH MUC 01 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC DUQC CAP 8O B:&NG*KY
HIEU LUC 02 NAM (THUOC CHUA HOAT CHAT KHANG VIRUT PANG KY LAN DAU) - DOT 144

Ban hanh kém theo quyét dinh sé: 443/QD-QLD, ngay 44./.05./2014

1. Cong ty diing ky: Céng ty C6 phin BV Pharma (P/c: Ap 2, X Tdn Thanh Tdy-Huyén Cu
Chi-Thanh phé H6 Chi Minh - Viét Nam)

1.1 Nha san xuiit: Céng ty C6 phan BV Pharma (B/c: Ap 2, Xa Tdn Thanh Tdy-Huyén Ci
Chi-Thanh phé Hé Chi Mink - Viét Nam)

" £ Hoat chit chinh - | Dang bao {Tudi| Tigu Quy cich £ x
STT Tén thuoc R lirngng ché tho |chudn|  déng goi So ding ky
1 [Lamzidocom Lamivudin 150 mg; |Vién nén bao| 36 [TCCS |Hop 6 vi, 10 vi | QLPB-422-14
Zidovudin 300 mg |phim thang {vi nhém-PVC)
x 10 vién; Hop
1 chat 60 vién
(chai nhya
HDPE)

Truong Qude Curdng

Trang 1
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