BO GIAO THONG VANTAI  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUCYTE Poc 1ap - Ty do - Hanh phuc

$6: A5 ICYT-NVYD&TTBYT Ha Noi, ngay A8 théng 12 ném 2017

V/v ban hanh danh muc thuéc san
xuét trong nuéc dugc cép s6 dang ky
luu hanh tai Viét Nam — dot 159 b
xung

Kinh gui:
- C4c Bénh vién, Phong kham da khoa GTVT;

- Céc Trung tam y t& chuyén nganh GTVT;
- Coéng ty cd phén Bénh vién GTVT.

Ngay 07/12/2017, Cuc Quén Iy Dugc -BO Y té c6 Quyét dinh ) 559/Qb-
QLD vé viéc ban hanh danh muc thudc san xuét trong nudc dugce cap s6 dang ky
luu hanh tai Viét Nam — dot 159 bd xung. Noi dung cu thé ctua Quyét dinh trén
dugc ding tai trén trang thong tin dién t cia Cuc Y t¢ GTVT — Dia chi:
http://ha.mt.gov.vn - Muc: Thong tin thudc.

Cuc Y t¢ GTVT thong bao dé cac don vi biét va thuc hién./. .._%/

Noi nhin: CucC TRUONG
- Nhu trén (Qua website Cuc Y t& GTVT);

- Luu: VI, NVYD&TTBYT.




BOY TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC DPéc lap - Tw do - Hanh phic
S6: 554 /QD-QLD Ha Néi, ngay p7théng 9, ndm 2017
QUYET PINH

Vé viéc ban hanh danh muc 01 th‘uc")c san xgét trong nuéc
(thudc chira hoat chat khang virus ding ky lan dau - so ding ky ¢6 hi¢u hirc 02 nim)
 dwgrce cap so diang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 159 b6 sung

?
-

nea CUC ¥_TE ZiAD rING VAN TAl|
&%ﬂ > ] o CONG VAN DEN
CUC TRUGONG CUC QUAN LY DUQC
13 -12- 2017
Cin cu Luat Dugc ngay 06 thang 4 nam 2016; s /%L -

Can ¢t Nghi dinh sé 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 ctia Chinh pht quy
dinh chirc nang, nhiém vy, quyén han va co cAu td chuc clia BO Y té;

Can ctr Quyét dinh sb 3861/QD-BYT ngay 30/9/2013 cia Bo truong B6 Y
té vé viée quy dinh chtrc nang, nhiém vu, quyén han va co ciu td chirc cia Cuc
Quan ly Dugc thuoc B Y té;

Cian cr Quyét dinh s6 739/QD-BYT ngay 05/3/2015 cia Bo Y té vé viée
ban hanh ké hoach phong chéng bénh viém gan vi rat giai doan 2015-2019;

Cin clr Thong tu s6 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 cia B6 Y té quy
dinh viéc ding ky thudc,

Can ctr ¥ kién cua Hoi ddng tu van cip gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén
liéu lam thuéc - B§ Y t€;

Xét dé nghi ctia Trudng phong Dang ky thube - Cuc Quéan ly Dugc;
QUYET DINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 01 thubc san xuit
trong nudce (thude chira hoat chat khéng virus ding ky 1an dau - sé déng ky c6 hiéu
luc 02 nam) duoc cép sb ding ky lvu hanh tai Viét Nam - Dot 159 bd sung.

Piéu 2. Co sé san xuit va co s¢ dang ky c6 thude luu hanh phai in sb ding
ky dwoc B6 Y té cip 1én nhan thudc va phai chdp hanh ding cac quy dinh c6 lién
quan dén san xut va luu hanh thudc. Sé dang ky ¢ ky hiéu QLDB-...-17 ¢6 gia tri
02 nim ké tir ngay ky Quyét dinh.



Piéu 3. Co s dang ky va co s& san xuét phai thuc hién theo dung cac cam
két trong qué trinh ding ky thude rude khi dua thube luu hanh trén thi trudng va
thue hién ding cdc yéu cdu bao cdo trong cdng tic bao dam chét luong thude vé
Cuc Quan ly Duoc. Thudc trude khi dua ra thi truong phai duogc kiém tra dat tiéu
chuén chét luong theo quy dinh.

Piéu 4. Trong qua trinh luu hanh, co s& ding ky va co sé san xuét phai két
hop véi cac co sé didu trj dé thyc hién theo dung cac quy dinh hién hanh vé thude
ké don va theo ddi an toan, hi€u qua, tac dung khong mong mudn cua thude trén
nguoi Viét Nam. Co sé& dang ky co trach nhiém tbng hop cac bdo cdo cua cac don
vi trén vé& Cuc Quan ly Dugc theo diing quy dinh hién hanh mdi 06 thang mét lan.

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

Diéu 6. Giam déc S Y té cac tinh, thanh phd truc thudc trung uong va gidm
ddc cong ty san xudt va cong ty dang ky c6 thude tai Dieu 1 chiu trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhén: KT. CUC TRUONG

- Nhu Bidu 6; o PHO CUC TRUONG
- BT. Nguyén Thi Kim Tién (dé b/c); O cyc

- TT. Truong Quéc Cudng (dé b/c),

- Cuc Quén y - B6 Quéc phong, Cuc Y té - B CA;

- Cuc Y té giao thong van tai- B GTVT, /

- Téng Cuc Hai Quan- B¢ Tai Chinh;

- Bao hiém xa hoi Viét Nam;

- Vu Phap ché, Cuc Quan ly Kham, chita bénh - B Y té;
Thanh tra BO Y t&;

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

- Téng Cong ty Duge VN - CTCP;

- Cac bénh vién, Vién c6 givong bénh truc thudc BYT;

- Website ctia Cuc QLD, Tap chi Dugc My phém — Cuc
QLD;

- Luu: VT, KDD, PKT (15b).




BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Péc lap - Tw do - Hanh phic

DANH MUC 01 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC
) , DPUQC CAP SO PANG KY HIEU LYC 02 NAM )
(THUOC CHUA HOAT CHAT KHANG VIRUS PANG KY LAN DAU) - PQT 159 BO SUNG

Ban hanh kém theo quyét dinh s6:259./QD-QLD, ngay0F../A/. 2013

1. Cong ty diang ky: Hetero Labs Limited (D/c: 7-2-A2, Hetero Corporate, Industrial Estate,
Sanathnagar, Hyderabad, 1elangana - India)

1.1 Nha san xuit: Chi nhanh Céng ty TNHH LD Stada-Viét Nam (B/c: S6 40 Pai 16 Tu Do,
KCN Viét Nam - Singapore, Thudn An, Binh Duong - Viét Nam)

oy o one & Hoat chét chinh - | Dang bao |Tudi| Tiéu | Quy céch S& dine k¢
¢ s, 2 da
S11 I'én thude Ham lugng ché tho |chuan| dong géi 0 ddng ky
1 [Sosvir (CSNQ: Hetero  |Sofosbuvir 400mg [Viénnén bao| 24 |TCCS [Hop4 vix7 QLDB-647-17
Labs Limiled; Dia chi: phim thang vién, hép 1 chai
7-2-A2, Hetero 28 vién
Corporate, Industrial
Estate, Sanathnagar,
Hyderabad, Telangana,
India)
KT. CUC TRUONG

PHO CUC TRUONG
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