BO GIAO THONG VAN TAI  CQNG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUCYTE Doc lap - Tw do - Hanh phic

Sb: 056‘ /CYT-NVYD&TTBYT Ha N¢i, ngay 04 thang 8 nam 2017
V/v ban hanh danh muyc thudc san

xuat gia cong dugc cap so dang ky luu

hanh tai Viét Nam

Kinh giri: - Cac Bénh vién, Phong kham da khoa GTVT;
- Céc Trung tdm y t€ chuyén nganh GTVT;
- Cong ty c0 phan Bénh vién GTVT.

Ngay 24/7/2017, Cuc Quan 1y Dugc - B6 Y té co Quyet dinh s6 279/QP-QLD
v& viéc ban hanh danh muc 01 thudc san xuét gia cong dugc cap sb dang ky luu hanh
tal Viét Nam. NoOi dung cu thé ctia Quyét dinh trén dugce dang tai trén trang thoéng
tin dién tr ctia Cuc Y t€ GTVT — Dia chi: http://ha.mt.gov.vn - Muc: Théng tin thude.

Cuc Yt GTVT thong bao dé cac don vi biét va thuc hién./. ,};@

Noi nhin: ’
- Nhu trén (Qua website Cuc Y t€ GTVT);
- Luu: VI, NVYD&TTBYT.

Vii Van Trién



BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUGC Doc 1ap - Tw do - Hanh phiic
8é: /19 /QP-QLD Ha Néi, ngay &4 thang F- nam 2017
QUYET PINH
Ve viéc ban hanh danh muc 01 thudc san xuit gia cong dwgce cap s6 ding ky
lwu hanh tai Viét Nam CUC Y TE GIAG THONG VAN TAI
—— CONG VAN DEN
W - CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC 21-07- 2017

"~ Can clr Ludt Dugc ngéy 06 thang 4 nam 2016; A3
/ Can c&t Nghi dinh sb 75/2017/ND-CP ngay 20/06/2017 gﬁ&ﬁhmh_phn_quy___
dinh chuc néng, nhiém vy, quyén han va co cu t6 chirc cia B Y t€;
Can ctt Quyét dinh sb 3861/QP- BYT ngay 30/9/2013 cua B truéong B Y té
quy dinh chtrc nang, nhiém vy, quyén han va co ciu t§ chirc ciia Cuc Quan Iy
Dugc thugc Bo Y t&;

Cén ct Thong tu s6 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 ciia B§ Y té quy dinh
viée dang ky thudc;

Cin ¢t Thong tu s6 23/2013/TT-BYT ngay 13/8/2013 ctia B§ Y té huéng dén
hoat dong gia céng thudc;
Xét d& nghi ctia Trudng phong Ping ky thude - Cuc Quan 1y Dugc,
QUYET PINH:

Piéu 1. _Ban hanh kém theo Quyét dinh ndy danh muc 01 thudc san xuit gia
cong duoc cap sb ding ky Iuu hanh tai Viét Nam.

Piéu 2. Cong ty san xuét va cong ty dang ky co6 thuc luu hanh phai in sb
dang ky dugc By Y t€ cap 1én nhén thuoc va pha1 chip hanh dung céc quy dinh c6
lién quan téi san xuét va luu hanh thubc. Cac sb dang ky c¢6 ky hidu GC-...-17 ¢6
gia tri 05 nam ké tir ngay ky Quyét dinh.

Pidu 3: Hiéu luc s§ dang ky cta thubc Hyzaar 50/12.5mg, SPK: VN-19502-
15 tai Quyet dinh sb 672/QD-QLD ngay 17/12/2015 ctia Cuc truong Cuc Quan ly
Dugc v€ viéc ban hanh danh muc 168 thude nudc ngoai dugce cap s0 dang ky luu
hanh tai Viét Nam - Dot 92 s& chim dirt sau 03 thang k& tir ngay sb ding ky gia
cong cd hiéu luc.

Piéu 4. Quyét dinh nay c6 hiéu lyc ké tir ngay ky ban hanh.

biéu 5. Giam dbc S6Y t& cac tinh, thanh phd truc thudc trung uong va giam
dbc don vi c6 thubc tai Didu 1 chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay.

Noi nhin:
- Nhu biéu 5;
- BT. Nguyén Thi Kim Tién (dé b/c);
- Cuc Quan y - B Quéc phong, Cuc Y té - By CA;
-CucY té giao thong van tai- B GTVT; -
- Téng Cuc Hai Quan- B4 Tai Chinh;
- Béo hiém x3 hdi Viét Nam; P
- Vu Phép ché, Cuc Quan Iy Y Dugc cb truyen, Cu anely i
Khém, chira bénh - B§ Y t&; Thanh tra B6 Y t6; e —
- Vién KN thudc TU va VKN thuéc TP.HCM; — i
- Téng Céng ty Duge VN; Trwong Quoc Cudng
- C4c bénh vién, Vién c6 giwong bénh tryc thugc BYT; Thit truéng By Y té
- Website cita Cuc QLD, Tap chi Duge My pham - Cuc QLD;
- Luwu: VT, KDD, DKT (03b).

PHU TRACH QUAX LY,
PIEU HANH ¢




BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Pic lap - Tw do - Hanh phiic

DANH MUC 01 THUQC SAN )gUAT GIA CONG
PUQC CAP SO PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM

Ban hanh kém theo quyét dinh s6:279/QD-QLD, ngayal. /a0l

1. Co s& dat gia cong: Merck Sharp & Dohme (Asia) Ltd (D/c: Flat/RM 1401A&B 14/F &
27/F., Lee Garden Two, 28 Yun Ping road, Causeway Bay, Hong Kong)

1.1. Co s& san xuét thubc: Merck Sharp & Dohme Ltd (P/c: Shotton Lane, Cramlington,
Northumberland NE23 3JU — UK)

1.2. Co s& déng g6i cip 1: PT Merck Sharp Dohme Pharma Tbk (B/c: JI. Raya Pandaan Km
48, Pandaan, Pasuruan, Jawa Timur, Indonesia)

2. Co s& nhin gia cong déng géi cdp 2: Céng ty C6 phan Duge phim OPV (P/c: S6 27,
Duong 34, KCN Bién Hoa II, Phuong An Binh, thanh phé Bién Hoa, tinh Péng Nai. - Viét Nam)

Ko 1e s | Tudi| 134 Quy cach
Tén thud Hoat chat chinh - | Dang bao Tiéu ) - Sé da
STT en thuoe Ham lwgng ché tho |chuin| dong goi 0 dang ky
Losartan kali 50mg; fv/ian nén baol 24 H6 :
Vi op2vix15 -280-
1 |Hyzaar50/12.5mg Il{z)rglxghlorothla21d phim thang TCCS e GC-280-17

Trwong Quoc Cuwdng
Thir truéng By Y té




