BO GIAO THONG VAN TAI  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUCYTE DPoc lap - Tw do - Hanh phuc

Sé: 6 /CYT-NVYD&TTBYT Ho Néi, ngay OA thang { nam 2018
V/y ban hanh danh muc thuéc' san
xuat gia cong trong nudc duoc ¢ap sd
dang l\y luu hanh tai Viét Nam — Dot
159 b6 sung

Kinh giri:
- Céc Bénh vién, Phong khadm da khoa GTVT;
- Céc Trung tamy té chuyén nganh GTVT;
- Céng ty ¢b phan Bénh vién GTVT.

Ngay 16/01/2018, Cuc Quan Iy Dugc -Bo Y té cb cac Quyet dinh s6 42/QD-
QLD, 43/Qb-QLD vé viéc ban hanh danh muc thubc san xuét gia cong trong nudc
dugc cap s6 dang ky luu hanh tai Viét Nam — Dot 159 bd sung. Noi dung cu thé cla
cac Quyét dinh trén dugc dang tai trén trang théng tin dién tr cia Cuc Y t& GTVT —
Dia chi: http.//ha.mt.gov.vn - Muc: Thdng tin thude.

Cuc Y t& GTVT thong bao dé cac don vi biét va thuc hién./. 0%

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

-Luu: VT, NVYD&TTBYT.

Vit Van Trién



BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC DPjc 1dp - Tu do - Hanh phic
S0: 4, /QP-QLD Ha Nei, ngay 44 thdng 01 nam 2018
QUYET PINH

Vé viéc ban hanh danh muc 03 thudc san xuit gia cong trong nudc
dugc cap so ding Ky luu hanh tai Viét Nam — D¢t 159 bo sung

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUGQC
Cén cu Luat Duogc ngay 06 thang 4 nam 2016;

Cin cr Nghi dinh sb 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 cta Chinh phu quy
dinh chirc nang, nhiém vy, quyén han va co chu td chic cua B Y té;

Cin c&t Quyét dinh sb 3861/QD-BYT ngay 30/9/2013 ctia B4 truéng BO Y té
quy dinh chuc nang, nhiém vu, quyén han va co cu td chirc ctia Cuc Quan ly
Dugc thuoc Bo 'Y té;

Can ctt Thong tu sé 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 ctia BO Y té quy dinh
viéc dang ky thubc;

Cén ¢t Thong tu s6 23/2013/TT-BYT ngay 13/8/2013 cia B Y té hudng dan
hoat dong gia cong thudc;

Xét d& nghi cia Trudng phong Pang ky thudc - Cuc Quéan ly Dugc,
QUYET PINH:

Diéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 03 thudc san xuét gia
cbng trong nude duge cép sb dang ky luu hanh tai Viét Nam — Dot 159 bo sung.

Piéu 2. Cong ty san xuit va cong ty dang ky co thubc luu hanh phai in 56
dang ky duoc Bo Y t& cip 1én nhan thude va phai chap hanh diing cac quy dinh c6
lién quan t61 san xuét va luu hanh thube. Cac sb ding ky cé ky hiéu GC-...-18 ¢6
gid tri 05 nam ké tir ngay ky Quyét dinh.

Piéu 3. Hiéu luc sb ding ky cta thudc Bivinadol power, SPK: VD-18601-13
tai Quyét dinh s§ 25/QD-QLD ngay 01/2/2013 ctia Cuc truéng Cuc Quan ly Duge
vé viéc ban hanh danh muc 10 thudc san xuit trong nudc duoc clp sb dang ky lwu
hanh tai Viét Nam - Pot 138 bd sung; Hiéu luc s6 dang ky cua thubc Rvlevo,
SPK: VD-24032-15 tai Quyét dinh sé 662/QP-QLD ngay 17/12/2015 ctia Cuc
truéng Cuc Quan 1y Duogc vé viéc ban hanh danh muc 626 thudc san xuét trong
nudc dugc cép s6 dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 152; Hiéu luc s6 dang ky
cia thuéc Oplatin, SPK: VD-24639-15 tai Quyét dinh s6 97/QP-QLD ngay
23/3/2016 caa Cuyc trudng Cuc Quéan ly Dugc vé viéc ban hanh danh muc 605
thubc san xudt trong nude duge cip s ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 153
s& chdm dut sau 03 thang ké tir ngay s ding ky gia cong c6 hiéu luc.



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

Piéu 5. Gidm dbc S& Y té céc tinh, thanh phé truc thudc trung wong va giam
dbc don vi c6 thubc tai Piéu 1, Pidu 3 chju trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay.

Noi nhgn: KT. CUC TRUONG
-Nhu Dieu 5 o PHO CUC TRUONG
- BT. Nguyén Thi Kim Tién (d€ b/c);

- TT. Truong Qubc Cudng (dé b/c),

- Cuc Quén y - B6 Québc phong, Cuc Y té - B4 CA;

-CucYté giao thong van tai- B6 GTVT”

- Téng Cuc Hai Quan- Bo Tai Chinh;

- B4o hiém x3 hoi Viét Nam;

- Vu Phap ché, Cuc Quan ly Y Duoc cb truyén, Cuc Quan ly
Khéam, chita bénh - B Y t&; Thanh tra B6 Y té;

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

- Téng Céng ty Dugc VN - CTCP,;

- Céc bénh vién, Vién c6 giuong bénh truc thudc BYT;

- Website cia Cuc QLD, Tap chi Dugec My phém ~Cuc QLD;
- Luu: VT, KDD, DKT (15b).




CUC QUAN LY DUQC

BOYTE

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Djc 1ap - Ty do - Hanh phic

DANH MUC 03 THUOC SAN XUAT GIA CONG TRONG NUGC
PUQC CAP SO PANG KY HIEU LUC 05 NAM - PQT 159 b sung

Ban hanh kém theo quyét dinh sb: .4kd.../QD-QLD, nga‘ly/%..../..di../2018

1. Cong ty ding ky: (Co s& dit gia cdng): Cong ty ¢b phan BV Pharma (D/c: Ap 2, xd Tén

Thanh Tdy, huyén Ci Chi, TP. Ho Chi Minh - Viét Nam)

1Y Nha san xuét: (Co sé nhin gia cdng): Cong ty cd phin dwoc phfl’m Vimedimex 2 (B/c: L6
dat N2, duong TS 6, KCN Tién Son, xd Noi Dué, huyén Tién Du, tinh Bac Ninh - Viét Nam)

. 4 4 inh - g b Tudi ié A £ ax .
STT Tén thube Ho:lt‘chat chinh D‘_mgAbao uo1 Tle;u Ql'xy cac'l.l sé ding ky
Ham lwgng cheé tho {chuin dong goi
1 |Bivinadol Power Paracetamol 650 mg | Vién nén bao| 48 [TCCS [Hop 6 vix 10 GC-288-18
phim thang vién, hop 10 vi

x 10 vién, hop 1
chai 100 vién.
Chai 200 vién,
chai 500 vién,
chai 1000 vién

2. Cong ty ding ky: (Co s& dit gia cong:) Cong ty TNHH Reliv pharma (D/c: S6 22H1, Puong
56 40, Khu ddn cw Tan Quy Péng, Phuong Tdn Phong, Qudn 7, Tp. HCM - Viét Nam)

2.1 Nha san xuét: (Co s& nhin gia cdng): Cong ty ¢6 phan duge phim Trung wong 1 -
Pharbaco. (D/c: Thanh Xudn, Séc Son, Ha N¢i - Viét Nam)

, ; A P 3 Tudi " ] . ’
STT Tén thube Hogt‘chat chinh Danquo uoi Txexu Ql’ly caczl.l sé dang ky
Ham luong ché tho jchuin| doéng goéi

2 [Oplatin M3i 100 ml dung  |Dung dich 36 |TCCS |HOp 1t chai 100 | GC-289-18

dich chira: tiém truyén {thang ml
Ofloxacin 200 mg

3 |Rvlevo 750 M3i chai 150 ml Dung dich 24 |TCCS |Hop 1 chai 150 | GC-290-18

dung dich chua: tiém truyén [thang ml

Levofloxacin (dudi
dang Levofloxacin

hemihydrat) 750 mg |

Trang 1

KT, CUC TRUONG
HO CT




BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc ldp - Tw do - Hanh phic
S6: 43 /QDP-QLD Hé Noi, ngdy 4 thang gy ndm 2018
QUYET PINH

Vé viéc ban hanh danh muyc 01 thudc san xuit gia cong trong nuwé'c
dwoc cap s6 ding ky lwru hanh tai Viét Nam — Dot 159 b6 sung

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can ctr Lu-aftt Duoc ngay 06 thang 4 ndm 2016;

Can ctr Nghi dinh sé 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 clia Chinh phu quy
dinh chlrc nang, nhiém vy, quyén han va co cAu td chirc ctia Bo Y té;

Cin it Quyét dinh s 3861/QD-BYT ngay 30/9/2013 ctia B trudng Bo Y té
quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co ciu t6 chirc cia Cuc Quan ly
Dugc thuéc Bo Y té;

Cén ctr Thong tu sb 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 cia BO Y té quy dinh
viéc ding ky thudc;

Cin ctr Thong tu s6 23/2013/TT-BYT ngay 13/8/2013 clia B§ Y té hudng dan
hoat dong gia cong thudc;

Can cr y kién cua Hoi dbng tu vén cép gidy dang ky:luu hanh thudc, nguyén
liéu 1am thudc - B Y té;

Xét dé nghi cia Trudng phong Ding ky thudc - Cuc Quan ly Dugc,
QUYET PINH:

Didu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 01 thudc san xuit gia
cong trong nudc dugc cép sb dang ky luu hanh tai Viét Nam — Dot 159 b sung.

Didu 2. Cong ty san xuit va cong ty ding ky cb thudc luu hanh phai in sb
ding ky dugc BO Y té cp 1én nhén thube va phai chip hanh ding céc quy dinh ¢6
lién quan t6i san xuét va luu hanh thudc. Céc sb ding ky ¢6 ky hiéu GC3-...-18 ¢6
gi4 tri 03 nam ké tir ngay ky Quyét dinh.

Pidu 3. Hiéu luc sb dang ky cua thubc Tienam, SPK: VN-19255-15 tai
Quyét dinh s 548/QD-QLD ngay 06/10/2015 ctia Cuc trudng Cuc Quan ly Duge
vé& viéc ban hanh danh muc 400 thubc nudc ngoai duge chp sb dang ky luu hanh
tai Viét Nam — Dot 91 s& chiam dut sau 03 thang ké tir ngay sé dang ky gia cong
c6 hiéu luc.

Piéu 4. Quyét dinh nay c6 hidu luc ké tir ngay ky ban hanh.



Piéu 5. Giam dbc S& Y té cac tinh, thanh phd truc thudc trung wong va gidm, ,
dbc don vi c6 thudc tai Diéu 1, Piéu 3 chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay.

Noi nhgn: , KT. CUC TRUONG
- Nhu Diéu 5; PHO CUC TRUONG

- BT. Nguyén Thi Kim Tién (dé b/c);

- TT. Truong Qudc Cudng (dé b/c);

-Cuc Quiny-Bo Quéc phong, Cuc Y té - B6 CA;

- Cuc Y té giao thong vén tii- B6 GTVT,””

- Téng Cuc Hai Quan- B6 Tai Chinh;

- B4o hiém xa hoi Viét Nam;

- Vu Phép ché, Cuc Quan ly Y Duoc cd truyén, Cuc Quan ly
Kham, chita bénh - B3 Y té; Thanh tra B Y té;

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

- Téng Cong ty Dugc VN - CTCP;

- Céac bénh vién, Vién cé giudng bénh tryc thuéc BYT;

- Website cia Cuc QLD, Tap chi Dugc My phém —Cuc QLD;
- Luu: VT, KDD, BKT (15b).




BOY TE
CUC QUAN LY DUGQC

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc l4p - Tw do - Hanh phic

DANH MUC 01 THUOC SAN XUAT GIA CONG TRONG NUGC
PUGC CAP SO PANG KY HIEU LUC 03 NAM - POT 159 b6 sung

Ban hanh kém theo quyét dinh s6: 4.3..../QD-QLD, ngay 46.../..04../2018.

1. Céng ty ding ky: (Co s& dit gia cong): Cong ty 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 -

Viét Nam)

1.1 Nha san xuit: (Co sé nhin gia cong dong goi cap 2): Cong ty Co phin Dwoc pham OGPV
(D/c: Sé 27, Puong 34, KCN Bién Hoa II, Phuong An Binh, thanh phd Bién Hoa, tinh Poéng Nai. -

Viét Nam)

va déng goi cép 1: dang Imipenem
Merck Sharp & Dohme [monohydrat)
Corp; dia chi: 2778 500mg; Cilastatin
South East Side (dudi dang
Highway, Elkton, Cilastatin natri)
Virginia 22827, USA) [500mg

A A , - ~ T R, on - 2 . 3
STT Tén thude Hoat‘chat chinh Dang A’bao uo1 Tlexu Ql'ly cac’l‘l Sé ding ky
Ham lugng ché tho |chuan| déng géi
1 |Tienam (co s& san xuét |Imipenem (dudi Bot pha tiém| 24 |[TCCS [Hop 50 lo; hop GC3-1-18

thang llo

KT. CUC TRUONG
PHO CUC TRUONG

T T

#}' - ‘5;

Trang 1




