BO GIAO THONG VAN TAI  CQNG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUCYTE Poc lap - Ty do - Hanh phic

Sé: -?’ﬂf?CYT-NVYD&TTBYT Hi Noi. ngav 2 thang 9 nam 2015
V/v ban hanh danh muc thubc nudc
ngoai dugc cap s6 dang ky luu hanh

tai Viét Nam - Dot 90 bd sung

Kinh gui:
- Cac Bénh vién, Phg‘)ng kham da khoa GTVT;
- Cac Trung tam y té chuyén nganh GTVT.

Ngay 09/9/2015, Cuc Quan ly Duoc = B8 Y té co Quyet dinh s6 507/Qb-
QLD vé viéc ban hanh danh muc 01 thude nuée ngoai (thude chira hoat chat
khéang virus dang ky lan déu — sb déng ky c6 hi€u luc 2 nam) dugc cap sb dang
ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 90 b6 sung. Noi dung cu thé cta Quyét dinh
duoc dang tai trén Website cua Cuc Y t¢  Giao théng van tai
hitp://cucytegiaothong.mt.gov.vn; chuyén muc Chi dao va hudéng dan nghiép vu
y té. |

CucY te GTVT théng bao dé cac don vi nghién ctru thuc hién, dam bao

cée quy dinh vé cong tac quan 1y Duoc tai don vi./. i

Noinhdn: CUC TRUONG
- Nhu trén; oy
-Luu: VT.NVYD&TTBYT.

Vu Vin Trién



BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Pdc 14p - Tw do - Hanh phic

Sé: 90¢ /QP-QLD :
Ha Néi, ngay (thang & ndm 2015

QUYET PINH
Vé viéc ban hanh danh muc 01 thudc nuée ngoai
(thudc chita hoat chat khang virus dang ky lan dau - s6 dang ky c6 hiéu luc
02 nam) duoc cip s6 dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 90 bd sung

CUC TRUGNG CUC QUAN LY DUQC
Cin cir Luat Dugc ngay 14 thang 6 nam 2005;

Cin cir Nghi dinh sb 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 cia Ch1nh phu quy
dinh chirc ning, nhiém vy, quyén han va co ciu td chirc cia B3 Y té;

Cén cu Quyét dinh sé 3861/QD-BYT ngay 30/9/2013 cia Bo truong Bo
Y té vé viéc quy dinh chirc ning, nhiém vy, quyén han va co ciu td chic cla
Cuc Quan ly Dugc thudc B Y té;

Cin ct Thong tu sé 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 ctia B Y té qui
dinh viéc ding ky thubc,
Céan ctt )" kién ctia Hoi déng tu van cdp s6 dang ky luu hanh thuéc - B Y
e, N
Xét d& nghi ctia Trudng phong Ping ky thudc - Cuc Quén ly Dugc,

QUYET PINH:

Pidu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 01 thubc nudc
ngoai (thudc chita hoat chit khdng virus diang ky 14n diu - s6 dang ky c6 hiéu luc
02 nam) dugc cép s6 diang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 90 bé sung.

Picu 2. Nha san xudt va cong ty dang ky thudc c6 trich nhiém cung cip
thu6c vao Viét Nam theo ding cic hé so tai lieu da dang ky v6i Bo Y t€. S6 dang
ky dugc BO Y t€ Viét Nam cdp phai duge in 1én nhan thudc. S6 dang ky c6 ky
hiéu VN2-...-15 c6 gi4 tri 02 nim ké tir ngay ky Quyét dinh.

Diéu 3. Trong qua trinh sur dung thubc, cong ty san xuét, céng ty cung cép
va cac co s& diéu tri phai thuc hién dung cac quy dinh hién hanh vé quan ly
thubc; phai theo dai, tong hop va bao cao hiéu qua diéu tri theo ding quy dinh
hién hanh mbi 06 thang mot l4n vé& Cuc Phong chéng HIV/AIDS va Cuc Quan
ly duoc - BO Y té.

Pidu 4. Quyét dinh nay c6 hiéu luc k& tir ngay ky ban hanh.



Dleu 5. Giam dbc S¢Y té cac tinh, thanh phé truc thuge trung uong va
Gidm débc cong ty san xut va dang ky co thuoc tai Piéu 1 chju trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhin:
- Nhu Piéu 5;
- BT. Nguyen Thi Kim Tién (de b/c);
- C4c ddng chi Thi tnrong (& ble);
- Cuc Quan y - B6 Quéc phong, Cuc Y té - B CA;
- Cuc Y té giao thdng van tai- B6 GTVT;
- Téng Cuc Hai Quan- B Tai Chinh;
-Bio hlem x4 héi Viét Nam; ’
-B6 Y té&: Vy Phép ché; Cuc Quan ly Kham, chira bénh; O
Phong chéng HIV/AIDS; Thanh tra Bo; Trwong Quéc Cuwong
- Vlgn KN thuéc TU va VKN thuéc TP.HCM;
- Téng Cdng ty Dugc VN;
- Céc bénh vién, Vién c6 giudng bénh truc thuéc BYT;
- Website ctia Cuc QLD, Tap chi Dugc My phém —Cuc QLD;
- Luu: VP, KDD, GT, DKT (4b).




BO Y TE ~ CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUGC DPoc 1ap - Ty do - Hanh phitc

DANH MUC 01 THUOC NUGC NGOAIPUQC CAP SO PANG KY
HIEU LUC 02 NAM - POT 90 BO SUNG

Ban hanh kém theo quyét dinh sé: NE /QD-QLD, ngay 01.1.9.7.24045

1. Cong ty dang ky: APC Pharmaceuticals & Chemical Limited (D/c: 19/F, Chung Hing
Commercial BLDG. 62-63 Connaught Road Central, Central - Hong Kong)

1.1 Nha sin xuét: Mylan Laboratories Limited (D/c: F-4 & F-12, MIDC, Malegaon Sinnar,
Nashik-422113, Maharashtra - India)

£ ‘b . T Ze o ’
STT Tén thude Hoat chat chinh Dang bao uoi| Tiéu Quy cich

h S6 dang ky
Ham lugng ché | tho |chudn| déng goi 0 dang ky

= 1 |Tenofovir Disoproxil Tenofovir disoprosil [Vién nén bao] 24 |[NSX [H¢p 1 chai 30 VN2-373-15
Fumarate, Lamivudine |fumarat 300mg; phim thang vién
and Efavirenz Tablets |[Lamivudin 300mg;
300mg/300mg/600mg |Efavirenz 600mg




