BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIiA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc 1ap - Tw do - Hanh phiic
Sé: 580 /QD-QLD Ha Noi, ngay 24 thang 11 ndam 2020
QUYET PINH

vé viéc ban hanh Danh muc 01 thudc nwée ngoai
dugc cap giay dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 105

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Cin cir Luat Dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

Can ct Nghi dinh sb 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 cua Chinh phu quy
dinh chtrc nang, nhiém vy, quyen han va co cau t6 chiic ciia BO Y té;

Can ctt Quyét dinh s6 7868/QP- -BYT ngay 28/12/2018 cta Bo truong Bo
Y té quy dinh chirc nang, nhiém vy, quyén han va co cau t6 chirc cia Cuc Quan
Iy Dugc thuoe Bo Y té;

Can ctr Thong tu s6 32/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 ctia BO truong Bo
Y té quy dinh viéc dang ky luu hanh thuoc nguyén liéu lam thudc;

Can cu y kién cua Hoi dong tu van cap gidy dang ky luu hanh thudc,
nguyén liéu 1am thudc - Bo Y té;

Xét dé nghi ctia Truong phong Pang ky thude - Cuc Quan 1y Dugc,

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay Danh muc 01 thubc nudc
ngoai duoc cdp gidy dang ky luu hanh hiéu luc 05 nam - Pot 105 (tai Phu luc
kem theo).

Thudc tai Danh muc nay co s6 dang ky voi ky hiéu VN-...-20 va hiéu luc
05 nam ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay.

Picu 2. Co so san xuat va co s ding ky thudc c6 trach nhiém:

1. Cung cap thuoc vao Viét Nam theo ding cac ho s0, tai liéu da dang ky
v6i BO Y té va phai in s6 dang ky dugc BO Y té Viét Nam cap 1én nhan thude.

2. Chap hanh day du phap luat ciia Viét Nam va cac quy dinh cia Bo Y té
vé nhap khau thudc va luu hanh thudc tai Viét Nam, néu c6 bat ctr thay doi gi
trong qué trinh luu hanh thubc ¢ nude so tai va & Viét Nam thi phai bao cao
ngay cho Cuc Quan Iy Dugc - B Y té Viét Nam.

3. Thuc hién viéc cap nhat tiéu chuan chit lugng ctia thude theo quy dinh
tai Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cua B truong Bo Y té quy
dinh vé chét luong thudc, nguyén liéu lam thude.

4. Cap nhat nhan thudc va t& hudéng dan st dung thude theo quy dinh tai
Thong tu s6 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ctia Bo truong Bo Y té quy dinh
ghi nhan thubc, nguyén liéu lam thudc va t& huéng dan str dung thude trong thoi
han 06 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay theo hinh thirc thay doi, bo
sung gidy dang Ky luu hanh thuéc quy dinh tai Thong tu sé 32/2018/TT-BYT
ngay 12/11/2018 ctia Bo truong Bo Y té quy dinh viée ding ky luu hanh thudc,
nguyén liéu lam thude.

5. Phéi hop véi cac co so diéu tri dé thuc hién theo dung cac quy dinh




hién hanh vé thudc ké don, theo ddi an toan, hiéu qua, tic dung khong mong
mudn cua thude trén ngudi Viét Nam va tong hop, bdo cdo theo quy dinh tai
Diéu 5 Thong tu sb 32/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 cia Bo truong Bo Y té
quy dinh viéc dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc ddi véi thude
thud¢c Danh muc ban hanh kém theo Quyét dinh nay.

6. Co s¢ dang ky thudc phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong
thoi han hiéu luc cua gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thubc. Trong
truong hop khong con dép tmg du diéu kién hoat dong, co s¢ dang ky phai c6
trach nhiém thyc hién thay d6i co s& dang ky theo quy dinh tai Théng tu sd
32/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 ctia Bo truong Bo Y té quy dinh viéc ding
ky Iwu hanh thudc, nguyén liéu lam thubc trong thoi han 30 ngay ké tir ngay co
so dang ky khong con du diéu kién hoat dong.

7. Co so dang ky thuéc phai bao cao B0 Y té vé cap nhat tinh trang dap
tmg Thuc hanh t6t san xuat cia co sO san xuat thudc, nguyén li¢u lam thude.
Truong hop co s6 san xuat bi thu hoi gidy phép san xuét hodc khong dap tng
Thuc hanh tbt san xuat thudc, nguyén liéu lam thudc & nudc so tai, co so phai
thuc hién viéc bao cdo trong thoi han 15 ngay ké tir ngay c6 thong bao cia co
quan quan 1y c6 tham quyén nudc so tai theo quy dinh tai diém d khoan 1 Piéu
100 Nghi dinh s6 54/2017/NB-CP ngay 08/5/2017 cta Chinh phu quy dinh chi
tiét mot sd diéu va bién phap thi hanh Luat Dugc.

Piéu 3. Quyét dinh co hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 4. Giam doc S& Y té cac tinh, thanh phé truc thudc Trung uwong,
giam dbc co so san xuat va co so dang ky co thude tai Diéu 1 chiu trach nhiém
thi hanh Quyét dinh nay./.
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Tai chinh; Y o~ .

- Bao hiém Xa hoi Viét Nam; Vii Tuan Cuong
-BoY té: Vu PC, Cuc QLYDCT, Cuc QLKCB, Thanh tra Bo;

Cuc Phong, chéng HIV/AIDS.

- Vién KN thude TU, Vién KN thubc TP. HCM,;

- Téng Cong ty Duge VN; Cac Cong ty XNK dugc pham;

- Cac Bénh vién & Vién co6 giwong bénh tryc thudc BYT;

- Cac phong Cuc QLD: QLGT, QLKDD, QLCLT, PCTTra, VP

Cuc; Website Cuc QLD.

- Luu: VT, BKT (10b).



BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tw do - Hanh phuc

DANH MUC 01 THUOC NUGC NGOAI
DPUQC CAP GIAY PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM
HIEU LUC 05 NAM - QT 105

(Ban hanh kém theo quyér dinh s6580.../0D-QLD, ngay24../1.1../2020.)

1. Cong ty dang ky: Hetero Labs Limited (B/c: 7-2-A2, Hetero Corporate, Industrial Estate,
Sanathnagar, Hyderabad TG 500018 - India)

1.1 Nha san xuat: Hetero Labs Limited (B/c: Unit I1I, 22-110, IDA Jeedimetla, Hyderabad
Telangana - India)
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1 |[Eltvir Efavirenz 600mg; |Vién nén bao| 24 [TCCS |Ho6p 1lo 30 VN-22541-20
Lamivudin 300mg; [phim thang vién; Lo 90
Tenofovir disoproxil vién; Lo 100
fumarat 300mg vién.
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