BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Déc 1ap - Tu do - Hanh phuc
S6: 196 / QDP-QLD Ha Ngi, ngay 24 thang 03 ndm 2023
QUYET PINH

Vé viéc ban hanh danh muc 01 thudc trong nwéce sian xuit gia cong dé xuat
khau, khong lwu hanh tai Viét Nam - Pot 183

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cuw Luat Duoc sd 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016,
Can cir Nghi dinh s6 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 cua Chinh phu quy
dinh chirc nang, nhiém vu, quyen han va co cdu t6 chire ciia B3 Y té;

Can cir Quyét dinh s6 7868/0D-BYT ngay 28/12/2018 cua B¢ truong Bo Y té
quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu 16 chire ciia Cuc Quan 1y Dirgc
thuéc B Y té;

Can cir Thong tw s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ciia Bg truéng B Y té
quy dinh viéc dang ky leu hanh thuéc, nguyeén li¢u lam thudc;

Can cir két lugn ciia Héi dong tw van cdp gidy dang ky luu hanh thude, nguyén
liéu lam thuoc - Bo Y té;

Theo dé nghi ciia Truéng phong Dang ky thuéc, Cuc Quan Iy Duorc.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh myc 01 thudc trong nude
san xuat gia cong dé xuat khau, khong luu hanh tai Viét Nam (Phu lyc kem theo)
- Pot 183. Thudc c6 hiéu lyc 03 nam ké tir ngay ky ban hanh Quyet dinh nay.

Piéu 2. Co s6 nhan gia cong va Co so dat gia cong co thudc gia cong dé xuét
khau phai in s6 dang ky dugc Bo Y té cap 1én nhan thudc va phai chip hanh dung
cac quy dinh c6 lién quan t6i san xuat va luu hanh thuéc. Co s¢ nhan gia cong va
Co so dit gia cong phai chiu trach nhiém vé cac ndi dung ghi trén nhin thude va
thong tin san pham.

Piéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngdy ky ban hanh.

Pitu 4. Giam dbc SO Y té cac tinh, thanh phd tryc thudce Trung wong va Giam
dbc co s san xuat va co so diang ky c6 thude tai Piéu 1 chiu trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.

Noi nhn: CUC TRUONG
- Nhu Diéu 4; ‘ T
- BT. Bao Hong Lan (dé b/c);

- TT. B Xuan Tuyén (de b/c); "/;;"?/ cuc \\—"ji;\
- Cuc Quany - Bo Qudc phong, Cuc Y té - Bo Cong ‘Dm 5| §753)
- Cuc Y té GTVT - Bo Giao thong vén tai; \ D M g/

- Téng Cuc Hai quan - B Tai chinh; \
- Bao hlem x4 hoi Viét Nam; X0 v &7 X .
“B§ Y té& Vu PC, Cuc QLYDCT, Cuc QLKCB, Thanhtra ¥ U Tuan Cuong
B, Vin phong HDPTV cip GDKLH thube, NLLT;

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

- Téng Céng ty Dugc Viét Nam - Cong ty CP;

- Cac Bénh vién, Vién c6 giuong bénh truc thugc Bo Y té;

- Trung tAm mua sam tap trung thudc qudc gia;

- Cuc QLD: P.QLKDD, P.QLCLT, P.PCTTra, P.QLGT;

Website;

- Luu: VT, BKT.




Phu luc

DANH MUC 01 THUOC TRONG NUOC SAN XUAT GIA CONG PE XUAT

KHAU, KHONG LUU HANH TAI VIET NAM PUQC CAP SO PANG KY HIEU
LUC 03 NAM - Dot 183

(Kém theo Quyét dinh so:

196

cua Cuc Quan ly Duoc)

/OD-QLD ngay24 thang 03nam 2023

Hogt cht Dang bao Tiéu Tudi tho
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1. Co sé dit gia cong: Cong ty C6 phan Héa-dwoc pham Mekophar (Dia chi: S5 297/5 Ly Thuong Kiét, phudng
15, quan 11, thanh phd H Chi Minh)

1.1. Co sé nhén gia cong: Cong ty TNHH Mekophar (Dia chi: L6 I-9-5 Puong D2, Khu cong nghé cao, Phuong
Long Thanh M¥, Quan 9, Thanh Phé H6 Chi Minh)

Hop 10 vi x 10 vién; NSX 12 893110066923

Hop 4 vix 10 vién

1 |Mekomovir Molnupiravir

200mg

Vién nang
cung

Ghi chu:

1. Cach ghi tiéu chuan chat luong thudc tai cot (6):

- Nha san xuat (NSX), Tiéu chuan nha san xuit (TCNSX), Tiéu chuén co s¢ (TCCS), In-house c6 y nghia tuong
duong nhau, 13 tiéu chuan chat lugng thude do co s¢ san xuat xay dung va déu c6 thé duoc ghi trén nhin thude.

- Cach viét tit cac tiéu chudn chat luong duoc dién: Dugc dién Viét Nam (DBVN), Duogc dién Anh (BP), Dugc dién
My (USP), Duoc dién Nhat Ban (JP), Dugc dién Trung Quéc (CP), Dugc dién Chau au (EP), Dugc dién Quéc té
(IP)...

2. S6 dang ky tai cot (8) 1a s6 ding ky dugc cip theo quy dinh tai Phu luc VI Thong tw 08/2022/TT-BYT ngay
05/09/2022 ciia BO truong BO Y € quy dinh viéc dang ky luu hanh thude, nguyén lidu 1am thude.



