
BOYTE 
Cl)C QUAN LY DlJQC 

SO: j 4 6 /QD-QLD 

CQNG HOA XA H()I CHU NGHIA VI~T NAM 
D()c l~p - TJ! do - H~nh phuc. 

Ha NtJi , ngay ~u thang -10 nam 2012 

QUvETDfNH 
Ve vi~c ban hanh danh m1;1c 03 thuoc nuoc ngoai (thuoc co ho~t chat h1n 

dau dang ky t~i Vi~t Nam - so dang ky co hi~u ll;l'c 01 nam - yeo cau quan ly 
d~c bi~t) dUQ'C cap so dang ky luu hanh t~i Vi~t Nam- DQ't 79 

CQCTRUONGCQCQUANLYDUQC 

can cu Lu~t Duqc ngay 14/6/2005; 

can cu Nghi dinh s6 188/2007/ND-CP ngay 27/12/2007 cua Chinh phu 
quy dinh chuc nang, nhi~m V\1, quy~n h~n va co c~u t6 chuc cua B¢ y te; . 

can cu Quyet dinb s6 53/2008/QD-BYT ngay 30/12/2008 cua B¢ trubng 
B¢ y te v~_.,vj~c. q.uy dinh chuc nang, nhi~m V\1, quy~n h~ va co c~u t6 chuc cua 
C1;1c Quan ly duqc thu¢c BQ Y te va Quyet dinh s6 3106/QD-BYT ngay 
29/8/2011 cua .~ tfl!qrtg B¢ Y te v~ vi~c si'ra d6i, b6 sung Di~u 3 Quyet dinh s6 
53/2008/QD-BI:T 4tgay 30/12/2008 cua BQ trubng BQ Y te quy dinh chuc nang, 
nhi~m V\1, quJ.~~ -it~ ya co c~u t6 chuc cua Cl;IC Quan ly duqc thu¢c B¢ y te; 

€an cu Then~g· tu s6 22/2009nT-BYT ngay 24/11/2009 cua BQ Y te quy 
dinh vi~c .. dang-ky thu6c; · 

can cu y kien cua H¢i dong Xet duy~t thu6c - BQ Y te; 

Xet d~ nghi cua Trubng phoQg Dang ky thu6c - C1;1c Quan ly duqc, 

QUvETDfNH: 

Dieu 1. Ban hanh kern theo Quyet dinb nay danh m1;1c 03 thu6c nuoc 
ngoai (thu6c c6 ho~t ch~t liln dau dang ky t~i Vi~t Nam- s6 dang ky c6 hi~u l\fc 
01 nam- yeu cau quan ly d~c bi~t) duqc c~p s6 dang ky luu hanh t~i Vi~t Nam
Dqt 79. 

Dieu. 2. Nha san xu~t va cong ty dang ky thu6c c6 tnich nhi~m cung c~p 
thu6c vao Vi~t N am theo dung cac ho so tai li~u da dang ky vm BQ Y te. S6 dang 
ky duqc B¢ Y te Vi~t Nam c~p phai duqc in len nhan thu6c. S6 dang ky c6 ky 
hi~u VN1-DB- ... -12 c6 gia tq 01 nam ke U:r ngay ky Quyet dinh. 

Dieu 3. Cong ty dang ky c6 trach nhi~m cung c~p day du cac thong tin 
lien quan den kha nang gay quai thai cua thu6c va th6ng tin v~ canh bao, th~n 
trqng d~c bi~t khi sir dl;lng thu6c trong tcr huang dftn si'r dl;lng cho cac co sa di~u 
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tq, Thay thu6c d6 dam bao vi~c k~ dcm, huang dAn sir dvng thu6c tuan thu theo 
dung n¢i dung chucmg trlnh "Phan ph6i c6 gim h~" do nha san xu~t quy dinh 
trong T6m tit d~c tfnh san phAm thu6c da duqc phe duy~t. Trong qua trinh Iuu 
hanh, c6ng ty dang ky' nha san xu~t va c6ng ty phful ph6i thu6c c6 trach nhi~m 
ph6i hqp vffi cac CCI sa di~u tq d6 theo doi hi~u lgc, d¢- an toan, tac dtJng kh6ng 
mong mu6n cua thu6c tren ngum Vi~t Nam va t6ng hqp, bao cao theo dung quy 
dinh hi~n hanh m6i 06 thang m¢t Ian ve CtJc Quan ly duqc. 

l>ieu 4. Nha san xu~t va c6ng ty dang ky thu6c phru ~h~p hanh day du 
phap lu~t cua nuac CHXHCN Vi~t Nam va cac quy dinh cua B¢ Y te v~ nh~p 
khAu thu6c va Iuu hanh thu6c t~ Vi~t Nam; neu c6 b~t cu thay d6i gl trong qua 
trlnh Iuu hanh thu6c a nu& sa t~i va a Vi~t Nam thl phai bao cao ngay cho CtJc 
Quan ly Duqc - B¢ Y te Vi~t Nam. 

l>ieu 5. Quyet dinh nay c6 hi~u lgc k6 tu ngay ky ban hanh. 

. l>ieu 6. Giam d6c Sb Y te cac tinh, thanh ph6 trgc thu¢c trung ucmg, giam 
d6c nha san xu~t, c6ng ty dang ky va c6ng ty phan ph6i c6 thu6c t~i Di~u 1 chiu 
trach nhi~m thi hanh Quyet dinh nay./. 

Nui nht;in: 
- NhuDi~u 6; 
- BT. Nguy~n Thi Kim Ti~n (d~ b/c); 
- TT. Cao Minh Quang (d~ b/c); 
- Ct,lc QuAD Y - B¢ Qu6c phong, Ct,lc Y t~- B¢ Cbng an; 
- Ct,lc Y t~ Giao thOng v~ tii - B¢ Giao thOng v~ tlti; 
- T6ng Cl;JC Hlti quan - B¢ Tai chinh; 
- Bao hi~m Xa hOi Viet Nam; 
- Yl;l Phap ch~. Vl;l Y ·Dugc c6 truy~n. Ct,lc Qulm ly Kham chiia ~ X' ·'*~."_- ··fY 
~nh - B¢ Y t~. Thanh tra B¢ Y t~; ' -- · -
- Yi?n K..~ tha6c TN, Vi?n KN thu6c 1P. HCM; 
- T6ng Cbng ty Dugc VN; Truong Quoc Cuemg 
- Oic Cbng ty XNK Dugc phAm; 
- Oic ~nh vi~n & Vi~n c6 giuang ~nh tn.rc thu~ B¢ Y t~; 
- Website cua Ct,lc QLD, T~p chi Dugc & My phim-Ct,Ic QLD; 
- Luu: VP, KDD, DKT(lO). 
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BQYTE 

eve QUAN LY DUQe 
CQNG HOA xA HQI CHO NGHiA VIETNAM 

D(}c lip - T\1' do - H~nh phuc 

DANH Ml)C 03 THUOC CO HO~T cHAr LAN E>AU E>ANG KY T~I VIETNAM E>U'QC cAP SO 
E>ANG KY LVU HANH HIED Ll!C 01 NAM- rtu cAu QUAN L Y E>!C BIET- uor 79 

Ban hanh kern theo quy~t dinh s6: .J...t.£. . ./Q£>-QLD, ngay . .d.O. .. .I . .. -JJJ .. .I 2012 

J. D~ng thu6c TuBi Tieu Quy each I 
STTI Ten thu6c I 

Ho~t chat sa dang kY 
chinh ham hrQ'Dg thQ chuin dong goi 

1. CONG TY E>ANG KY 
Invida (Singapore) Private 
Limited 
79 Science Park Drive# 05-01 
Cintech IV Singapore (118264) 
-Singapore 

1.1 Nha san xuit 
Celgene lqternational Sari 

Route de Perreux 1, CH-2017 
Boudry - Switzerland 

liRevlimid ILenalidomide lvien nang 361NSX ~~~p 3 vi x 7 I VNl-DBl-12 
ctmg-IOmg thang v1en 

21Revlimid ILenalidomide IVien nang 36 INSX ~~~p 3 vi x 7 I VN1-DB2-12 
ctmg-25mg thang v1en 

31Revlimid ILenalidomide IVien nang 36 INSX IH9p 3 vi x 7 I VNI-DB3-12 
vi en I - ---.., - ---.., I -I I ------

Trang I 
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