BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUGC Poc 1ap - Tu do - Hanh phic
s6: 4% /QP-QLD Ha Noi, ngaylf thang(l-nam 2012
QUYET DINH

V& viéc ban hanh danh muc 02 sinh phdm y t€ dugc cép s6 dang ky luu hanh tai
Viét Nam - Dot 19 (S6 ding ky c6 hiéu luc 01 nam)

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUJC

Can cit Luat Dugc ngay 14 thdng 6 nam 2005;

Can ct Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 ctua Chinh pht quy
dinh chifc nangphiém vu, quyén han va co ciu t6 chidc ctia Bo Y t&;

Can ot gt dinh s6 53/2008/QD-BYT ngay 30/12/2008 clia Bo trudng
Bo Y t&€ quy dinh’chic ning, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chic cia Cuc
Quén 1y Duoc thuéc Bo Y t€ va Quyét dinh s6 3106/QD-BYT ngay 29/8/2011
cia Bo trudng Bo Y t€ vé viéc sta dbi, b6 sung Diéu 3 Quyét dinh s6
53/2008/QD-BYT ngay 30/12/2008 cia Bo truéng B Y t€ quy dinh chic nang,
nhiém vu, quyén han va co céu t6 chitc cua Cuc Quan ly Duoc thude Bo Y t€;

Can ctt Thong tu s6 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 cia Bo Y t€ quy
dinh viéc dang ky thudc;

Can ctt ¥ kién cta Hoi ddng xét duyét hé so dang ky luu hanh vac xin va
sinh phdm y t&€ - Bo Y t&;

Xét dé nghi clia Trudng phong Pang ky thudce - Cuc Quan 1y Dugc,

QUYET DINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh ndy danh muc 02 sinh phidm y t&
dugc cdp s6 dang ky luu hanh tai Viét Nam (s6 dang ky c6 hiéu luc 01 nam) -
Pot 19.

Pidu 2. Nha san xudt va cong ty dang ky sinh phdm y t€ cé trach nhiém
cung cdp sinh phdm y t&€ vao Viét Nam theo ding cdc ho so tai liéu da dang ky
v6i BO Y t€. S6 dang ky duoc Bo Y t€ Viét Nam cap phai dugc in 1én nhan sinh
phdm y t&. S6 dang ky ¢6 ky hiéu QLSP-HO1-...-12 c6 gié tri 01 nam ké tir ngay
ky Quyét dinh.

Piéu 3. Nha san xuit va cong ty dang ky sinh phdm y t&€ phai chdp hanh ddy
dl phép luat cia nuéc CHXHCN Viét Nam va cac quy dinh cia Bo Y t€ vé nhap
khdu va luu hanh sinh phdm y t€ tai Viét Nam; néu cé bét cit thay déi gi trong



qua trinh luu hanh thudc & nudc so tai va & Viét Nam thi phai bdo cdo ngay cho
Cuc Quan 1y dugc - Bo Y t€ Viét Nam.

Diéu 4. Trong qu4 trinh luu hanh, cong ty dang k¥ thudc, nha san xuit phai
phéi hop véi co s& diéu tri dé thuc hién theo diing céc quy dinh hién hanh vé

thuée ké don va theo dbi hiéu luc, do an toan, tic dung khong mong mudn clia

thue trén ngudi Viét Nam va téng hop, béo cdo theo diing quy dinh hién hanh
méi 06 thdng mot 14n vé Cuc Quan 1y Duoc.

Diéu 5. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Di€u 6. Gidm d6c S6 Y t€ cdc tinh, thanh phé truc thudc trung wong, Gidm
d6c nha san xudt va cong ty dang ky c6 sinh phdm y t& néu tai Diéu 1 chiu trich
nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhan:

- Nhu diéu 6;

- BT. Nguyén Thi Kim Tién (dé b/c);

- Vu Phép ché€, Cuc Quan ly khdm chita bénh, Thanh tra B Y
té;

- Vién KN thuéc trung wong, Vién KN thuéc TP Hé Chi Minh

va Vién Kiém dinh quéc gia vic xin va sinh phdm y té; i
- Cuc Quan Y - B Quéc phong, Cuc Y t€ - B Cong an; ~ "
- Cuc Y t€ Giao thong vén ti - Bé Giao théng van tai;

- Bio hiém x3 hoi Vigt Nam; ¢ Truong Quéc Cudng
- Cdc Bénh vién & Vién c6 giudng bénh truc thuoc Bo Y té;

- Téng cong ty duoc Viét Nam;

- Téng Cuc Hai quan - Bo Tai chinh;

- Website ctia Cuc QLD, Tap chi Duge va My phdm-Cuc QLD;

- Luu: VP, KDD, DKT (3 ban).




BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Ty do - Hanh phiic

CUC QUAN LY DUGC

DANH MUC 02 SINH PHAM Y TE PUJC CAP 6 DPANG KY LUU HANH
~ TAI VIET NAM - DOT 19 (S6 dang k¥ c6 hiéu luc 01 nam)
‘Ban hanh kém theo quyét dinh 56%..../QLD-DK, ngayZp.... 4742012

1. Cong ty diang ky: Cong ty Dr. Reddy’s laboratories Ltd. (7-1-27, Amcérpet, Hyderabad 500

016, India)
Nha san xudt: Dr. Reddy’s Laboratories Ltd. (Survey No.47, Bachupally Village, Qutuballapur

Mandal, R.R. District, Andhra Pradesh - 500 090, India)

Tén thuéc Hoat chat Bao ché/ Quy cdich | Tiéu Han S6 ding ky
Ham luong | dénggéi | chudn | ding
(thdng)

REDITUX Rituximab | Dungdich | HépOlLox | NSX | 24 | QLSP-HOI-0605-12
dam dic. 10ml;
100mg/10ml ]

Dungdich |HopOlLox | NSX | 24 | QLSP-HOI-0606-12

REDITUX Rituximab
dam dac. 50ml;

500mg/50ml

Truong Qu6c Cudng
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