BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
cuc QUAN LY bUOC Pac 1ap - Ty do - Hanh phc
sO: 5/la. /QP-QLD Ha Noi, ngaythang g ndm 2019

QUYET PINH

Ve viéc ban hanh Danh muc 04 sinh pham duwoc cap gidy dang ky lvu hanh
tai Viét Nam hiéu luc 03 ndm - Bo't 38 bd sung

CUC TRUONG CUC QUAN LY bDUOC

Can cr Luat Dwoc s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

C&n ct Nghi dinh s6 75/20 [7/ND-CP ngay 20/6/2017 ctia Chinh phd quy
dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co céu td chirc clia BO Y t€;

Can ct Thong tv s6 32/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 cla B trwéng Bo
Y t€ quy dinh viéc dang ky lvu hanh thu6c, nguyén liéu lam thudc;

Can ctr Quyét dinh s0 7868/QD-BYT ngay 28/12/2018 cuia Bo trwéng Bo
Y té quy dinh chiic nang, nhiém vu, quyén han va co cau t6 chirc clia Cuc Quan
ly Duoc thudc BO Y t€;

Can ctr y kién clia Hoi dong tu van cap gidy dang ky luvu hanh thuéc,
nguyén liéu lam thudc;

Xét dé nghi cla Trwdng phong Bang ky thudc - Cuc Quan ly Duorc,
QUYET BINH:

Piéu 1. Ban hanh kem theo Quyét dinh nay Danh muc 04 sinh pham duoc
cap giay dang ky lwu hanh tai Viét Nam - Dot 38 bd sung. Cac sinh pham tai
Danh muc nay c6 s6 dang ky véi ky hiéu QLSP-HO03-...-19 va hiéu lyc 03 nam
ké tlr ngay ky ban hanh Quyét dinh nay.

Piéu 2. Co s& san xuat va co s¢ dang ky thudc cé trach nhiém:

1. Cung cap thudc vao Viét Nam theo ding cac ho so tai lieu da dang ky
véi BO Y t€ va phai in s6 dang ky dwgc B Y té Viét Nam cép Ién nhan thudc.

2. Chép hanh day du phap luat clia nuéc CHXHCN Viét Nam va cac quy
dinh cla B0 Y té vé nhap khau thubc va lvu hanh thudc tai Viét Nam, néu co6 bat
cl thay doi gi trong qua trinh lvu hanh thudc & nwéc sé tai va & Viét Nam thi
phdi bao cao ngay cho Cuc Quan ly Duoc - B Y té Viét Nam.

3. Thuc hién viéc cap nhat tiéu chuan chat lugng cla thube theo quy dinh
tai Thong tw s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cua Bo6 trudng Bo Y t€ quy
dinh vé chét lvong thudc, nguyén liéu lam thudc.



4. Phdi hop v6i cac co sO' diéu tri dé thwc hién theo ding cac quy dinh
hién hanh vé thudc ké don, theo ddi an toan, hiéu qua, tdc dung khoéng mong
muon cua thudc trén ngudi Viét Nam va tong hop, bao céo theo ding quy dinh
hién hanh mdi 06 thang mot 1an vé Cuc Quan ly Dwoc - BO Y té Viét Nam.

5. Cap nhat nhan thudc va td hudng dan st dung thudc theo quy dinh tai
Théng tw s6 OI/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cta B trudng B Y té€ quy dinh
ghi nhan thudc, nguyén liéu 1am thudc va to hudng dan st dung thube theo hinh
thirc thay d6i, bd sung gidy dang ky lwu hanh thu6c quy dinh tai Thong tw s6
32/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 clia B0 tru(yng BO Y té d6i voi thube chua

cap nhat ndi dung nhan thudc, t& hudng dan st dung thudc theo quy dinh tai
Thong tu s6 O1/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018.

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

Piéu 4. Giam doc S& Y té cac tinh, thanh pho tric thudc Trung wong va
Giam dbc cac co s¢ dang ky va san xudt c6 thubc néu tai Diéu 1 chiu trach
nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.
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STT

CONG HOA XA HOI ClIU NGHTA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

BO YTE
CUC QUAN LY DUOC

DANH MUC 04 SINH PHAM Buoc CAP GIAY BDANG KY Lwu HANH TAI
VIET NAM HIEU Luc 03 NAM - BOT 38 BO SUNG
Ban hanh kém theo Quyét dinh s6: . O.7/i../QD-QLD, ngaypL0./..J2./2019

1. Cong ty dang ky: APC Pharmaceuticals and Chemical Ltd. (DPia chi: Fiat/RM2203,
22/F, Barik of East Asia Harbour Vieyv Centre, 56 Gioucester Road, Wan Chai,

Hongkong)
1.1. Nha san xuéat: Biocon Limited (Pia chi: Plot No. 2-4, Phase-1V, Bommasandra
Jigani Link Road, Bommasandra Post, Bangalore-560099 - India)

Tén lloat chdt  Dang bao Tubi  Tiéu Quy céach SO dang ky
thudc chinh - Ham ché tho  chuan déng goi
lvong
Hertraz 150  Trastuzumab Bo6t dong 24 Hop chira 1 lo bot QLSP-HO03-
150 mg kho pha thang TCCS déng khd pha tiém va 1174-19
tiém 1 1o 10Oml dung méi
pha tiém
Hertraz 440  Trastuzumab Bo6t dong 24 Hbép chira | lo bt QLSP-HO03-
440 mg kho pha thang  TCCS  dang kho pha tiém va 1175-19
tiém 2 lo 10ml dung méi

pha tiém

2. Cong ty dang ky: Cong ty TNIIH Duoc pham va hoa chat Nam Linh (Bia chi:
915/27/12 dwong Lé Van Luong, xa Phudc Kién, huyén Nha Be, Tp. Li6 Chi Minh - Viét
Nam)

2.1. Nha san xuat: JSC “BIOCAD” (GBIt chi: Petrovo-Daineye village, Krasnogorsky
district, Moscoyv region, 143422 - Russia)

STT Tén Hoat chdt  Dang bao Tubi  Tiéu Quy cach S6 dang ky
thudc chinh - Ham ché tho chuén dong goi
lvong
Herticad Trastuzumab Bot dong 48 TCCS Hop ! lo bot dong khd QL SP-HO3-
3 150mg 150 mg kho pha thang pha dung dich truyén 1176-19
truyén tinh tinh mach
mach
Herticad Trastuzumab Bot dong 48 Hop ! lo bot dong khd  QLSP-HO3-
4 " ) TCCS ha duna dich truvé
440mg 440 mg kho pha thang pha dung dich truyen 1177-19
truyén tinh tinh mach + | lo dung

mach

moi 20ml



