BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM

CUC QUAN LY buQC Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc
s6: (NL /Qb-QLD Ha Noi, ngay 03 thang  nam 2020
QUYET BINH

Ve viéc ban hanh Danh muc 02 sinh pham
duwoc gia han giay dang ky lvu hanh tai Viét Nam - Dot 39 bd sung (lan 01)

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQOC

Can clr Luat Duoc s6105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

Can ctr Nghi dinh s6 75/2017/NDB-CP ngay 20/6/2017 cta Chinh pha quy
dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cau t6 chirc ciia BO Y té;

Can clr Quyét dinh s6 7868/QD-BYT ngay 28/12/2018 clia B6 truwéng B Y
té quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cau t6 chirc ciia Cuc Quan iy
Duoc thudc BO Y t€;

Can ctr Thong tw s6 32/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 cla B0 trwédng BO Y
té quy dinh viéc dang ky ivu hanh thudc, nguyén liéu lam thuéc;

Can ctry kién cla Hoi dong tu van cap gidy dang ky iwu hanh thudc, nguyén
[iéu iam thudc - BO Y t€;

Xét dé nghi cltia Trwdng phong Bang ky thubc - Cuc Quan ly Duoc,

QUYET DINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay Danh muc 02 sinh pham duoc
gia han gidy dang ky lvu hanh tai Viét Nam - Dot 39 b6 sung (lan 01). Céc thudc
tai Danh muc nay dwgc gilr nguyén théng tin s6 dang ky cii va c6 hiéu luc 05 nam
ké tlr ngay ky ban hanh Quyét dinh nay.

Piéu 2. Co s6 san xuat va co s¢ dang ky thubc co trach nhiém:

1. Cung cap thudc vao Viét Nam theo ding cac ho so, tai liéu da dang ky véi
Bo Y t€ va phai in s6 dang ky duoc B Y té Viét Nam cédp 1én nhan thudc.

2. Chép hanh day du phap luat cta Viét Nam va cac quy dinh ctia B Y té vé
nhap khau thudc va lvu hanh thudc tai Viét Nam, néu cé bat clv thay doi gi trong
qua trinh lvu hanh thuéc & nudc s6 tai va & Viét Nam thi phai bao cdo ngay cho
Cuc Quan ly Duoc - BO Y té Viét Nam.

3. Thuc hién viéc cap nhat tiéu chuén chat lwgng cla thudc theo quy dinh tai
Thong tv s6 1 1/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cta B0 truéng BO Y té quy dinh vé
chét luong thube, nguyén liéu lam thudc.

4. Cép nhat nhan thudc va to huong dan st dung thude theo quy dinh tai
Thong tw s6 OI/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cuia Bo trwéng BO Y t€ quy dinh
ghi nhan thudc, nguyén liéu l1am thudc va to huéng dan st dung thudc trong thoi
han 06 thang ké tlr ngay ky ban hanh Quyét dinh nay theo hinh thirc thay doi, bo
sung gidy dang ky lwvu hanh thu6c quy dinh tai Thong tw s6 32/2018/TT-BYT ngay
12/11/2018 clia B6 trwdng BO Y té quy dinh viéc dang ky lwvu hanh thubc, nguyén
liéu lam thudc.

5. Phoi hop voi cac co s& y té du phong, co so diéu tri dé thuc hién theo
ddng céac quy dinh hién hanh vé thudc ké don, theo ddi an toan, hiéu qua, tac dung



khong mong mudn cta thube trén ngudi Viét Nam va téng hop, bao céo theo quy
dinh tai Biéu 5 Théng tw s6 32/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 clia Bo trwdng Bo
Y té quy dinh viéc dang ky lvu hanh thudc, nguyén liéu lam thubc d6i voi cac
thu6c thuéc Danh muc ban hanh kem theo Quyét dinh nay.

6. Co s¢ dang ky thubc phdi bdo ddm duy tri diéu kién hoat dong trong thoi
han hiéu luc cla gidy dang ky lwu hanh thudc, nguyén liéu lam thu6c. Trong
treong hop khéng con dap tng du diéu kién hoat dong, co s¢ dang ky phai ¢ trach
nhiém thuc hién thay doi co s& dang ky theo quy dinh tai Thong tu s6 32/2018/TT-
BYT ngay 12/11/2018 cla Bo trwdng BO Y té quy dinh viéc dang ky luvu hanh
thudc, nguyén liéu lam thudc trong thoi han 30 ngay ké tir ngay co s& dang ky
khong con du diéu kién hoat dong.

7. Co s& dang ky thudc phai bao cao B0 Y té vé cap nhat tinh trang dap (rng
Thuc hanh t6t sdn xudt clia co s¢ san xuat thubc, nguyén liéu lam thudc. Truwong
hop co s& san xuat bi thu hoi gidy phép san xuat hoac khong dap (rng Thuc hanh
tot san xudat thudc, nguyén liéu lam thubc & nwéc sé tai, co sé phai thuc hién viéc
béo céo trong thoi han 15 ngay ké tlr ngay cd thong bao cla co quan quan ly co
tham quyén nudc s tai theo quy dinh tai diém d khodn 1 Diéu 100 Nghi dinh sb
54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cla Chinh phd quy dinh chi tiét mét sé diéu va
bién phap thi hanh Luat Dugc.

Piéu 3. Quyét dinh cé hiéu lyc ké tir ngay ky ban hanh.

Diéu 4. Giam dboc S6 Y t€ cac tinh, thanh phd truc thudc Trung wong, giam
ddc co s¢ san xuat va co s¢ dang ky cd thudce tai Biéu 1chiu trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.

Noi nhan: CUC TRUONG
- Nhv Piéu 4;

- BO trwdng BYT (d€ bi/c);

- TS. Truong Qudc Cuong - Thir tredng BY T (d€ b/c);

- Cuc Quéan Y - B0 Qudc phong, Cuc Y té - B6 Cong

Y t€ GTVT - B Giao théng van tai; Téng Cuc Hai

Tai chinh;

- Bao hiém X4 hoi Viét Nam; 5 . .
-BO Y t& Vu PC, Cuc YTDP, Cuc KHCN&BT:; Cuc QLK 0 Tuan Cuong
Thanh tra B, Van phong NRA, Van phong HDPTV cép

GBKLH thudc, NLLT;

- Vién KDQG VX&SPYT, Vién VSDTTW;

- Téng Cong ty Duoc VN; Cac Cong ty XNK dwoc pham;

- Cé&c Bénh vién & Vién c6 givong bénh tric thudc BYT,;

- Cuc QLD cac phong: QLGT, QLKDD, QLCLT, PCTTra,

VP Cuc, Website.
- Lvu: VT, BKT (8b).



BO Y TE
CUC QUAN LY DuOC

CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
Poéc lap - Ty do - Hanh phuc

DANH MUC 02 SINH PHAM BUQC GIA HAN GIAY DANG KY Luu HANH TAI
VIET NAM HIEU Lc 05 NAM - 1)OT 39 BO SUNG (LAN 01)

(Ban hanh kém theo Quyét dinh s&: ...)QE).../QB-QLD, ngay ..(25......

1. Co s& dang ky: F.Hoffmann-La Roche Ltd. (Dia chi: 124-Grenzacherstrasse, CH-4070

Basel, Thuy Sy)

1.1. Co s& san xuat: Roche Diagnostics GmbH (Pia chi: Sandhofer Strasse 116, 68305

Mannheim, Btc)

Co s& dong goéi: F.Hoffmann-La Roche Ltd. (Pia chi: Wurmisweg, CH-4303 Kaiseraugst,

Thuy S9)
A ~ Ve
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Mabthera Rituximab
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500mg/50ml
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