BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUGC " Péc lap - Tu do - Hanh phiic
S6: 43V /QP-QLD Ha Néi, ngayo?4 thang 06 nam 2013
QUYET PINH

Vé viéc ban hanh danh muc 01 thuéc nu6c ngoai
dugc cdp so6 diang k¥ luu hanh tai Viét Nam - Dot 81 (b4 sung)

CUC TRUGNG CUC QUAN LY DUQC

Can ctt Luat Duoc ngdy 14/6/2005;

Can ctt Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 cta Chinh phu quy
dinh chdc ning, nhiém vu, quyén han va co cdu té chifc cia Bo Y t€;

Cin ¢t Quyét dinh s6 53/2008/QD-BYT ngay 30/12/2008 cua B trudng
B0 Y t&€ quy dinh chic niang, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chic ciia Cuc
Quan 1y Dugc thudc Bo Y t€ va Quyét dinh s6 3106/QD-BYT ngay 29/8/2011
cia Bo trudng BO Y t€ vé viec stta d6i, b6 sung Diéu 3 Quyét dinh s6
53/2008/QD-BYT ngay 30/12/2008 cia Bo trudng B Y t€ quy dinh chiic ning,
nhiém vu, quyén han va co cau té chiic ctia Cuc Quan 1y Dugc thuoc Bo Y t€;

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

Can ctt ¥ kién ciia Hoi dong tu védn cdp sd dang ky thude - BO Y t€;

Xét dé nghi ctia Trudng phong Dang ky thude - Cuc Quan 1§ Dugc,

QUYET DINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 01 thuSc nudc
ngoai dugc cdp s6 dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 81 (b6 sung).

Piéu 2. Nha san xudt va cong ty diang ky thudc cé trach nhiém cung cap
thudc vao Viét Nam theo ding cédc ho so tai liéu di dang ky v4i Bo Y t€. S6 dang
ky dugc BO Y t€ Viét Nam cdp phai dugc in 1én nhan thube. S6 dang ky c6 ky
hiéu VN-.....-13 ¢6 gi4 tri 05 nam ké tir ngay ky Quyét dinh.

Picu 3. Nha san xuft va cong ty dang ky thudc phai chiap hanh ddy da
phdp luat cila nugc CHXHCN Viét Nam va céc quy dinh cta Bo Y t€ vé€ nhép
khdu thusc va Ivu hanh thudc tai Viét Nam; néu c6 bét cif thay ddi gi trong qud



trinh luvu hanh thuée & nuée so tai va & Viét Nam thi phal bdo cdo ngay cho Cuc
Quan ly Dugc - Bo Y t€ Viét Nam.

Piéu 4. Quyét dinh c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 5. Gidm d6c S& Y t€ céc tinh, thanh ph6 tryc thudc trung uong,
gidm doc nha san xudt va cong ty dang ky c6 thudce tai Diéu 1 chiu trdch nhiém
thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhdn:

- Nhu Diéu 5;

- B6 trudng Nguyén Thi Kim Tién (dé b/c);

- Cuc Quéan Y - B6 Quéc phong, Cuc Y t€ - B Cong an;
- Cuc Y t€ Giao thong van tai - Bo Giao thong van tai;

- Téng cuc Hai quan - B Tai chinh;

- Bao hiém X4 hoi Viét Nam;

- Vu Phép ché€, Cuc Quén 1y Y, Dugc c8 truyén, Cuc Quéin 1§ ™
Khém, chita bénh - B6 Y 1€, Thanh ira Bo Y 1€; o s
- Vién KN thuéc TW, Vién KN thusc TP. HCM; Truong Quoc Cuong
- Téng Cong ty Dugc VN;

- C4c Cong ty XNK Dugc phim;

- Céc Bénh vién & Vién c6 giuong bénh truc thuéc B Y t€;

- Website clia Cuc QLD, Tap chi Dugec & MP - Cuc QLD;

- Lwu: VP, KDD, DKT(10).




BOYTE

CUC QUAN LY DUQC

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Dic 1ap - Tw do - Hanh phic

DANH MUC 01 THUOC PUGC CAP SO PANG KY HIEU LUC 5 NAM - BQT 81 (bd sung)

Ban hanh kém theo quyét dinh so: ./{

......... JQD-QLD, ngay oidf...)...86..... 201 4

1. Cong ty ding ky: GlaxoSmithKline Pte., Ltd. (D/c: 150 Beach Road Gateway #21-00 Gateway
West, 189720. - Singapore)

1.1 Nha san xuit: Glaxo Wellcome Production (P/c: Zone Industrielle No. 2, 23, rue Lavoisier
27000 Evreux. - France) '

STT Tén thube

Hoat chét chinh - | Dang bao Tudi| Tiéu

Ham lweong ché

tho |chuin

Quy cach
dong goi

" S6 diing ky

1 |Relenza

Zanamivir 5mg/liéu |Thubc bot
hit

60 |NSX
théng

Hop chira 5 dia
x 4 liéu don va

bot thude

1 dung cu dé 17t

VN-16552-13
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