BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc lip - Tw do - Hanh phiic
Sé: 53 /Qb-QLD Ha Ng¢i, ngay 05 thang 02 néim 2016
QUYET PINH

V3 vige ban hanh danh muyc 01 sinh phim y t€ dwge cp s6 ding ky hru hanh tai
Vié¢t Nam - Dot 30 (So diing ky c6 hiéu lyc 02 nim)

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Cén cir Luat Dugc ngay 14 thing 6 nim 2005;

Cén cir Nghj dinh gé 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 cia Chinh phi quy dinh
chirc nang, nhiém vy, quyén han va co ciu td chite ciia BO Y té;

_ Ciin cir Quyét dinh s6 3861/2013/QD-BYT ngay 30/9/2013 cia B6 truéng Bo

Y t€ quy dinh chirc ning, nhiém vy, quyén han va co chu td chire ciia Cuc Quén ly
Dugc thude B Y té:

Cin cir Thong tur s6 44/2014/TT-BYT ngdy 25/11/2014 cia B truémg Bo Y té
quy dinh viéc ding ky thudc;

. Cénctry kién cta Hoi ddng tr vén cdp sé ding ky lwu hanh véc xin va sinh
phidm y té - B Y té;

Xét d¢ nghi clia Truong phong Pang ky thude - Cuc Quén 1y Duge,
QUYET DINH:
. Diu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh ndy danh muc 01 sinh phim y té duoc
cap s6 ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 30 (S8 dang ky c6 hiéu luc 02 nam).

_ Diéu 2. Pon vj c6 sinh phdm y té duge phép Iwu hanh tai Viét Nam qui dinh tai
Diéu 1 phai in sd ding ky dugc B Y té Viét Nam cAp 1én nhan va phai chap hanh
ding cdc quy dinh cla phap ludt Vigt Nam vé sin xuét va kinh doanh sinh phém y té.
Céc 56 ding ky c6 ky hiéu QLSP-H02-...-16 c6 gi4 trj 02 ndm ké tir ngdy cap.

Diéu 3. Trong qué trinh lwu hanh, cong ty ding ky, nha sin xult phai phdi hop
véi co s& diu trj dé thyc hién theo ding céc quy dinh hién hanh v& thudc ké don va
theo doi hiéu luc, d6 6n dinh, an toan, tic dung khéng mong muédn cia thuée trén
ngudi Viét Nam. Cong ty ding ky thudc c6 trach nhiém tdng hop va bdo co céc ndi
dung néu trén theo ding quy dinh hién hanh mdi 06 thang mot 1in vé Cuc Quén ly
duoc.

Piéu 4. Quyét dinh nay c6 hiéu lyc ké tir ngay k¥ ban hanh. P

Diéu 5. Gidm dc S¢ Y té cac tinh, thanh phé truc thudc trung wong va Gidpe dbc
cde don v c6 sinh phim y té néu tai didu I chju trach nhiém thi hanh quyét dintyhay./.

Noi nhin: e CUC TRUG]”C

- Nhu didu §;

- BT. Nguyén Thi Kim Tién (dé b/c);

- TT. L& Quang Cudng, TT. Nguyén Thanh Long (d&f

- Vu Phap ché, Cuc Y té du phong, Cuc Quan ly

bénh, Thanh tra B§ Y té, Cuc KHCN&DT;

- Vign V& sinh dich t& trung wong, Vién Kiém dinh

vac xin va sinh phim y té;

- Téng Cuc Hai quan - B Tai chinh;

- Website cia Cuc QLD, Tap chi Dugc va My phé‘m—Cuc
LD;
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BOYTE

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC

Péc Idp - Tu do - Hanh phiic

DANH MYC 01 SINH PHAM Y TE DUQC CAP SO PANG KY LUU HANH
HIEU LUC 02 NAM - QT 30

Ban hanh kém theo quyét dinh s6- 3059../0B-OLD, ngiy 001 021 016

1. Cong ty ding ky: Norvatis Pharma Services AG (Dc:Lichtstrasse 35, 4056 Basel,

Switzerland) )
1.1 Nha sin xuat: Norvatis Pharma Stein AG (Pc:Schaffhauserstrasse, 4332 Stein,
Switzerland)
STT | Tén thudc Hoat chit Dang bao ché | Tudi | Tiéu Quy cich M3 ho sor
chinh - Ham tho | chuén déng géi
lwgmg
1 Xolair 150 mg | Omalizumab | Bt va dung 48 |[NSX |(Hopllgobotva | QLSP-H02-950-16
150 mg/lo modi dé pha thang 1 6ng dung mi

dung dich tiém

chira 2 ml nude
pha tiém
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Truwong Quoc Cuwing
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