BQY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc lip - Tw do - Hanh phiic
S6: 459 /QP-QLD Ha N¢i, ngay 4§ thang 3. nam 2018
QUYET PINH

V& viée rit s6 diing ky luu hanh thudce ra khoi danh muc cic thude
dwoe cip s6 dang ky lwu hanh tai Viét Nam

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

" Can cr Ludt Duoc ngay 06 thing 04 nim 2016;

Can cir Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngdy 20 théng 6 nam 2017 cua Chinh
phu quy dinh chitc nang, nhiém vy, quyén han va co cau t6 chire cia B Y té:

Cin cir Quyét dinh s6 3861/QD-BYT ngay 30/9/2013 ctia BO truong Bo Y té

quy dinh chure nang, nhiém vu, quyén han va co chu to chire ciia Cuc Quan 1y duge
thudc BO Y té;

Can cir Thong tu s6 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 cia BO Y té quy dinh
viéc dang ky thudc;

Cin ctr don @& nghi rat s6 dang ky luu hanh ty nguyén cua cde co s& dang ky

thudc; -

Xét dé nghi ciia Truong phong Phong Pang ky thude - Cuc Quan 1y Duge,
QUYET DINH:

Dleu 1. Rut s6 dang k¥ lru hanh cta thudc ¢ tén trong Danh muc céc thude
duge cap sd dang ky luu hanh tai Viét Nam, cu thé nhu sau:

- Tén thudc: PEGASYS.

- Hoat chat, ham lugng: Peginterferon alfa 2a 135 meg/0,5ml.

- Dang bao ché: Dung dich tiém.

- S6 dang ky: QLSP-958-16.

- Co s& dang ky thude: F.Hoffmann-La Roche Ltd. (d/c: Grenzacherstrasse
124, CH-4070 Basel, Switzerland).

- Co s& san xuét thude: F.Hoffmann-La Roche Ltd. (d/c: Wurmisweg, 4303
Kaiseraugst, Switzerland).

Ly do: Co s dang ky thudc tu nguyén rat s6 dang ky huu hanh thude do khong
¢6 nhu cau kinh doanh.

Piéu 2. Co s ding ky thude, ‘nha san xut thudc néu tai Diéu 1 phai co trach
nhiém theo ddi, chiu trach nhlem vé chét lugng, an toé.n hi¢u qua cua thude trong
qua trinh luu hanh cho dén khi hét han ding cta thube d6i vai thude dé nghi rat giay

ding ky luu hanh néu trén da dugc san xuat, nhap khéu truée ngay Quyét dinh nay
¢6 hiéu luc.

Pidu 3. Quyét dinh niy co hiéu lyc ké tir ngdy ky ban hanh.



https://tailieuluat.com/quyet-dinh-459-qd-qld-vb3917.html

~ Piku 4. Gidm déc S¢ Y té, céc co s¢ kinh doanh duge va Gidm doe co 56 c6
thuoc néu tai Diéu 1 chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhén: CUC TRUONG
- Nhu Diéu 4;

- TT. Truong Quéc Cuémg (4 blc);
- Cuc Quén Y - B§ Québc phong, Cuc Y té - Bo Céng an;
-CucY té Giao théng vin tii - Bd Giao théng vén tai;

- Téng cuc Hai quan - B Tai chinh, Bio hxém Xa hoi Vié + 4
- Vu Phép ché, Cyc Quan 1y Y, Duge ¢b truyén, Cuc Quihdy KCB
Tharh tra BY, Vign KN thude TW, Vién KN thube TP. H
- Téng Céng ty Duge Viét Nam - Céng ty cd 3 phién, Cac Cony
Duge ph:’lm;
- Céc Bénh vién & Vién ¢b giwdmg bénh trye thuje Bo; 2
- Website Cuc QLD*Tap chi Dugc & My phim-Cuc QLD; Vi Tuan Cudng
- Luu: VT, Céc Phong thuge Cuc QLD, BPXT(12).




