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CQNG HOA XA HQI CHU NGHIA V1T NAM 
Diic 1p  - T 1inh phüc  

,SOYT1HM.PHONG 
Ha NQZ, ngayo DEN 

QUYETDTNH 
V vic rut giy dàng k hru hành thuc ra khôi iIiiiijëliui 

thrçc cp giy dàng k lu'u hành tii Vit Nam 

CC TR1Y5NG CTJC QUAN L' D11cC 

Can c Lut Diçic ngày 06 tháng 04 nàm 2016; 

Can cix Nghj djnh s6 75/20171ND-CP ngày 20/06/2017 cüa ChIith phü quy djnh 
chi'xc nang, nhim vi, quyn h?n  và. ca c.0 t churc cña B Y tê 

Can cü Quyt djnh s 3861/QD-BYT ngày 30/9/2013 cüa B lrrn1ng B Y t quy 
dnh chi'rc nang, nhini vy, quyên hn vã. cci câu t chi'ic cña Cic Quãn 1 duqc thuOc BO 
Y tê; 

Can cr Thông ti.r s 44/20 14/TT-BYT ngày 25/11/2014 cña B Y t quy djnh vic 
dangkth%iAc; 

Can cr don d nghj rut s dàng k' liru hàith tir nguyn cüa Ca s& clang kr thuc; 
Xét d ngh cüa Tri.thng phông Phàng Dàng k) thuc - Ciic Quan 1 Dxçic, 

QUYETDJNH: 

Diii 1 Ruti Faiigki1 hanhcua các thii&c có n trôngDan iiwc cácthuc 
&rcic d.p gi.y clang k luu hành t?i  Vit Nam theo danh mvc  ban hành kern theo Quyt 
djnh nay. 

14 do: Ca si dang k thuôc tx nguyen rut s d.ng k hru hânh thuóc do không có 
nhu cu kinh doanh. 

Diu 2. Các Ca s& clang k thuác, nhà san xu.t các thu6c nêu tai  Diu 1 phâi có trách 
nhim theo döi, chju trách nhim v chat lucing, an toàn, hiu qua. cüa thu6c trong qua. trInh 
km hành cho den khi ht h?n  dimg cua thuôc dM vói các thuôc dê nghj rut giây dng k' 
hru hành neu trên cia duçic san xuât, nhp kh.0 lnr&c ngày Quyt dnh nay cô hiu 1c. 

Diu 3. Quytdjnh nay có hiu 1rc k ttr ngày k' ban hãnh. 
Diu 4. Giárn d6c S Y M, các Ca si kinh doanh ducic và Giám doe cci so có thuc 

nêu t.i Diêu 1 chju trách nhim thi hãnh Quyôt cljnh nay.!. 

Ncri ,ihin: 
-NhtrDiu4; 
- TT. Tnx9 Quc Cu&ng (d b/c); 
- CT. VU Tuan Cu&ng b/c); 
- Cc Quãn Y - BO Quoc phông, Cic Y t - B Cong an; 

Cic Y t Giao thông vn tâi - B (Mao thông 4n tai; 
- Tng cc Hãi quan - B Tài chlnh, Bio hi&n X hi Vit Nain; 
- Viii Pháp ch& Cic Quân 1' Y, Ducc c truyn, Ci.ic Quán 1' KCB, 
Thanh tra B, Vin KN thuoc TW, Vin KN thuc TP. HCM; 
- Tng Cong ty Ducic Vit Nam — Cong ty c ph.n, Cãc Cong ty XNK 
D.rcc pMm; 
- Các Berth  vin & Vin có gitthng bnh trrc thuc B; 
- Website Cic QLD, Tap  clii  Duçic & M phm-Cic QLD; 
- Luu: VT, Các PhOng thuc Cc QLD, BKT(12). 

KT. CJC TRU'ONG 
PHO CJC TRNG 

BOYTE 
CJC QUAN LY DUçC 

S: 52-7- /QD-QLD 



KT. CVC  TRIfl1NG 
C TRTN 

BQYTE- cQNGIIOAxAHQIcHUNGHtAvITNAM 
CIJC QUAN L' DTJC Dc 1p — Ti1r do — Hinh phüc 

DANH MUC 
Các thuc rut giy dàng k hru hành thuc ra khöi danh ml1c các thu6c 

dirqc cp gy dàng k luu hành ti Vit Nam 

(Ban hành kern theo Quyét djnh sd 5 /QD-QLD ngày ,) tháng ' ncm 2018 cia 
Cyc trithng Cyc Quán lj Ditcrc) 

1. Co s& dAng k thuc: F. Hoffmann-La Roche Ltd (6/c: 124- Grenzacherstrasse, CH-
4070 Basel, Switzerland). 
1.1.Co s?.r san xut thuc: Roche Diagnostics Gmbll (ct/c: Sandhofer 116 68305 
Mannheim - Dic, Germany). 

STT Ten thuc Hot cht, Ham lirng Dng bào ch S däng k 

1.  Herceptin 
Trastuzumab 
150 mg 

- 

Bt dông cô d 
pha dun djch 

truyên 
QLSP-867-15 

1.2. Co s& san xu.t thuc: F. Hoffinann-La Roche Ltd (6/c: 124-Grenzacherstras.ce, 
CH-4070 Basel, Switzerland); N7th th3ng gói: F. Hoffmann-La Roche Ltd (Dja chi: 
Wurinisweg CH-4303, Kaiseraugst, Switzerland). 

sri' Têthti HtchtHàmhrçng Dngbào ch dángJ 

2.  Herceptin 
Trastuzumab 

Bt pha dung 
djch tiêm 

truyen 
QLSP-0755-13 

2. Co s& däng k thuc: G1enmark Pharmaceuticals Ltd. (6/c: B/2, Mahalaxmi 
Chambers, 22 Bhulabhai Desai Road, Mum bai-400 026, India). 
2.1. Co s& san xut thuc: Glenmark Pharmaceuticals Ltd. (6/c: Plot No. E-37, 39 D-
Road, MIDC, Satpur, Nashik-422 007, Maharashtra State, India). 

STT Ten thuc Hot chit, Ham ltrçrng Dng bào ch S däng k 

3. 

- 

Perigard-D 

Perindopril erbumin 
2mg; (ttrcmg thrcing 
Perindopril 1,669mg); 
Indapamid 0,625mg 

Viên nén bao 
phim 

VN- 19175-15 

Danh mic gm 01 trang 03 thuc.!. 



TL. GIAM DOC 
TR .PHONGNVD 
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SO.  Y TE THANH PHO HA! PHONG SAO Y BAN CHINH 

S:/h9  /SY-SYT Hái Phông, ngay,'lFtháng 8 nàm 2018 

1Vo'i nhân: 
- Ttra SYT, QLHN, TTKN thuôc, MP, TP; 
- VP; (daiig tâi len Cong TTDT SYT) 
- Co sO khám chta bênh; 
- Co sO kinh doanh duoc; 
- Luu: VT, NVD. 
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