BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUGQC Poc lap - Tu do - Hanh phiic
S0 el /Qb-QLD Ha Noi, ngay gp thang pp ndm 2017
QUYET PINH

Vé viéc ban hanh danh muc 02 thuoc nude ngoai
(thuoe 6 hoat chat lan dau, phoi hop hoat chat lan dau dang ky
tai Viet Nam - s6 dang ky ¢6 hiéu luc 03 nam)
duoc cap so dang ky luu hanh tai Viét Nam - Pot 96

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUOC

Can cit Luat Dugc ngay 06/4/2016;

Can cir Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 clia Chinh phu quy
dinh chiic nang, nhiém vy, quyén han va co cdu t6 chitc ctia B Y té:

Cén c Quyét dinh s6 3861/QD-BYT ngay 30/9/2013 clia Bo truong Bo Y
t€ quy dinh chifc nang, nhiém vu, quyén han va co céu t6 chic clia Cuc Quan ly
duoc thudc Bo Y té;

Cén cit Thong tu s6 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 cia Bo Y t€ quy
dinh viéc dang ky thudc;

Can cit y kién cua Hoi déng tu van cép gidy ding ky luu hanh thudc,
nguyén liéu lam thudc - Bo Y t&;

Xét dé nghi clia Phong Pang ky thudc - Cuc Quan 1y Duoc,

QUYET DPINH:

Diéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 02 thudc nudc
ngoai (thu6c c6 hoat chét 1an ddu, ph6i hop hoat chat 1dn diu dang ky tai Viét
Nam - s6 dang ky c6 hiéu luc 03 ndm) dugc cdp s6 ding ky Ivu hanh tai Viét
Nam - Dot 96. _

Diéu 2. Nha san xuat va cong ty dang k¥ thudc cé tréch nhiém cung cap
thu6c vao Viét Nam theo diing céc hd so tai liéu da dang ky v6i Bo Y t€. S¢ dang
ky dugc Bo Y t¢ Viét Nam cip phai duoc in 1én nhan thuée. S6 dang ky c6 ky
hi¢u VN3-...-17 ¢6 gid tri 03 nam keé tir ngay ky Quyét dinh.

Diéu 3. Trong qud trinh luu hanh, céng ty dang ky thudc, nha sin xuat
phai phéi hop véi céc co s6 diéu tri dé thue hién theo ddng cdc quy dinh hién
hanh vé thudc ké don (d6i véi thusc ké don) va theo doi hiéu luc, do an toin, tic
dung khong mong muén ctia thudc trén ngudi Viét Nam va téng hop, béo cdo
theo diing quy dinh hién hanh méi 06 thing mét I4n vé Cuc Quan 1y Duoc.
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Piéu 4. Nha san xudt va cong ty dang ky thuGc phai chdp hanh ddy da
phép luat cia nu6c CHXHCN Viét Nam va cdc quy dinh ca Bo Y t€ vé nhap
khdu thuéc va luu hanh thudc tai Viét Nam; néu c6 bét cr thay déi gi trong qua
trinh luu hanh thu6c & nudc so tai va & Viét Nam thi phai bdo cdo ngay cho Cuc
Quan 1y Dugce - Bo Y t€ Viét Nam.

Piéu 5. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

biéu 6. Gidm déc Sd Y t€ cac tinh, thanh phé truc thudc trung uong, gidm
d6c nha san xudt va cong ty dang ky c6 thudc tai Diéu 1 chiu tréch nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.
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BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CYC QUAN LY DUGC Pgc 14p - Ty do - Hynh phic

DANH MUC 02 THUOC CO HOAT CHAT LAN DAU, PHOI HOP HOAT CHAT
LAN DAU DANG KY TAI VIET NAM BUGIC CAP SO PANG KY LUU
HIEU LUC 03 NAM - BGT 96

Ban hanh kém theo quyét dinh s6: £4../QD-QLD, nghyd../ (. ..odA T

1. Cong ty diing ky: Les Laboratoires Servier (D/c: 50 rue Carnot, 92284 Suresnes Cedex -
France)

1.1 Nha séan xufit: Les Laboratoires Servier Industrie (D/c: 905, Route de Saran, 45520
France)

Gidy -

Hoat chit chinh - | Dang bao [Tudi| Tiéu | Quycdch | g§ ging ky
L Tén thude Ham lrgng ché thg |chudn| déng gbi g ky
1 |Natrixam 1.5mg/10mg |Indapamide 1,5mg; |Vién nén 24 |[NSX |Hop6vix5 VN3-6-17
Amlodipin (dudi giai phéng  |thdng vién
dang Amlodipin  |bién déi
ey PR O RATEE e A il e At o B
2 |Natrixam 1.5mg/5mg  |Indapamide 1,5mg; |Vién nén 24 [NSX |Hop6vix5 VN3-7-17
Amlodipin (dudi giai phong  |thang vién
dang Amlodipin  |bién ddi
besilate) Smg
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