BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUGC Poc lap - Tu do - Hanh phic
S6:.2.45 /QD-QLD Ha Noi, ngay o3 thang ¢ ndam 2017
QUYLT PINH

Vé viéc ban hanh danh muc 01 thudc nuée ngoai
(thudc c6 hoat chét, phoi hop hoat chat lin dau dang ky tai Viét Nam - s0
dang ky c6 hiéu lyc 02 nam) duoc céip s6 diang ky luu hanh tai Viét Nam -
Pot 97

CUC TRUGNG CUC QUAN LY DUGC

Cin ¢t Luat Dugc ngay 06/4/2016;

Can cit Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 cha Chinh pha quy
dinh chdc nang, nhi¢ém vy, quyén han va co cdu td chitc ciia BO Y t&;

Cian ot Quyét dinh s6 3861/QD-BYT ngay 30/9/2013 cha Bo trudng BO Y
t& quy dinh chiic néng, nhiém vy, quyén han va co céu t6 chic cha Cuc Quan 1y
duge thudc BO Y t&;

- Can c& Thong tu s& 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 chia Bo Y t€ quy

dinh viéc dang ky thudc; '

Cin ctt ¥ kién clia Hoi d6ng tut véin cdp s6 dang k¢ Ivu hanh thudc - BO Y
té&;

Xét dé nghi clia Phong Ding k¥ thude - Cuc Quén 1y Dugc,

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hinh kém theo Quyét dinh nay danh myc 01 thudc nudc
ngodi (thudc cé hoat chét 14n ddu, ph6i hop hoat chét 14n ddu ding ky tai Viét
Nam - s6 dang ky c6 hi¢u luc 02 nédm) dugc céip s6 dang ky luu hanh tal Viét
Nam - Dot 97.

, Pidu 2. Nha san xuét va cdng ty déng ky thudc c6 trach nhiém cung chp
thube vao Viét Nam theo ding céc ho so tai ligu da dang ky voi Bo Y té. S6
dang ky duoc BO Y t& Vist Nam cdp phai dugc in 1én nhén thude. S ding ky
VIN2-618-17 cb gié trj 02 ndm ké tir ngay 03/11/2016 va thay thé sb ding ky
VIN-20125-16.

Piéu 3. Trong qud trinh luu hanh, cong ty dang ky thu6c, nha san xuat
phai phéi hop véi cdc co st diéu tri @& thue hién theo ding céc quy dinh hién
hanh vé thude ke don (d6i véi thudc ké don) va theo ddi higu lyc, do an toan, tic
dung khong mong mudn ctia thudc trén ngudi Viet Nam va téng hop, bdo cao
theo diing quy dinh hién hanh m6i 06 thang mot 1an vé Cuc Quan 1§ Dugc.



Diéu 4. Nha sdn xuat vd cong ty ding ky thudc phai chdp hanh ddy da
phdp luat cia nuéc CHXHCN Viét Nam va cdc quy dinh clia B6 Y t€ vé nhap
khéu thudc va Iuu hanh thuée tai Viét Nam; néu c6 bat cit thay déi gi trong qué
trinh Ivu hanh thudc & nude sd tai va & Viét Nam thi phai bdo cdo ngay cho Cuc
Quan 1y Dugc - BO Y t€ Viét Nam.

Piéu 5. Quyét dinh nay c6 hiéu Iuc ké tix ngay k¢ ban hanh.,

Piéu 6. Gidm d6c SO Y t& cdc tinh, thanh phé truc thudc trung vong, gidm
doc nha san xuit va cong ty dang ky c6 thuéc tai Diéu 1 chiu trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhdn:

- Nhu Piéu 6;

- B6 trudng Nguyén Thi Kim Tién (dé b/c);
- Cuc Quén Y - Bo Qudc Phong, Cuc Y t&€ - Bo6 Cong Ad;
- Cuc Y t€ Giao thong van tai - Bo Giao thong vén tai;
- Téng cuc Hai quan - Bo Tai chinh;

- Béo hiém X4 hoi Viét Nam;

- Vu Phédp ché, Cuc Khoa hoc cong nghé va Dio tao, Cuc't
1y Kham, chita bénh - Bo Y t&, Thanh tra Bo Y t¢€; .
- Vién KN thuéc TW, Vién KN thuéc TP. HCM; Trwong Quéc Cwdng
- Téng Cong ty Dugc VN; ) Thit truwéng B) Y té
- Céc cong ty XINK Duge pham;

- Cdc Bénh vién va Vién cé giudng bénh truc thuée Bo Y t&;

- Website ctia Cuc QLD, Tap chi Duge va MP - Cuc QLD;

- Luu: VT, KDD, BDKT(10).




BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc ldp - Tw do - Hanh phic

DANH MUC 01 THUOC NUGC NGOAI CO HOAT CHAT LAN PAU, PHOI HOP HOAT CHAT
LAN PAU PANG KY BUGC CAP SO DANG KY LUU HANH HIEU LUC 02 NAM
KE TU NGAY 03/11/2016 - BQT 97

Ban hanh kém theo quyét dinh sé504$../QD-QLD, ngay 0f./.£./...204 7-
1. Cong ty ding ky: Ajinomoto Pharmaceuticals Co.,Ltd. (B/c: Sumitomo Irifune building 1-1,
Irifune 2-chome, Chuo-ku, Tokyo 104-0042 - Japan)

1.1 Nha sin xuét: Ajinomoto Pharmaceuticals Co.,Ltd. (B/c: Fukushima Plant. 103-1,
Shirasaka Ushi Shimizu, Shirakawa-shi, Fukushima-ken 961-0835 - japan)

. A ’ i ‘\ T As A ' & we }
STT Tén thubc Hoat‘chat chinh Danquo uo1 Tle;l Ql’ly ca(r:l} Sé ding ky
Ham lugng che tho |chuan| dong gbi
I [Glysta Tablets 90 Nateglinid 90mg Vién nén bao| 36 |JP Hop 10 vix 10 | VN2-618-17
phim thang|XVI |vién; Hop 10 vi

x 21 vién; Hop
50 vi x 10 vién;
Hop 30 vix 21
vién.

PHU TRACH QUANLY,
e, DIEU HANH C

L —

=N

Trang |






