B6 YTE CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Pdbc lap - Tu do - Hanh phuc
sO: 43i /QP-QLD Ha Noi, ngay*Athang Inam 2019
QUYET BINH

veé viéc ban hanh danh muc 09 thu6c nuwéc ngoai
dwoc cap s6 dang ky lvu hanh cé hiéu lvc 03 nam tai Viét Nam
Dot 102 bd sung lan 2

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUOC

Can ctr Luat Dugc ngay 06/4/2016;

Can ct Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 cta Chinh pha quy
dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cau td chirc clia Bo Y t€;

Can ct Quyét dinh s6 7868/QD-BYT ngay 28/12/2018 clia B0 truéng Bo
Y té quy dinh chtc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu td chic ctia Cuc Quan
ly Duoc thudc Bo Y té;

Can ctr Thong tw s6 32/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 clia B6 trwdng Bo
Y t€ quy dinh viéc dang ky Ivu hanh thubc, nguyén liéu lam thudc;

Can ctr y kién cla HoOi dong twv van cdp gidy dang ky lvu hanh thudc,
nguyén liéu lam thuéc - BO Y té;

Xét dé nghi cta Trwdng Phong Bang ky thube - Cuc Quan ly Duorc,

QUYET DINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 09 thu6c nuéc
ngoai duwoc cap s6 dang ky lwu hanh tai Viét Nam - Dot 102 bd sung lan 2.

Piéu 2. Nha san xuat va co so dang ky thudc cé trach nhiém cung céap
thu6c vao Viét Nam theo dung cac ho so tai liéu da dang ky véi BO Y té. sb
dang ky dwoc BO Y té Viét Nam cdp phai duoc in Ién nhan thube, s6 dang ky c6
ky hiéu VN3-.. .-19 c6 gia tri 03 nam ké tir ngay ky Quyét dinh.

Diéu 3. Trong qua trinh lwvu hanh, co s&¢ dang ky thubc, nha san xuat phai
phdi hop véi cac co s¢ diéu tri dé thwe hién theo ding cac quy dinh hién hanh vé
thuéc ké don va theo dbi an toan hiéu qua, tdc dung khéng mong mudn cla
thudc trén nguoi Viét Nam va tong hop, béo céo theo ding quy dinh hién hanh
moi 06 thang mot 1an vé Cuc Quan ly Duoc.

Diéu 4. Nha san xuét va co s¢ dang ky thudc phai chap hanh day du phap
luat clia nwdéc CHXHCN Viét Nam va cac quy dinh clia Bo Y té vé nhap khau
thudc va lvu hanh thudc tai Viét Nam; néu cé bat cv thay ddi gi trong qua trinh
lvu hanh thubc & nudc s6 tai va & Viét Nam thi phai bao cdo ngay cho Cuc Quéan
ly Duoc - BO Y té Viét Nam.



Piéu 5. B6i vbi cac thudc trong danh muc ban hanh kém theo quyét dinh
nay va thudc danh muc thudéc doéc va nguyén liéu déc lam thube theo quy dinh
tai Thong tw 06/2017/TT-BYT ngay 03/5/2017 cla B0 trwédng BO Y té€ vé viéc
ban hanh danh muc thudc ddc va nguyén liéu doc lam thudc: Co s& dang ky, co
s& san xudt phai cap nhat quy dinh vé thuc doc trén nhan va huéng dan st dung
theo quy dinh tai Thong tw OI/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua B6 truwdng
B6 Y t& quy dinh ghi nhan thudc, nguyén liéu lam thudc va t& huéng dan st
dung thu6c va chi dwgc san xudt, lvu hanh thudc trén thi truong sau khi Cuc
Quan ly Duoc phé duyét néi dung cap nhat nay.

Ba6i véi céac thude khac trong danh muc ban hanh kém theo quyét dinh nay:
treong hop chwa cap nhat ndi dung nhan, hwdng dan st dung theo quy dinh tai
Thong tv OI/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cuia BO trwéng Bo Y té quy dinh
ghi nhan thudc, trong thoi han 06 thang ké tir ngay duoc cdp gidy dang ky luu
hanh thu6c, nguyén liéu lam thudc, co s¢ dang ky cd trach nhiém cap nhat theo
quy dinh cta Théng tv 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 clia B0 truéng BO Y
t€ theo hinh thirc thay d6i, bd sung gidy dang ky luu hanh thudéc quy dinh tai
Thong tv 32/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 cla B trwéng BO Y té.

Diéu 6. Co s& dang ky, nha san xuat phai thuc hién viéc cap nhat tiéu
chuan chat lvong cla thudc theo quy dinh tai Thong tw s6 11/2018/TT-BYT
ngay 04/5/2018 cla Bo trwédng BO Y té€ quy dinh vé chat lwgng thudc, nguyén
liéu lam thudc.

Piéu 7. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tlr ngay ky ban hanh.

Diéu 8. Giam doc S¢ Y té cac tinh, thanh pho trwc thudc trung wong, giam
déc nha sdn xuat va co s¢ dang ky co thudc tai Biéu 1 chiu trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.

Noi nhan:

- Nhv Piéu 8;

- BO trwdng Nguyén Thi Kim Tién (dé b/c);

- TT. Trwong Qudc Cuong (dé blc);

- Cuc Quéan Y - BO Qudc Phong, Cuc Y té - B Cong An;

- Cuc Y té Giao thong van tai - Bo Giao thong van tai;

- Tong cuc Hai quan - B9 Tai chinh;

- Bao hiém Xa hoi Viét Nam;

-Vu Phép ché, Cuc Khoa hoc cdng nghé va bao tao, Cuc
ly Kham, chita bénh - Bo Y té, Thanh tra B Y t€;

- Vién KN thuéc TW, vién KN thuéc TP. HCM;

- Téng Cong ty Dwoc VN;

- Cac cong ty XNK Dugc pham;

- Cac Bénh vién va Vién c6 giuvong bénh tric thudc Bo Y t€;
- Website ctia Cuc QLD, Tap chi Dugc va MP - Cuc QLD;
- Lwu: VT, KDD, BKT(10).



BO YTE CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
CUC QUAN LY DuQC Doc lap - Tw do - Hanh phuc

DANH MUC 09 THUOC NUGC NGOAI

PUQC CAP SO PANG KY Lwu HANH HIEU Luc 3 NAM
POT 102 BO SUNG LAN 2’

Ban hanh kém theo quyét dinh s6:44E../QD-QLD, ngay4”./..i.l.26£Z

1. Céng ty dang ky: Aurobindo Pharma Limited (B/c: Plot No. 2, Maitrivihar, Ameerpet,
Hyderabad -500 038, Andhra Pradesh - India)

1.1 Nha san xuat: Aurobindo Pharma Limited (B/c: Unit VII, Sez, APIIC, Piot. No. SI, Survey.
No's: 411, 425, 434, 435 & 458, Green IndustrialPark, Polepally Village, Je.dche.rla Mandal,
Mahaboobnagar District, Andhra Pradesh - India)

Hoat chat chinh - Dangbao Tubi Tigu  Quy cach

e 0 . e ) S6 dang ky |
STT Ten thuce Ham lwong ché tho chuan  dong goi 9%y
1 Efavuenz Efavirenz 600mg;  Viénnénbao 24 NSX Ho6p 1 lo 30 VN3-184-19
600mg/Lamivudine Lamivudin 300mg; phim thang vién
300mg/Tenofovir Tenoiovir disoproxil
disoproxil iumarate flimarat 300mg

300mg tablets

2. Cong ty dang ky: Boehringer Ingelheim International GmbH (B/c: Binger Strasse 173,
55216 Ingelheim am Rhein - Germany)

2.1 Nha san xuat: Boehringer Ingelheim pharma GmbH & Co. KG. (B/c: Binger Strasse 173,
55216 Ingelheim am Rhein - Germany)

Hoat chat chinh - Dangbao Tubi Tigu  Quy cach

Tén thus ! e - - S6 dang ky
STT en thuoe Ham luong ché tho chuadn  déng goi 9
2 Jardiance Duo M0i vién chta: Viénnénbao 36 NSX HOp3viX 10 VN3-185-19
Empagliflozin phim thang vién
12,5mg; Metidrmin
hydroclorid 1000mg
3 Jardiance Duo MOi vién chtra: Viénnénbao 36 NSX Hop3viX 10 VN3-186-19
Empagliflozin phim thang vién
12,5mg; Metiérmin
hydroclorid 850mg
4 lardiance Duo Mai vién chira: Viénnénbao 36 NSX HOop3viX 10 VN3-187-19
Empagliflozin 5mg; phim thang vién
Metibrmin

hydroclorid 850mg

Trang |



5

STT

6

STT

8

M®i vién chtra:
Metformin HC1
1000mg;
Empagliflozin 5mg

Jardiance Duo

Viénnénbao 36 NSX Hop3viX 10
thang

phim

VN3-188-19
vién

3. Cong ty dang ky: Eli Lilly Export S.A. (B/c: Chemin des Coquelicots 16, 1214 Vernier - Thuy

ST)

3.1 Nha san xuéat: Vianex S.A- Plant C' (B/c: 16th km Marathonos Ave., Pallini Attiki, 15351 -

Greece)

Hoat chéat chinh -

Tén thuoc R
Ham luwgng

Gemzar (co s¢ dong goi  Gemcitabin (duoi
cap 2 va xuét xuéng: dang Gemcitabin
Lilly France (dia chi: hydrochlorid)
Zone industrielle, 2 rue  1000mg

du Colonel Lilly,

Fegersheim, 67640,

France))

Gemzar (co s& dong géi  Gemcitabin (du@i
cap 2 va xuat xwéng: dang Gemcitabin
Lilly France (dia chi: hydrochlorid)
Zone industrielle, 2 rue  200mg

du Colonel Lilly,

Fegersheim, 67640,

France))

Dang bao
ché

BOt dong
kho dé pha
dung dich
tiém truyén

Bot dong
kho dé pha
dung dich
tiém truyén

Tudi Tiéu Quy cach S6 ding ky
tho chuén déng goi

36 NSX Hop!lloX VN3-189-19
thang 2,21g

36 NSX Hép!lloX VN3-190-19

thang 442,5mg

4. Cong ty dang ky: Laboratorios Bago S.A (B/c: Bemardo de Irigoyen No 248 Buenos Aires -

Argentina)

4.1 Nha san xuat: Laboratorios Bago S.A (B/c: Caile Ciudad de Necochea entre ias cailes
Ciudad de Mar dei Platay Av. Matienzo. Parque Industrial de La Rioja, Provincia de La Rioja -

Argentina)
A o H hat chinh -
Tén thubc oat\c atehl
Ham lwgng
Trifamox IBL Duo M®&i 5ml hén dich
chra: Amoxicillin
(dwéi dang
amoxicillin

trihydrat) 1000mg;
Sulbactam (dwéi
dang pivsulbactam)
250mg

Dang bao Tui Tigu

ché

Bot pha hon

dich udéng

Trang 2

u - Quycach g5 gang ky
tho chudn  déng goi
24 NSX Hop ! chai bt VN3-191-19
thang dé pha 30ml
hdn dich



5. Cong ty dang ky: Mundipharma Pharmaceuticals Pte. Ltd. (B/c: 12 Marina View, #22-01
Asia Square Tower 2, Singapore 018961 - Singapore)
5.1 Nha san xuat: Baxter Oncology GmbH. (B/c: Kantstrasse 2, D-33790 Halle. - Germany)

A . Hoat chdt chinh - Dangbao Tubi Tigu  Quy cach 5oax o
Tén th ¥ -9 - , 7. S6 dang k
STT en thuoc Ham lugng ché tho chuan déng goi 9

9 Folotyn Pralatrexate Dung dich 36 NSX Hop!llo Iml VN3-192-19
20mg/ml tiém thang

Trang 3



