BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC pOC Iap - Tu do - Hanh phuc
S6: 233 /QP-QLD Ha Noi, ngay*lb thang Y ndm 2019

OUYET DINH
Ve viéc ban hanh danh muc 02 thuéc nuéc ngoai
(thudc c6 hoat chat, phdi hop hoat chat lan dau dang ky tai Viét Nam - s0
dang ky c6 hiéu luc 03 nam) dwoc cap s6 dang ky Iwu hanh tai Viét Nam -
Dot 102 bo sung

CUC TRUONG CUC QUAN LY buQcC

Can cir Luat Duoc ngay 06/4/2016;

Can ct Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 cla Chinh phu quy
dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cau to chirc clia BO Y t€;

Can ctr Quyét dinh s 7868/QD-BYT ngay 28/12/2018 cla B trwdng BO Y
t€ quy dinh chic nang, nhiém vu, quyén han va co cau t6 chirc clia Cuc Quan ly
Duoc thudc BO Y t€;

Can ct Thong tu s6 32/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 cla BO Y té quy
dinh viéc dang ky lwu hanh thudc, nguyén liéu lam thuéc

Can cr y kién clia HOi dong tv van cdp gidy dang ky luu hanh thudc,
nguyén liéu lam thubc - BO Y t€;

Xét dé nghi cla Trudng Phong Bang ky thudc - Cuc Quan ly Duorc,
QUYET DINH:

biéu 1. Ban hanh kéin theo Quyét dinh nay danh muc 02 thubc nuéc
ngoai (thudc co hoat chat lan dau, phdi hop hoat chat lan dau dang ky tai Viét
Nam - s6 dang ky c6 hiéu lec 03 nam) dwoc cdp sO dang ky lwvu hanh tai Viét
Nam - Dot 102 bd sung.

Diéu 2. Nha san xuéat va cong ty dang ky thudc co trach nhiém cung cép
thubc vao Viét Nam theo dung cac ho so tai liéu da dang ky voi Bo Y té. s6
dang ky dwgc BO Y té Viét Nam cap phai dwoc in 1én nhan thudc, s6 dang ky co
ky hiéu VN3-...-19 c6 gia tri 03 nam ké tlr ngay ky Quyét dinh.

biéu 3. Trong qua trinh lvu hanh, co s& dang Ky, co s& san xuat, cac co s&
kham chita bénh phai thuc hién theo ding cac quy dinh hién hanh vé thu6c ké
don va theo ddi an toan hiéu qud, tac dung khéng mong muén cla thudc trén
nguoi Viét Nam va tong hop, bao céo theo ding quy dinh.

Diéu 4. Nha san xuét va cong ty dang ky thuéc phai chidp hanh day du
phap luat cia nuéc CHXHCN Viét Nam va cac quy dinh cia B0 Y té vé nhap



khau thudc va lvu hanh thudée tai Viét Nam; néu c6 béat ctr thay doi gi trong qua
trinh lvu hanh thudc ¢ nwdc sé tai va & Viét Nam thi phai bao cao ngay cho Cuc
Quan ly Duoc - BO Y té Viét Nam.

Diéu 5. Quyét dinh nay cd hiéu luc ké tu' ngay ky ban hanh.

Diéu 6. Giam dbc S& Y té cac tinh, thanh phé truc thudc trung wong, giam
ddc nha san xuat va cong ty dang ky c6 thubc tai Diéu 1 chiu trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.

CUC TRUONG
TVoi nhan:
- Nhv Piéu 6;
- BO trwdng Nguyén Thi Kim Tién (dé b/c);
- TT. Trwong Qudc Cuong (dé b/c);
- Cuc Quan Y - Bo Qudc Phong, Cuc Y té - Bo Cong
- Cuc Y té Giao thong van tai - Bo Giao thdng van tai;
- Tong cuc Hai quan - B Tai chinh; ~ ~ .
. Baoghié’m Xa r?oi Viét Nam; U Tuan Cuong
- Vu Phép ché, Cuc Khoa hoc cong nghé va Bao tao, Cuc
Iy Kham, chira bénh - B0 Y té, Thanh tra B0 Y té;
- Vién KN thuéc TW, vién KN thuéc TP. HCM;
- Téng Coéng ty Duoc VN;
- Céc cong ty XNK Duoc pham;
- Céac Bénh vién va Vién c6 givong bénh tryc thude Bo Y t6;
- Website clia Cuc QLD, Tap chi Duvgc va MP - Cuc QLD;
-Lwu: VT, KDD, DKT(I0).



BO Y TE

CUC QUAN LY DUOQOC

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Ty do - Hanh phuc

DANH MUC 02 THUOC NUOC NGOAI CO HOAT CHAT LAN PAU, PHOI HOP HOAT
CHAT LAN BDAU BDANG KY BbUQOC CAP SO BDANG KY LUU HANH HIEU Luwc 03 NAM

STT

POT 102 BO SUNG

Ban hanh kém theo quyét dinh s6:=?4A./QD-QLD, ngay/.4

1. Cong ty dang ky: Boehringer Ingelheim International GmbH (B/c: Binger Strasse T 73,
55216 Ingelheim am Rhein - Germany)

1.1 Nha san xuat: Catalent Germany Eberbach GmbH (B/c: Gammelsbacher Str.2, 69412

Eherhach - Germany)

Tén thuoc

Ofcv (Déng goi & xuét
xuéng: Boehringer
Ingelheim Pharma
GmbH & Co. KG; blc:
Binger Str. 173, 55216
Ingelheim am Rhein,
Germany)

Ofev (Péng goi & xuét
xudng: Boehringer
Ingelheim Pharma
GmbH & Co. KG; DB/c:
Binger Str. 173, 55216
Tngelheim am Rhein,
Germany)

Hoat chat chinh -
Ham lwong

Nintcdanib (duéi
dang nintedanib
esilat) 100mg

Nintedanib (dugi
dang nintedanib
esilat) 150mg

Dang bao Tubi Tieu

ché

Vicn nang
mém

Vién nang
mém

Trang !

tho chuén

36 NSX
thang

36 NSX
thang

Quy céch

dong goi
11Op 6 vi X 10
Vién

Hop 6 vi X 10
vién

S6 dang ky

VN3-182-19

VN3-183-19
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