BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC DPic 1ap - Tu do - Hanh phiic
ss: 11 JOP-QLD Ha Néi, ngay A6 thdng 5 ndm 2015
QUYET PINH

Vé viéc ban hanh danh muc 02 thudc nuée ngoai
(thuoe co hoat chét lin diu, phdi hop hoat chét lan dau hodc dang bao ché
lin ddu dang k¥ tai Viét Nam - st dang k¥ c6 hién hre 03 nam)
duge cip s6 dang ky luo hanh tai Viét Nam - Dot 90

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUGC

Cain ¢ Luat Dugc ngay 14/6/2005;

Can cif Nghj dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 cia Chinh phii quy
dinh chifc nang, nhiém vu, quyén han va co ciu td chiic ciia B& Y t£;

Can o Quyét dinh s6 3861/QD-BYT ngay 30/9/2013 cila Bo trudng Bo Y
t€ quy dinh chifc ndng, nhiém vu, quyén han vi co cfu td chifc clia Cuc Quén 1§
duge thude Bo Y &

Cin o Thong wr s8 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 cha Bo Y t& quy
dinh viéc dang k¥ thudc;

Cén cif ¥ kign cua Hoi déng tw vin cip s6 ding k¥ luu himh thude - Ba Y
t&;

Xét dé nghi ctia Trudng phong Dang k¥ thudc - Cuc Quén 1y Duu,

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 02 thudc nude
ngodi (thude cb hoat chat 14n diu, phdi hop hoat chét lin diu hodc dang béo ché
1én ddu dang k§ tai Viét Nam - s6 ding k§ c6 hieu luc 03 nam) duge cfp s6 ding
k¥ luu hianh tai Viét Nam - Dot 90.

biéun 2. Nha sin xudt va cong ty dang ky thudc 6 trach nhiém cung cip
thudc vio Viét Nam theo ding cédc hd so tai ligu da dang k¥ vé1 Bo Y (£, S0 dang
ky duoc Bo Y 1€ Vigt Nam cdp phdi duoc in 1én nhin thufc. S8 dang k¥ ¢6 ky
hi¢u VN3-...-15 c6 gid trj 03 nam k€ tir ngdy ky Quyét dinh.

Piéu 3. Trong qui trinh lwu hanh, céng ty ding k¥ thude, nhi sin xust
phii phéi hop véi cdc co s& diéu trj d€ thue hién theo ding céc quy dinh hién
hanh vé thudc ké don (d6i v&i thudc ké don) va theo dbi hiéu luc, d6 an toan, tic
dung khong mong mudn cha thudc trén ngudi Viét Nam va téng hop, bdo cio
theo diing quy dinh hién hinh mdi 06 thing mdt Iin vé Cuc Quan 1y Duoc.



Piéu 4. Nha san xudt va cong ty ding ky thu6c phai chdp hanh day d
phédp luat cia nugc CHXHCN Viét Nam va céc quy dinh ctia Bo Y t€ vé nhap
khau thudc va Iuu hanh thudc tai Viét Nam; néu c6 bét ci thay déi gi trong qué
trinh lru 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 ¢6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 6. Gidm d6c S6 Y té céc tinh, thanh phé truc thudc trung uong, gidm
d6c nha san xuit va cong ty ding ky ¢6 thudc tai Piéu 1 chiu trdch nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhdn: CUC TRUONG
- Nhu Diéu 6;

- Bo trudng Nguyén Thi Kim Tién (dé b/c);

- Thtt trudng Lé Quang Cudng (d€ b/c);

- Cuc Quan Y - Bo Quéc Phong, Cuc Y t€ - Bo Cong
- Cuc Y t€ Giao théng van tai - Bo Giao théng van tai
- Téng cuc Hai quan - Bo Tai chinh;

- Bo hiém Xa hoi Viét Nam;

'//_,_———\
- Vu Phép ché, Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao,
ly Kham, chifa bénh - B6 Y t&, Thanh tra B Y t€;
- Vién KN thu6c TW, Vién KN thu6c TP. HCM; » .
- Téng Cong ty Dugc VN; Truong Quoéc Cuong

- Cdc cong ty XNK Dugc pham;

- C4c Bénh vién va Vién c6 giudong bénh truc thudc Bo Y t&;
- Website ctia Cuc QLD, Tap chi Dugc va MP - Cuc QLD;

- Luu: VP, KDD, DKT(12).




BOY TE . CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC | Poc lap - Tw do - Hanh phiic

DANH MUC 02 THUOC CO HOAT CHAT LAN DAU, PHOI HOP HOAT CHAT LAN DAU
HOAC DANG BAO CHE LAN DAU DANG KY TAI VIET NAM
PUGC CAP SO DPANG KY LUU HANH HIEU LUC 03 NAM - BGT 90

Ban hanh kém theo quyét dinh sé:4F1/QD-QLD, ngay «/.5./..el0! )
1. Cong ty diing ky: AstraZeneca Singapore Pte., Ltd. (D/c: 8 Wilkie Road, #06-01 Wilkie Edge,
Singapore 228095 - Singapore) '
1.1 Nha san xuét: Bristol-Myers Squibb (D/c: 4601 Highway 62 East, Mount Vernon, Indiana

47620 - USA)
. P Hoat chit chinh - | Dang bao Tudi| Tiéu Quy cich -
. : 2 d
STT Tén thude _ Ham lwgng ché tho |chuian| déng goi S0 ding ky
1 |Forxiga (Déng goi bdi: |Dapagliflozin (dudi [Viénnénbao| 36 [NSX |Hop2vix 14 VN3-1-15
Bristol-Myers Squibb ~ |dang Dapagliflozin |phim thang vién
S.r.], B/c: Contrada propanediol
Fontana del Ceraso, monohydrat) 10mg
03012 Anagni, Italy) _
2 [Forxiga (Ddng g6i bdi: |Dapagliflozin (dudi |Vién nén bao| 36 [NSX |Hop2vix 14 VN3-2-15
Bristol-Myers Squibb  {dang Dapagliflozin |phim thang vién
S.r.1, D/c: Contrada propanediol
Fontana del Ceraso, monohydrat) Smg

03012 Anagni, Italy)

ng Quéc Cuong
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