BO Y TE CONG HOA XA HOX CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tu do - Hanh phiic
S6:.7./5 /QD-QLD Ha Néi, ngay S thdng{ ndam 2017
QUYET PINH

V¢é viéc ban hanh danh muc 01 thudc nu6e ngoai
(thudc c6 hoat chat, phdi hgp hoat chét 14n dau déing ky tai Viét Nam - s
dzng ky c6 hiéu lyc 02 nam) dugc cap s6 dang ky luu hanh tai Viét Nam -
Dot 97

CUC TRUGNG CUC QUAN LY DUGC

Cin ot Luat Duoc ngay 06/4/2016;

Cin ctt Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 ctia Chinh phl quy
dinh chic ning, nhiém vy, quyén han va co céu t6 chitc cia BO Y t&;

Cin ctt Quyét dinh s6 3861/QD-BYT ngay 30/9/2013 ctia Bo trudng Bo Y
t& quy dinh chitc nang, nhiém vy, quyén han va co céu t8 chitc ctia Cuc Quan 1y
dugc thudc Bo Y t€;

- Can c Thong tw s6 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 cta BO Y t€ quy
dinh viéc dang ky thudc; |
Cin ctt ¥ kién chia Hoi déng tw vén cép s6 ding ky lwa hanh thute - B6 Y
t&;
Xét dé nghi chia Phong Diang ky thudc - Cuc Quan 1y Duge,

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh ndy danh muyc 01 thuéc nudc
ngodi (thuSc cé hoat chét 14n déu, ph6i hop hoat chét lan déu déng ky tai Viét
Nam - s& dang ky c¢6 hiéu lyc 02 ndm) dugc cfp s dang ky lua hanh tai Viét
Nam - Dgt 97.

Pidu 2. Nha san xuét va cong ty ding ky thudc ¢6 trach nhiém cung cép
thudc vao Viét Nam theo dung cac hd so tai liéu da ding ky voi BO Y té. Sb
dang ky dugc BO Y t& Viét Nam cip phai dugc in 1én nhén thubc. S6 ding ky
VN2-618-17 cb gid tri 02 nam k& ti ngay 03/11/2016 va thay thé s6 ding ky
VN-20125-16.

Pidu 3. Trong qud trinh luu hanh, cong ty dang ky thudc, nha sdn xudt
phai ph6i hop v6i céc co s diéu tri d€ thuc hi¢n theo ding céc quy dinh hién
hanh vé thudc ke don (d6i véi thusc ké don) va theo dai hiéu lie, d6 an todn, tac
dung khéng mong muén cha thudc trén ngudi Viét Nam va téng hop, bdo cdo
~ theo diing quy dinh hién hanh méi 06 théng mot 14n vé Cyc Quan 1y Duge.




Piéu 4. Nha san xudt va cong ty dang ky thudc phai chap hanh ddy du
phép luat ciia nuéc CHXHCN Viét Nam va cdc quy dinh clia B6 Y t€ vé& nhap
kh4u thu6c va luu hanh thudc tai Viét Nam; néu c6 bt cit thay déi gi trong qud
trinh Iuu hanh thudc & nudc s tai va & Viét Nam thi phai bdo cdo ngay cho Cuc
Quaén 1y Dugc - BO Y t&€ Viét Nam.

Diéu 5. Quyét dinh nay c6 hiéu luc k€ tir ngay ky ban hanh.

Diéu 6. Gidm d6c S& Y t& cdc tinh, thanh phé truc thudc trung uong, gidm
déc nha sén xuit va cong ty ding ky c6 thudc tai Diéu 1 chiu trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./. :

‘ PHU TRACH QUAN LY,
Noti nhén.: ... DIEUHANH cyC
- Nhu Diéu 6; el
- BO trudng Nguyén Thi Kim Tién (dé b/c); £
- Cuc Quan Y - Bo Qudc Phong, Cuc Y t&€- Bo Cﬁng An; [
- Cyc Y t&€ Giao thong vén tai - Bo Giao thong van tai; ﬁ : I
- Téng cuc Hai quan - B Tai chinh; t DM '
- Bo hiém X hoi Viét Nam; \ A /
- Vu Phép ché, Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao, Cuc dgén,( :
1y Khdm, chita bénh - Bo Y t&, Thanh tra B Y t&;

~'Vién KN thu6c TW, Vién KN thuée TP. HCM; " Trwong Quéc Cwong
- Téng Cong ty Duge VN; Thit trwéng Bo Y té
- Céc cong ty XNK Duge pham;

- C4c Bénh vién va Vién c6 giudng bénh truc thuoc Bo Y té;
- Website ctia Cuc QLD, Tap chi Dugc va MP - Cuc QLD;
- Luu: VT, KDD, DKT(10).




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

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

Ban hanh kém theo quyét dinh sé:44$../QD-QLD, ngay (/. £.1...204 /-
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 san xufit: Ajinomoto Pharmaceuticals Co.,Ltd. (B/c: Fukushima Plant. 103-1,
Shirasaka Ushi Shimizu, Shirakawa-shi, Fukushima-ken 961-0835 - japan)
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