BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY bUOC Poc lap - Tu do - Hanh phic
S6: 377/Qb QLD Ha Noi, ngay 19 thdng 6 nam 2018
QUYET PINH

Vé viéc ban hanh danh muc 02 thuéc nude ngoai
(thudc c6 hoat chat, phoi hop hoat chit lin dau dang ky tai Viét Nam - s0
dang Ky ¢6 hiéu luc 03 nam) duoc cap so dang ky luu hanh tai Viét Nam -
- Dot 99 (Bo sung)

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUOC

Can cf Luat Dugc ngay 06/4/2016;

Can cit Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 clia Chinh pht quy
dinh chifc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chite ctua Bo Y t€;

Cén cit Quyét dinh s6 3861/QD-BYT ngay 30/9/2013 cuia Bo truong B Y
1€ quy dinh chic nang, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chiic clia Cuc Quan Iy
dugc thudc Bo Y té;

Can cit Thong tr s6 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 cia Bo Y t€ quy
dinh viéc dang ky thudc;

Can cir ¥ kién ciia Hoi déng tu vin cdp gidy dang ky luu hanh thudc,
nguyén liéu 1am thude - Bo Y t&;

Xét dé nghi cia Truong Phong Diang ky thude - Cuc Quan 1y Duoc,
QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 02 thubc nudc
ngoai (thudc ¢6 hoat chat 1an dau, phdi hgp hoat chat lan dau dang ky tai Viét
Nam - s6 dang k¥ ¢ hiéu luc 03 nam) duogc cdp s6 diang ky luu hanh tai Viét
Nam - Dot 99 (Bo sung).

Diéu 2. Nha san xudt va cong ty ding ky thude ¢6 trdch nhiém cung cdp
thude vao Viét Nam theo ding cac ho so tai liéu da dang ky véi Bo Y €. S6 dang
ky duge BO Y t€ Viét Nam cédp phai duge in 1én nhan thudéc. S6 dang ky ¢6 ky
hiéu VN3-...-18 ¢6 gid tri 03 nam ké tir ngay ky Quyét dinh.

Piéu 3. Trong qud trinh luu hanh, cong ty ding ky thudc, nha san xudt
phai ph6i hop véi cdc co s& diéu tri dé thuc hién theo ding cdc quy dinh hién
hanh vé thu6c ké don va theo doi an toan hiéu qua, tic dung khéng mong muén
cta thude trén ngudi Viét Nam va téng hop, bdo céo theo diing quy dinh hién
hanh méi 06 thang mot lan vé Cuc Quan 1y Dugc.




Piéu 4. Nha san xudt va cong ty dang ky thudce ph&i chdp hanh ddy du
phap luat ctia nuéc CHXHCN Viét Nam va céc quy dinh cha BO Y t€ vé nhap
khiu thudc va luu hanh thude tai Viét Nam; néu c¢é bét cif thay déi gi trong qua
trinh Ivu hinh thude & nude s& tai va & Viét Nam thi phai bio cdo ngay cho Cyc
Quan 1Y Duge - BO Y t€ Viét Nam.

Piéu 5. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 6. Gidm d6c S& Y t€ céc tinh, thinh pho truc thudc trung uong, gidm
déc nha san xuét va cong ty dang ky ¢6 thudce tai Diéu 1 chiu trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.

KT. CUC TRUONG

Noi nhan:
- Nhu Diéu 6; PHQ CUC TRUONG

- Bo trudng Nguyén Thi Kim Tién (dé b/c);
- TT. Trwong Quée Cudmg (dé b/c):
-CT.VaT %n Cuong (dé blc);
- Cuc Quan Y - BO Quée Phong, Cuc Y t& - B6 Cong An;
- Cuc Y t€ Giao thong van tdi - BO Giao thong vén tai;
- Téng cuc Hai quan - B6 Tai chinh;
- Bao hiém Xa hoi Viét Nam;
- Vu Phép ché, Cuc Khoa hoc cong nghé va Pio tao, Cuc Quin
1y Khédm, chita bénh - B6 Y 1€, Thanh tra Bo Y 1€,
- Vién KN thudec TW, Vién KN thutée TP. HCM;
- Téng Cong ty Duge VN;
- Céc cong ty XNK Duge phim;
- Céc Bénh vién va Vién c6 giudmg bénh trie thuoe B Y (€]
- Website cita Cuc QLD,Tap chi Duge va MP - Cuc QLD;
- L VT, KDD, BDKT(10).



https://tailieuluat.com/quyet-dinh-377-qd-qld-vb3041.html

BOYTE
CUC QUAN LY DUQC

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Dgc 1dp - Ty do - Hanh phic

DANH MUC 02 THUOC NUGC NGOAI CO HOAT CHAT LAN DAU PHOI HOP HOAT CHAT LAN

DAU DANG KY bUQC CAP SO PANG KY LUU HANH HIEU LUC 03 NAM - BOT 99 (Bé sung).

Ban hanh kém theo quyét dinh s6:377/QD-QLD, ngay 19/6/2018.

1. Cong ty dang ky: Boehringer Ingelheim International GmbH (D/c: Binger Strasse 173,
35216 Ingelheim am Rhein - Germany)

1.1 Nha san xuit: Boehringer Ingelheim pharma GmbH & Co. KG. (D/c: Binger Strasse 173,
35216 Ingelheim am Rhein - Germany)

> X £ Hoat chiit chinh - | Dang bao | Tudi| Tiéu Quy cich - .
. A0 huoe Ham lugng ché tho |chufin dong goi L

1 |Spiolto Respimat MGi nhét xjt chira:  [Dung dich 24 INSX Hop ] ong VN3-51-18

Tiotropium (dudi  |dé hit thing thudc 4ml

dang tiotropium twong duong 60

bromide nhat xjt + 01

monohydrat) binh xijt

2,5meg; Olodaterol

(dudi dang

olodaterol

hydroclorid) 2,5mcg

2. Cong ty ding ky: Korea Prime Pharm. Co., Ltd (D/c: (Daein-dong), 211, Jungang-ro,
Dong-gu, Gwangju - Korea)

2.1 Nha sin xuit: Korea Prime Pharm. Co., Ltd. (D/c: 100, Wanjusandan 9-ro, Bongdong-eup,
Wanju-Gun, Jeollabuk-do - Korea)

Trang 1

2 £ Hoat chét chinh - Dang bao Tudi| Tiéu Quy cach Sé ding kv
o5 Lot Ham lrgng ché | tho [chudn| déng goi ORE Y
2 |Sutreme Syrup M3i 9ml siro chira: |Siro 36 INSX [Hop 30 gébi x VN3-52-18
Hén hop dich chiét thang 9ml
Phong lir 11% trong
ethanol (1->8~10)
va glycerin (8:2)
1,5444¢
KT. CUC TRUONG
PHO CUC TRUONG



