BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Péc lap - Tw do - Hanh phiic
S6: 105/QP-QLD Ha Néi, ngay 23 thang 3 nim 2016
QUYET PINH

VE VIEC BAN HANH DANH MUC 02 THUOC NUGC NGOAI (THUOC CO HOAT CHAT
LAN DAU, PHOI HOP HOAT CHAT LAN DAU HOAC DANG BAO CHE LAN DAU DANG
KY TAI VIET NAM - SO PANG KY CO HIEU LUC 03 NAM) bUGC CAP SO PANG KY
LUU HANH TAI VIET NAM - BOT 93

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC
Can cir Ludt Duoc ngay 14/6/2005;

Can cir Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 cua Chinh phu quy dinh chirc
nang, nhiém vu, quyén han va co cau to chirc cua Bo Y te;

Can civ Quyét dinh s6 3861/0P-BYT ngay 30/9/2013 ciia Bé trudng Bo Y té quy dinh
chiec nang, nhiém vu, quyén han va co cau to chiec cua Cuc Quan ly duwoc thuoc Bo Y té;

~ Can cir Thong tu 6 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 cia Bé Y té quy dinh viéc dang ky
thuoc;

Can cit y kién ciia Hoi dong tie van cdp sé dang ky lwu hanh thudce - Bé Y té;
Xét dé nghi cia Trueong phong Pang ky thuoe - Cuc Qudn Iy Duoc,
QUYET PINH:

Diéu 1. Ban hanh kem theo Quyét dinh nay danh muc 02 thuoc nudc ngoai (thude co
hg)at chat lan dau, phoi hop hoat chat lgfm dg?lu hoac dang bao ché lan dau dang ky tai Viét Nam -
s0 dang ky c6 hiéu luc 03 nam) dugc cap s6 dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 93.

Picu 2. Nha san xuét va cong ty ding ky thude co trach nhiém cung cip thudc vao Viét
Nam theo ding cac ho so tai liéu da dang ky v6i Bo Y té. S6 dang ky duge BO Y té Viét Nam
cap phai dugc in 1én nhin thudc. S6 dang ky c6 ky hiéu VN3-... -16 ¢6 gi tri 03 nam ké tir ngay
ky Quyét dinh.

Piéu 3. Trong qua trinh luu hanh, cong ty dang ky thudc, nha san xudt phai ph01 hop voi
cac co so diéu tri dé thuc hién theo ding cac quy dinh hién hanh Ve thudc ké don (dbi v6i thude
ké don) va theo doi hicu lyc, do an toan, tic dung khong mong muén cua thube trén nguodi Viét



Nam va tong hop, bao céo theo dung quy dinh hién hanh mdi 06 thang mot lan vé Cuc Quan ly
Duoc.

Piéu 4. Nha san xuét va cong ty dang ky thuoc phai chap hanh day du phap luat ctia nudc
CHXHCN Viét Nam va cac quy dinh cia BO Y té vé nhap khau thudc va luu hanh thudc tai Viét
Nam; néu c6 bat ctr thay ddi gi trong qua trinh luvu hanh thube & nudc so tai va ¢ Viét Nam thi
phai bao céo ngay cho Cuc Quan 1y Dugc - BO Y té Viét Nam.

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

Piéu 6. Giam ddc S Y té cac tinh, thanh phd truc thudc trung wong, giam ddc nha san
xuat va cong ty dang ky co6 thuoc tai Dicu 1 chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

CUC TRUONG

Noi nhan:

- Nhu Diéu 6;

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

- Thr truong Lé Quang Cuong (dé blc);

-Cuc Quan 'Y - B§ Qudc phong, Cuc Y té - B Cong an; X %
- Cuc Y té Giao thdng van tai - Bo Giao théng vén tai; Tru’O’ng Quoc Cll’O’ng
- T6ng cuc Hai quan - B9 Tai chinh;

- Bao hiém X3 hoi Viét Nam;

- Vu Phép ché, Cuc Quan ly Kham, chira bénh - B6 Y té, Thanh tra Bo Y té;

- Vign KN thuc TW, Vién KN thudc TP. HCM;

- Téng Cong ty Dugc VN;

- Céc Céng ty XNK Dugc phim;

- Cac Bénh vién & Vién c6 giuvong bénh truc thuoec Bo Y té;

- Website ctia Cuc QLD, Tap chi Dugc va MP - Cuc QLD;

- Luu: VP, KDD, DKT(10)



DANH MUC

02 THUOC CO HOAT CHAT LAN DAU, PHOI HOP HOAT CHAT LAN PAU HOAC
DANG BAO CHE LAN PAU PANG KY TAI VIET NAM PUGQC CAP SO PANG KY LUU
HANH HIEU LUC 03 NAM - BDOT 93
Ban hanh kém theo quyét dinh sé: 105/0D-QLP, ngay 23/3/2016

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

1.1 Nha san xuit: Boehringer Ingelheim pharma GmbH & Co. KG. (P/c: Binger Str. 173,
55216 Ingelheim am Rhein - Germany)

STT Tén thube Hoat chit Dang | Tudi | Tiéu | Quycach |Sé ding ky
chinh - Ham | bao ché | tho | chuén | déng géi
lugng
1 [Trajenta Duo Linagliptin 2,5 pMiénbao | 24 |NSX |[Hop3vix | VN3-4-16
mg; Metformin [phim thang 10 vién bao
hydrochloride phim
1000 mg
2 [Trajenta Duo Linagliptin 2,5 NMiénbao [ 24 |NSX [Hop3vix | VN3-5-16
mg; Metformin [phim thang 10 vién bao
hydrochloride phim

500 mg




