
BỘ Y TẾ CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
CỤC QUẢN LÝ DƯỢC Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

Số: 23037e/QLD-ĐK Hà Nội, ngày     tháng      năm 20 
V/v thay đổi, bổ sung đối với thuốc 

đã được cấp GĐKLH

___Kính gửi: Santen Pharmaceutical Asia Pte. Ltd.
___Địa chỉ: 6 Temasek Boulevard, #37-01, Suntec Tower Four, Singapore 038986

___Trả lời hồ sơ số tiếp nhận số 39560/TT91 ngày 27/9/2023 và các tài liệu liên 
quan của công ty về việc thay đổi, bổ sung đối với thuốc đã được cấp giấy đăng ký 
lưu hành;
___Căn cứ Thông tư số 08/2022/TT-BYT ngày 05/9/2022 của Bộ Y tế quy định 
việc đăng ký lưu hành thuốc, nguyên liệu làm thuốc;
___Căn cứ Biên bản thẩm định hồ sơ thay đổi/bổ sung của công ty, Cục Quản lý 
Dược có ý kiến như sau:
___Đồng ý với nội dung đề nghị thay đổi, bổ sung được phê duyệt kèm theo công 
văn này đối với thuốc Diquas, số đăng ký 499110530324 (SĐK cũ: VN-21445-18).
___Ngoài nội dung được phê duyệt, các nội dung khác giữ nguyên như hồ sơ đăng 
ký thuốc lưu tại Cục Quản lý Dược.
___Các nội dung thay đổi, bổ sung nêu trên được thực hiện kể từ ngày ký công văn 
này. Riêng nội dung thay đổi, sau 12 tháng kể từ ngày ký công văn này, công ty 
phải thực hiện theo nội dung thay đổi đã được phê duyệt.
___Cục Quản lý Dược thông báo để công ty biết và thực hiện đúng các quy định về 
đăng ký lưu hành thuốc.

Nơi nhận:
- Như trên;
- Cục trưởng (để b/c);
- Lưu: VT, ĐKT (ĐN).

KT. CỤC TRƯỞNG
PHÓ CỤC TRƯỞNG
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Approve the variation which attached to this letter for Diquas drug, registration number 499110530324 (old Reg. no. VN-21445-18).All information other than the above approved content should be remained as the registered dossier archived at DAV. Company can implement the change, supplement from the signing date of this letter. As for the change, after 12 months from the signing date of this letter, the company must comply with the approved changed content.
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