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QUYET PINH

’Vé viéc ban hanh Danh muc 01 sinh phim . .
dugc gia han giay dang ky luu hanh tai Viét Nam - D¢t 40 b6 sung (1an 01)

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cwr Ludt Duoc Sd 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016,

Can cir Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 cua Chinh phu quy
dinh churc nang, nhiém vu, quyen han va co cdu té chire ciia B Y té;

Can cit Quyét dinh sé 7868/0D-BYT ngay 28/12/2018 cua Bo trwong Bo Y
té quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chire cia Cuc Qudn Iy
Duegc thuée B Y té;

Can cir Théng tw s6 32/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 ciia Bé trwong Bo Y
té quy dinh viéc dang ky heu hanh thuéc, nguyén liéu lam thuoc;

Can cir Thong tw s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 ciia B trueong Bé Y
té sira doi, bo sung va bai bé mét so van ban quy pham phdp ludt do B truéng Bé
Y té ban hanh, lién tich ban hanh;

Can cit y kién ciia Hpi dong tw vin cdp gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén
liéu lam thuoc - B Y té;

Xét d@é nghi cia Truéng phong Péng ky thuéc - Cuc Quan 1y Duorc,

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh ndy Danh muyc 01 sinh pham duoc
gia han gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 40 b6 sung (lan 01). Thudc tai
Danh muc nay dugc gilt nguyén thong tin sé dang ky cii va c6 hiéu luc 05 nam ké
tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay.

Piéu 2. Co sé san xuat va co so ding ky thude co trach nhiém:

1. Cung cip thudc vao Viét Nam theo dung cac ho so, tai liéu di dang ky voi
B0 Y té va phai in s6 ddng ky duoc B Y té Viét Nam cap 1én nhan thudc.

2. Chép hanh day du phap luat ctia Viét Nam va cac quy dinh ctia BO Y té vé
nhap khau thudc va luu hanh thudce tai Viét Nam, néu c6 bat ctr thay doi gi trong
qué trinh luu hanh thudc & nude so tai va & Viét Nam thi phai bao cédo ngay cho
Cuc Quan Iy Dugc - B0 Y té Viét Nam.

3. Thuec hién viéc cdp nhat tiéu chuin chat luong cua thube theo quy dinh tai
Théng tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 ctia Bo truong Bo Y té quy dinh vé
chat lwong thubc, nguyén liéu lam thude.

4. Céap nhat nhan thudc va to huong dan st dung thudc theo quy dinh tai
Thong tu s6 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ciia Bo trudng B Y té quy dinh
ghi nhan thudc, nguyén liéu 1am thudc va to hudng dan sir dung thude trong thoi
han 06 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay theo hinh thirc thay doi, bd
sung gidy dang ky luu hanh thubc quy dinh tai Thong tu s6 32/2018/TT-BYT ngay
12/11/2018 ctia Bo trudng BO Y té quy dinh viée diang ky luu hanh thubc, nguyén




ligu lam thudc.

5. Phoi hop voi céc co sé y t& du phong, co s& di€u tri dé thuc hién theo
ding céc quy dinh hién hanh vé thudc ké don, theo ddi an toan, hi¢u qua, tac dung
khong mong muon cua thude trén ngudi Viét Nam va tong hop, bao cao theo quy
dinh tai Diéu 5 Thoéng tu s6 32/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 cua B truong Bo
Y té quy dinh viéc ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc ddi voi cac
thubc thugc Danh myc ban hanh kém theo Quyét dinh nay.

6. Co so dang ky thudc phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thoi
han hiéu lyc cua gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc. Trong
truong hop khong con dap tmg du diéu kién hoat dong, co s¢ ding ky phai co trach
nhiém thyc hién thay dé1i co s dang ky theo quy dinh tai Thong tu s6 32/2018/TT-
BYT ngay 12/11/2018 cta Bo truéng Bo Y t€ quy dinh viéc dang ky luu hanh
thuoc, nguyén li¢u lam thuoc trong thoi han 30 ngay ké tor ngay co s6 dang ky
khong con du diéu kién hoat dong.

7. Co so dang ky thudc phai bao cao Bo Y té vé cap nhat tinh trang dap ng
Thuc hanh tét san xuat ctia co SO san Xudt thuoc nguyén liéu lam thuéc. Truong
hop co s0 san xudt bi thu hdi gidy phép san xuit hodc khong dap tng Thuc hanh
tdt san xuét thude, nguyén liéu lam thudc & nudce s tai, co s& phai thuc hién viéc
bao cdo trong thoi han 15 ngay ké tir ngay c¢6 thong bdo ctia co quan quan ly co
tham quyén nudc sé tai theo quy dinh tai diém d khoan 1 Biéu 100 Nghi dinh so
54/2017/NB-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét mdt s6 di€u va
bién phap thi hanh Luat Duoc.

Pieu 3. Quyét dinh ¢6 hiu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Pieu 4. Gidm doc SO Y té cac tinh, thanh pho tryc thudc Trung wong, giam
doc co s¢ san xuat va co s¢ dang ky co thuoc tai Diéu 1chiu trach nhi€ém thi hanh
Quye¢t dinh nay./.
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DANH MUC 01 SINH PHAM PUQC GIA HAN GIAY DANG KY LUU HANH TAI
VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - DQT 40 BO SUNG (LAN 01)
(Ban hanh kém theo Quyet dinh so. ..103...../OD-QLD, ngay ..99....../03.../.2021...)

1. Co sé dang ky: Sanofi-Aventis Singapore Pte. Ltd. (Dia chi: 38 Beach Road #18-11,
South Beach Tower, Singapore (189767))

1.1. Co s& san xuit: Sanofi-Aventis Deutschland GmbH (Dja chi: Industriepark Hochst,
Briiningstralle 50, D-65926 Frankfurt am Main, Dtrc)

STT

Tén Hoat chat chinh | Dang | Tuoi Tiéu Quy cich | SO ding | SO lan
thudc - Ham lwgng bao ché tho chuin dong géi ky gia
han
| Lantus Insulin glargine Dung 36 TCCS | HopOllox | QLSP- 01
100 don vi/ml dich thang 10ml 0790-14
(1000 don vi/lo tiém
10 ml)
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