BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Péc lap - Tw do - Hanh phic
Sé: 94 /QPb-QLD Ha Néi, ngay b thang & ndm 2020
QUYET PINH

Vé v1ec ban hanh Danh muc 01 thudc nwée ngoai
dwoc cip gidy ding ky lwru hanh hiéu lye 03 nam tai Viét Nam
Dot 104 bd sung lan 2

CUC TRUOGNG CUC QUAN LY DUQC

Cén ctr Luat Dugc s6 105/2016/QH13 ngdy 06/4/2016;

Can cir Nghi dinh sb 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 cia Chinh phu quy
dinh chirc nang, nhiém vy, quyen han va co cdu td chirc cia BO Y té;

Can ctr Quyét dinh s6 7868/QD-BYT ngay 28/12/2018 cua By truong Bo Y
té quy dinh chic ndng, nhiém vy, quyén han va co cau t6 chirc ctia Cuc Quan Iy
Dugc thude Bo Y té;

Cén cu Thong tu s6 32/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 ctia B trudng BO Y
té quy dinh viéc déng ky luu hanh thuoc nguyén liéu lam thudc;

Can ctr y kién cua Hoi déng tu van cip gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén
liéu 1am thudc - B6 Y té;

Xét dé nghi ctia Trudng phong Ding ky thude - Cuc Quan ly Duoc,

QUYET PINH:

Di¢u 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay Danh muc 01 thudc nuéc ngoai
duoc cip glay dang ky luu hanh- Dot 104 b sung 14n 2 (tai Phu luc kém theo).

Thubc tai Danh muc nay c6 sé dang ky véi ky hidéu VN3-...-20 va hiéu luc
03 nam ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay.

Diéu 2. Co s& san xudt va co s¢ ding ky thudc c6 trach nhiém:

I Cung cap thuoc vao Viét Nam theo ding cac ho so, tai liéu da dang ky voi
Bo Y té va phai in 50 déng ky dugc Bo Y té Viét Nam cdp 1én nhén thudc.

2, Chap hanh day du phap luét ctia Viét Nam va cac quy dinh cia By Y té vé
nhap khau thudc va luu hanh thude tai Viét Nam, néu co bét ctr thay ddi gi trong
qué trinh Iuu hanh thudc ¢ nuée s tai va & Viét Nam thi phai béo cdo ngay cho
Cuc Quéan ly Dugc-Bo Y té Viét Nam.

3. Thuc hién viéc cap nhét tiéu chudn chét lucrng ctia thudce theo quy dinh tai
Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 ctia B6 truéng Bo Y € quy dinh vé
chit lugng thude, nguyén liéu lam thube.

4. Cap nhat nhan thudc va to hudng dan st dung thudc theo quy dinh tai
Théng tu s6 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua B trudng Bo Y té quy dinh
ghi nhan thude, nguyén liéu lam thudc va to hudéng dan sir dung thude trong thoi
han 06 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay theo hinh thirc thay ddi, bo
sung gidy dang ky luu hanh thudc quy dinh tai Thong tu sé 32/2018/TT-BYT ngay
12/11/2018 cua Bo truong Bo Y té quy dinh viéc ding ky luu hanh thude, nguyén
liéu lam thude.

3. Phdi hop véi céac co s didu tri dé thuc hién theo dung cac quy dinh hién
hanh vé thudc ké don, theo ddi an toan, hi¢u qua, tdc dung khong mong mudn cia
thube trén ngudi Viét Nam va tdng hop, béo cdo theo quy dinh tai Diéu 5 Thong tu




s6 32/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 cua Bd truéng B6 Y té quy dinh viéc ding
ky luu hanh thuoc nguyen liéu lam thudc dbi véi thude thuéc Danh muc ban hanh
kém theo Quyét dinh nay.

6. Co s¢ dang ky thudc phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thoi
han hiéu luc ctia gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc. Trong
truong hop khong con dap ung du diéu kién hoat dong, co s& ding ky phai c6 trach
nhiém thuc hién thay ddi co s& dang ky theo quy dinh tai Thong tu so 32/2018/TT-
BYT ngay 12/11/2018 cta B truéng Bo Y té quy dinh viéc dang ky luu hanh
thudc, nguyen liu 1am thudc trong thoi han 30 ngay ké tir ngay co s& dang ky
khong con du diéu kién hoat dong.

7. Co so dang ky thudc phai béo cao BoY té vé cap nhét tinh trang dap tng
Thuc hanh t6t san Xuét clia co s¢' san xuét thuoc nguyén liéu lam thuéc. Trudong
hop co s¢ san xuét bi thu hoi gidy phép san xuét hodc khéng dap tmg Thuc hanh
t8t san xuét thude, nguyén liéu lam thubc & nudc so tai, co s& phai thuc hién viéc
bdo céo trong thoi han 15 ngay ké tir ngay c6 thong béo cua co quan quan ly co
thdm quyén nudc s& tai theo quy dinh tai diém d khoan 1 Diéu 100 Ngh1 dinh sb
54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cia Chinh phu quy dinh chi tiét mot sé didu va
bién phap thi hanh Luat Duoc.

8. Co s¢ dang ky, co so san xudt phai bb sung gidy xac nhén clia co quan co
tham quyen nudc sé tai vé viéc cach ghi dia chi co s& san xuét trong hé so dé nghi
danh gia dap ung GMP va hd so ding ky thubc 1a cling mot dia diém san xuét.
Thudc trén chi duoc nhap khau, luu hanh tai Viét Nam sau khi Cuc Quan ly Duoc
phé duyet ndi dung nay.

Dneu 3. Quyét dinh c6 hiéu lyc ké tir ngay ky ban hanh.

Diéu 4. Giam dbc S& Y té céc tinh, thanh pho truc thudc Trung uong, giam
doe co s& san xuat va co so ding ky ¢ thudc tai Diéu 1 chiu trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./. .
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BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tw do - Hanh phic

DANH MUC 01 THUOC NUGC NGOAI
PUQC CAP GIAY PANG KY LUU HANH HIEU LUC 03 NAM
POT 104 BO SUNG LAN 2
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6: 94./0D-QLD, ngay £6./..4./20{0cia Cuc Quan Iy Dugc)

1. Céng ty diing ky: Cong ty cb phan dwgc phim Ha Noi (B/c: 170 dwong La Thanh, Phudng 6
Cho Dira, Qudn Dong da, Ha N¢i - Viét Nam)

1.1 Nha sén xuit: SAG Manufacturing S.L.U. (D/c: Carretera Nacional I, Km 36 28750 San
Agustin de Guadalix (Madrid), Espana - Spain)
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