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QUYET PINH

Vé viéc ban hanh Danh muc 01 thudc nwée ngoai diéu tri HIV/AIDS
dugc gia han giay dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dgt 105

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

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

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

Can cir Quyét dinh sé 7868/0D-BYT ngay 28/12/2018 cua B9 truong Bo
Y té quy dinh chire nang, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chire ciia Cuc Quadn
ly Duoc thuoc Bo Y té;

Can cir Théong tw sé 32/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 ciia Bé trucng Bé
Y té quy dinh viéc dang ky luu hanh thuéc, ‘nguyén li¢u lam thuéc;

Can cir y kién cia Hoi dong tw van cap gidy dang ky lweu hanh thudce,
nguyén liéu lam thudc - B3 Y té;

Xét dé nghi cia Truong phong Bang ky thuoc - Cuc Quan 1y Duegre,

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay Danh muc 01 thudc nudc
ngoai diéu tri HIV/AIDS duoc gia han gidy dang ky luu hanh - Dot 105 (tai Phu
luc kem theo).

Thudc tai Danh muc nay duoc gitt nguyén thong tin sd ding ky da cap va
¢6 hiéu Iyc 05 nam ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay.

Piéu 2. Co s0 san xudt va co so dang ky thude co trach nhiém:

1. Cung cap thudc vao Viét Nam theo ding cac hd so, tai liéu da dang ky
v6i BO Y té va phai in sb ding ky duoc BO Y té Viét Nam cép 1én nhan thude.

2. Chép hanh day du phéap luat cua Viét Nam va cac quy dinh ctia B Y té
vé nhap khau thudc va luu hanh thude tai Viét Nam, néu ¢ bit ctr thay ddi gi
trong qua trinh luu hanh thudc & nuéc sé tai va & Viét Nam thi phai béo céo
ngay cho Cuc Quan Iy Duoc - Bo Y té Viét Nam.

3. Thyc hién viéc cap nhat tiéu chuan chat lugng cta thudc theo quy dinh
tai Thong tu sd 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 ciia Bo truong Bo Y té quy
dinh vé chat luong thubc, nguyén liéu lam thudc.

4. Cap nhat nhan thuéc va to huéng dan sir dung thude theo quy dinh tai
Thong tu s6 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cta Bo truong Bo Y té quy dinh
ghi nhin thudc, nguyén liéu 1am thudc va to huéng din sir dung thude trong thoi
han 06 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay theo hinh thac thay d6i, bd
sung gidy dang ky luwu hanh thudc quy dinh tai Thong tu sd 32/2018/TT-BYT
ngay 12/11/2018 cuia B truong BO Y té quy dinh viéc dang ky luu hanh thude,
nguyén liéu 1am thude.

5. Phéi hop véi céc co s¢ diéu tri dé thuc hién theo dang cac quy dinh



hién hanh vé thudc ké don, theo ddi an toan, hiéu qua, tic dung khong mong
muén cua thudc trén nguoi Viét Nam va tong hop, bao céo theo quy dinh tai
Piéu 5 Thong tu s6 32/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 ctia Bo truong Bo Y té
quy dinh viéc dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc ddi voi thude
thudc 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 cta gidy dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thudc. Trong
truong hop khong con dap ng du diéu kién hoat dong, co s& ding ky phai co
trach nhiém thuc hién thay d6i co s¢ dang ky theo quy dinh tai Thong tu sO
32/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 cua Bo truong Bo Y t& quy dinh viéc dang
ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am thudc trong thoi han 30 ngay ké tir ngdy co
s& dang ky khong con du diéu kién hoat dong.

7. Co s¢ dang ky thuoc phai bao cdao B Y té vé cap nhat tinh trang dap
tmg Thyc hanh tt san xuat cua co sO' san xuét thude, nguyén li¢u lam thude.
Truong hop co so san xuat bi thu hoi gidy phép san xuét hodc khong dap tng
Thue hanh t6t san xuét thudc, nguyén liéu 1am thubc & nude so tai, co sé phai
thuc hién viéc bao cdo trong thoi han 15 ngay ké tir ngay c6 thong bao cua co
quan quan 1y c6 thAm quyén nudc sé tai theo quy dinh tai diém d khoan 1 Diéu
100 Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cta Chinh phu quy dinh chi
tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luat Duoc.

Piéu 3. Quyét dinh c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 4. Giam déc So Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung wong,
giam dbc co sé san xuat va co so ding ky co thude tai Diéu 1 chiu trach nhiém
thi hanh Quyét dinh nay./.
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DANH MUC 01 THUOC NUGC NGOAI PIEU TRI HIV/AIDS
DPUQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM
HIEU LUC 05 NAM - PQT 105

Ban hanh kém theo quyét dinh s6: ..618....../QD-QLD, ngay 08./12./2020.

1. Cong ty dang ky: Zuellig Pharma Pte., Ltd. (D/c: 15 Changi North Way, #01-01, Singapore
498770 - Singapore)

1.1 Nha san xuét: Abbvie Deutschland GmbH & c0.KG (P/c: Knollstrasse, 67061 Ludwigshafen

- Germany)
Tén Hoat chit chinh | Dang Tudi | Tiéu Quy cach S0 lin
STT thudc - Ham lwgng bao ché | tho chuin | déng goi 50 dang ky igllz:ln
Lopinavir Vién nén R
1. |Aluvia | 200mg; bao jliin TCCS XH‘I’I; 01 Vlfén VN-17801-14 | 01
Ritonavir 50mg | phim £
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