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S6: 718  /QP-QLD Ha Négi, ngay 21 thdang 12 nam 2021
QUYET PINH

Vé viéc ban hanh Danh myc 03 vic xin, sinh pham
dwge gia han giay diang ky luvu hanh tai Viét Nam - Dot 43

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cu Luat Duoc sd 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

Can cwr Nghi dinh so 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 cua Chinh phu quy dinh
chirc nang, nhiém vy, quyén han va co cdu 16 chirc ciia B Y té;

Can cir Quyét dinh s6 7868/0D-BYT ngay 28/12/2018 cua B9 truong Bo Y té
quy dinh chirc nang, nhiém vy, quyén han va co cau té chire ciia Cuc Quan 1y Duoc
thuéc Bo Y té;

Can cit Thong tw s6 32/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 ciia B trudng B Y té
quy dinh viéc dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thudc;

Can cit Théng tir s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 cua B¢ truong Bo Y te
sita doi, bo sung va bai bé mot s6 van ban quy pham phdp ludt do Bé truéng B Y té
ban hanh, lién tich ban hanh;

Can cit y kién ciia Héi dong tw van cdp gidy dang ky lwu hanh thube, nguyén
liéu lam thuéc - Bo Y té;

Xét dé nghi ciia Trwong phong Bang ky thuée - Cuc Quan 1y Duoc,

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay Danh muc 03 Véc xin, sinh
pham duogc gia han gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 43, bao gom:

1. Danh muc 01 vic xin dugc gia han gidy dang ky 1u:u hanh hiéu luc 05
nam - Dot 43 (tai Phu luc I kém theo Quyét dinh nay).

Vic xin tai Danh muc nay duoc giir nguyén thong tin s6 ding ky da duoc
cap va co hiéu luc 05 nam ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay.

2. Danh muyc 02 sinh phim dugc gia han gidy ding ky luu hanh hiéu luc 05
nam - Dot 43 (tai Phy luc II kém theo Quyét dinh nay).

Céc sinh pham tai Danh muc nay duoc gitr nguyén thong tin sé dang ky da
dugc cap va c6 hiéu Iyc 05 nam ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay.

Piéu 2. Co s san xuat va co so dang ky thude c6 trach nhiém:

1. Cung cap thudc vao Viét Nam theo dung céc hd so, tai liéu da dang ky véi
B0 Y té va phai in s6 dang ky dugc B Y t€ Viét Nam cap 1én nhan thude.

2. Chép hanh day du phép luit caa Viét Nam va cac quy dinh ctia BO Y té vé
nhap khau thudc va luu hanh thudc 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 cao ngay cho
Cuc Quan 1y Duoc - Bo Y té Viét Nam.

3. Thuc hién viéc cp nhat tiéu chuan chat luong cua thude theo quy dinh tai
Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 ciia Bo truong Bo Y té quy dinh vé
chét luong thudc, nguyén liéu 1am thudc.

4. Cap nhat nhin thudc va to huéng din st dung thudc theo quy dinh tai




Thong tu s6 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cia Bo truong Bo Y té quy dinh
ghi nhén thudc, nguyén li€u lam thudc va to hudng dan sir dung thude trong thoi
han 06 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay theo hinh thue thay doi, bd
sung gidy ding ky luu hanh thude quy dinh tai Thong tu s6 32/2018/TT-BYT ngay
12/11/2018 ctia Bo truong BO Y té quy dinh viéc ding ky luu hanh thude, nguyén
liéu lam thuoc.

5. Phdi hop véi cac co 80y té dy phong, co so diéu tri dé thuc hién theo
dung cac quy dinh hién hanh vé thudc ké don, theo ddi an toan, hiéu qua, tac dung
khong mong mudn cia thuoc trén nguoi Viét Nam va tong hop, béo cdo theo quy
dinh tai Diéu 5 Thong tu s6 32/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 ciia Bo truong Bo
Y té quy dinh viéc dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am thudc doi vdi céc
thudc thuoc Danh muc 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 cia gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc. Trong
truong hop khong con dap tng du diéu kién hoat dong, co s ding ky phai c6 trach
nhiém thye hién thay doi co s¢ dang ky theo quy dinh tai Thong tu s6 32/2018/TT-
BYT ngay 12/11/2018 cua B¢ truong B Y t€ quy dinh viéc dang ky luu hanh
thudc, nguyén liéu lam thudc trong thoi han 30 ngay ké tir ngay co so dang ky
khong con du diéu kién hoat, dong. o

7. Co s¢ dang ky thudc phai bao cao B Y té vé cap nhat tinh trang dap ung
Thuc hanh t6t san xuat cua co s¢ san xuat thudc, nguyén liéu lam thuée. Truong
hop co s& san xuat bi thu hoi giay phép san xuat hoac khong dap ung Thuc hanh
tot san xuat thuoc, nguyén li¢u lam thudc & nudc so tai, co so phai thuc hién viéc
bao cdo trong thoi han 15 ngay ké tir ngay co thong bdo cia co quan quan ly cd
thdm quyén nudce so tai theo quy dinh tai diém d khoan 1 Diéu 100 Nghi dinh s6
54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh pht quy dinh chi tiét mét so6 di€u va
bién phdp thi hanh Ludt Dugc.

Di€u 3. Quyet dinh c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

~ Diéu 4. Giam doc S¢' Y t€ cac tinh, thanh pho tryc thudc Trung uong, giam
doc co sé san xuat va co s& dang ky c6 thuoc tai Diéu 1chiu trach nhiém thi hanh
Quye¢t dinh nay./.
Noi nhn: ___CUC TRUONG
- Nhu Diéu 4; i PACLENA
- Bo truong BYT (dé b/c); e/
- Thir truong D6 Xuan Tuyén (dé blc); (/3
- Cuc Quany - Bo Qudc phong, Cuc Y té - Bo Cong an; CuclY
t& GTVT - Bo Giao thong van tai; \
Téng Cuc Hai quan - Bo Tai chinh;
- Bao hiém xa hoi Viét Nam,
-Bo Y té: Vu PC, Cuc YTDP, Cyc KHCN&DT; Cuc QLKCB,
Thanh tra Bo, Vin phong NRA, Vin phong HPTV cép
GDKLH thudc, NLLT;
- Vign KPQG VX&SPYT, Vien VSDTTW;
- Iéng Cong ty Dugc VN — CTCP, Cac Cong ty XNK dugc
pham (xem Website Cuc QLD);
- Cac Bénh vién & Vién co6 giudong bénh truc thuec BYT;
- Cuc QLD: céc phong QLGT, QLKDD, QLCLT, PCTTra,
VP Cuc, Website;
- Luu: VT, KT (8b).

Tuan Cuong



(Ban hanh kém theo Quyét dinh so:

Phu luc I
DANH MUC 01 VAC XIN PUQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH
TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - POT 43

718

12../2021..)

1. Co s& dang ky: Merck Sharp & Dohme (Asia) Ltd. (Pia chi: 27/F., Lee Garden Two,
28 Yun Ping Road, Causeway Bay, Hong Kong)

1.1. Co sé san xuit: Merck Sharp & Dohme Corp., (Pia chi: 770 Sumneytown Pike, West
Point, PA 19486, Hoa Ky)

Co s¢ dong goi clp 2 va xuat xwong: Merck Sharp & Dohme B.V., (Dia chi: Waarderweg
39, Haarlem, 2031 BN, Ha Lan)

Co sé san xuat dung mdi: Jubilant HollisterStier LLC., (Pia chi: 3525 North Regal
Street, Spokane, 99207, Hoa Ky)

STT | Tén Hoat chit chinh - | Dang | Tudi | Tiéu | Quycich | S6 ding | SO lin
thudc Ham lugng bao tho | chuin | dong goi ky gia
ché han
1. |[M-M-R | Lo (0,5ml): Bot 24 | TCCS| Hopl0lo | QLVX- | 01
I - Vi-rit soi > 1.000 dong | thang vac xin don | 878-15
CCIDsy; kho liéu kém hop
- Vi rat Quai bi > pha 10 lo dung
12.500 CCIDs; tiém moi pha
- Vi rat Rubella > tiém

1.000 CCIDsy;




Phu luc II

DANH MUC 02 SINH PHAM PUQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH LAN
THU NHAT TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - POT 43

/OP-OLD ngay ...21.../12../.2021.)

(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6:

718

1. Co sé dang ky: F.Hoffmann - La Roche Ltd (Dia chi: Grenzacherstrasse 124, CH-4070,
Basel, Switzerland)

1.1. Co s& san xuit: Roche Diagnostics GmbH (Dia chi: Sandhofer Strasse 116 68305
Mannheim, buc)

Co sé dong géi thir cap: F. Hoffmann-La Roche Ltd (Pia chi: Wurmisweg, 4303
Kaiseraugst, Thuy S7)

STT | Tén thudc Hoat chat Dang | Tuodi | Tiéu Quy ciach | S6 diing ky | S0 lan
chinh — Ham | bao ché | tho | chuin dong goi gia
lugng han
1. | Herceptin | Trastuzumab Bot 48 TCCS Hop 1 1o QLSP-894- 01
150 mg dong | thang 15
kho dé
pha
dung
dich
truyén

2. Co so dang ky: Cong ty Trach nhiém hiru han Mgt thanh vién Vimepharco (Dia chi:

O s 6, tang 5, toa nha D2 Giang V&, phuong Giang V3, quan Ba Pinh, Ha Noi, Viét Nam)
2.1.

Co

SO san

xuat:

Republican
1a chi: abritsius St., insk, Cong hoa Belarus
“BELMEDPREPARATY” (Dia chi: 30 Fabritsius St., 220007 Minsk, Cong hoa Bel )

unitary

production

enterprise

STT | Tén thudc Hoat chat Dang | Tudi | Tiéu Quy cach | S6 ding ky | So6 lan
chinh — Ham | bao ché | tho | chuin dong goi gia
lugng han
2. | Heparin- | Heparin natri Dung 36 TCCS | Hop 05 lp x | VN-18524- 01
Belmed 25000 TU/5ml dich thang Sml 14

tiém




