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Cong_t&ggéhan Dugc Phim Thiét Bi Y t& Ha N6i xin giri 151 chao trén trong t6i Quy S& Y té.

Can cu qpyet dinh tring tht}u s6 08/QP- SYT ngay 05/01/2024 vé viéc phé duyét két qua lya chon
nha thau Goi s6 01: G6i thau thube Generic va véc xin ndm 2023, cong ty ching t6i ¢6 ky hop dong va
cung umg dén céc co sO y té truc thudc Quy S& Y t€ san pham Dysport;
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Cén cur Quyet dinh sé 308/QD-QLD ngéy 14/05/2024 cua Cyc Quan Ly Duge vé viéc ban hanh Danh

muc 40 vic xin, sinh phadm duoc cip, gia han gidy ding ky Juu hanh tai Viét Nam - Dot 50;

Chiing t6i xin thdng bao vé viéc gia han sb ding ky clia thude Dysport, cu thé nhur sau:

Ten van Quy céch Nong Dang | Pon | Co sé san xuit
STT Nim Sé diing ky p 6: s | Ténhoatchdt | dg-ham | bio vi — Nuée sin /Qmooe
P ge lwong ché tinh xudt A CHINH
£ . £ g

SO dang ky da cap: Clostrldlum Bot pha & CONG 1YC
QLSP-1016-17 botulinum type dung Ipsen Bioph DUgC F

1 | Dysport [— — Hp 1lo | A toxin - 300U dich | X | Limited-A THIET B
S0 ding ky gia han: Haemagglutinin A !
500414305024 complex tiem S\ HA N

Theo Khoan 24 Diéu | thong tw 06/2023/TT-BYT ngay 12/3/2023 vé viéc sira ddi khoan 6 Pitw IO
37 Thong tw 15/2019/TT-BYT ngay 11/7/2019 huéng dén vé viéc chi déu tir dugc xem xét dé nha thiu thay
thé thuéc, cu thé:

“b) Thay dbi so gidy dan; ky luu hianh hoac duo'c cdp gidy Phép nhdp khdu méi nhung cdc thong tin
khdc khong thay doi (ten thuac, co so san xudt, tudi the cia thuoc, Imh ddp irng nguyen tic, tteu ch uan
GMP ciia co sé sdn xudt, tiéu chudn chit hrg’ng, riéng tiéu chudn chdt hegng cita thudc thay thé c6 thé
thay doi nhung khong dwgc thép hon tiéu chuin chét lwong cia thudc di tring thau hodc da chao trong
ho so dw thiu hodc tiéu chudn chit lugng thuéc dugc ¢dp nhdt phién ban mdi cua duge dzen) Riéng
thuéc biét dwoc goc, sinh phdm tham chiéu khi thay do: 50 gidy dang ky luu hanh hodc dugc cap gzay phép
nhap khdu méi thi thong tin thay doi phai dwoc B Y té cong bé trong Danh muc thudc biét duge goc, sinh
pham tham chiéu,”

Cong ty xin dinh kém quyét dinh s& 308/Qb-QLD ngay 14/05/2024 cua Cuc Quan ly Dugc, kinh mong
Quy So'Y té xem xét dé chiing t6i cung tmg thubc Dysport s ding ky gia han 500414305024 thay thé cho
san pham Dysport sb ding ky QLSP-1016-17.

Xin tran trong cam on!
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PHU LUC: DANH MUC THUOC GENERIC BE NGHI THAY POI SO PANG KY

(Kém theo Cong van s6 1554/CV/2024/HPC-HCM ngay 18 thing 12 ndm 2024)
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QUYET PINH

V& viéc ban hanh Danh muc 40 vic xin, sinh phim
dwgc cép, gia han gidy ding ky lru hinh tai Viégt Nam - Dot 50

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Cén cir Ludt Dugc s6 105/2016/QHI3 ngay 06/4/2016;

Can cir Nghi dinh so 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 cua Chinh phi quy dinh
chirc nang, nhiém vu, quyen han va co cdu 16 chirc ctia B6 Y té;

Can cit Thong tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 cia Bj truong Bo Y 1é quy
dinh viéc dang ky luu hanh Ihuoc nguyén liéu lam thudc;

Can cir Quyét dinh 6 1 969/0D-BYT ngay 26/4/2023 cia B truomg B Y té-quy
dinh chizc ndng, nhiém vu, quyén han va co cau 16 chirc cua Cuc Quan 1y Duoc thuge Bo
Y ié;

Cén cir két lugn cua Hbi déng tu van cap gidy ding ky heu hanh thudc, nguyén
liéu lom thuéc - B6 Y 1é;

Theo dé nghi cia Truéng phong Déng ky thuée, Cuc Quan Iy Duoc.

QUYET PINH:

_ DPidu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay Danh muc 40 véc xin, sinh pham duoc
cap, gia han giay dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 50, bao gom:

1. Danh muyc 01 sinh phdm dugc cap gidy dang ky luu hanh hi¢u lyc 05 nim - Dot
50 (Phu luc 1 kém theo Quyét dinh nay).

2. Danh muc 08 vic xin, sinh pham duoc cip gidy ding ky Iuu hanh hiéu lyc 03
nam - Dot 50 (Phu luc 11 kém theo Quyet dinh nay).

3. Danh muc 22 véc xin, sinh phim dugc gia han gidy dang ky luu hanh hiéu e
05 nam - Dot 50 (Phu luc 11l kém theo Quyét dinh nay).

4. Danh muc 09 sinh pham dugc gia han gidy dang ky luu hanh hiéu lyc 03 nam -
Dot 50 (Phu luc IV kém theo Quyét dinh nay).

Piéu 2. Co s& san xuit va co s¢ dang ky thudc c6 trach nhiém:

1. Sén Xuét, cung cap thudc vao Viét Nam theo ding céc hd so, tai liéu di ding ky
v&i BO Y té va phai in s6 dang ky dugc B Y té Viét Nam cép 1én nhin thudc.

2. Chap hanh day du phap luat cia Viét Nam va céc quy dinh cia B Y té vé san
xuét, nhip khiu thude va Juu hanh thudc tai Viét Nam, néu co bit ctr thay ddi gi trong
qua trinh luu hanh thuoc & nudc sd tai va ¢ Viét Nam thi phai bdo cdo ngay cho Cuc
Quanly Dugc-B3 Y té Viét Nam.

3. Thuc hién viéc cap nhit tiéu chuin chét lugng cua thube theo quy dinh tai
Théng tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cua Bf truong BO Y té quy dinh vé chét
lrgng thude, nguyén liéu lam thudc, Théng tu s6 03/2020/TT-BYT ngay 22/01/2020 ctia
Bj trubng BO Y te sira d6i, bd sung mot s didu ciia Thong tr 11/2018/TT-BYT quy dinh
vé chit luong thudc, nguyén liéu Iam thudc.
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4. Cap nhat nhin thubc, t& huéng din sir dung thube theo quy dinh tai Thong tu so
01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua B truong Bo Y té quy dinh ghi nhin thube,
nguyén lidu lam thude va t& huéng dan sir dung thudc trong thoi han 06 thang ké tir ngay
ky ban hanh Quyét dinh nay, theo hinh thic thay don, bd sung gidy ding ky lwu hanh
thudc quy dinh tai Thong tu s& 08/2022/TT-BYT dbi véi thube chua cép nhét ndi dung
nhin thude, t& hudéng dan sit dung thudc theo quy dinh tai Thong tu 6 01/2018/TT-BYT
cua By truomg Bé Y té.

5. Sau 12 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyet dinh nay, cac thudc duge gia han
g;ay dang ky Iuu hanh tai Phu lyc 111, IV ¢6 thay do: vé ndi dung hanh chinh (bao gom ca
mau nhan, 1o huong dan st dung) phéi san Xuat (dm vdi vic xin, sinh phim sin xuat
trong nuéc), nhap khiu (ddi véi vic xin, sinh phdm nhap khau), lwu hanh véi céc néi
dung dd dugc phé duyét thay dbi trong hd so dang ky gia han.

6. Phéi hop vdi cac co so'y té du phong, co s& diéu tri dé thyuc hién theo dung céc
quy dinh hién hanh vé thubc ké don, theo d01 an toan, hiéu qu, tac dung khong mong
mudn cua thuoc trén ngudi Viét Nam va tdng hop, bdo cdo theo quy dinh tai Piéu 5
Théng tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 cua Bo truong B Y té quy dinh viéc ding
ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thubc dbi véi cac thude thudc Danh muc ban hanh
kém theo Quyét dinh nay.

7. Co s& dang ky thube phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thdi han
hi¢u luc cua giay dang ky luu hanh thube, nguyén liéu lam thudc. Trong trudng hop
khong con dap tmg du diéu kién hoat dong, co s& dang ky phai ¢6 trach nhiém thuc hién
thay di co s& ding ky theo quy dinh tai Thong tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022
clia Bb trudng Bo Y té quy dinh viéc déng ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thudce
trong thoi han 30 ngay ké tir ngay co so dang ky khong con du diéu kién hoat déng.

8. Co s& dang ky thuoc phai béo cao Bo Y (Cuc Quan ly Dugc) té vé cap nhat tinh
trang dap tmg Thuc hanh tdt san xuat cla co sd san xuat thude, nguyén liéu lam thude.
Trudmg hop co s& san xuét bi thu hdi glay phép san xut hoic khéng dap img Thyc hanh
t6t san xuét thude, nguyén liéu lam thude & nude sé tai, co s& phai thue hién viée béo cdo
trong thi han 15 ngay ké tir ngay cé thong béo clia co quan quan ly ¢6 thim quyén nudc
s tai theo quy dinh tai diém d khoan 1 Diéu 100 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay
08/5/2017 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mét s6 diéu va bién phap thi hanh Luat Duoc.

9. Thudc sé thir tw 1 tai Phu luc IV Quyét dinh nay: sau khi dugc gia han gidy
déng ky luu hanh thudc, cong ty ding ky phai nop hd so 14m sang theo hinh thuc thay
abi, bd sung quy dinh tai Phu luc II Théng tu so 08/2022/TT-BYT dé duge tiép tuc
xem xét gia han gidy dang ky lwu hanh cho lan tiép theo.

10. Cac thudc sd thir tw 2, 3 tai Phu luc IV Quyét dinh nay: sau khi dugc gia han
gidy dang ky luru hanh thubc, cong ty déng ky phai nop hd so 1am sing hay cong thue
tham chiéu theo hinh thire thay dbi, bd sung quy dinh tai Phu luc II Théng tu so
08/2022/TT-BYT dé duoc tiép tuc xem xét gia han gidy ding ky luu hanh cho lan tiép
theo.

Piéu 3. Céc thude duoc gia han gléy dang ky luu hanh tai Phy luc 1II va Phu luc
v Quyet dinh nay dugc tiép tuc sir dung s0 déng ky da cip trude khi gia han trong thoi
han téi da 12 thang ké tir ngay dugc cdp s6 dang ky gia han theo quy dinh tai Phu Iyc VI
ban hanh kém theo Thong tu s6 08/2022/TT-BYT.

Piéu 4. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.
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Diéu 5. Gidm déc S§'Y té cac tinh, thanh phé truc thude Trung vong va Gidm déc
co s& san xudt va co s& dang ky cd thudc tai Piéu 1 chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh
nay./.

Noi nhgn: CUC TRUGNG
- Nhu biéu 5;

- B trudmg BYT (dé ble);

- Thir trudng DS Xuin Tuyen (dé blc);

- Cuc Quan y - B§ Quoc phong, Cuc Y té - Bé Cong an{],
Cuc Y té GTVT - B Giao théng vin tai; Tong Cuc Ha \
quan - B$ Tai chinh;

-Bao hiém x4 hi Viét Nam;

- By Y té: Vu PC, Cuc YTDP, Cuc KHCN&DT; Cuc
QLKCB Thanh tra BQ, Vin phong NRA, Vin phong
HDPTV cap GPKLH thubée, NLLT; Trung tim mua sim QG;
- Vién KPQG VX&SPYT, Vién VSDTTW,

- Téng Céng ty Dugc VN — CTCP, Cic Cong ty XNK duge
phim (xem Website Cuc QLD);

- Céc Bénh vién & Vién ¢d giuong bénh tnre thue BYT;

- Cuc QLD: cdc phong QLGT, QLKDD, QLCLT, PCHN,
VP Cuc, Website Cuc QLD;

- Lwu: VT, BKT (4b).
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Phu luc IHT

DANH MUC 22 VAC XIN, SINH PHAM Y TE PUQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH
TAI VIET NAM HIEU LUC 5 NAM - BQT 50

(Kém theo quyét dinh s6: .308......./QB-QLD, ngay 14./05./2024 cia Cuc Qudn Iy Duoc)

STT | Ténthuoe | Hoat chat chinh— Dang Quy cich Tiéu Tudi S6 dang ky So
Ham lugng bao ché doéng géi | chudn tho gla han lin

(théng) | (So ding ky gia

di cdp) han
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1. Co s& ding ky: Abbott Laboratories (Singapore) Private Limited (Dja chi: 3 Fraser Street, #23-
28 DUO Tower Smgapore 189352, Singapore)
1.1. Co s& san xuit: Abbott Biologicals B.V. (Dia chi co so san xudt thanh phdm: Veerweg 12, 8121
AA Olst, Ha Lan; Pia chi san xudt bdn thamh phdm don gid va tir giG: C.J. van Houtenlaan 36, 1381 CP

Weesp, Ha Lan)

Influvac
Tetra

MGi 0,5ml vic xin
chira:
A/Darwin/9/2021
(H3N2)-like strain
(A/Darwin/9/2021,
SAN-010) 15mcg
haemagglutinin,
A/Victoria/4897/202
2 (HIN1)pdm09-
like strain
(A/Victoria/4897/20
22,1VR-238) 15meg
haemagglutinin,
B/Austria/1359417/
2021-like strain
(B/Austria/1359417/
2021, BVR-26)
15mcg
haemagglutinin,
B/Phuket/3073/2013
-like strain.
(B/Phuket/3073/201
3, wild type) 15mcg
haemagglutinin

Hén dich
tiém

Hép 1
xylanh chira
0,5m1 hdn
dich

NSX

12

870310304024
(VX3-1228-21)

2. Co s& diing ky: Céng ty cb phin thuweong mai Duge Hoang Long (Dja chi: S6 143, ducmg 174,
Khu B, An Phii - An Khanh, phuong An Phu, Qudn 2, Thanh pho H6 Chi Minh, Viét Nam)
2.1. Co s& san xuit: Biotest AG (Dia chi co 5o san xudt: Landsteinerstrasse S, D-63303 Dreieich,

Durc);
Co s& xuit xudng: Biotest Pharma GmbH (Dja chi: Landsteinerstrasse 5, D-63303 Dreieich, Dirc)
2 Intratect Globulin mién dich Dung Hopllox | NSX 36 400410304124 1
ngudi trong d6¢6 | dich tiém | 20ml; Hop 1 (QLSP-0802-
chira it nhat 96% truyén lo x 50ml; 14)
IgG - 50g/1 tinhmach | Hép 1lox
100ml; Hop
1 1o x 200ml

3. Co s& ding ky: Cong ty cb phin Y té Pirc Minh (Dia chi: S6 51, ngd 205, ngdch 323/83, duong

Xudn Dinh, phucng Xudn Pinh, qugn Béc Tir Liém, thanh phé Ha Ngi, Viét Nam)
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STT | Ténthuoc | Hoatchatchinh— | Dang Quycich | Tiéu | Tudi S6 dang ky So
Ham hrgng baoché | @6nggéi | chuin | tho gia han lin

(thidng) | (So ding ky gia

di cip) han
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6.1. Co s& sin xuat: F. Hoffmann-La Roche Ltd. (Dja chi: Wurmisweg, CH-4303 Kaiseraugst, Thuy

SD)

8

Kadcyla

Trastuzumab
emtansine 100mg

Bét pha
dung dich
dam dic
dé pha
dung dich
tiém
truyén

Hop I 1o

NSX

36

760410304724
(SP3-1217-21)

Kadcyla

Trastuzumab
emtansine 160 mg

Bt pha
dung dich
ddm dic
dé pha
dung dich
tiém
truyén

Hop 119

NSX

36

760410304824
(SP3-1218-21)

6.2. Co s& sin xuit: Chugai Pharma Manufacturing Co., Ltd. Pja chi co s¢ sin xudt: 16-3,
Kiyohara Kogyodanchi, Utsunomiya City, Tochigi, 321-3231, Nhét Ban);

6.3. Co sé d6n

6i: F. Hoffmann-La Roche Ltd. (Dia chi: Wurmisweg, 4303 Kaiseraugst, Thuy Si)
10 Hemlibra Tg Emicizumab Dung Hop 1lox | NSX 24 499410304924 |
30mg/ml dich tiém Iml (SP3-1211-20)
7. Co sé ding ky: Ipsen Pharma (Dja chi: 65 Quai Georges Gorse, 92100 Boulogne Billancourt
Cedex, Phdp)
7.1. Co s& san xuit: Ipsen Biopharm Limited (Pia chi: Ash Road, Wrexham Industrial FEstate,
Wrexham, CLWYD, LL 13 9UF, Anh)
11 Dysport Clostridium B4t pha Hoép 1lo NSX 24 500414305024 1
botulinum type A | dung dich (QLSP-1016-
toxin- tiém 17
haemagglutinin
complex 500U
12 Dysport Clostridium Bt pha Hop 1 1o NSX 24 500414305124 1
botulinum type A | dung dich (QLSP-1015-
toxin- tiém 17)
haemagglutinin
complex 300U
8. Co s& ding ky: Organon Hong Kong Limited (Dia chi:Unit 48-136, 48/F, Lee Garden One, 33
Hysan Avenue, Causeway Bay, Hong Kong)
8.1. Co s& sin xuat:
Co s& sin xuit vd déng g6éi cip 1: Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co. KG (Dia chi:
Schiitzenstrasse 87 and 99-101,88212 Ravensburg, Dirc);
Co s& déng géi cap 2 va xuit xuong: N.V. Organon (Pja chi: Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss, Ha
Lan)
13 Elonva Corifollitropin alfa Dung Hopchial | NSX 36 400410305224 1
150mcg/0,5ml dich tiém | xylanh d6ng (QLSP-1125-
sin 0,5ml va 18)
01 kim tiém
14 Elonva Corifollitropin alfa Dung Hép chira 01 | NSX 36 400410305324 1






