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QUYET PINH

Vé viéc ban hanh danh muc 182 thudc nwéc ngoai
dwoc gia han giay ding ky lwu hanh tai Viét Nam - Dot 113

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC
Can cir Ludt Duoc so 105/2016/0H13 ngay 06/4/2016;
Can cir Nghi dinh so 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 cua Chinh phu quy

dinh chitc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu té chire ciia Bo Y té;

Can cir Quyét dinh s6 7868/0D- -BYT ngay 28/12/2018 cua Bo truong Bo Y

té quy dinh chirc nang, nhiém vy, quyén han va co cau té chire ciia Cuc Qudn 1y
Duegc thude BS Y té;

~ Can cir Thong te 0 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ciia Bé truong Bo Y
te quy dinh viéc dang ky lwu hanh thuoc, nguyén liéu lam thuoc;

Can cir y kién cua Hoi dong tw vin cdp gidy dang ky lweu hanh thudc,
nguyén liéu lam thuoc - Bo Y té;

Theo dé nghi ciia Trudng phong Ping ky thuéc - Cuc Qudn 1y Durorc.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 182 thu(f)c nudc
ngoai dugc gia han giay dang ky Iuu hanh tai Viét Nam - Dot 113, bao gom:

1. Danh muc 166 thudc nude ngoai duge gia han gidy dang ky luu hanh
hiéu lyc 05 nam - Dot 113 (tai Phu luc | kém theo).

2. Danh muc 12 thudc nudc ngoai duge gia han gidy ding ky luu hanh
hiéu luc 03 nam - Dot 113 (tai Phu luc 11 kém theo).

3. Danh muc 04 thudc nudc ngoai dugc gia han gidy dang ky luu hanh

deén 31/12/2025 - Dot 113 (tai Phu luc 111 kém theo).

Piéu 2. Co s6 san xuét va co s¢ dang ky thude ¢ trach nhiém:

1. Cung cap thudc vao Viét Nam theo ding cac hf) so tai liéu da dang ky
voi BO Y té va phai in hoac dan so dang ky dugc B Y t€ cap 1én nhén thudc.

2. Chap hanh day du phap luat cua nudc CHXHCN Viét Nam va cac quy
dinh ctia Bo Y té vé nhap khau thude va Ivu hanh thudc tai Viét Nam, néu c6 bat

ctr thay d6i gi trong qué trinh Ivu hanh thubc & nudc so tai va ¢ Viét Nam thi
phai bao cao ngay cho Cuc Quan ly Dugc - Bo Y t€ Viét Nam.

3. Thuc hién viéc cap nhat tiéu chuin chat luong cua thude theo quy dinh



tai Thong tw s0 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cua Bo truong Bo Y té quy
dinh vé chat lugng thude, nguyén li¢u lam thuoc.

4. Thubce duoc gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyét dinh nay nhung
chua ndp hd so cap nhat ndi dung nhan thude, to hudng dan str dung thude theo
quy dinh tai Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ctia Bo truong Bo Y
té thi phai thuc hién viéc cap nhat theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Diéu 37
Thong tu s6 01/2018/TT-BYT trong thoi han 12 thang ké tir ngay duoc gia han
gidy dang ky leu hanh.

5. Sau 12 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, cac thudc dugce
gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyét dinh nay co thay d6i vé noi dung hanh
chinh (bao gom cd mdu nhan va to hudng dan sir dung) phai nhap khau, luu
hanh véi céc noi dung da duoc phé duyét thay dbi trong hd so ding ky gia han.

6. Phéi hop vai cac 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 khéng mong
mudn cia thudc trén nguoi Viét Nam va tong hop, bao cao theo quy dinh tai
Piéu 5 Thong tu sé 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 ciia Bo truong B Y té
quy dinh viéc dang ky luu hanh thube, nguyén liéu lam thudc dbi véi céc thude
thudc Danh muc tai Phu luc I ban hanh kém theo Quyét dinh nay.

7.Co so dang ky phai dam bao duy tri diéu kién hoat dong cua co s¢ dang
ky trong thoi gian hi¢u lyc cua gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am
thudc. Trong trudng hop khong con dap tng du diéu kién hoat dong, co s¢ diang
ky phai c6 trach nhiém thuc hién thay d6i co s& dang ky theo quy dinh tai Théng
tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 cuia Bo truong Bo Y té trong thoi han 30
ngay ké tir ngay co s ding ky khong con da diéu kién hoat dong.

8. Co s¢ dang ky thuoc phai bao cao B0 Y té vé cap nhat tinh trang dap
tmg Thyc hanh tbt san xuat cua Co sO san xuat thude, nguyén liéu lam thude.
Truong hop Co s6 san xuat bi thu hoi gidy phép san xuat hodc khong dap tmg
Thuc hanh tot san xuat thudc, nguyén liéu lam thudc & nudc so tai, co s& phai
thue hién viée bao cao trong thoi han 15 ngay ké tir ngay c0 thong béo cua co
quan quan ly cé tham quyén nudc sé tai theo quy dinh tai diém d khoan 1 Diéu
100 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phi quy dinh chi
tiét mot s6 dicu va bién phép thi hanh Luat Duoc.

9. Béi voi thude 6 s6 thir tu 29 tai Phu luc I c6 dé nghi thay d6i mau
nhan, hudng dan st dung trong hd so diang ky gia han: Co s dang ky thuc hién
thu tuc dé nghj thay d6i miu nhén, t& huéng din sir dung theo hinh thirc ding ky
thay d6i b6 sung sau khi Quyét dinh nay cd hiéu luc.

Dléu 3. Cac thuéc duoc gia han gléy dang ky luu hanh tai Quyét dinh nay
duoc tiép tuc str dung sd dang ky d3 cap trude khi gia han trong thoi han tdi da

12 thang ké tir ngay duoc Cap s0 dang ky gia han theo quy dinh tai Phu luc VI
ban hanh kém theo Thong tu s6 08/2022/TT-BYT.

Piéu 4. Quyét dinh co6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.



Piéu 5. Giam dbc So'Y té cac tinh, thanh phd truc thudc trung wong, giam
doc nha san xuat va co sd dang ky c6 thuoc tai Diéu 1 chiu trach nhiém thi hanh
Quye¢t dinh nay./.

Noi nhin: _CUC TRUONG
- Nhu Didu 5; PN
- B trudng (de b/c);

- TTr. B Xuan Tuyén (dé b/c);

- Cuc Quan Y - Bd Quéc phong, Cuc Y té - Bo Cong || “| R

an; Cuc Y t& GTVT - Bo Giao thong van tai; Téng \*

Cuc Hai quan - Bo Tai chinh; /

- Bao hiém Xa hoi Viét Nam; N~ .

- B Y té& Vu PC, Cuc QLYDCT, Cuc QLKCB, Vil Tuan Cuong

Thanh tra Bo.

- S¢'Y té cac tinh, thanh phd tryc thuoc Trung wong;
- Vién KN thuée TU, Vién KN thuéc TP. HCM;

- Tong Cong ty Duoc VN-CTCP; Cac Cong ty XNK
dugc pham;

- Céc Bénh vién & Vién c6 giuong bénh truc thudc
BYT,;

- Céac phong Cuc QLD: QLGT, QLKDD, QLCLT,
PCTTra, VP Cuc; Website Cuc QLD.

- Luu: VT, DKT (10b).



DANH MUC 166 THUOC NUGC NGOAI PUQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH

(Ban hanh kém theo quyét dinh sé: ..226....../0OP-QLD, ngay 03..04../2023.ciia Cuc Qudn 1y Duroc)

Phu luc |

TAI VIET NAM HIEU LUC 5 NAM - POT 113

STT | Ténthudc | Hoatchatchinh | Dang | Quycach | Tiéu | Tudi S6 ding ky S6
—Ham lwong | baoché | dénggéi | chuian | the gia han lan

(thang) | (S6 dingky | gia

da cap) han

@ 2) 3) 4) ©) (6) ) (8 ©)

1. Co sé dang ky: A. Menarini Singapore Pte. Ltd. (Pja chi: 30 Pasir Panjang Road, #08-32

Mapletree Business City, Singapore 117440, Singapore)

1.1. Co sé san xuat: ACS Dobfar S.p.A. (Pja chi: Via Laurentina Km 24, 730 - 00071 Pomezia

(Roma), Italy)

1 Ceclor Cefaclor Cémpha | Hop 1 lo NSX 24 800110067023 01
125mg/5ml (duoi | hon dich | 30ml, (VN-15935-12)
dang cefaclor uong 60ml
monohydrate)

1.2. Co sé san xuat: GE Healthcare Ireland Limited (Pja chi: IDA Business Park Carrigtohill, Co
Cork, Ireland)

2 Omnipaque | lohexol Dung Hop 10 NSX 36 539110067123 01
755mg/ml twong | dich tiém | chai x (VN-20358-17)
duong lod 100ml
350mg/ml

3 Omnipaque | lohexol Dung Hop 10 NSX 36 539110067223 | 01
647mg/ml twong | dich tiém | chai x (VN-20357-17)
duong lod 100ml
300mg/ml

2. Co so dang ky: Abbott Laboratories (Singapore) Private Limited (Dia chi: 3 Fraser Street, #23-
28 DUO Tower Singapore 189352, Singapore)
2.1. Co sé san xuét: Abbott Biologicals B.V. (Pia chi: Veerweg 12, 8121 AA Olst, The Netherlands)

4 Duphalac Lactulose Dung Hop 20 NSX 24 870100067323 | 01
10g/15ml dich goi x (VN-20896-18)

uong 15ml.
Chai
200ml,
500ml,
1000ml.

5 Duphaston | Dydrogesterone Viénnén | Hop 1vix | NSX 60 870110067423 01
10mg bao phim | 20 vién (VN-21159-18)

6 Femoston 17p-Estradiol Viénnen | Hop 1vix | NSX 36 870110067523 | 01

1/10 1mg; bao phim | 28 Vién (VN-18648-15)
Dydrogesterone
10mg



tin.le
Highlight


BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Péc lap - Tw do - Hanh phiic
Sb: 5896e/QLD-BK Ha Néi, ngay 11 thang 03 ndam 20 24
V/v thay d6i, bd sung dbi voi thube
da duogc cap GbKLH

Kinh gtri: A. Menarini Singapore Pte. Ltd.
Dia chi: 30 Pasir Panjang Road, #08-32 Mapletree Business City, Sngapore
117440

Tra 101 ho so sb tiép nhan sd 1295/20/TDNN ngay 12/06/2020 va ho s0 bd sung
kem theo cac tai liéu lién quan cta cong ty vé viéc thay dbi, b6 sung déi vé6i thube
da duoc cap gidy dang ky luu hanh;

Can ctir Théng tu sb 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 ctia B Y té quy dinh
viéc dang ky luu hanh thude, nguyen liéu lam thudc;

Can ctr Bién ban tham dinh ho so thay d6i/bd sung cia cong ty, Cuc Quén ly
Duoc c6 ¥ kién nhu sau:

Dong ¥ voi ndi dung dé nghi thay doi, bd sung duge phé duyét kém theo cong
van nay doi voi thuoe Omnipague, so dang ky VN-20357-17.

Ngoai ndi dung dugc phé duyét, cac ngi dung khac giit nguyén nhur ho so ding
ky thude luu tai Cuc Quan 1y Duoc.

Cac noi dung thay doi, bo sung néu trén duoc thyc hién ké tir ngay ky cong van
nay. Riéng ndi dung thay ddi, sau 12 thang ké tir ngdy ky cdng van nay, cong ty
phai thyc hién theo ndi dung thay d6i da duoc phe duyét.

Cuc Quan ly Duoc thong bao dé cong ty biét va thyuc hién dung c&c quy dinh vé
dang ky luu hanh thudc./.

Noi nhg?n: KT. CUC TRUONG
-Nhu trén; PHO CUC TRUONG
- Cyc trudng (dé b/c); ~
- Luu: VT, DKT (P). s N\
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Nguyén Thanh Lam



Omnipagque, SDK: VN-20357-17
Dung dich tiém

AN
VAN PHONG \}
DAIDIEN |o

TAT TP HANOI /2
4™ o

2
Y 22

BANG SO SANH NOI DUNG PE NGHI THAY POI/ BO SUNG

N§i dung da dwgce duyét

Noi dung dé nghi thay ddi/ b6 sung

Quy cach dong goi:
Hép 10 chai x 100ml

Quy cach déng goi:
Hop 10 chai x 50ml, Hop 10 chai x 100ml
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