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QUYET PINH

vé viéc ban hanh danh muyc 02 thudc nwéc ngoai
dwge cap giay dang ky luwu hanh tai Viét Nam - Dot 107

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC
Can' cir Ludt Duoc so 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

Can cir Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 cua Chinh phu quy
dinh-chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu té chirc ciia B6 Y té;

Can cir Quyét dinh s6 7868/0D-BYT ngay 28/12/2018 cua B9 truong B Y

té quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cau t6 chire ciia Cuc Quan Iy
Duoc thude Bé Y té;

~ Can cir Thong tw 6 32/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 cia Bj truong B Y
té quy dinh viéc dang ky luwu hanh thuoc, nguyén liéu lam thuoc,
~ Can cir Thong tur s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 cua B¢ truong Bo Y
te swra doi, bo sung va bai bo mgt s6 van ban quy pham phdp ludt do B9 truong
Bo Y té ban hanh, lién tich ban hanh;
Can cir y kién cua Hoi c’g’o”‘ng tw van cdp gidy dang ky luu hanh thudc,
nguyén liéu lam thuoc - Bo Y te;
Xét dé nghi ciia Truong phong Dang ky thuéc - Cuc Qudan 1y Dueoc,
QUYET DINH:

Diéu 1, Ban hanh kem theo Quyét dinh nay danh muc 02 thudc nude
ngoai dugc cap gidy dang ky luu hanh hi¢u luc 05 ndm - Dot 107 (tai Phu luc
kem theo).

Cac thl}éc tai Danh muc nay c6 sé dang ky voi ky hiéu VN-...-21 va hi¢u
luc 05 nam ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay.

Piéu 2. Co s6 san xudt va co sd dang ky thude co trach nhiém:

1. Cung cap thube vao Viét Nam theo ding cac hf) so tai liu dé dang ky
vo1 BO Y t€ va phai in hodc dén s6 dang ky dugc BO Y té cap 1én nhan thude.

2. Chip hanh day du phap luat cua nuéc CHXHCN Viét Nam va cac quy
dinh cia Bo Y té vé nhap khau thudc va luu hanh thudc tai Viét Nam, néu co bat

ctr thay doi gi trong qua trinh luvu hanh thudc & nudc so tai va ¢ Viét Nam thi
phai bao cao ngay cho Cuc Quan ly Dugc - BO Y t€ Viét Nam.

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



4. Cap nhat nhan thudc va to huéng dan str dung thube theo quy dinh tai
Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cuia Bo truéng Bo Y té quy dinh
ghi nhan thudc, nguyén liéu 1am thudc va to huéng dan sir dung thude theo hinh
thire thay d6i, bd sung gidy dang Ky luu hanh thubc quy dinh tai Thong tu
32/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 cua Bo truong Bo Y té d6i voi thude chua
cap nhat ndi dung nhin thudc, to hudng dan st dung thude theo quy dinh tai
Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ctia BO truong Bo Y té.

5. Co s dang ky phai dam bao duy tri diéu kién hoat dong cua co so dang
ky trong thot gian hi¢u lyc cua gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam
thudc. Trong trudng hop khong con dap ung du diéu kién hoat dong, co s¢ ding
ky phai ¢6 trach nhiém thyc hién thay do6i co s¢ dang ky theo quy dinh tai Thong
tu s6-32/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 cua B truong BO Y té trong thoi han
30 ngay ké tir ngdy co sd ding ky khong con du diéu kién hoat dong.

6. 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 li¢u lam thude.
Truong hop co s6 san xuét bi thu hdi gidy phép san xuat hodc khong dap tmg
Thuc hanh tt san xuét thudc, nguyén liéu lam thudc & nudc so tai, co s& phai
thue hién viéc bao cdo trong thoi han 15 ngay ké tir ngay c6 théng béo cua co
quan quéan 1y c6 thAm quyén nudc so tai theo quy dinh tai diém d khoan 1 Piéu
100 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 caa Chinh phu quy dinh chi
tiét mot sd diéu va bién phap thi hanh Luat Duoc.

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

Piéu 4. Giam ddc S6 Y té cac tinh, thanh phd truc thudc trung wong,
giam doc nha san xuat va co s& dang ky co6 thuoc tai Diéu 1 chiu trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhén: ~ CUC TRUONG
- Nhu biéu 4; P \/r‘_]_h;:\;tf\‘\\
- Bo trudng (dé b/c); RS

- TTr. Truong Qudc Cuong (dé ble);
-CucQuan'Y - Bo Qudc phong, Cuc Y té - Bo Con_ ( Q
an; Cuc Y t¢ GTVT - B Giao thong van tai; Ton\g_f\
Cuc Hai quan - B9 Tai chinh; ‘
- Bao hiém X4 hoi Viét Nam; N2y ° 4

“Bo Y té& Vu PC, Cuc QLYDCT, Cuc QLKCB, Vit Tuin Cudng
Thanh tra Bo.

- Vién KN thudc TU, Vién KN thudc TP. HCM;

- Téng Cong ty Duogc VN; Cac Cong ty XNK duoc

pham;

- Cac Bénh vién & Vién co givong bénh truc thudc

BYT;

- Céac phong Cuc QLD: QLGT, QLKDD, QLCLT,

PCTTra, VP Cuc; Website Cuc QLD.

- Luu: VT, BKT (10b).




PHU LUC

DANH MUC 02 THUOC NUOC NGOAI PUQC CAP GIAY PANG KY LUU HANH
HIEU LUC 5 NAM - PQT 107

(Ban hanh kém theo quyét dinh so. ..532....../0P-QLD, ngayl4../09.2021.)

1. Cong ty ding ky: Cong ty CP dwoc pham Pha No (P/c: 31 Hé Biéu Chanh, P.12, Q. Phu
Nhugn, TP. Hé Chi Minh'- Viét Nam)

1.1 Nha san xuét: Laboratorios Normon S.A. (D/c: Ronda de Valdecarrizo, 6, 28760 Tres Cantos
(Madrid) - Spain)

. ; Hoat chit chinh - | Dang bao Tudi| Tieu Quy cach £ ax .
. < 2 Sod k
STT Tendhuoc Ham lwgng che the |chuan| déng géi o dans xy
1 |Belizolam 5mg/5ml Midazolam (dudi Dung dich 24 [NSX [Hop 50 éng x VN-22941-21
dang Midazolam tiém thang 5mi
HCI) 1 mg/ml

2. Cong ty dang ky: Novartis (Singapore) Pte Ltd (D/c: 10 Collyer Quay, # 10-01, Ocean
Financial Centre Singapore (049315) - Singapore)

2.1 Nha san xuit: Ever Pharma Jena GmbH (P/c: Otto-Schott-Str.15, 07745 Jena - Germany)

Co sé xuit xwéng: Salutas Pharma GmbH (Pja chi: Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179
Barleben- Germany)

. ; Hoat chat chinh - | Dang bao Tudi| Tieu Quy cach £ ax .
. <9 2 Sod k
STT Tén thuoc Ham lwgng che the |chuan doéng goéi o dang &y
2 |Midazolam Sandoz Midazolam (du6i Dung dich 24 [NSX |Hop 5 6ng x VN-22942-21
5mg/1ml dang Midazolam tiém thang iml
HCI) 5 mg/ml

Trang 1
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