BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Doc 1ap - Tw do - Hanh phiic
S6: 532 /QD-QLD Ha Noi, ngay 14 thang09nam 2021
QUYET PINH

vé Yiéc ban hanh danh muc 02 thudc nuée ngoai
dwgce cap giay dang ky luvu hanh tai Viét Nam - Dot 107

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC
Can cir Ludt Duwoc s6 105/2016/0H13 ngay 06/4/2016;

Can civ Nghi dinh sé 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 cua Chinh phu quy
dinh chirc nédng, nhiém vu, quyén han va co cau té chirc ciia Bg Y té;

- Can cur Ouyét dinh sé 7868/0D-BYT ngay 28/12/2018 cua B9 truong Bo Y
te quy dinh chircc nang, nhiém vu, quyén han va co cau t6 chirc cua Cuc Quan ly
Duwroc thuoc Bo Y té;

~ Can cir Thong tu s 32/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 cua Bo truong Bo Y
té quy dinh viéc dang ky luu hanh thuoc, nguyén liéu lam thuoc;

~ Can cir Thong tu s 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 cua Bj truong Bo Y
te sua doi, bo sung va bai bo mgt so van ban quy pham phdp ludt do Bo truong
Bo Y té ban hanh, lién tich ban hanh,

Can cit y kién ciia Hoi a”ong tw van cdp gidy ding ky lwu hanh thuéc,
nguyén liéu lam thuéc - BS Y té;
Xét dé nghi ciia Truwéng phong Bang ky thuéc - Cuc Qudn 1y Dieoc,
QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kem theo Quyét dinh ndy danh muc 02 thudc nudc
ngoai dugc cap gidy dang ky luu hanh hi¢u lyc 05 ndm - Pot 107 (tai Phu luc
kem theo).

Céc thuoc tai Danh myc ndy c6 s6 ding ky v6i ky hidu VN-...-21 va hiéu
luc 05 nam ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay.

Piéu 2. Co sé san xuét va co so ding ky thude co trach nhiém:

1. Cung cap thube vao Viét Nam theo ding cac h,(‘A) so tai lidu da dang ky
voi BO Y t€ va phai in hodc dan s6 dang ky dugc B Y t€ cap 1én nhan thude.

2. Chép hanh day du phép lut cia nuéc CHXHCN Viét Nam va céc quy
dinh cua ]?3(3 Y t€ vé nhap khau thuoc va luu bémh thuoc tai Viét Nam, néu co bat
ctr thay do1 gi trong qua trinh luu hanh thuéc ¢ nudc so tai va ¢ Viét Nam thi
phai bao céo ngay cho Cuc Quan Iy Duogc - Bo Y té Viét Nam.

3. Thuc l}ién viéc cap nhat tiéu chuan chét lugng cua thudc theo quy dinh
tai Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cua B truong Bo Y t€ quy
dinh vé chat lugng thude, nguyén liéu lam thuoc.
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4. Cap nhat nhin thubc va to huéng dan sir dung thudc theo quy dinh tai
Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ciia Bo truong Bo Y té quy dinh
ghi nhin thudc, nguyén liéu lam thudce va to hudng dan st dung thudc theo hinh
thirc thay dbi, bo sung gidy dang ky luu hanh thudc quy dinh tai Thong tu
32/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 cua Bo trudéng Bo Y té ddi voi thude chua
cap nhat ndi dung nhan thudc, to huéng dan st dung thudc theo quy dinh tai
Théng tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ciia 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 thoi gian hi¢u lyc cua gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam
thudc. Trong trudng hop khong con dap umg du diéu kién hoat dong, co sd dang
ky phai c6 trach nhiém thuc hién thay d6i co s¢ diang ky theo quy dinh tai Thong
tu s6 32/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 cua Bo truong Bo Y té trong thoi han
30 ngay ké tir ngdy co s ding ky khong con du diéu kién hoat dong.

6. Co s¢ dang ky thuoc phai bao cao B0 Y té v& cap nhat tinh trang dap
tmg Thuc hanh tét san xuat cua co SO san xuat thudc, nguyén li¢u lam thude.
Truong hop co s& san xuét bj thu hdi gidy phép san xuét hodc khong dap ung
Thyuc hanh tbt san xuét thudc, nguyén liéu l1am thudc & nudc so tai, co sd phai
thuc hién viéc bao cdo trong thoi han 15 ngay ké tir ngdy c6 thong bao cua co
quan quéan 1y c6 thim quyén nudc so tai theo quy dinh tai diém d khoan 1 Diéu
100 Nghij dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh pha quy dinh chi
tiét mot sb diéu va bién phap thi hanh Luat Duoc.

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

Piéu 4. Giam ddc SO Y té cac tinh, thanh phé truc thudc trung uong,
gidm doc nha san xuat va co s& dang ky co6 thudc tai Piéu 1 chiu trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.
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PHU LUC

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

(Ban hanh kém theo quyét dinh sé: ..532....../OP-OLD, ngayl4../09.202].)
1. Cong ty diing ky: Céng ty CP dwgc pham Pha No (D/c: 31 Ho Biéu Chdnh, P.12, Q. Phii
Nhuan, TP. Ho Chi Minh - Viét Nam)

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

n £ Hoat chét chinh - | Dang bao [Tudi| Tiéu | Quy céch Fgm ,
< e 2 Sod
STT Tén thuoe Ham lwong ché tho | chuan| dong géi 0 ding ky
1 |Belizolam 5mg/5ml Midazolam (duéi  |Dung dich 24 [NSX [Hop 50 dng x VN-22941-21
dang Midazolam tiém thang Sml
HCl) 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 (D/c: Otto-Schott-Str. 15, 07745 Jena - Germany)

Co s¢ xuat xudng: Salutas Pharma GmbH (Dja chi: Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179
Barleben- Germany)

o £ Hoat chét chinh - | Dang bao [Tudi| Tiéu | Quy céch Fg ,
. -5 h Sod
STT Ten thuoe Ham luwgng ché tho (chuan| déng goi 0 ding ky
2 [Midazolam Sandoz Midazolam (duéi  |Dung dich 24 [NSX [Hop 5 bngx VN-22942-21
Smg/Iml dang Midazolam tiém thang Iml
HCl) 5 mg/ml

Trang 1
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