BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Doc 1ap - Tw do - Hanh phiic
Sé: /QD-QLD Ha Néi, ngay  thdng ndam 2022
QUYET PINH

Vé viéc ban hanh danh muc 169 thudc nwéc ngoai
dwoc gia han giay ding ky lwu hanh tai Viét Nam - Dot 110

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC
Can cir Ludt Duoc so 105/2016/0H13 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 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 Bo Y té;

~ Can cur Thong tu 50 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 B9 truong Bo Y
te sua doi, bo sung va bdi bo mgt s6 van ban quy pham phdp ludt do B¢ triong
Bo Y te ban hanh, lién tich ban hanh;
Can cir y kién cia Hoi dong tw van cdp gidy dang ky luu hanh thudc,
nguyén liéu lam thuéc - Bo Y té;
Theo dé nghi ciia Truéng phong Pang ky thuéc - Cuc Qudan 1y Duorc.
QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 169 thuéc nudc
ngoai dugc gia han giay dang ky Iuu hanh tai Viét Nam - Pot 110, bao gom:

1. Danh muc 154 thudc nudc ngoai dugc gia han gifi,y dang ky luu hanh
hi¢u Iyc 05 ndm - Dot 110 (¢gi Phu luc 1 kem theo). Cac thuoc tai Danh muc nay
duge gilt nguyén thong tin s6 dang ky da cap va co6 hi¢u luc 05 nam ké tir ngay
ky ban hanh Quy¢t dinh nay.

2. Danh myc 15 thudc nudc ngoai duoc gia han giéy dang ky luu hanh
hi¢u lyc 03 nam - Dot 110 (tgi Phu luc 2 kém theo). Cac thudc tai Danh muc nay
duoc gitr nguyén thong tin so dang ky da cap va co hi¢u luc 03 ndm ké tr ngay
Ky ban hanh Quyét dinh nay.

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

1. Cung cap thudc vao Viét Nam theo ding cac hf) so tai liéu dd dang ky
voi BO Y té va phai in hoac dan s6 dang ky dugc Bo Y t€ cap 1én nhén thudc.

2. Chéap hanh day du phap luat cua nuéc CHXHCN Viét Nam va cac quy
dinh cia Bo Y té vé€ nhap khau thuoc va luu hanh thudc tai Viét Nam, néu co6 bat



ctr thay doi gi trong qua trinh luu hanh thudc & nude s tai va & Viét Nam thi
phai bao cao ngay cho Cuc Quan ly Duogc - Bo Y té Viét Nam.

3. Thyc hién viéc cép nhét tiéu chuan chat lugng cua thude theo quy dinh
tai Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cua B truong B Y t€ quy
dinh vé chat lugng thude, nguyén li¢u lam thuoc.

4. Cap nhat nhan thubc va to hudng dan st dung thude theo quy dinh tai
Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ciia B truong 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 ding Ky luu hanh thubc quy dinh tai Thong tu
32/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 cua Bo truong Bo Y té d6i véi thude chua
dugc phé duyét cap nhat ndi dung nhén thude, to hudéng dan sir dung thudc theo
quy dinh tai Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ctua Bo truéng BO Y
té, cu thé nhu sau:

a) Pdi véi thude thude danh muyc thude doc va nguyén liéu doc lam thude
theo quy dinh tai Thong tu 06/2017/TT-BYT ngay 03/5/2017 ctia B truéng Bo
Y té vé viéc ban hanh danh muc thubc doc va nguyén liéu doc lam thude: chi
dugc luu hanh sau khi dugc Cuc Quan ly Dugc phé duyét ndi dung cap nhat
nay.

b) Déi véi cac thube cb s6 thi tu 39, 69, 70, 73, 74, 75, 76, 81, 82, 83, 90,
97, 114, 115, 118, 119, 122, 132, 133, 136, 140, 150 tai Phuy luc I va cac thudc
c6 s6 thtr tu 5, 8, 9, 10, 11, 12, 13 tai Phy luc II phai thuc hién viéc cap nhat nay
trong thoi han 06 thang ké tir ngay duoc gia han gidy ding ky luu hanh.

5. Sau 06 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh ndy, cac thudc dugc
gia han gidy diang ky Iuu hanh tai Phu lyc I va Phu Iyc 11 ¢6 thay d6i vé noi dung
hanh chinh (bao gom cd mdu nhan va to huéng dan sit dung) phai nhap khau,
lru hanh véi cac noi dung di duoc phé duyét thay doi trong hd so dang ky gia
han.

6. Phdi hop voi cac co s¢ diéu tri dé thuc hién theo dung cac quy dinh
hién hanh vé thudc k& don, theo di an toan, hiéu qua, tic dung khong mong
mudn cua thude trén ngudi Viét Nam va tong hop, bao céo theo quy dinh tai
Piéu 5 Thong tu s6 32/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 ciia Bo trudng Bo Y té
quy dinh viéc dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc dbi véi céc thude
thudc Danh muc tai Phy lyc 2 ban hanh kém theo Quyét dinh nay.

7. Co s¢ dang ky phai dam bao duy tri diéu kién hoat dong cua co s¢ diang
ky trong thoi gian hiéu luc cia gidy diang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam
thudc. Trong trudng hop khong con dap tng du diéu kién hoat dong, co s¢ dang
ky phai c6 trach nhiém thuc hién thay déi co s& dang ky theo quy dinh tai Théng
tu s6 32/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 ciia Bo truong Bo Y té trong thoi han
30 ngay ké tir ngay co sé dang ky khong con du 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 t6t san Xuat cia co sO san xuat thude, nguyén licu lam thude.
Truong hop co so san xuat bi thu hdi gidy phép san xuat hodc khong dap tGmg



Thuc hanh tt san xuét thudc, nguyén liéu lam thudc & nuée so tai, co s& phai
thuc hién viéc bao cdo trong thoi han 15 ngay ké tir ngay c6 thong béo cua co
quan quéan 1y c6 thAm quyén nudc so tai theo quy dinh tai diém d khoan 1 Biéu
100 Nghi dinh s6 54/2017/NB-CP ngay 08/5/2017 ciia Chinh phu quy dinh chi
tiét mot s6 diéu va bién phép thi hanh Luat Duoc.

Piéu 3. Quyét dinh co6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 4. Giam dbc S Y té cac tinh, thanh phd truc thudc trung wong, giam
doc nha san xuat va co s& dang ky c6 thuoc tai Diéu 1 chiu trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.

Noi nhn: CUC TRUONG
- Nhu Diéu 4;

- Q. Bo trudng (dé blc);

- TTr. P Xuan Tuyén (dé b/c);

- Cuc Quén Y - Bo Qudc phong, Cuc Y té - Bo Cong

an; Cuc Y té GTVT - Bo Giao thong vén tai; Tong

Cuc Hai quan - B¢ Tai chinh;

- Bao hiém X4 hoi Viét Nam; R .
_B§ Y t& Vu PC, Cuc QLYDCT, Cuc QLKCB, Vii Tuan Cuong
Thanh tra Bo.

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

- Téng Cong ty Duoc VN-CTCP; Cac Cong ty XNK

dugc pham;

- Cac Bénh vién & Vién cl giuong bénh truc thudc

BYT,

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

PCTTra, VP Cuc; Website Cuc QLD.

- Luu: VT, DKT (10b).



Phu luc |

DANH MUC 154 THUOC NUGC NGOAI PUQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH
TAI VIET NAM HIEU LUC 5 NAM - PQT 110

(Ban hanh kém theo quyét dinh s ............. /OP-QLD, ngay ... ............. ciia Cuc Qudn Iy Duoc)

1. Co sé dang ky: A. Menarini Singapore Pte. Ltd (gia chi: 30 Pasir Panjang Road, #08-32
Mapletree Business City, Singapore 117440 - Singapore)

1.1. Co sé san xuit: A. Menarini Manufacturing Logistics and Services S.r.l. (dia chi: Via Campo
di Pile, 67100 L'Aquila (AQ), Italy - Italy)

Co sé kiém nghiém: A. Menarini Manufacturing Logistics and Services S.r.l. (dia chi: Via Sette
Santi, 3 - 50131 Firenze (FI) - Italy)

STT | Ténthudc | Hoat chat chinh | Dang bao | Tudi | Tiéu Quy cach S6 Ping ky Lan
— Ham lwgng che tho chuan | dong goi gia
han

1 Bilaxten Bilastine 20mg Viénnén |60 NSX Hoplvix4 VN2-496-16 01
thang vién; Hop 1 vi
x 10 vién; Hop
2 vi x 10 vién;
Hop 3 vix 10

vién; Hop 4 vi
x 10 vién; Hop
5vi x 10 vién

1.2. Co sé san xuit: Menarini - von Heyden GmbH (dia chi: Leipziger Strafe 7-13, 01097 Dresden

- Germany)
STT | Tén thuéc Hoat chit chinh | Dangbao | Tuoi | Tiéu Quy cach | S6 Pang ky Lan
— Ham lwgng che tho chuan | déng goi gia
han

2 Priligy 30 mg | Dapoxetine (dudi | Vién nén 36 Tiéu Hop 1vix | VN-20121-16 |01
dang Dapoxetine | bao phim thang | chuan 1 vién,

hydrochloride) nhasan | hop 1 vi x

30mg XUt 3 vién,
hop 1 vi X
6 vién.

3 Priligy 60 mg | Dapoxetine (dudi | Vién nén 36 Tiéu Hop 1vix | VN-20122-16 |01
dang Dapoxetine | bao phim thang | chuan | 3 vién,
hydrochloride) nhasan | hop 1 vi x
60mg XUt 6 vién.

1.3. Co sé san xuat: Patheon Inc (dia chi: 2100 Syntex Court, Mississauga, Ontario, Canada L5N
7K9 - Canada)

Co s& xuit xuwong: Actelion Pharmaceuticals Ltd. (dia chi: Tru sé: Gewerbestrasse 16, 4123
Allschwil; Pia diém SX: Gewerbestrasse 12, 4123 Allschwil, Switzerland - Thuy Si)
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STT | Tén thuéc | Hoat chat chinh— | Dang bao | Tudi Tiéu | Quycach | S6 Piang ky Lan
Ham lwong ché tho chuén | déng goi gia
han
4 Tracleer Bosentan (dudi dang | Vién nén 60 NSX | Hop1llo VN-18487-14 | 01
bosentan bao phim thang 60 vién
monohydrate) 62,5
mg
2. Co sé dang ky: Abbott Laboratories (Singapore) Private Limited (dia chi: 3 Fraser Street, #23-
28 DUO Tower Singapore 189352 - Singapore)
2.1. Co sé san xuat: Laboratorios Recalcine S.A (dia chi: Av. Carrascal No 5670, Quinta Normal,
Santiago - Chile)
STT | Tén thuéc | Hoat chat chinh— | Dang Tudi | Tiéu Quy cach | S6 Ping ky Lan
Ham lwong bao ché | the chuén déng géi gia
han
5 Prostarin | Cyproterone acetate | Vién nén | 60 Tiéu Hop 1vix | VN-16508-13 | 01
2 mg , Ethinyl bao phim | thang | chuan nha | 21 vién
estradiol 35 mcg san xuat
2.2. Co'so san xuat: PT. Abbott Indonesia (d7a chi: JI. Raya Jakarta - Bogor Km. 37, Kel. Sukamaju,
Kec. Cilodong, Depok, Jawa Barat - Indonesia)
STT | Tén thuéc | Hoat chat chinh — Dang Tudi | Tiéu Quy cach | S6 Pang ky Lan
Ham lwong baoché |the |chuin |déng goi gia
han
6 Surbex-Z | Niacinamid tuong Viénnén | 24 Tiéu Hop 10 vi | VN-17803-14 |01
duong vai Niacin 100 bao phim | thang | chuan | x 10 vién,
mg; Acid ascorbic 750 nha san | vi nhém -
mg; Thiamin XUt nhom:;
mononitrat trong HOp 5 vi X
duong Vitamin B1 15 6 vién, vi
mg; Riboflavin 15 mg; nhém -
Calcium pantothenat nhom

(Dextro) twong duong
véi acid pantothenic 20
mg; Acid folic 400mcg
Cyanocobalamin 12
mcg; dl-alpha
tocopheryl acetate
tuong duong voi
Vitamin E 30 1U; Kém
sulfat tuong duong voi
kém 22,5 mg;
Pyridoxine
hydrochloride tuong
duong vai Vitamin B6
20 mg;

Trang 2




	QĐ gia hạn SĐK NN110
	BỘ Y TẾ
	Hà Nội, ngày      tháng    năm 2022


	PL I. 5N 23.9

