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yfgrn@UC QUAN LY DUQC Péc lap - Tw do - Hanh phiic
S6: 682  /QP-QLD Ha Noi, ngay 25 thang 10 nam 2022
QUYET PINH

V’é viéc ban hanh Danh muc 02 sinh pham
dwgce cap giay dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 45

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cit Ludt Duwoc s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

Can cir Nghi dinh so 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 cua Chinh phu quy
dinh chirc nang, nhiém vu, quyen han va co cdu t6 chire ciia BY Y té;

Can cir Nghi quyét s6 30/2021/QHI15 ngay 28/7/2021 ciia Quéc héi khéa
XV, ky hop thw nhat,
Can cir Nghi quyet s6 12/2021/UBTVQOH]IS ngay 30/12/2021 cua Uy ban

thuong vu Quoc héi vé viéc cho phép thuc hién mét sé co ché, chinh sdch trong
linh viee y té d@é phuc vu cong tac phong, chong dich Covid-19;

~ Can cur Thong tu 0 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 ciia B¢ truong Bo Y
té quy dinh viéc dang ky luu hanh thuoc, nguyén liéu lam thuoc,
~ Can cir Quyet dinh s6 7868/0D-BYT ngay 28/12/2018 ciia B truong B¢
Y té quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cau t6 chirc cua Cuc Quan
[y Duoc thuoc Bo Y té;

Can cir y kién cia Hoi dong tw van cdp gidy dang ky luu hanh thuéc,
nguyén lidu lam thuéc - BS Y té;

Theo dé nghi ciia Trudng phong Ping ky thuéc - Cuc Qudn 1y Duorc.
QUYET PINH:

Pi¢u 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay Danh muc 02 sinh pham dugc
cap gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 45. (tai Phu luc I kém theo Quyét
dinh nay). Sinh pham tai Danh muc nay c6 s6 dang ky voi ky hiéu SP3-...-22,
hi¢u lyc 03 nam ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay.

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

1. San xuét, cung cap thué(; vao Viét Nam theo dung cac hd s0, tai liéu da
déng ky vo1 BO Y t€ va phai in s6 dang ky dugc B Y t€ Viét Nam cap 1én nhan
thudc.

2 (;hép hanh qéy du phap luét cua Viét Nam va cac quy dinh cua BO Y té
Ve: san xuat, nhap khau thudc va lu’u’ha‘mh thudc tai Viét Nam, néu co6 bat cir thay
do1 gi trong qua trinh luu hanh thudc & nudce s tai va ¢ Viét Nam thi phai bao
cao ngay cho Cuc Quan ly Dugc - B Y t€ Viét Nam.

3. Thyc hién vi€éc cap nhat tiéu chuan chit lugng cua thude theo quy dinh

tai Thong tu s 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cua Bo truong Bo Y té quy
dinh vé chat luong thudc, nguyén liéu lam thude.

4. Phoi hop voi cac co sO y té du phong, co s& diéu tri dé thuc hién theo



dung cac quy dinh hién hanh vé thubc ké don, theo ddi an toan, hiéu qua, tac
dung khéng mong mubn cua thude trén nguoi Viét Nam va tong hop, bao cao
theo quy dinh tai Piéu 5 Thong tu sb 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 cua B
truong BO Y té quy dinh viéc ding ky luu hanh thude, nguyén liéu 1am thube déi
vé6i cac thude thudc Danh muyc ban hanh kém theo Quyét dinh nay.

5. Co so dang ky thuoc phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong
thoi han hiéu lyc cua gidy ding ky luu hanh thubc, nguyén liéu lam thude.
Trong truong hop khong con dap ung du diéu kién hoat dong, co s¢ dang ky
phai co trach-nhiém thuc hién thay ddi co so dang ky theo quy dinh tai Thong tu
s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 ciia Bo trudng BO Y té quy dinh viée ding
ky Iuu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc trong thoi han 30 ngay ké tir ngay co
so dang ky khong con du diéu kién hoat dong.

6. Co so dang ky thuoc phai bao cao B0 Y té vé cap nhat tinh trang dap
tmg Thuc hanh t6t san Xuat cua co SO san xuat thudc, nguyén liéu lam thude.
Truong hop co s6 san xuat bi thu hoi gidy phép san xuat hoic khong dap tng
Thue hanh t6t san xuat thudc, nguyén liéu 1am thude & nudc so tai, co sé phai
thyc hién viéc bao cao trong thoi han 15 ngay ké tir ngay c6 thong béo cia co
quan quan ly co tham quyén nudc so tai theo quy dinh tai diém d khoan 1 Diéu
100 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ciia Chinh phu quy dinh chi
tiét mot s6 diéu va bién phép thi hanh Luat Duoc.

7. Bé dam bao hiéu qua va an toan dung thudc, yéu cau cong ty thuc hién
cap nhat lién tuc thong tin huéng din s dung thudc luu hanh tai Viét Nam
thong nhat véi cac thong tin vé thudc da dugc Co quan quan 1y Duoc pham
Chau Au (EMA) vé/hodc Co quan quéan 1y duoc chit ché (SRA) phé duyét, kém
theo chiu trach nhiém thong bao diy du viéc cip nhat cac thdng tin trén cho cac
don vi st dung thude.

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

Picu 4. Giam doc So Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung wong,
giam dbc co sé san xudt va co sd ding ky co thude tai Diéu 1chiu trach nhiém
thi hanh Quyét dinh nay./.
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Phu luc |

DANH MUC 02 SINH PHAM PUQC CAP GIAY PANG KY LUU HANH TAI

(Ban hanh kém theo Quyét dinh sé: .032....../OD-QLD, ngay ..25....../.10../

VIET NAM HIEU LUC 03 NAM - PQT 45

cua Cuc Quan ly Dugc.)

2022

1. Co s0' dang ky: Cong ty TNHH AstraZeneca Viét Nam (Dia‘ chi: Tang 18, Toa nha
A&B, s6 76, duong Lé Lai, phuong Bén Thanh, quan 1, thanh phd H6 Chi Minh, Viét Nam.)
1.1. Co 6 sén xuét: ]
Co s¢' sén xuat thuoc thanh pham: Samsung Biologics (Dia chi: 300, Songdo bio-daero,
Yeonsu-gu, Incheon 21987, Han Quoc).

Co s6 dong géi thu cap: AstraZeneca AB (Pia chi: Forskargatan 18, Sodertalje, 151 85,
Thuy Dién).

Co sé kiém tra chat lwong va xuit xwéng 16: AstraZeneca AB (Pia chi: Gartunavagen,

Sodertalje, 151 85, Thuy Pién).

Tén Hoat chit Dang | Tudi | Tiéu | Quy cach déng | S6 ding ky
STT| thudc chinh-Ham | baoché | the | chuin goi
lugng
1. Evusheld | Tixagevimab Dung 18 TCCS | Hop chtra: 119 | SP3-1244-22
150mg/1,5ml dich thang tixagevimab x
(100mg/ml) va tiém 1,5mlvallo
Cilgavimab cilgavimab x
150mg/1,5ml 1,5ml
(100mg/ml)

1.2. Co sé sﬁn,xuflt: ] )
Co s¢ sin xuat thuoc thanh pham: Samsung Biologics (Dia chi: 300, Songdo bio-daero,
Yeonsu-gu, Incheon 21987, Han Quoc).

Co s& dong géi thir cip, kiém tra chat lwgng va xuit xuwong 16: AstraZeneca AB (Pia
chi: Gartunavagen, Sodertalje, 151 85, Thuy Dién).

Tén Hoat chit Dang | Tudi | Tiéu | Quy cach déng | S6 ding ky
STT| thudc chinh-Ham | baoché | tho | chuin goi
lwgng
2. Evusheld | Tixagevimab Dung 18 TCCS | Hop chtra: 119 | SP3-1245-22
150mg/1,5ml dich thang tixagevimab x
(100mg/ml) va tiém 1,5mlvallo
Cilgavimab cilgavimab x
150mg/1,5ml 1,5ml
(100mg/ml)
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