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BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc 1ap - Tu do - Hanh phic
S6: 804  /QP-QLD Ha Ngi, ngay 13 thang 12 ndam 2022
QUYET PINH

V& viéc ban hanh Danh muc 04 vic xin, sinh phﬁquu’g’c cép, gia han gidy
dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 45 bo sung (1an 01)

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cir Ludt Duoc s6 105/2016/0H13 ngay 06/4/2016;
Can cir Nghi dinh so 95/2022/ND-CP ngay 15/1/2022 ciia Chinh phu quy
dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu té churc cua Bo Y té;
~ Can cir Thong tu 6 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 cua Bo trwong Bo Y
té quy dinh viéc dang ky luwu hanh thuoc, nguyén liéu lam thuoc,

Can cit Quyét dinh sé 7868/0P- -BYT ngay 28/12/2018 cua B¢ trieong Bo

Y té quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu té chire ciia Cuc Qudn
Iy Dugc thude Bo Y té;

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

Theo dé nghi ciia Truéng phong Pang ky thuéce - Cuc Qudn 1y Duoc.

QUYET PINH:

Picu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh ndy Danh muc 04 vic xin, sinh
pham duoc cap, gia han gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 45 bd sung
1an 01, bao gom:

1 Danh muc 03 sinh phdm dugc cap gidy ding ky Ivu hanh hiu lyc 03
nam - Dot 45 b6 sung 1an 01 (tai Phy luc I kém theo Quyét dinh nay).

Sinh pham tai Danh muc nay c6 sé ding ky véi ky hiéu SP3-...-22, hiéu
luc 03 nam ké tir ngdy ky ban hanh Quyét dinh nay.

2. Danh myc 01 véc xin duoc gia han gidy ding ky luu hanh hiéu lyc 05
nam - Dot 45 b6 sung lan 01 (tai Phu luc 11 keém theo Quyét dinh nay).

, Vic xin tai Danh muyc nay dugc gitr nguyén thong tin s6 dang ky da duoc
cap va €0 hi¢u lyc 05 nam ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay.

Diéu 2. Co s¢ san xuat va co s¢ dang ky thuoc co trach nhiém:

1. San xuit, cung cép thudc vao Viét Nam theo dang cac ho so, tai liéu da
dang ky v61 Bo Y té va phai in s6 dang ky dugc BO Y t€ Viét Nam cap 1én nhan
thuoc.

2. Chap hanh day du phap luat ciia Viét Nam va cac quy dinh cua BO Y té



vé san xuat, nhap khau thudc va luu hanh thude tai Viét Nam, néu c6 bat cr thay
doi gi trong qua trinh luu hanh thudc & nude sé tai va ¢ Viét Nam thi phai bao
cdo ngay cho Cuc Quan ly Dugc - B Y t€ Viét Nam.

3. Thuc hién viéc cap nhat tiéu chuin chét luong cua thude 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 thudc, nguyén liéu lam thudc.

4. Cap nhat nhan thubc va to huéng din sir dung thude theo quy dinh tai
Thong tu s6 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ctia Bo trudong Bo Y té quy dinh
ghi nhan thubc, nguyén liéu lam thudc va td huéng dan sir dung thude trong thoi
han 06 thang ké tlr ngay ky ban hanh Quyét dinh nay theo hinh thire thay doi, bo
sung gidy dang Ky luu hanh thudc quy dinh tai Thong tu s6 08/2022/TT-BYT
ngay 05/9/2022 cua Bo truong Bo Y té quy dinh viéc ding ky luu hanh thubc,
nguyén liéu 1am thude.

5. Sau 12 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, cac thude dugc
gia han glay dang ky luu hanh tai Phy luc Il c6 thay doi vé ndi dung hanh chinh
(bao gom ca mau nhan, to huéng dan sir dung) phai san xuat (d6i véi vac xin,
sinh pham san xuét trong nudc), nhap khau (ddi véi vac xin, sinh phadm nhéap
khau), luu hanh véi cac ndi dung da dugc phé duyét thay doi trong hod so dang
ky gia han.

6. Phoi hop véi cac co s y té du phong, co so diéu tri dé thuc hién theo
ding cac quy dinh hién hanh vé thudc ké don, theo ddi an toan, hiéu qua, tac
dung khéng mong mudn cua thude trén nguoi Viét Nam va téng hop, bao cio
theo quy dinh tai Piéu 5 Thong tu sé 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 cua Bo
truong Bo Y té quy dinh viéc ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am thude d6i
v6i cac thude thudc Danh muc ban hanh kém theo Quyét dinh nay.

7. Co s¢ dang ky thuoc phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong
thoi han hiéu luc cua gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thude.
Trong truong hop khoéng con dap ung du diéu kién hoat dong, co so ding ky
phai c6 trach nhiém thyc hién thay do6i co s¢ dang ky theo quy dinh tai Thong tu
s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 ctia Bo truéng Bo Y té quy dinh viéc dang
ky Iuu hanh thubc, nguyén liéu lam thudc trong thoi han 30 ngay ké tir ngay co
so dang ky khong con du diéu kién hoat dong.

8. Co so dang ky thuoc phai bao cao BO Y té vé cap nhat tinh trang dap
tmg Thuc hanh tbt san Xuat cua co sO san xuat thude, nguyén liéu lam thude.
Truong hop co s6 san xudt bi thu hoi gidy phép san xuat hoidc khong dap tng
Thue hanh t6t san xuat thudc, nguyén liéu 1am thude & nudc so tai, co sé phai
thue hién viée bao cdo trong thoi han 15 ngay ké tir ngay c6 thong bao cia co
quan quan 1y c6 thim quyén nudc sé tai theo quy dinh tai diém d khoan 1 Diéu
100 Nghi dinh s6 54/2017/NB-CP ngay 08/5/2017 ctia 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 doc SO Y té céac tinh, thanh phé tryc thudc Trung uong,
gidm doc co so san xuat va co s dang ky c6 thude tai Bi€u 1chiu trach nhi¢m
thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhin: —CUC TRUGNG
- Nhu Diéu 4; —G.

- Bo trudng BYT (dé blc); 15/ cuc

- Thir truomg P Xuan Tuyén (dé ble); 5] atszn o

GTVT - Bo Glao thong van tai; Tong Cuc Hai quan Bo Tal chm e\
- Bao hlem xa hoi Viét Nam; AN

- Bo Y té& Vu PC, Cuc YTDP, Cuc KHCN&DT; Cuc QLKCB, = X .
Thanh tra By, Vin phong NRA, Vin phong HPTV cip GPKLH Vi Tuan Cuong
thudc, NLLT;

- Vién KPQG VX&SPYT, Vién VSDTTW;

- Tong Cong ty Dugc VN — CTCP, Cac Cong ty XNK dugc phadm

(xem Website Cuc QLD);

- Cac Bénh vién & Vién co6 giuong bénh tryc thuéc BYT;

- Cuc QLD: cac phong QLGT, QLKDD, QLCLT, PCTTra, VP

Cuc, Website Cuc QLD;

- Luu: VT, DKT (4b).



Phu luc |

DANH MUC 03 SINH PHAM PUQC CAP GIAY PANG KY LUU HANH TAI

(Ban hanh kém theo Quyét dinh so:
cua Cuc Quan ly Dugc.)

804

VIET NAM HIEU LUC 03 NAM - PQT 45 BO SUNG (LAN 01)
/OP-QLD, ngay ...13...../.12../2022...

1. Co s6 dang ky: Cong ty TNHH Binh Viét Dirc (Dia chi: 62/36 Truong Cong Dinh,
phuong 14, Quan Tan Binh, Thanh pho H6 Chi Minh, Viét Nam)
1.1. Co sé san xuat: Octapharma Pharmazeutika Produktionsges.m.b.H (Pia chi:
Oberlaaerstrafe 235, 1100 Wien, Ao).

Tén Hoat chit chinh | Dang ] Tudi Tiéu | Quy cach déng S6 diang ky
STT | thuoc - Ham lwong bao ché | tho | chuan goi
1| Human | 2>0midung dich  png 3 | Tces | HODleh | spa-1246-22
albumin | Shua: Froteintur g0 théng m
gop | huyettuong ey
nguoi trong do it truyén
nhat 96% la
human albumin
12,5¢
2. Human IOle dung dlc‘:h Dung ?t6 TCCS Hop 1 chai SP3-1247-22
albumin | chua: Protein tir | dich thang 100ml
200 | Nuyét tuong tiem
nguoi trong do it | truyén
nhat 96% la
human albumin
209
3 Human IOQmI dung d1c3h Dung 3,6 TCCS Hop 1 chai SP3-1248-22
albumin chura: Protein tr | dich thang 100ml
o5, | huyét tuong tiem
nguoi trong do it | truyén
nhat 96% la

human albumin
250




Phu luc 11
DANH MUC 01 VAC XIN PUQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH

TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - POT 45 BO SUNG (LAN 01)

(Ban hanh kém theo Quyét dinh sé: .804....../0P-QLD, ngay ...13....1.12../.2022.,
cua Cuc Quan ly Dugc.)

1. Co sé diang ky: Sanofi Pasteur (Dia chi: 14 Espace Henry Vallée 69007 Lyon - Phéap)

1.1. Co sé san xuat: Sanofi Pasteur Inc. (Pia chi: Discovery Drive, Swiftwater, PA
18370, Hoa KY)

STT| Tén Hoat chit chinh - | Dang | Tuéi | Tiéu | Quycach | S6 ding | Lén
thudc Ham lwgng bao tho chuin | déng goi ky gia
ché han
1. | Menactra | 1 liéu (0,5 ml): Dung | 24 TCCS | Hop1lo, | QLVX- | 01
Polysaccharide N&o dich lo1liéux | HO3-
mo cau (nhom huyét tiém 05ml | 1111-18

thanh A) (don gia
cong hop) 4 pg (meg);
Polysaccharide N&o
md cau (nhom huyét
thanh C) (don gia cong
hop) 4 ug (meg);
Polysaccharide N&o
md cau (nhom huyét
thanh Y) (don gia
cong hop) 4 pg (meg);
Polysaccharide Nao
mo cau (nhom huyét
thanh W-135) (don gia
cong hop) 4 pg (meg);
- Protein giai ddc to
Bach hau (Protein
mang cong hop
polysaccharide d6i voi
tat ca cac nhom huyét
thanh)*(* Lugng giai
ddc to Bach hau 1a
lwgng udc tinh va phu
thudc vao ti s6 giita
polysaccharide cong
hop va protein) 48 ug
(mcg)
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