BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Doc lap - Tw do - Hanh phiic
S6: 804  /QP-QLD Ha Néi, ngay 13 thang 12 nam 2022
QUYET PINH

Vé viéc ban hanh Danh muc 04 vic xin, sinh phzxtm’dlrg’c cép, gia han gidy
dang Ky lwu hanh tai Viét Nam - Dot 45 bo sung (1an 01)

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cit Ludt Duwoc sé 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;
Can cir Nghi dinh sé 95/2022/ND-CP ngay 15/1/2022 cua Chinh phu quy
dinh chvrc nang, nhiém vu, quyén han va co cau to chirc cua Bo Y té;
~ Can cir Thong tw s6 08/2022/T T-BYT ngay 05/9/2022 cua B9 truong Bo Y
te quy dinh viéc dang ky lwu hanh thuoc, nguyén liéu lam thuoc;
~ Can cie Quyét dinh so 7868/0D-BYT ngay 28/12/2018 cua Bg trucng Bg
Y té quy dinh chitc nang, nhiém vu, quyén han va co cau to chicc cua Cuc Quan
Iy Duoc thuoc Bo Y té;
Can cur y kié'i? cua Hoi ’do”‘ng tw van cdap gidy dang ky leu hanh thudce,
nguyén liéu lam thuoc - Bo Y té;

Theo dé nghi ciia Trieong phong Pang ky thude - Cuc Quan Iy Duoc.
QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay Danh muc 04 véic xin, sinh
pham duoc cép, gia han gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam - Pot 45 b sung
1an 01, bao gom:

1. Danh muc 03 sinh pham duoc cip gidy ding ky luu hanh hiéu lyc 03
nam - Dot 45 bd sung 1an 01 (tai Phy luc I kém theo Quyét dinh nay).

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

2. Danh muc 01 yéc xin dugc gia han gidy ding ky luu hanh hiéu luc 05
nam - Pot 45 bo sung 1an 01 (tai Phu luc Il kem theo Quyét dinh nay).

Vic xin tai Danh muc nay duoc gitt nguyén thong tin s6 ding ky di duoc
cap va cé hiéu luc 05 nam ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay.

Pieu 2. Co sd san xuat va co so dang ky thudc co trach nhiém:

1. San xuét, cung cap thudc vao Viét Nam theo dung cac ho so, tai liéu da
dang ky voi BO Y t€ 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 ctia Bo Y té



ve san xuat, nhap khau thudc va luu hanh thude tai Viét Nam, néu c6 bat ctr thay
do1 gi trong qua trinh luu hanh thuéc & nudce sé tai va & Viét Nam thi phai bao
cdo ngay cho Cuc Quan ly Dugc - B Y té€ Viét Nam.

3. Thyc hién viéc cap nhat tiCu chuan chét luong cua thude theo quy dinh
tai Thong tu sd 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 ciia Bo truong Bo Y té quy
dinh vé chit luong thudc, nguyén liéu 1am thudc.

4. Cap nhat nhan thudc va to huéng dan sir dung thude theo quy dinh tai
Thong tu s6 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cta Bo truong B Y té quy dinh
ghi nhén thudc, nguyén liéu lam thudc va td hudéng dan st dung thude trong thoi
han 06 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay theo hinh thiic thay doi, bo
sung gidy diang ky luu hanh thudc quy dinh tai Thong tu s 08/2022/TT-BYT
ngay 05/9/2022 cua B truong Bo Y t& quy dinh viéc ding ky luu hanh thudc,
nguyén liéu 1am thude.

5. Sau 12 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, cac thude duoc
gia han glay dang ky luu hanh tai Phy lyc IT ¢6 thay d6i vé no1 dung hanh chinh
(bao gom ca mau nhan, to huong dan sir dung) phai san xuat (461 véi vac xin,
sinh phdm san xuit trong nudc), nhap khau (d6i véi vic xin, sinh pham nhap
khau), luu hanh véi cac nodi dung da dugc phé duyét thay doi trong hd so ding
ky gia han.

6. Phdi hop vdi cac co 80y té dy phong, co s¢ diéu tri dé thuc hién theo
dung cac quy dinh hi¢én hanh vé thudc ké don, theo ddi an toan, hiéu qua, tac
dung khong mong muén ctia thude trén nguol Viét Nam va tong hop, bao cdo
theo quy dinh tai Piéu 5 Thong tu sb 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 ciia Bo
truong Bo Y té quy dinh viéc dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thudc d6i
vé6i cac thude thuoe Danh muc ban hanh kém theo Quyét dinh nay.

7. Co s dang ky thude phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong
thoi han hiéu luc cia gidy diang ky luu hanh thudc, nguyén lidu 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 d6i co s dang ky theo quy dinh tai Thong tu
s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 ctia Bo truéong Bo Y té quy dinh viée ding
ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am thudc trong thoi han 30 ngay ké tir ngdy co
s& dang ky khong con du diéu kién hoat dong.

8. Co s¢ dang ky thuoc phai bao cao B Y té vé cap nhat tinh trang dap
tmg Thyc hanh tt san xuat cua co sO san xuat thude, nguyén liéu lam thude.
Truong hop co so san xuat bi thu hoi gidy phép san xuat hoic khong dap tng
Thue hanh tt san xuat thudc, nguyén liéu 1am thude ¢ nudc so tai, co so phai
thuc hién viéc bao cdo trong thoi han 15 ngay ké tir ngay co thong bio cua co
quan quan 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 ctia Chinh pht quy dinh chi
tiét mot s6 diéu va bién phép thi hanh Luat Duoc.

Piéu 3. Quyét dinh c6 hiéu luc ké tir ngdy ky ban hanh.



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

Noi nhdn:

- Nhu Diéu 4;

- Bo truong BYT (dé b/c); ‘

- Thit truong DO Xuan Tuyén (dé b/c); j
- Cyc Quan y - B6 Quéc phong, Cuc Y té - B6 Cong an; Cuc Y Té\
GTVT - B¢ Giao théng van tai; Tong Cuc Hai quan - Bo Tai chln\lp A
- Bao hlem xa hoi Viét Nam;

-Bo Y té: Vu PC, Cuc YTDP, Cuc KHCN&DT; Cuc QLKCB = X .
Thanh tra Bo, Van phong NRA, Vin phong HPTV ciap GDKLH Vi Tuan Cwong
thude, NLLT;

- Vién KPQG VX&SPYT, Vién VSDTTW;

- Téng Cong ty Dugc VN — CTCP, Cac Cong ty XNK duoc phim

(xem Website Cuc QLD);

- Cac Bénh vién & Vién c6 giuong bénh truc thudc BYT;

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

Cuc, Website Cuc QLD;

- Luu: VT, BKT (4b).




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

VIET NAM HIEU LUC 03 NAM - PQT 45 BO SUNG (LAN 01)

(Ban hanh kém theo Quyét dinh sé: ..8%..../OP-OLD, ngay ...13..../.12../2022..
cua Cuc Quan ly Duoc.)

1. Co s¢ diang ky: Cong ty TNHH Binh Viét Purc (Dia chi: 62/36 Truong Cong Dinh,
phuong 14, Quan Tan Binh, Thanh pho H6 Chi Minh, Viét Nam)

1.1. Co s& san xuit: Octapha,rma Pharmazeutika Produktionsges.m.b.H (Pia chi:
Oberlaaerstrafe 235, 1100 Wien, Ao).

Tén | Hoat chat chinh | Dang | Tudi | Tiéu | Quycich déng | SO ding ky
STT | thudc - Ham lugng biao ché | tho | chuin goi
I. | Human |220mldungdich)p, . 36 | Tecs | Hoplchai gps 154620
albumin chu’rzl: Protein tur dich thang 250ml
50, | huyet wong | tiem
nguoi trong do 1 A
nhét 96% la fruyen
human albumin
12,5g
7. Human IOle dung dic‘h Dung 3’6 TCCS Hop 1 chai SP3-1247-22
albumin chtra: Protein tr | dich thang 100ml
20% huyét twong tiém
nguoi trong do it | truyén
nhat 96% la
human albumin
20g
3 Human IOle dung dic‘h Dung 3’6 TCCS Hop 1 chai SP3-1248-22
albumin chta: Protein tr | dich thang 100ml
250 huyét tuong tiém
nguoi trong do it | truyén
nhat 96% la
human albumin
25g




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

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

(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6: .804....../OP-OLD, ngay ...13..../12../.2022.
cua Cuc Quan ly Duoc.)

1. Co sé ding ky: Sanofi Pasteur (Pia chi: 14 Espace Henry Vallée 69007 Lyon - Phap)

1.1. Co s& san xuit: Sanofi Pasteur Inc. (Pia chi: Discovery Drive, Swiftwater, PA
18370, Hoa Ky)

STT Tén Hoat chit chinh - Dang | Tudi Tiéu | Quy cach | S6 ding | Lan
thudc Ham luwgng bao tho chuin | déng géi ky gia
ché han
1. | Menactra | 1 licu (0,5 ml): Dung 24 TCCS | Hop 11o, | QLVX- 01
Polysaccharide Nio dich lo1licux | HO3-
mo cau (nhom huyét tiém 0,5ml | 1111-18

thanh A) (don gia
cong hop) 4 pg (meg);
Polysaccharide Nao
mo cau (nhom huyét
thanh C) (don gia cong
hop) 4 ug (meg);
Polysaccharide Nao
mo cau (nhom huyét
thanh Y) (don gia
cong hop) 4 pg (meg);
Polysaccharide Nao
mo cau (nhoém huyét
thanh W-135) (don gia
cong hop) 4 ug (mceg);
- Protein giai doc tb
Bach hau (Protein
mang cong hop
polysaccharide dbi voi
tat ca cac nhom huyét
thanh)*(* Luong giai
doc t6 Bach hau 1a
lugng udce tinh va phu
thudc vao ti sb giita
polysaccharide cong
hop va protein) 48 pg
(mcg)




