PHYTOPHARMA

CONG TY CP DUQC

LIEU TRUNG UONG 2

$6:3 £9/ /DL2-TBV
V/v: Cap nhat sé ding ky
m&i vic xin Rotarix

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Poc lap — Tw do — Hanh phiic

Tp. H6 Chi Minh, ngay 30 thang 7 nim 2024

Kinh giri: SO Y TE PONG NAI

Trudc tién, Cong Ty C6 Phan Dugc Liéu Trung Uong 2 (“Cdng ty”) xin cdm on su hd
tro ciia Quy Khach hang dbi véi Cong ty chiing tdi. Cac san phim ciia Cong ty chiing tdi phan
phdi da duoc Quy Khach hang tin tudng va st dung ¢ phong ngira cho bénh nhén.

Céin cir Quyét dinh 6 1577/QD-SYT ngay 16/12/2022 cua Gidm doc S¢ Y té Déng Nai
vé viéc phé duyét két qua lwa chon nha thau Géi thau sé 06: Ve xin tiém ngia dich vu.

Can ctr Quyét dinh sé 172/QD-QLD ngay 20 thang 03 ndm 2023 ctiia Cuc Quéan Iy Dugc
vé viéc ban hanh danh muc 29 vic xin, sinh phdm dugc cép, gia han gidy dang ky luu hanh
tai Viét Nam — Dot 46.

Céng ty ching téi c¢6 tham du thdu vic xin Rotarix va da tring thdu véi sé ding ky
QLVX-1049-17 cép ngay 24/10/2017 hét han ngay 20/03/2024. Hién nay véc xin Rotarix da

duge Cuc Quéan Iy Duge gia han gidy diang ky luu hanh theo quyét dinh s6 172/QD-QLD nga

20 thang 03 ndm 2023 véi thong tin mdi nhu sau:
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Trong do chi c6 thay dbi vé viéc gia han gidy dang ky luu hanh nhu sau :

e Sb dang ky gia han chuyén tir sé cli QLVX-1049-17 sang sb m&i 540310037023.
e Thong tin ké toa va miu nhan khong thay déi

e Khéng c6 bét ky thay dbi nao vé chat lugng an toan hiéu qua trong ho so gia han theo

s6 dang ky moi

Thue hién theo khoan 5 Didu 2 va Diéu 3 Quyét dinh sb 172/QD-QLD ngay 20 thang
03 ndm 2023 ciia Cuc Quan Iy Duoc, ké tir ngay 20/03/2024 Céng ty chi nhap khéu va luu

hanh vic xin Rotarix theo ding thong tin méi da duoc phé duyét trong hd so diang ky gia han.

nngthanh



Vi vdy, hién nay Codng ty tién hanh cung mg vic xin Rofarix theo sé dang ky méi
540310037023 cho tAt ca cic co s& y té trén toan quée. -

Chuing t6i xin dé nghi Quy Khéch hang dugc tiép tuc cung tmg vic xin theo hop dong
thiu véi sb ding ky méi 540310037023. Kinh mong Quy Khéach hang xem xét chap thuén dé
dam bao cung tmg lién tuc san pham nay tai Quy Khach hang.

Chiing t6i rdt mong nhan dugc su hd trg va hop tac cia Quy Khach hang, hy vong su
hop tac gitta Quy Khéach hang va Cong Ty C4 Phan Dugc Liéu Trung Uong 2 ngay cang tét
dep.

Tran trong kinh chao.

Noi nhan:
- Nhu trén
- Luu VT, TBV

LM BOC DU AN THAU BENH VN
Hoang Van Phuc

Pinh kém ho so':

+ Gidy phép lru hanh san pham: QLVX-1049-17

+ Quyét dinh gidy phép luu hanh méi: 540310037023

+ Cong bd nha may dat GMP-EU

+ Théng tin ké toa v mAu nhin da duge B Y té phé duyét

nngthanh 2
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BOY TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

ST26BC QUAN LY DUQC Déc I4p - Ty do - Hanh phiic

2 /Qb-QLD Ha Néi, ngay 20 thdng 03 ndm 2023
QUYET PINH
3 u__,/‘b A_en N < . . 2
w Vé viée ban hanh Danh muec 29 vic xin, sinh pham

dwgc cip, gia han gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 46

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Céin cit Ludt Duge s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

Cén cir Nghi dinh s6 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 cua Chinh phit quy dinh
chikc ndng, nhiém vu, quyen han va co céu 16 chire ciia B4 Y 1é;

Can cir Thong tw so 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 cua Bé truong Bé Y 1é
quy dinh viéc dang ky lru hanh thude, nguyén liéu lam thube;

Can cir Quyét dinh sé 7868/QD-BYT ngay 28/12/2018 cua B¢ truong Bo Y té
quy dinh chzrc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu 16 chire ciia Cuc Quén Iy Duge
thuée Bo Y 1é;

Cdn cir két lugn ‘cua Hpi dong tw van cap gidy ding ky luu hanh thuée, nguyén
ligu lam thuéc - Bo Y té;

Theo d@é nghi ciia Triedng phong Ping ky thuéc, Cuc Quan Iy Dugc.

QUYET PINH:

Dléu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay Danh muc 29 véc xin, sinh pham
duoc cip, gia han gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 46, bao gbm:

1. Danh muc 01 sinh pham duoc cép gidy dang ky luu hanh hiéu lyc 03 ndm -
Dot 46 (Phu luc 1 kém theo Quyet dinh nay).

2. Danh muc 27 véc xin, sinh phdm dugc gia han gidy ding ky luu hanh higu
luc 05 nim - Dot 46 (Phu luc IT kém theo Quyét dinh nay).

3. Danh muc 01 sinh phdm duoc gia han gidy ding ky luu hanh hiéu lyc 03 ndm
- Dot 46 (Phu luc III kém theo Quyét dinh nay).

Piéu 2. Co sd san xuat va co s& ding ky thude ¢6 trach nhiém:

1. San xuat cung cap thudc vao Viét Nam theo ding cac hé so, tai liéu da ding
ky v6i Bo Y té va phai in s6 diang ky dugc B Y té Viét Nam cAp lén nhan thudc.

2. Chip hanh day du phép ludt cia Viét Nam va cac quy dinh cua B Y té vé
san xuét, nhap khéu thudc va luu hanh thude tai Viét Nam, néu c6 bat cir thay dbi gi
trong qud trinh Iuu hanh thuoc & nudce sd tai va & Viét Nam thi phai bao cédo ngay cho
Cuc Quan 1y Dugc - Bo Y té Viét Nam.

3. Thuc hién vi€c cap nhét tiéu chudn chét luong cia thude theo quy dinh tai
Théng tur s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cua Bo truéng Bo Y t& quy dinh vé
chit luong thubc, nguyén liéu lam thudc, Thong tu so 03/2020/TT-BYT ngay
22/01/2020 cia BY truong BO Y té sira ddi, bd sung mét s diéu cia Théong tu
11/2018/TT-BYT quy dinh vé chat lugng thude, nguyén liéu lam thude.

4. Cap nhét nhin thudc, to hucmg dan sir dung thude theo quy dinh tai Thong tu
s6 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua B6 truong BO Y té quy dinh ghi nhan thuoc
nguyén liéu lam thubc va o huong dan st dung thude trong thoi han 06 thang ké tir
ngay ky ban hanh Quyet dinh nay, theo hinh thirc thay ddi, bd sung gxay dang ky luu
hanh thudc quy dinh tai Théng tu s& 08/2022/TT-BYT.
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5. Sau 12 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, cac thude duoc gia han
gidy dang ky luu hanh tai Phu luc II, IIT ¢6 thay 601 vé noi dung hanh chinh (bao gom
ca mau nhdn, 10 hudng dan sir dung) Phal san xut (dm véi vic xin, sinh pham san
xuit trong nuéce), nhip khau (déi véi vic xin, sinh phdm nhap khau), ltu hanh véi cac
ndi dung da duoc phé duyét thay doéi trong hé so dang ky gia han.

6. Phéi hop voi Cac cO' SOy té du phong, co s& diéu tri dé thuc hién theo ding
cac quy dinh hién hanh vé thudc ké don, theo doi an toan, hiéu qua, tac dung khong
mong mudn cla thuoc trén ngudi Viét Nam va tong hop, bdo céo theo quy dinh tai
Diéu 5 Thong tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 ciia B trudng BS Y té quy dinh
viée ding ky Iuu hanh thube, nguyén liu lam thude dbi véi cée thude thude Danh muc
ban hanh kém theo Quyét dinh nay.

7. Co sé& dang ky thudc phai bio dam duy tri diéu kién hoat dong trong thoi han
hiéu luc ctia gidy diang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thude. Trong trudng hop
khéng con dép tmg da diéu kién hoat dong, co s ding ky phai c¢6 trach nhiém thuc
hién thay ddi co s& ding ky theo quy dinh tai Thong tu s6 08/2022/TT-BYT ngay
05/9/2022 ctia B trudng BS Y té quy dinh viée ding ky luu hanh thude, nguyén liéu
Jam thude trong thdi han 30 ngay ké tir ngay co s& ding ky khong con da diéu kién
hoat dong.

8. Co so dang ky thude phal bdo cdo Bo Y té vé c4p nhat tinh trang dap tmg
Thuc hanh tot san xut ca Co SO san Xuét thuoc nguyén liéu lam thudc. Trudng hop
CO s& san xuit bi thu hdi gidy phép san xuat hoic khong dép tmg Thuc hanh tét san
xuit thubc, nguyén lidu lam thudc & nude sé tai, co s phai thuc hién viéc bao céo
trong thoi han 15 ngay k& tir ngay c6 théng béo cia co quan quan Iy ¢é thim quyén
nude s tai theo quy dinh tai diém d khoan 1 Piéu 100 Nghi dinh s 54/2017/ND-CP
ngay 08/5/2017 ctia Chinh phi quy dinh chi tiét mét s6 diéu va bién phép thi hanh
Luat Dugec.

Pidu 3. Céc thudc dugc gia han gidy dang ky luu hanh tai Phu luc II va Phuy luc
ITT Quyét dinh nay duoc tlep tuc sir dung s6 dang ky da cap trude khi gia han trong
thoi han téi da 12 thang ké tir ngay duogc cap sb ding ky gia han theo quy dinh tai Phu
luc VI ban hanh kém theo Théng tur s6 08/2022/TT-BYT.

Piéu 4. Quyét dinh nay c6 hiéu luc k& tir ngay ky ban hanh.

Piéu 5. Giam ddc S¢ Y té céc tinh, thanh phé truc thude Trung wong va Gidm
ddc co s& san xuét va co s& dang ky co thudc tai Piéu 1 chiju trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.
Noi nhin: CUC TRUONG
- Nhur Biéu 5; g o
- Bg trudng BYT (dé b/c); ;

- Thir truong Bo Xudn Tuyén (dé b/c);
- Cyc Quan y - B§ Quéc phong, Cuc Y té - Bo Cong _ﬁh ou 'm
Cuc Y té GTVT - B Giao théng van tai; Téng Cuc Ilial
quan - Bg Tai chinh;

- Bao hlemr xd héi Viét Nam;
- B0 Y te&: Vu PC, Cuc YTDP, Cuc KHCN&DT; Cuc
QLKCB, Thanh tra By, Vin phong NRA, Vin phong
HDTV cap GPKLH thuoc, NLLT;

- Vién KPQG VX&SPYT, Vién VSDTTW;

- Téng Céng ty Duge VN — CTCP, Céc Cong ty XNK duge
pham (xem Website Cyc QLD);

- Céc Bénh vién & Vién c6 giudong bénh tric thuge BYT;

- Cuc QLD: céc phong QLGT, QLKDD, QLCLT, PCTTra,
VP Cuc, Website Cuc QLD;

- Luu: VT, DKT (4b).




DANH MUC 27 VAC XIN, SINH PHAM PUQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH

(Ban hanh kém theo quyét dinh s6: ..172....../OP-QLD, ngay 20./03./2023 ctia Cuc Quan Iy Dugc)

Phu luc II

TAI VIET NAM HIEU LUC 5 NAM - PQT46
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1. Co s& ding ky: Céng ty ¢ phin thwong mai Dugc Hoang Long (Pia chi: S6 143 Puong s6
174, khu B, An Phii — An Khdnh, phiwong An Phii, Thanh phé Thi Dirc, thanh phd Hoé Chi Minh, Viét
Nam)
1.1. Co s& san xuat: Biotest AG (Dia chi: Landsteinerstrasse 5, 63303 Dreieich, Dirc); Co' s& Xuit
xwdng: Biotest Pharma GmbH (Dia chi: Landsteinerstrasse 5, 63303 Dreieich, Dirc)

1 | Pentaglobin | Protein huyét Dung Hop 1 1o | TCCS 36 400410035923 |
tuong ngudi 50g/1 | dich tiém | 10ml; (QLSP-0803-
trong d6 1ml truyén Hép 1 1o 14)
dung dich ¢6 tinh 50ml;
chira it nhat 95% | mach Hop 1 1o
Globulin mién 100ml
dich,
Immunoglobulin
M (IgM) 6mg,
Immunoglobulin
A (IgA) 6mg,
Immunoglobulin
G (IgG) 38mg.
2. Co s ding ky: Cong ty Cé phin Medcomtech (Pia chi: S6 293 diwong Ngé Gia Tu, phuong Sudi
Hoa, thanh ph{f Béic Ninh, tinh Béic Ninh, Viét Nam)
2.1. Co sé san xuit: Prothya Biosolutions Netherlands B.V. (Dia chi: Plesmanlaan 125, 1066 CX
Amsterdam, Ha Lan)
2 | Albuman Albumin ngudi Dung Hép 01 | TCCS 36 870410036023 1
20% (dung dich dich tiém | lo x (QLSP-0631-
bao gdom 200g/l | truyén | 50ml 13)
protein toan phén
trong d6 it nhét
95% albumin
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6.2. Co s& san xuit: Genentech Inc. (Pja chi: 4625 NE Brookwood Parkway, Hillshoro, OR 97124-
9332, My); Co s& déng géi: F. Hoffmann-La Roche Ltd. (Dia chi: Wurmisweg, 4303 Kaiseraugst,
Thuy Sy); Co sé sin xuit dng dung mdi: F. Hoffmann-La Roche Ltd. (Dia chi: Wurmisweg, 4303
Kaiseraugst, Thuy Sy)

9 | Herceptin

Trastuzumab
440mg

Bot dong
kho dé
pha dung
dich tiém
truyén

Hop 1 1o
bot dong
kho va 1
lo 20 ml
dung

moi pha
tiém

TCCS

48

001410036723
(QLSP-1012-

17)

7. Co s¢ dang ky: GlaxoSmithKline Pte Ltd (Dja chi: 23, Rochester Park, Singapore 139234,

Singapore)

7.1. Co s& san xuat: GlaxoSmithKline Biologicals (Dia chi: 637 rue des Aulnois, Saint Amand Les
Eaux, F-59230, Phdp); Co sé xuit xwong: GlaxoSmithKline Biologicals SA (Pia chi: Rue de
IInstitut 89, Rixensart, 1330, B1.)

10 | Infanrix
Hexa

Sau khi hoan
nguyén 01 lidu
(0,5ml) chtra:
Giai dc t6 bach
héu > 30IU; Giai
ddc t6 ubn van >
40IU; Cac khang
nguyén
Bordetella
pertussis gom giai
doc t6 ho ga
25mcg va ngung
két t6 hong cau
dang soi 25mcg
va Pertactin
8mcg; Khing
nguyén bé mit
virus viém gan B
10mcg; Virus bai
liét typ 1 bat hoat
(chung Mahoney)
40DU; Virus bai
liét typ 2 bat hoat

Bot dong
kho
(Hib) va
hén dich
(DTPa-
HBV-
IPV) dé
pha hén
dich tiém

Hép
chira 1
bom
tiém
déng san
DTPa-
HBV-
IPV, 110
bdt dong
kho Hib
va 2 kim
tiém

TCCS

36

300310036823
(QLVX-989-

17)




STT | Tén thudc | Hoat chitchinh— | Dang Quy Tiéu | Tudi S6 diing ky S6
Ham lwong bao ché cich | chuin | tho gia han lin
déng g6i (thing) | (SO dingky | gia
di cip) han
1) (2) 3) “) 3) (6) (7) 8) )
(ching MEF-1)
8DU; Virus bai
liét typ 3 bat hoat
(chiing Saukett)
32D
Polysaccharide
ctua Haemophilus
influenza typ b
10mcg cong hop
vdi 25mceg giai
ddc t6 ubn van
nhu protein chét
mang
11 | Boostrix Mot liéu Hon dich | Hop TCCS 36 300310036923 1
(0,5ml)chira: Giai | tiém chira 1 (QLVX-H03-
dde td bach hau > bom 1140-19)
21U; Giai doc tb tiém
ubn véan > 201U; déng sin
Céc khang lidu
nguyén 0,5ml va
Bordetella 2 kim
pertussis gom giai tiém

doc t6 ho ga
25mcg va ngung
két té hong cau
dang soi 25mceg
va Pertactin 8mcg

7.2. Co s& san xuat: GlaxoSmithKline Biologicals S.A (Pia chi: Co so san xudt: Parc de la Noire
Epine, Rue Fleming 20, B-1300 Wavre, Bi; Co s¢ xudt xuéng: Rue de L’Institut 89, B-1330 Rixensart,

Bi.)

12 | Rotarix M5i lidu 1,5ml Hén dich Hop 1 TCCS 36 540310037023 1
chira Rotavirus & ubng ong x (QLVX-1049-
ngudi song gidm 1,5ml; 17)
doc luc, chung Hop 1
RIX4414 >10°° tuyp x
CCIDsg 1,5ml

13 | Engerix B Mai lo 0,5ml Hon dich | Hop 1 TCES 36 540310037123 1
chira: Khang tiém lo; Hop (QLVX-0765-
nguyén bé mit 10 lo 13)




BO YTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
MINISTRY OF HEALTH : SOCIALIST E}E.PL;?LIC I({)F V}f_lETri\:ﬁM
; AN LY ' Péc lap - Ty do - Hanh phic
CD%E&%&;&T%%FE}%%F Independence - Freedom - Happiness

138A Gidng VG - Ha Noi - Vit Nam
Tel: 84.4.37366483/38464413 - Fax: 84.438234758

GIAY PHEP LUU HANH SAN PHAM

MARKETING AUTHORIZATION

Tén thudc . Rotarix

Name of Drug:

Thanh phan chinh, ham lwgng Mai liéu 1,5ml chira: Rotavirus & ngwdi séng gidm Géc

Active Ingredients, Strength: Ic chling RIX4414 = 10%° CCIDs, X
Qui cach déng géi, bao ché . Hopchtra 1 6ng x 1,5ml; hép chtra 1 tugp x 1,5ml; Han 2 o
Packing Size, Dosage form: dich uéng ;
Tiéu chun chét luong S aTERS

Quality Specification:

Han dung . 36thang

Sheif- life: *
S6 gidy phép Iuu hanh san pham (SDK): QLVX-1049-17
Marketing Authorization Number:

S6 quyét dinh : :  464/QP-QLD Ngay cép: 24/10/2017

Approval Decision Number: - Date of Issuance:

Hiéu lwc clia gidy phép Ity hanh san ph&m: c6 gia tri 05 nam kaé tor ngay cap
" Expiration Date of this Marketing Authorization:

Tén co s& dang ky . GlaxoSmithKline Pte. Ltd.

Name of Marketing Aurhonzaf:on Ho!der

Dia chi - : ¢ 150 Beach Road, # 21-00, Gateway West, Singapore
Address: 189720 - S:ngapore

Tén co s& san xuét . GlaxoSmithKline Biologicals S.A

Name of Manufacturer:

BDia chi : :  Parc de la Noire Epine, Rue Fleming 20, B-1300
Address: Wavre - Belgium

Tén co s& xuét xwdng :  GlaxoSmithKline Biologicals S.A

Dia chi . Rue de L'Institut 89, B-1330 Rixensart, Belgium
Address.

Ha N¢i, ngay 24 thang 10 nam 2017

KT. CUC TRUONG CUC QUAN LY bDuoc i
FOR GENERAL-DIRECTOR OF THE DRUG ADMINISTRATION OF VIETNAM

PHO CUC TRUONG

Ghi chu: (ote) DEPUTY Gsnggﬁﬁ’ﬁéscmh OF THE DRUG ADMINISTRATION OF VIETNAM

1- Gidy phép lwru hanh san pham nay duoc cap theo ding 0 sO B> 5 7%
dang ky thudc da duoc Bo Y té phé duyét. fs

This marketing authorization has been issued in accordance with the dossg

appmved by the Vietnam Mrms!ry of Health.
2- B4t cir sy thay ddi nao v& ndi dung cia gidy phép phai dw
Cuc Quan Iy duoc - B Y té xac nhan. L
Any variations of the contents of the marketing authorization are required fo be | %
adopted by the Drug Administration of Vietnam.

]




s K béi: Cye Quin

b Gwmmve  BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

ky: 20-11-

gt CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tw do - Hanh phic

S6:10212 /QLD-CL Ha Négi, ngay 20 thdng 11 nam 2023
V/v cdng bd két qua dénh gid dap tmg
GMP cua co sO san xuat nudc ngoai
(Dot 32)

Kinh gui:
- S¢' Y té€ céc tinh, thanh phd truc thude Trung wong;
- C4c co s& dang ky, san xuat, kinh doanh thudc nudc ngoai.

Cin cir Nghi dinh 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 ndm 2017 ctia Chinh phu
quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luat Dugc;

Cén cir Nghi dinh 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cta Chinh
phu sira ddi, b sung mot sé quy dinh lién ‘quan dén diéu kién dau tu kmh doanh
thudc pham vi quan ly nha nude ciia BO Y té;

Cén cir Thong tu sd 35/2018/TT-BYT ngay 22/11/2018 ciia B) trudng Bo Y
té quy dinh vé& Thyc hanh tot san xudt thudc, nguyén liéu 1am thudc;

Cin cir Thong tur s6 12/2022/TT-BYT ngay 21/11/2022 cua B trwong BO Y
té sira doi, b6 sung va bii bé mot so Piéu ciia Thong tu 56 35/2018/TT-BYT ngay
22/11/2018 cia Bo truéng BO Y té quy dinh vé Thuc hanh tt san xudt thudc,
nguyén liéu lam thudc,

Cuc Quan ly Dugc théng béo:

1. Két qua dénh gia dép Gmg thuc hanh t6t san xudt ciia co s& san xudt thude,
nguyén liéu 1am thudc tai nuée ngoai (GMP) - Dot 32 tai:

- Phu luc 1: Danh sach co s& san xuét thude, nguyén liéu lam thudc tai nudc
ngoai dép tmg Thuc hanh tdt san xuat thuéc (GMP) - Dot 32;

- Phu luc 2: Danh séach co s& san xuat thude, nguyén liéu 1am thudc tai nudc
ngoai dap tmg Thuc hanh tt san xudt thudc (GMP) dugc diéu chinh ndi dung da
cong bb tir Dot 1 dén Pot 31;

- Phu luc 3: Danh sach hd so dé nghi déanh gia ddp tng GMP cla céc co s
san xuat thudc, nguyén liéu 1am thudc cin bd sung, gidi trinh - Dot 32;

Cac doanh nghiép cén cir ndi dung cin bd sung, giai trinh tai danh sach trén
dé gui vin thu bd sung, giai trinh vé Cuc Quan ly Dugc dé tiép tuc dugc xem xét,
cong bb.

2. Cac Phu luc 1, Phu luc 2, Phu luc 3 trén va Danh sach cip nhét cic co s¢
san xuét thudc, nguyén liéu lam thude tai nuéc ngoai ddp tmg Thuc hanh t6t san
xuit thubc (GMP) tir Dot 1 dén Pot 32 dugce ding tai trén trang thong tin dién tir
ciia Cuc Quén 1y Duge - http://dav.gov.vn - Muc Thyc hanh t6t GXP. Cac danh
sach dugc cong bé theo dinh dang PDF va Excel dé cdc co s& thuan loi trong tra
ctru. S& Y té cac tinh, thanh phé truc thudc Trung wong, céc co s& y té cong lap su

dung cdc danh séch tai Phu luc 1 va Phu luc 2 ctia cdc dot cong bd dé xét cac 261
thau thudc theo ding quy dinh ctia Thong tu 15/2019/TT-BYT cua B6 truéng BY Y



té vé hudng din d4u thau thudce tai cdc co s& y té va cdc quy dinh ctia Luat Dau
thau.

3. Co s& san xudt, dang ky, kinh doanh thudc khi ndp hd so dé nghi dénh gid
d4p tmg GMP cia co s& san xuat thudc, nguyén lidu lam thude tai nudc ngoai theo
quy dinh tai Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP, ndp kém thém cac Giéy chimg nhén
GMP, Béo céo thanh tra theo tiéu chuin EU-GMP, PIC/s-GMP hoic tuong duong
(néu c6) dé dugce danh gid, cong bd dép tmg cac tiéu chuin nay.

Céc co s& san xuét, diang ky, kinh doanh thubc da ndp hd so dé nghi danh gia
dap tng GMP ctia co s san xuét thudc, nguyeén liéu lam thudc tai nude ngoai dé
dang ky thude, nguyén lidu 1am thudc hozic dé phan nhém thudc theo céc tiéu chi
ky thuét quy dinh trong Théng tu 15/2019/TT-BYT ngay 11/7/2019 cua B truéng
B Y té quy dinh viéc ddu thau thudc tai cic co s& y té cong lap; Thong tu
06/2023/TT-BYT ngay 12/3/2023 cia Bo truong Bd Y té sira ddi, bd sung mot )
diéu ciia Thong tur 15/2019/TT-BYT ngay 11/7/2019 quy dinh viéc dau thau thude
tai cic co sG y té cong lap nhung chua duge cong b6 trong dot nay, Cuc Quan ly
Dugc dang tién hanh danh gid va sé tiép tuc cong bd trong nhiing dot tiép theo.

Céc co s& san xuét, dang ky, kinh doanh thudc phai ra soat, kip thoi cap nhat
tinh trang dép tmg GMP ciia co s& san xuat thudc, nguyén liéu lam thube nude
ngoai theo ding quy dinh tai diém d, khoan 1 Diéu 100 Nghi dinh s& 54/2017/ND-
CP ngay 08/5/2017 luu v dbi v6i céc co sé san xudt nudc ngodi cb Gidy ching
nhdn GMP duogc gia han hiéu luc theo chinh sach trong giai doan dich Covid-19
cta co quan quan ly dugc cac nudce.

Cuc Quan Iy Duoc théng bdo dé cac don vi biét va thuc hién /.

Noi nhan: KT. CUC TRUONG
- Wi o0 : P _O CUC TRUONG

- Cuc trudng Vil Tuan Cudng (dé b/c);

- CycQuan Y - B$ Qudc phong;

- Cuc Y té - B§ Cong an;

Cuc Y té GTVT - B4 Giao thong vén tai;

Céc bénh vién truc thude B Y té;

Website Cuc Quan ly Dugc; o

Phong Bing ky thude, Quan ly gid thudce (dé p/hop);
Luu: VT, CL.

] 1 1 1 1
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BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc 1ap - Tw do - Hanh phic
sé6 43809/ QLD-PK Ha Ngi, ngay 29 thang f2_ndm L0622

V/v tra bé sung bo mau nhan thay
d6i cho quy céch déng géi dang tuyp

Kinh gii: GlaxoSmithKline Pte Ltd
Pia chi: 23 Rochester Park, Singapore 139234 - Singapore

Cuc Quén ly Dugc nhan duoc cong vin s6 1022-164/DAV-REGU dé
ngay 26/10/2022 cua Cong ty vé viéc @& nghi bd sung ndi dung Bang so sanh
thay dbi t& huéng dan st dung dbi véi dang tuyp tai cong van so 5544/QLD -bK
ngay 18/5/2021 ciia Cuc Quén ly Duge vé viéc phé duyét thay dbi dia chi co 58
dang ky, to hudng dan st dung cua véc xin Rotarix, SDK: QLVX-1049-17.

Cuc Quan ly Dugc co y kién nhu sau:

Bang so sanh thay d6i to hudng dan st dung d6i véi dang tuyp cla vac
xin Rotarix, SPK: QLVX-1049-17 di dugc phe duyét tai cong van s&
5544/QLD-DK néu trén dugc dong diu x4c nhan cta Cuc Quén ly Dugc kém
theo cong van nay.

Céc ndi dung khic tai cdng van s0 5544/QLD-PK ngay 18/5/2021 cua
Cuc Quan ly Dugc khéng thay dbi.

Cuc Quén ly Dugc thong bao d& cong ty biét va thuc hién ding céc quy
dinh cua Viét Nam v& luu hanh thude./.

KT CUC TRUONG

Noi nhin:

- Nhu trén;

- CT. Vii Tuén Cudng (dé blc);
- Luu: VT, BKT (L).

uyen Thanh Lam
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BQ Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUANLY DUQC Dic lap - Ty do - Hanh phiic

Sé: O /IQLD-PK Ha Ngi, ngay A thing 5 ndm 2021

V/v thay dbi dia chi cong ty ding
ky, t& huéng dan sir dung

Kinh gii:  Glaxo Smith Kline Pte Ltd
Diachi: 23, Rochester Park, Singapore 139234 - Singapore

Cuc Quan ly Dugc nhén dugce hé so s6 363/VXSP ngay 22/12/2020 cia
Cong ty vé viée bd sung hd so sb 130/TDVXSP ngay 15/05/2019 vé viée thay
61, bd sung ddi véi thuoc da dugc cép gidy ding ky luu hanh.

Cin ctr Thong tu sb 32/2018/TT-BYT ngly 12/11/2018 ctia B Y té quy
dinh viéc ding ky luu hanh thubc, nguyén ligu lam thubc; Théng tu s0
01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ctia B6 Y té quy dinh ghi nhan thudc, nguyén
lidu 1am thude va to huéng dan sir dung thude;

Cin ctr két luan tai Bién ban tham dinh hé so ding ky thay ddi/bd sung cla
cong ty, Cuc Quan Iy Dugc c6 v kién nhu sau:

Dong y de cong ty dugc thay ddi dia chi cong ty ding ky, t& huéng dan st
dung dbi véi véc xin Rotarix, sé dang ky QLVX-1049-17. Cu thé:

1. Thay d6i dia chi cong ty déing ky thude:

- Dia chi cdng ty ding ky thudc da duoc phé duyét: 150 Beach Road # 21-
00, Gate Way West, 189720 Smgapore

- Dia chi cong ty dang ky thudc dé& nghi thay d6i: 23, Rochester Park,
Singapore 139234 - Singapore.

2. Thay dbi t& huéng dan sir dung.

Bang so sénh ngi dung to hu’o'ng dén sir dung d3 duge phé duyét va dé nghl
thay d6i duoc dong dAu x4c nhan ctia Cuc Quén ly Dugc kém theo Cong vén nay

Ngoai ndi dung duoc thay ddi trén, tit ca cac ndi dung khéc gilr nguyén
nhu hd so ding ky thuéc luu tai Cuc Quén Iy Dugec.

Cong ty dang ky, nha san xuét phai chiu trach nhiém vé& chét luong, an toan
va hiéu qua ddi v6i thude luu hanh trén thi trudng va c6 trach nhiém thdong béo su
thay dbi nay dén céc co quan lién quan va khach hang.

Sau 12 théng ké tir ngay ky céng vén nay, cong ty khéng duge nhap khau
vic xin trén v6i dia chi cong ty déng ky, t& huéng dan sir dung cii ctia thudc.

Cuc Quan ly Dugc thong bdo @& cong ty biét va thuc hién ding céc quy
dinh ctia Viét Nam v& san xuét va luu hanh thude./.

e KT. CUC TRUONG
- Nhu trén;

- Cye trudng (&8 blc); TI:QO CycC TRUONG
- Luu: VT, BK (Hy). }/,.\
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