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- Vv céng bo danh sdch co so cung cap thuoc, nguyen KT. Cuc truéng
liéu lam thuéc vao Viét Nam doi voi 02 doanh nghiép Ph6 Cuc truwong

Novartis Pharma AG va Sandoz AG

CUC QUAN LY DUGC | \/Wa/

D SO PR e, ‘5t -
"1 N%Wjoz/aaopm..[ P Vin Pong
nugenA- Uiy P69 Dt ece s JHC

1%‘ Ngay thiang ndm 2020

Noi dung trinh: /

Cuc Quan ly Dugc kinh bao cdo Thir truéng nhu sau:

1. Ngay 12/12/2019, Cuc Quan Iy Dugc nhén duge van ban ngay 04/12/2019 cua Co quan
Quén ly dugc Thuy S§ (Swiss Agency for Therapeutic Products) cung cép thong tin vé 02
doanh nghiép Novartis Pharma AG va Sandoz AG 14 02 don vi duge cép phép hoat dong dugc
tai Thuy Sy va cé nhu cau ding ky dé dugc cung cép thudc, nguyén liéu lam thudc vao Viét
Nam. Vin ban dép éng quy dinh tai Diém e Khoan 48 Diéu 5 Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP.

Ngay 16/01/2020, Cuc Quan ly Dugc dé co Cong van $d 522/QLD-KD giri Pai st quan
Lién bang Thuy S§ tai Viét Nam d€ nghi x4c minh thong tin vé: (i) thim quyén cua co quan
ban hanh vin ban; (i) Chir ky ngudi cp va con déu cta co quan ban hanh vian ban.

2. Ngay 22/01/2020, Cuc Quan ly Dugc nhén dugc Cong van s6 008/2020 cuia Dai st
quan Lién bang Thuy S¥ tai Viét Nam. Theo do, Pai st quan da xac nhén su phu hgp cua
thong tin vé: (i) thAm quyén clia co quan ban hanh vin ban; (ii) viéc 02 doanh nghiép Novartis
Pharma AG va Sandoz AG dugc cip phép hoat dong dugc tai Thuy S¥; (iii) thAm quyén ngudi
ky va con déu clia co quan ban hanh vén bén.

3. Piém e Khoan 48 Diéu 5 Nghj dinh s6 155/2018/ND-CP quy dinh: trong thoi han 30
ngay ké tir ngay Bé Y té nhdn dwoc vin ban ciia co quan cé thdm quyén mueée xudt khdu dé
nghi céng bé cdc co s¢ dang ky cung cdp thudc, nguyén liéu lam thuéc vao Viét Nam, B Y té
tién hanh céng bé danh sdch co sé lén website ctia BY.

4. Cuc Quan ly Dugc dang khén truong hoan thién quy trinh thuc hién viéc cong bd danh
sach co s& cung cip thudc, nguyén liéu lam thudc vao Viét Nam theo y kién chi dao cia Thir
trudng tai Phiéu trinh s 1838/QLD-KD ngay 19/12/2019 va cta Lanh dao Cuyc tai Phiéu trinh
s6 12/KD ngay 09/01/2020.

5. Tai Phiéu trinh s6 295/QLD-KD ngay 11/3/2019, Thir truéng d& nhét tri dé xuét cla
Cuc Quan ly Duoc vé viéc: Vin phong B tao Thu muc “Cong b6 théng tin lién quan dén
linh vie kinh doanh dwge” trén Cdng thong tin dién tir cia B0 Y té, trong d6 c6 muc nhd
cong bd “Danh sach céc co s& san xuét, kinh doanh thudc, nguyén liéu lam thubc nude ngoai
dang ky cung cép thude, nguyén liéu 1am thudc vao Viét Nam”. Noi dung thdng tin cong b6
theo mau tai Phuy lyc I1I dinh kém Phiéu trinh s6 295/QLD-KD ngay 11/3/2019.

6. Cuc Quan 1y Duge da dy tho ndi dung cong bd dbi véi 02 doanh nghi¢p Novartis
Pharma AG va Sandoz AG theo d& nghi ciia Co quan Quén ly dugc Thuy Sy tai Phu luc dinh
kém Phiéu trinh nay (can cir Phu luc I1I dinh kém Phiéu trinh $6 295/QLD-KD néu trén).




Tuy nhién, riéng déi v6i thong tin lién hé clia doanh nghiép, Cuc Quan ly Duogc kinh bao
cdo Thir trudng nhu sau:

- Piém e Khoan 48 D1éu 5 Nghi dinh s& 155/2018/ND-CP quy dinh van ban cua co quan
¢6 thim quyen nude xudt khiu phai dép tng cac quy dinh sau: “Ghi ro tén, dia chi va thong
tin lién hé cia co quan c6 thém quyén nude xudt khdu; théng tin vé quoc gia hodc viing ldnh
z‘ho dang ky cung cdp thudc, nguyén liéu lam thuéc vao Viét Nam, tén co sé cung cap, dia
diém kinh doanh, pham vi kinh doanh va théong tin lién h¢ cia cdc co s¢ san xudt, kinh
doanh thudc, nguyén liéu lam thuéc déng ky cung cdp thuée, nguyén liéu lam thuoc vao Viét
Nam™

- Trong khi d6, Co quan Quan ly dugc Thuy S§ chi cung cép dia chi doanh nghiép.

Do d6, phén théng tin lién hé tai Phu luc, Cuc Quén ly Dugc xin ghi theo dia chi cua
doanh nghiép.

IL. P& xuit:

Trong thoi gian Cuc Quan ly Dugc hoan thién quy trinh thye hién viéc cong bb danh sach
co s& cung cip thude, nguyén lidu lam thuéc vao Viét Nam, & dam bao trlen khai viéc cong
b6 theo diing thoi gian quy dinh tai diém e Khoan 48 Pidu 5 Nghi dinh s 155/2018/ND-CP,
tranh anh hudng dén hoat dong nhap khau thube cua doanh nghiép, Cuc Quan ly Dugc kinh
bdo cdo Thir truéng ndi dung néu trén va kinh dé xuét:

Cuc Quan Iy Dugc c6 Cong van giri Vian phong Bo dé nghi thuc hién viée cong bd co 56
du diéu kién cung cép thudc, nguyén liéu [am thude vao Viét Nam d6i véi 02 doanh nghiép
Novartis Pharma AG va Sandoz AG trén Cong thong tin dién tr cia B Y té, tai muc nho
“Danh sdch cdc co $6 san xudt, kinh doanh thuée, nguyén liéu lam thuée mrée ngoai dang ky
cung cap thudc, nguyén liéu lam thuée vao Viét Nam” thudc Thu muc “Cong bd thong tin
lién quan dén linh vire kinh doanh dwge”. Noi dung cong b theo Phu luc dinh kém Phiéu
trinh nay.

Cuc Quan ly Dugc kinh trinh va xin y kién chi dao ctia Thir trudng./.

Tai liéu kém theo:

- Véiin ban ngay 04/12/2019 cua Co quan Quan Iy duwoc Thuy Sy;

- Céng véin s6 522/QLD-KD ngay 16/01/2020 ciia Cuc Quan Iy Duworc;

- Céng vén s6 008/2020 ngay 22/01/2020 cua Pai sir qudn Lién bang Thuy S§ tai VN;

- Phiéu trinh s6 295/QLD-KD ngay 1 1/3/2019, sé 1838/QLD-KD ngay 19/12/2019 va sé
12/KD ngay 09/01/2020. 1 l"“{% 7 _—
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CUC QUAN LY DUGC

PHIEU TRINH

(xin y kién chi dao)

Kinh gii: TS. Truong Quéc Cuong - Thir truéng B Y té
| No6i dung xin Vv kién: Ngay,{zl thang 3 nam 2019
KT. CUC TRUONG 3
PHO CUC TRUONG |
1

Coéng bb/dang tai trén Céng théng tin dién tir cia Bo Y té
théng tin lién quan dén linh vuc kinh doanh duogc theo quy dinh
tai Luat duogc, Nghi dinh 54/2017/ND-CP va Nghi dinh
155/2018/ND-CP.

Co s6 xin v kién: ﬂ ?’
1. Tai Luat dugc, Nghi dinh 54/2017/ND-CP va Nghi dinh

155/2018/ND-CP c6 quy dinh vé tréch nhiém cta Bé Y té trong D6 Vin Déng

=]
viéc cong bd/dang tai trén Cbng théng tin dién tir cla Bo Y 1&
théng tin lién quan dén linh vuc kinh doanh duge, cu thé: CUC QUAN LY DUGC
:l\) a) Theo quy dinh tai diém d Khoan 3 DPidu 7 Nghi dinh 2 . T ;
@ 54/2017/ND-CP: E Neay. L8[/ 49
| e 3
[ Bo Y té ©06 trach nhiém dang tai quyét dinh thu hdi Chig ] o S e o 1
Ch LA i
| chi hanh nghé duoc trén Cong thong tin dién tr ctia don vi. LU ml

b) Theo quy dinh tai Khoan 3 Didu 35 Nghi dinh %
54/2017/ND-CP:

e BQY té 6 trach nhiém déng tai quyét dinh thu héi Giay c *6*1 M
' chiing nhén du diéu kién kinh doanh dugc do B6 Y té ban hanh be

hodc do SYT ban hanh va giri B6 Y té. W Wdej M

¢) Theo quy dinh tai khoén 6 Diéu 60 Luat duoc 2016 va
Khoan 5, 6 Diéu 77 Nghj dinh 54: M <109

-Bo Y té ¢ trach nhiém céng bé. théng tin lién quan dén |_ € i ML WM N.@'C
=4 thude chua co gidy dang ky luu hanh duoc cip phép nhap khau | T, r(,u&,\m ND & echm, MJ

‘:;uv dinh tai Diéu 65, 66, 67, 68, 69 Nghi dinh 54/2017/ND-CP. a-t-\c.pp /H/ t@f\n/&{ |
d) Theo quy dinh tai Khodn 12 DPiéu 91 Nghi dinh |~ ,@wﬁf\ﬁ‘\ Pﬂu{g ‘fﬁf}? 4
54/2017/ND-CP: ;

\
J S6...A299..HC
i - B0 Y té c6 trach nhiém cong bo théng tin vé co sé bén Ngap.%. thang..2..ndm 2019

| buén mua thude cua co s6 ¢o qu},en nhap khiu nhung khong
| duoc thue hién quyén phén phéi thude, nguyén liéu lam thude
'tai Viét Nam dé phén phéi.

d) Theo quy dinh tai diém e Khoan 48 Diéu 5 Nghi dinh

1 155/2018/ND-CP:

! |
. Ru Y té ¢ trich nhi ém cong bd danh sach cac co s& san %
; xuat. kinh doanh thude. nguyeén liéu lam thudc nude ngoai dang

Ny cuig up thube. nguvén liéu 1am thudc vao Viét Nam.
! U 2 Xuat:

E)e trién khai cc quy dinh réu trén, Cuc Quan Iy Duogc kinh
ue xuat Tht tr uong;:

05 0 9.2
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_ . Cuc Quan ly Duogc cé Céng vin giri Vin phong B dé
s ngh1 tao Thu muc “Céng bb théng tin lién quan dén Iinh vue
kinh doanh dwge” trén Céng théng tin dién tir clia B6 Y té,
trong d6 gém cac muc nhé voi ndi dung coéng bé/ding tai nhu
sau:

L Quyet dinh thu héi Chimg chi hanh nghé dugc & Quyét
dinh thu héi Gidy chung nhan di diéu kién kinh doanh duoc:
Ping tai toan bo ndi dung ciia Quyét dinh thu hdi.

1.2. Théng tin lién quan dén thude duoc cap phép nhap khéu i
quy dinh tai Diéu 63, 66, 67, 68, 69 Nghi dinh 54/2017/ND-CP:
Cong bb thong tin theo Phu luc I dinh kém Phiéu trinh nay.

1.3. Thong tin vé co s& ban budn mua thubc cua co sd co i
quyen nhap khéu nhung khéng dugc thuc hién quyén phén phéi
thube, nguyén liéu lam thude tai Viét Nam dé phan phoi: Cong
b6 théng tin theo Phu luc II dinh kém Phiéu trinh nay.

1.4. Danh sach cac co sé san xuét, kinh doanh thudc, nguyén
liéu lam thude nude ngoai dang ky cung cép thudc, nguyén liéu
lam thubc vao Viét Nam: Cong bo thong tin theo Phu luc 111
dinh kém Phiéu trinh nay.

...z‘f

Riéng dbi v6i ndi dung dang tai Quyet dinh thu héi !
Chunﬁ chi hanh nghé dugc & Quyét dinh thu hdi Gidy chimg
nhan di diéu kién kinh doanh duoc (tai muc 1.1 néu trén):

- Cuc Quan ly Duoc ¢cé Cong vén gui cac S¢ Y té hudng dan |
vé viée: cac Quyét dinh thu h01 Gidy chimg nhéan du diéu kién
kinh doanh do S& ban hanh can duoc gui té1 Van phong B6 Y i
té dé dang tai trén Cong théng tin dién tir ciia B6.

Cuc QL Duogc kinh bdo céo va xin y kién chi dao cua Thu

| trudng AV
; PHAN XU LY CUA LANH PAO BO /
Ngay ({ thang £ nany’2019 |
Thir truéng |
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PHU LUCI

THONG TIN LIEN QUAN DEN CAP PHEP NHAP KHAU THUOC THEO
QUY PINH TAI DIEU 65, 66, 67, 68, 69 NGHI PINH 54/2017/ND-CP

Hoat chét, ham
lwgng/néng d6

Tén (d6i voi th'u(“')c ho6a Sé lwgng | Tén co L | -Reay | Neay
thuoc, dwge, vice xin, thude | sé'san | Cong |So giay| cép hét ;
5 L5 2 Pon 7 £ = . v Ghi
TT dang bao sinh pham) e dwoc cdp| xuat- ty phép | giay hiéu e
phép Tén | nhip | nhiap | phép lue *)

che, guy tinh : 2
cach déng| Hoac tén dwoc nhap nwéc | khau | khau | nhdp | gidy
g6i  |liéu, b§ phin ding khiau |sin xuét khiau | phép
(d6i véi thude
dworc liéu)

“* Ghi chu:
- Truong hop nhép khau thuéc quy dinh tai Piéu 68 Nghi dinh
54/2017/ND-CP thi can ghi 13 tén co s& kham bénh, chita bénh c6 nhu cau su

)
. dung thube.
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PHU LUC II

THONG TIN VE CO SO BAN BUON MUA THUOC CUA CO SO CO QUYEN
NHAP KHAU N HUNG KHONG PUQC THUC HIEN QUYEN PHAN PHOI
THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC TAI VIET NAM PE PHAN PHOI

Théng tin vé co s& Tinh trang co s& nhip khau ban
ban buén thudc, nguyén liéu lam thuoc cho
¢0 86 ban buén

Théng tin véﬁ co s¢
nhip khau

ST D}a ?hl.t;n'l D}a .Chl.gn'l Thoi diém cong | Thoi diém cong
X sO va diem " s6° va diém X 2 ;
Tén : Tén : bo trwoée khi bé truée khi
kinh kinh ban dirng ban
doanh* doanh* g

* Ghi chi: Trudong hop dia chi tru s¢ va dia diém kinh doanh khéc nhau thi ghi
rd tung noi.
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PHU LUC III

DANH SACH CAC CO SO SAN XUAT, KINH DOANH THUOC, NGUYEN

LIEU LAM THUOC NUOC NGOAI PANG KY CUNG CAP THUOC,

NGUYEN LIEU LAM THUOC VAO VIET NAM

5 i Théng tin lién quan dén co sé san Thong tin
Thong tin lién quan £ v £ el R
£ e xuat, kinh doanh thuoc, nguyén liéu | vé quoc gia
dén co quan c6 tham | °, PR N , X £ i
A . £ lam thuoc dang ky cung cap thuée, | hodc viung
quyen nwoc xuat R ua Y F s iin - 2 ;
Khiu nguyen liéu lam thuoc vao Viét Ianh tho Negay
Nam dang ky cap
STT cung cap nhat
. 2 i 5 " thude tho
Tén . | Thong | Tén Bia cHl Pham | Thong R e
Bia | 5 o tru s& va . i e nguyén liéu tin
co . | tinlien | oo T vi kinh | tin lién 3 z
ol chi he i diém kinh dosak haks Iam thuoéc
q : doanh* = vao Viét
Nam
Ghi chu:

(*) Trudong hop dia chi tru sé va dia diém kinh doanh khéc nhau thi ghi rd tung

noi.

(**) Céch ghi “Thoéng tin lién hé”: ghi thong tin ngudi dai dién dé lién hé, bao

gdm

- Ho va tén

- Dién thoai

- Email
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