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QUYET PINH

Vé viéc ban hanh Danh muc 14 thudc, nguyén li¢u lam thudc
dwgce cap giay dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 213

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cu Luat Duoc sd 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;
Can cir Nghi dinh so 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 cua Chinh phu quy
dinh churc nang nhiém vu, quyen han va co cdu té chire ciia BY Y té;

Can cir Quyét dinh so 1 969/0D-BYT ngay 26/4/2023 cua Bo truong Bo Y té
quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyen han va co cau 16 chire ciia Cuc Quan Iy Duoc
thuéc Bé Y té;

Can cir Thong tw s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ciia Bé truéng B Y té
quy dinh vigc dang ky luu hanh thuéc, nguyen lieu lam thuoc

Can cit két lugn cua Hoi dong tw van cdp gzay dang ky luu hanh thuéc,
nguyén liéu lam thuoc - B¢ Y té dot 213 tai Cong van sé 91/HPTV-VPHP ngay
23/10/2024 cua Van phong Hoi dong tw van cap GPKLH thudc, nguyén lidu lam
thuoc;

Theo dé nghi ciia Truong phong Bang ky thuéc, Cuc Qudn 1y Duroc.

QUYET DINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 14 thudc, nguyén liéu
lam thudc duoc cép giéy dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 213, cu thé:

1. Danh muc 12 thudc, nguyén li¢u lam thudc san xuét trong nuoc dugc cép
gidy dang ky lwu hanh hiéu lyc 05 ndm (Phy luc I kém theo).

2. Danh muc 01 thudc san xuat trong nudc duoc cap gidy dang ky luu hanh
hiéu luc 03 nam (Phu luc 1l kem theo).

3. Danh muc 01 thudc nudc ngoai duoc cdp gidy ding ky lwu hanh hiéu luc
05 nam (Phu luc III kem theo).

Piéu 2. Co s6 san Xudt va co s¢ dang ky thude o trach nhiém:

1. San xuét thuoc cung cap thudc vao Viét Nam theo ding cac hd so, tai liéu
da dang ky voi BO Y té va phai in hodc dan sb dang ky duoc Bo Y té Viét Nam cip
1én nhén thude.

2. Chéap hanh day du phap luat cua Viét Nam va cac quy dinh cua Bo Y té vé
san xuét, nhap khau thudc va luu hanh thude tai Viét Nam, néu c6 bat ci thay dbi gi
trong qua trinh luu hanh thubc & nude so tai va & Viét Nam thi phai bao cao ngay
cho Cuc Quan 1y Dugc - Bo Y té Viét Nam.

3. Thuc hi¢én viéc cap nhat tiéu chuan chét luong cua thudc theo quy dinh tai
Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cua Bo truong Bo Y té quy dinh vé
chat lugng thudc, nguyén liéu 1am thubc; Thong tu s 03/2020/TT-BYT ngay
22/01/2020 cua Bo truong BO Y té stra ddi, bd sung mot s6 diéu cua Thong tu
11/2018/TT-BYT quy dinh vé chit lugng thudc, nguyén liéu 1am thudc; Thong tu
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s6 38/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021 ctia Bo trudng Bo Y té quy dinh vé chat
lugng duoc liu, vi thude ¢d truyén, thude ¢b truyén.

4. Cap nhat nhan thudc, to& hudng dan str dung thude theo quy dinh tai Thong
tu s6 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ciia B truong BO Y té quy dinh ghi nhan
thudc, nguyén liéu lam thudc va t& huéng dan st dung thubc trong thoi han 06
thang ké tir ngdy ky ban hanh Quyét dinh nay, theo hinh thirc thay d6i, bo sung gidy
dang ky Iuu hanh thudc.

5. Phéi hop véi cac co s diéu tri dé thuc hién theo dung cac quy dinh hi¢n
hanh vé thudc ké don, theo ddi an toan, hiu qua, tac dung khong mong mudn cua
thuoc trén ngudi Viét Nam va tong hop, bao cdo theo quy dinh tai Diéu 5 Thong tu
s6 08/2022/TT-BYT d6i véi cac thude trong Phu luc II ban hanh kém theo Quyét
dinh nay.

6. Co so dang ky thudc phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thoi
gian hiéu luc cia gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc. Trong
truong hop khong con dap tng du diéu kién hoat dong, co s ding ky phai c6 trach
nhiém thuc hién thay ddi co s¢ dang ky theo quy dinh tai Thong tu s6 08/2022/TT-
BYT trong thoi han 30 ngay ké tir ngay co s& diang ky khong con du diéu kién hoat
dong.

7. Co so dang ky thube phai bao cao BO Y té (Cuc Quan Iy Duogc) vé cap
nhat tinh trang dap ang Thyuc hanh t6t san xut clia co' sO san Xuat thudc, nguyén
liéu 1am thube nudc ngoai. Truong hop co so san xudt b thu hoi gidy phép san Xudt
hodc khong dap tmg Thuc hanh t6t san xuét thude, nguyén liéu lam thudc & nude so
tai, co s& phai thuc hién viéc bao cdo trong thoi han 15 ngay ké tir ngdy c6 thong
béo cta co quan quan 1y co thim quyén nude so tai theo quy dinh tai diém d khoan
1 Diéu 100 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh phu quy dinh
chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luat Duoc.

8. Co s0 san xudt thubc trong nudc phal bao dam cac diéu kién hoat dong
clia co s& san xudt trong thoi han hiéu luc cua gidy dang ky Ivu hanh thude, nguyén
liéu 1am thudc.

Piéu 3. Quyét dinh nay co6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Pitu 4. Giam dbc So Y té cac tinh, thanh phd tryc thudc Trung uong va
Giam dbc co sé san xuat va co s¢ dang ky co thudc tai Pidu 1 chiu trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhin: _—_CUC TRUONG
- Nhu Dbiéu 4; /7m0

- BT. Bao Hong Lan (dé ble);
- TT. P6 Xuan Tuyén (de b/c); |
- Cuc Quany - Bo Qudc phong, Cuc Y té - Bo Cong anx ;
-CucY té GTVT - Bo Giao thong van tai; :
- Téng Cuyc Hai quan - B Tai chinh;

- Bao hiém x3 hoi Viét Nam; m— £ \
B{ Y té Vu PC, Cuc QLYDCT, Cuc QLKCB, Thanh tra Vit Tuan Cuong
Bo, Vin phong HPTV cap GPKLH thude, NLLT;

- Vién KN thudce TU, Vién KN thuc TP. HCM;

- Tong Cong ty Dugc Viét Nam - Cong ty CP;

- Cac Bénh vién, Vién c6 giuong bénh tryc thude BO Y té;

- Trung tam mua sam tap trung thudc quoc gia;

- Cuc QLD: P.QLKDD, P.QLCLT, P.PCHN, P.QLGT;

Website;

- Luu: VT, BK (C.H) (02b).




Phu luc III
DANH MUC 01 THUOC NUOC NGOAI PUQC CAP GIAY PANG KY
LUU HANH TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - POT 213
(Kém theo Quyét dinh s6 782 /OP-OLD ngdy 19 thdng 11 ndm 2024
cua Cuc Quan ly Duoc)

STT Tén thudc Hoat chit chinh - | Dang bao ché | Quy cich dong goi| Tiéu |Tuditho| S6 ding ky
Ham lwong chuin | (thang)
@ 2) 3 “ ) (6) ) ®

1. Co s¢ ding ky: Cong ty cd phan thwong mai dwge phidm va trang thiét biy té Thuan Phat (Dia chi: L6 CN-6, Khu
cong nghi¢p Phu Nghia, xa Tién Phuong, huyén Chuong My, Ha Né6i, Viét Nam)
1.1. Co sé san xuit: Probiotec Pharma Pty Limited (Dia chi: 83 Cherry Lane, Laverton North, VIC 3026, Australia)

1 [PM Remem Cao kho 1a Bach Qua |Vién nén bao  [Hop 4 vi x 15 vién NSX 36 930200120800
(Ginkgo biloba leaf  |phim
ext. dry conc.)
(Extractum Folii
Ginkgo siccus ) 120mg
(tuwong duong lugng
kho 6g)

Ghi chu:

1. Céch ghi tiéu chuan chat heong thudc tai cét (6):

- Nha sdn xuat (NSX), Tiéu chudn nha san xudat (TCNSX), Tiéu chuan co sé (TCCS), In-house ¢é y nghia twong dwong nhau,
la tiéu chudn chdt lwong thuoc do co sé san xudt xdy dwng va déu cé thé dwoc ghi trén nhan thuoc.

2. 86 ddang ky tai cét (8):

- 86 dang ky dwoc cdp theo quy dinh tai Phu luc VI Théng tw 08/2022/TT-BYT ngdy 05/09/2022 ciia B truong Bé Y té quy
dinh viéc dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thuoc. Poi véi sé dang ky dwoe cdp tir thir tw 10.000 ciia ndm 2024, 2 chiv
6 ky hiéu ciia nam la "00" va 4 chit s6 ky hiéu cia thir tw cdp bat dau tir "0001",




