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QUYET PINH
Vé viéc ban hanh danh muc 182 thudc nwéc ngoai
dwgc gia han giay dang ky luru hanh tai Viét Nam - Dot 113

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC
Can cir Ludt Duwoc s6 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 chirc ning, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chire ciia B3 Y té;

Can cit Quyét dinh s6 7868/0D- BYT ngay 28/12/2018 cua B¢ truong Bo Y
té quy dinh chirc nang, nhiém vy, quyén han va co cdu té chire ciia Cuc Qudn 1y
Duegc thuée Bo Y té;

~ Can cir Thong tr s6 08/2022/TT. -BYT ngay 05/09/2022 cua Bo truong Bo Y
té quy dinh viéc dang ky luu hanh thuoc, nguyén liéu lam thuoc,

Can cir y kién cia Hoi dong tw vin cdp gidy dang ky lweu hanh thudc,
nguyén liéu lam thuoc - Bo Y té;

Theo dé nghi ciia Truong phong Pang ky thudc - Cuc Quan 1y Duoc.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kem theo Quyét dinh nay danh muc 182 thu(f)c nudc
ngoai dugc gia han giay dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 113, bao gom:

1. Danh muc 166 thudc nudc ngoai duoc gia han gidy ding ky lwu hanh
hi¢u luc 05 ndm - Dot 113 (tai Phu luc I kem theo).

2. Danh muc 12 thudc nuéc ngoai duge gia han gidy ding ky luu hanh
hi¢u luc 03 nam - Dot 113 (tai Phu luc II kem theo).

3. Danh muc 04 thudc nudc ngodi duoc gia han gidy dang ky luu hanh

dén 31/12/2025 - Bot 113 (tai Phu luc III kem theo).

Piéu 2. Co s6 san xuét va co so dang ky thude c6 trach nhiém:

1. Cung cap thudc vao Viét Nam theo ding cac hf) so tai ligu da dang ky
voi BO Y t€ va phai in hodc dan s6 dang ky duoc BO Y t€ cap 1én nhan thuodc.

2. Chép hanh day du phap luat cua nuéc CHXHCN Viét Nam va cac quy
dinh ctia Bo Y té vé nhap khau thude va Iuu hanh thudc tai Viét Nam, néu c6 bat

ctr thay d6i gi trong qué trinh luu hanh thubc ¢ nudc sO tai va 6 Viét Nam thi
phai bdo cao ngay cho Cuc Quan ly Dugc - BO Y t€ Viét Nam.

3. Thuc hién viéc cap nhat tiéu chuin chat luong cua thude theo quy dinh



tai Thong tw s0 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cua Bo truong BO Y t& quy
dinh vé chat lugng thude, nguyén li¢u lam thuoc.

4. Thubc duoc gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyét dinh nay nhung
chua ndp hd so cap nhat ndi dung nhin thude, to hudng dan sir dung thude theo
quy dinh tai Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua B¢ truong Bo Y
té thi phai thue hién viéc cép nhét theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Diéu 37
Thong tu s6 01/2018/TT-BYT trong thoi han 12 thang ké tir ngay duogc gia han
gidy dang ky luu hanh.

5. Sau 12 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, cdc thudc dugc
gia han gidy dang ky Iuu hanh tai Quyét dinh nay co thay d6i vé noi dung hanh
chinh (bao gom cd mdu nhan va to hwéng dan sir dung) phai nhap khau, luu
hanh véi cdc ndi dung di duge phé duyét thay doi trong ho so ding ky gia han.

6. Phéi hop véi cic co so diéu tri dé thuc hién theo ding cic quy dinh
hién hanh vé thudc ké don, theo dbi an toan, hiéu qua, tac dung khéng mong
muon cia thubc trén nguoi Viét Nam va tong hop, bao cao theo quy dinh tai
Piéu 5 Thong tu sé 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 ctia B truong B Y té
quy dinh viéc dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am thudc ddi véi cdc thude
thudc Danh muc tai Phuy luc II ban hanh kém theo Quyét dinh nay.

7. Co sO dang ky phai dam bao duy tri diéu kién hoat dong cua co so dang
ky trong thoi gian hiéu lyc cua gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am
thudc. Trong trudng hop khong con dap tmg du diéu kién hoat dong, co so dang
ky phai c6 trach nhiém thyc hién thay d6i co s dang ky theo quy dinh tai Thong
tu 80 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 cua B truong Bo Y té trong thoi han 30
ngay ké tir ngdy co s& dang ky khong con du diéu kién hoat dong.

8. Co so dang ky thuoc phai bao cao B0 Y té vé cap nhat tinh trang dap
tmg Thyc hanh tbt san xuat cua co sO san xuat thude, nguyen li¢u lam thude.
Trudng hop co s6 san xuat bi thu hoi gidy phép san xuat hoic khong dap ung
Thuc hanh tot san xuat thudc, nguyén liéu lam thudc & nudc so tai, co s& phai
thue hién viée bao cao trong thoi han 15 ngay ké tir ngay c6 thong béo cua co
quan quan ly c6 tham quyén nudc so tai theo quy dinh tai diém d khoan 1 Diéu
100 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phu quy dinh chi
tiét mot s6 dicu va bién phap thi hanh Luat Duoc.

9. P6i voi thude ¢6 sb thi tu 29 tai Phu luc I ¢6 dé nghi thay d6i mau
nhin, huéng dan sir dung trong hd so ding ky gia han: Co sé dang ky thuc hién
thu tuc dé nghj thay d6i mau nhén, t& huéng dan str dung theo hinh thirc ding ky
thay d6i b6 sung sau khi Quyét dinh nay c6 hiéu luc.

Dléu 3. Céc thuéc dugc gia han gléy dang ky luu hanh tai Quyét dinh nay
duoc tiép tuc str dung sd dang ky da cap trudc khi gia han trong thoi han tbi da

12 thang ké tir ngay dugc cap so dang ky gia han theo quy dinh tai Phu luyc VI
ban hanh kem theo Thong tu s6 08/2022/TT-BYT.

Piéu 4. Quyét dinh co6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.



Piéu 5. Gidm dbc S&'Y té cac tinh, thanh phd tryc thudc trung wong, gidm
doc nha san xuat va co s& dang ky c6 thude tai Piéu 1 chiu trach nhi€m thi hanh
Quye¢t dinh nay./.
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Phu luc IT

DANH MUC 12 THUOC NUOGC NGOAI PUQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH
TAI VIET NAM HIEU LUC 3 NAM - POT 113

(Ban hanh kém theo quyét dinh sé: .229......./OD-QLD, ngay 03../04./2023ciia Cuc Quan 1y Dwoc)

STT | Tén thudoc | Hoat chit chinh Dang Quy cach | Tiéu Tudi S6 ding ky S6
—Ham lwong | baoché | donggéi | chuin | the gia han lin
(thang) (S0 dang ky gia
da cap) han
@) (2) 3) “) 6) (6) ) ®) (€))
1. Co sé dang ky: A.Menarini Singapore Pte. Ltd. (Pia chi: 30 Pasir Panjang Road, #08-32
Mapletree Business City, Singapore (117440), Singapore)
1.1. Co sé san xuét: Catalent Germany Eberbach GmbH (Co sé déng go6i va xuit xwéng: Berlin
Chemie AG (Dia chi: Glienicker Weg 125, 12489 Berlin, Germany)) (Pia chi: Gammelsbacher
Strasse 2 - 69412 Eberbach, Germany)

1 Espumisan | Simethicone Vién Hop 2 vix | NSX 36 400100083623 01

Capsules 40mg nang 25 vién (VN-14925-12)
mem
2. Co s¢ dang ky: APC Pharmaceuticals and Chemical Ltd. (Pia chi: Flat/RM 1003, 10/F, Bank
of East Asia, Harbour View Centre, 56 Gloucester Road, Wan Chai, Hong kong)
2.1. Co s6 san xuat: RV Lifesciences Limited (Dia chi: Plot No. H-19, MIDC, Waluj, Aurangabad-
431133, Maharashtra State, India)
2 Sofuvir Sofosbuvir Viénnén | Hop 1 Lo | NSX 24 890110083723 01
400mg bao phim | x 28 vién (VN3-105-18)
3. Co s¢ dang ky: Cong ty TNHH Binh Viét Drc (Dia chi: 62/36 Trieong Céng Dinh, Phuong 14,
Qudn Téan Binh, Thanh phé H6 Chi Minh, Viét Nam)
3.1. Co s& san xuit: Siegfried Hameln GmbH (Pja chi: Langes Feld 13, 31789 Hameln, Germany)

3 Alfentanil- | Alfentanil (duoi Dung Hop 10 NSX 24 400111083823 01
hameln dang Alfentanil dich 6ng x (VN3-39-18)
0.5mg/ml hydrochlorid) thudce 10ml

Smg/10ml tiém/tiém
truyén

4. Co'sé diang ky: Cong ty TNHH Dwoc pham Phiic Binh An (Dja chi: 1025/14H Cdch Mang Thdng
Tdam, Phuong 7, Qudn Téan Binh, Tp. Hé Chi Minh, Viét Nam)

4.1. Co s& san xuit: Pharmavision San. Ve Tic. A.S (Pia chi: Davutpasa Cad., No:145, 34010,
Topkapi, Istanbul,, Turkey)

Vién nén NSX 36

bao phim

Zebacef Hop 1 vi x 868110083923 | 01
300mg 10 Vién (VN-19836-16)

Cefdinir 300mg

5. Co sé ding ky: Cong ty TNHH Johnson & Johnson (Viét Nam) (Pja chi: Tang 12, Toa nha
Vietcombank, S6 5 Cong truong Mé Linh, Phwong Bén Nghé, Qudn 1, Thanh phé Ho6 Chi Minh, Viét
Nam)

5.1. Co sé san xuit: Janssen Cilag S.P.A. (Pia chi: Via C. Janssen (Loc. Borgo S. Michele) - 04100
Latina (LT), Italy)
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