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QUYET PINH

V& viéce ban hanh danh muc 03 thude nuée ngoai
dwge cip, gia han gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 124

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Céin cik Ludit Duge s6 105/2016/QHI13 ng&y 06/4/2016,

Cdn cw Nghj dinh sé 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 ciia Chinh phi quy dinh
chirc ndng, nhiém vy, quyen han va co cdu 16 chike ciia B Y té;

Cdin cit Quyét dinh s6 1 969/0D-BYT ngay 26/4/2023 cia Bj truong Bo Y 1é quy
dinh cl}uc ndng, nhiém vy, quyén han va co cau 16 chike ciia Cuc Quadn Iy Duge thudc
Bo Yte;

Céin cik Thong tw s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ciia Bé trudng Bo Y té quy
dinh viéc diing kp heu hanh thude, nguyén liéu lam thudc;

Céin cit két ludn cia Hoi dong tw van cdp gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén
liéu lom thudc - BS Y té dot 124 tai Cong vén s6 102/HPTV-VPHD ngay 06/12/2024
cila Véin phong Hoi dong tw van cdp GPKLH thude, nguyén liéu lam thudc;

Theo dé nghi ciia Trudng phong Ping ky thuéc - Cuc Quén Iy Duoc.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 03 thubc nuée ngoai
duoc ce“ip, gia han giéy dang ky Iuu hanh tai Viét Nam - Dot 124, cu thé:

1. Danh myc 01 thude nuéc ngoai duge cdp gidy ding ky luu hanh hiéu lyc 05
nam - Dot 124 (tai Phu luc I kem theo).

2. Danh muc 02 thudc nuéc ngoai duge gia han gidy dang ky luu hanh hiéu luc
05 ndm — Dot 124 (Phu luc III kém theo).

Diéu 2. Co s& san xudt va co s& ding ky thube c6 trach nhiém:

1. San xuét, cung clp thube vao Viét Nam theo ding cac hd so, tai liéu da ding
ky v&i B6 Y té va phai in hodc dan sb ding ky dugc B Y té cip 1én nhin thube.

2. Chép hanh diy du phap luat ctia Viét Nam va cic quy dinh ctia B6 Y té vé
san xuét, nhap khéu thude va luu hanh thubc tai Viét Nam, néu c6 bét cu thay ddi gi
trong qua trinh [ru hanh thudc & nude sé tai va & Viét Nam thi phai bdo cdo ngay cho
Cuc Quan ly Dugc -B& Y té Viét Nam.

3. Thuc hién viéc cip nhat tiéu chudn chat lugng cia thubc theo quy dinh tai
Théng tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 ciia B truong Bo Y té quy dinh v& chét
lugng thudc, nguyén liéu 1am thube, Thong tu sb 03/2020/TT-BYT ngay 22/01/2020
clia BO trudng BO Y té stra doi, bd sung mot s6 didu ctia Thong tu 11/2018/TT-BYT
quy dinh vé chat lwgng thudc, nguyén lidu lam thube.

4. Cap nhat nhan thudc va to huéng din sir dung thudc theo quy dinh tai Thong
tw 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ctia By truéng BO Y € quy dinh ghi nhan thubc,
nguyen liéu lam thude va t& huéng din st dung thude theo hinh thic thay ddi, bd sung
gidy dang ky luu hanh thudc quy dinh tai Théong tu 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022
cua By truong BO Y t& d6i voi thude chua cip nhét ndi dung nhan thude, t huéng dén
str dung thudc theo quy dinh tai Théng tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ctia Bo
trudng Bo Y té.



5. Sau 12 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, cac thudc duge gia han
glay dang ky luu hanh theo Quyet dinh nay c6 thay doi vé noi dung hanh chinh (bao
gom c4 mau nhin va t& huéng din sir dung thuoc) phai nhap khau va Ivu hanh véi céc
ndi dung dé dugc phé duyét thay dbi trong hd so gia han.

6. Co s ding ky thube phai bio dam duy tri diéu kién hoat dong trong thdi han
hiéu Iyc cta gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am thudc. Trong trudng hop
khéng con dap tmg da diéu kién hoat dong, co s& ding ky phai c6 trach nhiém thyc
hién thay ddi co s¢ ding ky theo quy dinh tai Thong tw s& 08/2022/TT-BYT trong thoi
han 30 ngay k& tir ngay co s& ding ky khéng con du d1eu kién hoat dong.

7. Co s& ding ky thube phal bao cao B6 Y té (Cuc Quén ly Dugc) vé cép nhat
tinh trang dap tng Thyc hanh tot san xuét clia co sO sdn xudt thuoc nguyén liéu lam
thuée. Truong hop co s¢ san xuét bi thu hdi gidy phép san xuét hogc khong dép ting
Thye hanh t6t san xuét thudc, nguyén liéu lam thudc & nude s& tai, co sé phai thuc
hién vi€c bao cdo trong thoi han 15 ngay ké tir ngay co6 thong bdo clia co quan quan ly
c6 thAm quyén nudc sé tai theo quy dinh tai diém d khoan 1 Dleu 100 Nghi dinh s6
54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phii quy dinh chi tiét m6t s6 diéu va bién
phdp thi hanh Ludt Dugc.

8. Céc thube dwoc gia han gidy ding ky Iwu hanh tai Quyét dinh nay duge tiép
tuc str dung sb diing ky di cp trude khi gia han trong thoi han ti da 12 thang ké tir
ngdy dugc cip sb ding ky gia han theo quy dinh tai Phu lyc VI ban hanh kém theo
Théng tu s6 08/2022/TT-BYT.

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

Diéu 4. Giam dbc So Y & céc tinh, thanh phé truc thude trung wong, gidm ddc
nha san xudt va co s& ding ky c6 thube tai Pidu 1 chiu trach nhiém thi hanh Quyét
dinh nay./.

Noi nhgn: CUC TRUONG
- Nhu Didu 4; :
- B6 trudng (dé b/c);
- TTr. D§ Xuan Tuyén (dé b/c); AT
Cuc Qué 5 Qud § - Bo Cong an; ) zfr wtV* f
- Cyc Quén Y - B6 Quoc phong, Cuc Y t€ - B6 Cong an; £
Cuc Y té GTVT - Bd Giao thong van tai;
- Téng Cuc Hai quan - Bd Tai chinh; .
- Bao hiém X4 hoi Viét Nam; e E .
- B6 Y t& Vu PC, Cyc QLKCB, Thanh tra B¢, Vin Vii Tuan Cuong
phong HPTV cip GPKLH thudc, NLLT;
- S&'Y té céc tinh, thanh phd truc thudc Trung uong;
- Vién KN thuéc TU, Vién KN thudc TP. HCM;
- Téng Cong ty Dugc VN-CTCP;
- Céc Cong ty XNK dugc phém;
- Céc Bénh vién & Vién c6 giudng bénh trye thuge BYT;
- Trung tdm mua sim tap trung thudc quoc gia;
- Céc phong Cuc QLD: QLGT, QLKDD, QLCLT,
PCHN, VP Cuc; Website Cuc QLD.
- Luu: VT, BKT (2b) (NT).



Phu lue II

DANH MUC 02 THUOC NUGC NGOAI PUQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH
TAI VIET NAM HIEU LUC 5 NAM - DQT 124

(Kem theo Quyé’z dinh s6: .805....../OP-OLD, ngay 071./12./2024.ciia Cuc Qudn Iy Dugc)

STT | Tén thudc | Hoat chat chinh | Dang | Quycich | Tiéu | Tudi S6 ding ky So
— Ham lugng bao ché | dong géi | chudn | tho gia han lin

(thang) | (Sodiangky | gia

da c‘flp) han

() 2) 3) C) (3) (6) @) ®) (€)]

1. Co s& diing ky: Cong ty cb phian Dugc phdm va Thiét bi y té C.A.T (Dja chi: Thon Trang, xd
Thanh Liét, huyén Thanh Tri, thanh phé' Ha Ngi, Viét Nam)

1.1. Co s& san xuit: Natur Produkt Pharma Sp. Z 0.0 (Pia chi: 07-300 Ostréw Mazowiecka, ul.
Podstoczysko 30, Poland)

1 Bilomag Cao khd 14 bach | Vién Hop 6 vix | NSX 36 590200180500
qué da chuin héa | nang 10 vién (VN-19716-16)
[Ginkgonis cliing

extractum siccum
raffinatum et
quantificatum]
(39,6-49,5:1)
80mg

01

2. Co s& diing ky: Cong ty c6 phan Tap doan dwge phim va thwong mai Sohaco (Pja chi: S6 5
Léng Ha, Phuwong Thanh Céng, Qudn Ba Dinh, Thanh phd Ha Ngi, Viét Nam)

2.1. Co s& san xuat: Max Zeller Sohne AG (Pja chi: Seeblickstrasse 4, 8590 Romanshorn,
Switzerland)

2 Remotiv Cao kho co thanh | Viénnén | Hop 3 vix | NSX 24 760210180600
500 John (Hyperici bao phim | 10 vién (VN3-334-21)
herbae extractum
siccum) chiét
biang Ethanol
57.9% (v/v) theo
ty 18 [(4-7):1]
500mg

01

Ghi chu:

1. Cach ghz tiéu chudn chat lwong thuée tai c¢ét (6):

- Nha san xudt (NSX), Tiéu chudn nha san xudt (T CNSX), Tiéu chudn co 50 (TCCS), In-house c6 y
nghia twong dwong nhau, 1a tiéu chudn chdt lwong thudc do co sé san xudt xdy dung va déu cé thé
duwgc ghi trén nhdn thuée.

2. 86 déing ky tai cgt (8):

- 86 diing ky gia han 1a s ding ky diegc cdp theo quy dinh tai Phy luc VI Thong tw 08/2022/TT-BYT
ngay 05/09/2022 cia B¢ truong Bé Y 1é quy dinh viéc ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thube.
Doi véi 50  ding ky dwge cdp tir thie ty 10.000 ciia ndm 2024, 2 chit so Ky hiéu ma ndm cdp la “00” va
4 chit 56 ky hiéu md thir tyw cdp bdt ddu tir “0001”.

- 86 déng ky da cdp (dwoc ghi trong ngodc don) la s6 ding ky dé dwgc cdp trude khi thude dioc gia
han theo quyét dinh nay.




