BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc 1ap - Tu do - Hanh phiic
Sb: /QP-QLD Ha Ngi, ngay  thdng nam
QUYET PINH

Vé viéc ban hanh danh muc 317 thudc nwéc ngoai
dugc cap, gia han giay dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dgt 121

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cir Ludt Dwge s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

Can cir Nghi dinh sé 95/2022/NP-CP ngay 15/11/2022 ciia Chinh phii quy dinh
chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chire ciia BY Y té;

Can cit Quyét dinh s6 1969/0D-BYT ngay 26/4/2023 cua B¢ truong Bo Y té quy
dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cau t6 chirc ciia Cuc Quan 1y Duwoc thudc
B6 Y té;

Can cir Thong tw s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ciia Bé trucng B Y té quy
dinh viéc dang ky lwu hanh thudc, nguyén liéu lam thuoc;

Can cit két lugn ciia Hoi dong tw van cdp gidy dang ky heu hanh thubc, nguyén
liu lam thuéc - B Y té dot 121 tai Cong Van so T0/HOTV-VPHP ngay 17/07/2024
ciia Van phong Hoi dong tw vin cap GDKLH thude, nguyén liéu lam thuoc;

Theo dé nghi ciia Trudng phong BPang ky thuéc - Cuc Quan 1y Duge.

QUYET PINH:

Bléu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 317 thudc nudc ngoai
dugc cap, gia han gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 121, cu thé:

1. Danh myc 138 thudc nudc ngoai duge cap gidy ding ky Ivu hanh hiéu lyc 05
nam - Dot 121 (tai Phu luc I kem theo).

2. Danh muc 04 thudc nude ngoai duoc cap gidy dang ky luu hanh hiéu luc 03
nam - Bot 121 (tai Phu luc Il kem theo).

3. Danh muc 152 thudc nuéc ngoai duoc gia han gidy dang ky luu hanh hiéu
luc 05 nam — Dot 121 (Phu luc 111 kem theo).

4. Danh muc 22 thudc nudc ngoai duge gia han gidy dang ky luu hanh hiéu luc
03 nam — Dot 121 (Phu luc IV kem theo).

5. Danh muc 01 thudc nude ngoai dugc gia han gidy dang ky luu hanh hiéu luc
dén hét ngay 31/12/2025 — Dot 121 (Phu luc V kém theo)

Piéu 2. Co s6 san xuat va co s ding ky thudc c6 trach nhiém:

1. San xuat, cung cip thudc vao Viét Nam theo ding cac ho so, tai lidu da ding
ky v6i BO Y té va phai in hodc dan sé dang kY dugc BO Y té cap 1én nhan thudce.

2. Chap hanh day du phap lut ciia Viét Nam va cac quy dinh caa BO Y té vé
san xut, nhap khau thudc va luu hanh thude tai Viét Nam, néu co bat cr thay doi gi
trong qué trinh luu hanh thudc & nude s tai va & Viét Nam thi phai béo céo ngay cho
Cuc Quén Iy Duoc - Bo Y té Viét Nam.

3. Thyc hi¢n viéc cdp nhat tiéu chuan chat luong cua thudec theo quy dinh tai
Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 ctia Bo truong Bo Y té quy dinh vé chat
luong thude, nguyén liéu 1am thube, Thong tu s6 03/2020/TT-BYT ngay 22/01/2020
cia Bo truong BO Y té stra doi, bd sung mot sb diéu cua Thong tu 11/2018/TT-BYT
quy dinh vé chit luong thudc, nguyén liéu 1am thude.

4. Cap nhat nhan thudc va to hudng dan sir dung thuoc theo quy dinh tai Thong
tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ctia Bo truong Bo Y té quy dinh ghi nhan thudc,



nguyén liéu lam thudc va to huéng dan st dung thude theo hinh thirc thay d6i, bd sung
gidy dang ky luu hanh thuéc quy dinh tai Thong tu 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022
ctia Bo truong Bo Y té dbi voi thube chua cap nhat noi dung nhan thude, to hudng dan
stt dung thudc theo quy dinh tai Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua B
truong BO Y té.

5. Sau 12 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, cac thudc dugc gia han
glay dang ky luu hanh theo Quyet dinh nay co thay d6i vé noi dung hanh chinh (bao
gdm ca mau nhan va t& hudng dan sir dung thuoc) phai nhap khau va luu hanh voi cac
n6i dung da dugc phé duyét thay d6i trong hd so gia han.

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

7. Co so dang ky thudc phai bao cao BO Y té (Cuc Quan ly Duoc) vé cap nhat
tinh trang dap trng Thyuc hanh tot san xuét cla CO 8O san Xuat thuoc nguyén li¢u lam
thude. Truong hop co so san xuét bi thu hoi gidy phép san xuét hodc khong dap tng
Thuc hanh t6t san xuat thuc, nguyén liéu 1am thudc ¢ nudc so tai, co s phai thuc
hién viéc bao cdo trong thoi han 15 ngay ké tir ngay c6 thong bao cua co quan quan ly
c6 tham quyén nudc so tai theo quy dinh tai diém d khoan 1 Dleu 100 Nghi dinh s6
54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cta Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién
phép thi hanh Luat Dugc.

8. Céc thudc duoc gia han gidy diang Ky luu hanh tai Quyét dinh nay duoc tiép
tuc str dung s6 dang ky da cip trudc khi gia han trong thoi han t6i da 12 thang ké tur
ngay dugc cap so6 dang ky gia han theo quy dinh tai Phy lyc VI ban hanh kém theo
Thong tu s6 08/2022/TT-BYT.

9. Phéi hop voi cac co s¢ diéu tri dé thuc hién theo ding cac quy dinh hién
hanh vé thudc ké don, theo doi an toan, hi¢u qua, tac dung khong mong mudn cua
thudc trén nguoi Viét Nam va tong hop, bao céo theo quy dinh tai Piéu 5 Thong tu sd
08/2022/TT-BYT ddi vé6i cac thudc trong Phu luc II ban hanh kém theo Quyét dinh
nay.

Piéu 3. Quyét dinh ¢ hiéu luc ké tir ngdy ky ban hanh.

Piéu 4. Giam d6c S¢ Y té cac tinh, thanh phé truc thudc trung wong, giam doc
nha san xuat va co s¢ ding ky co thude tai Piéu 1 chiu trach nhiém thi hanh Quyét
dinh nay./.

Noi nhén: CUC TRUONG
- Nhu biéu 4;

- Bo trudng (dé blc);

- TTr. B Xuan Tuyén (dé b/c);

- Cuc Quan Y - Bo Qudc phong, Cuc Y té - Bo Cong an;

Cuc Y t& GTVT - Bo Giao thong vén tai;

- Téng Cuc Hai quan - B¢ Tai chinh;

- Bao hiém Xa h¢i Viét Nam; oz .

- B6 Y t& Vu PC, Cuc QLKCB, Thanh tra B¢, Vin Vii Tuan Cuong
phong HDTV cip GPKLH thubc, NLLT;

- SO'Y té céc tinh, thanh phd truc thudc Trung wong;

- Vién KN thudc TU, Vién KN thuéc TP. HCM;

- Téng Cong ty Dugc VN-CTCP;

- Céc Cong ty XNK duoc phim;

- Céc Bénh vién & Vién c6 giuong bénh tryc thue BYT;

- Trung tam mua sim tap trung thudc quoc gia;

- Céac phong Cuc QLD: QLGT, QLKDD, QLCLT,

PCHN, VP Cuc; Website Cuc QLD.

- Luu: VT, BKT (2b) (NT). 2
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88. Co so dang ky: Zuellig Pharma Pte. Ltd. (Dia ch:: 15 Changi North Way #01-01, Singapore
498770, Singapore)
88.1. Co sé san xuat: AstraZeneca Pharmaceutical Co., Ltd. (Pja chi: 2 Huang Shan, Wuxi,

Jiangsu, China)

147 | Imdur Isosorbide-5- Viénnén | Hop2vix | NSX 36 690110794224 | 01
mononitrate 60mg | phong 15 vién (VN-16127-13)
thich kéo
dai

148 | Imdur Isosorbide-5- Viénnén | Hop2vix | NSX 36 690110794324 | 01

mononitrate 30mg | phéng 15 vién (VN-16126-13)
thich kéo
dai
88.2. Co sé san xuat: AstraZeneca Pharmaceutical Co., Ltd. (Pja chi: No. 2 Huangshan Road,
Wuxi, Jiangsu, CN-214028, China)
149 | Zestoretic- | Lisinopril (dudi Viénnén | Hop 2vix | NSX 30 690110794424 | 01
20 dang Lisinopril 14 vién (VN-17836-14)
dihydrat) 20mg;
Hydrochlorothiazid
12,5mg
88.3. Co sé san xuat: Olic (Thailand) Limited (Pja chi: 166 Bangpa-In Industrial Estate,
Udomsorayuth Road, Moo 16, Bangkrason, Bangpa-In, Ayutthaya 13160, Thailand)
150 | Nizoral Ketoconazol 20 Qéu goi | Hop 1 chai | NSX 24 885100794524 | 01
Shampoo mg/g dau nhya X (VN-22415-19)
50ml,
100ml.
Hop 50
goi x 6ml
89. Co s¢ diang ky: Zydus Lifesciences Limited (Pia chi: Zydus Corporate Park, Scheme No. 63,
Survey No. 536 Khoraj (Gandhinagar), Nr. Vaishnodevi Circle, Ahnmedabad Gandhinagar GJ 382481,
India)
89.1. Co s san xuat: Zydus Lifesciences Limited (Pja chi: Kundaim Industrial Estate, Plot No.
203-213, Kundaim, Goa - 403 115, India)

151 | Neoloridin | Desloratadine Viénnén | Hop 10vi | NSX 24 890100794624 | 01
5mg bao phim | x 10 vién (VN-20398-17)

89.2. Co sé san xuit: Zydus Lifesciences Limited (Pja chi: Survey No. 417, 419 & 420, Sarkhej -
Bavla National Highway No. 8 A, Village - Moraiya, Taluka - Sanand, Dist. - Ahmedabad - 382 210,
Gujarat State, India)

152 | Flutiflow 60 | Fluticasone Hon dich | Hop chua BP 24 890110794724 01
Propionate(tuong | Xit mii 1 binh xit (VN-20396-17)
duong 50mcg/liéu (6g) tuong
xit) 0,5mg/g duong 60

lidu xit




