e BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
&R g;:;;g, ]’j@ QUAN LY DUQC Poc 1ap — Tw do — Hanh phac
el 0SE: 393 /QP-QLD Ha Ngi, ngay 01 thdng 06 nim 2023

QUYET PINH
V& viéc sira ddi thong tin‘thude dwoc cip, gia han gidy ding ky lwu hanh tai Viét Nam ban
hanh kém theo cac Quyét dinh cap, gia han gidy ding ky lwvu hanh cia Cuc Quan ly Dwoc

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cizLudt Duoc s 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

Can.-cit Nghi dinh sé 95/2022/NP-CP ngay 15/11/2022 cua Chinh phi quy dinh
chite ndng, nhiém vy, quyén han va co cdu té chirc ciia Bo Y té;

Can cit Nghi dinh so 54/2017/NP-CP ngay 08/5/2017 cia Chinh phu quy dinh chi
tiét mét so dieu va bién phap thi hanh Ludt Duoc;

Can cit Nghi dinh sé 155/2018/NP-CP ngay 12/11/2018 cia Chinh phu sira doi, bo
sung mét so quy dinh lién quan dén diéu Kién dau tw kinh doanh thuéc pham vi quan 1y nha
nuwéc cia Bo Y té;

Can cir Nghi dinh sé 30/2020/ND-CP ngay 05/3/2020 cia Chinh phu vé cong tac
van thu;

Can cit Théng tw s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 cia Bé trueng Bé Y té quy
dinh viéc déing ky lieu hanh thuéc, nguyén liéu 1am thuac;

Can cir ho so dang ky heu hanh thuée heu tai Cuc Quan 1y Duoc;

Theo dé nghi ciia Truwdng phong Pang ky thuoc, Cuc Qudn Iy Duorc.

QUYET PINH:

biéu 1. Sira d6i mot s6 thdng tin thude dugc cap, gia han gidy dang ky luu hanh tai
Viét Nam ban hanh kém theo cac Quyét dinh cip, gia han gidy dang ky luu hanh caa Cuc
Quan 1y Dugc (Phu luc kém theo Quyét dinh nay).

Céc thdng tin khac caa thude dugc cap, gia han gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam
ban hanh kém theo cac Quyét dinh cap, gia han gidy dang ky luu hanh thubc tai Phy luc
kém theo Quyét dinh nay khong thay doi.

Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 3. Giam dbc S Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung wong va Giam doc
co sO San Xuat va co so dang ky c6 thudc tai Piéu 1 chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh

- Bo trudng BYT (dé b/c); 9
- Thit truéng D6 Xuan Tuyén (dé b/c);
- Cuc tru’orng Cuc QLD (dé b/C)

\/\

nay./.
Noi nhgn: __KT.CUC TRUONG
- Nhu biéu 3; ‘ ‘.:A.;’,\-\; LL’ H PH\ CcucC TRUGNG

chinh; Bao hiém xa hoi Viét Nam
- B6 Y té: Vu PC, Cuc YTDP, Cuc KHCN&DT; Cuc QLKCB,
Thanh tra Bo, Van phong NRA, Vin phong HPTV cédp GPKLH
thubc, NLLT; Trung thm mua sam QG;

-Vién KPQG VX&SPYT, Vién VSDTTW,

- Téng Céng ty Dugc VN - CTCP, Cac Cong ty XNK duoc
pham (xem Website Cuc QLD);

- Cac Bénh vién & Vién c6 giwong bénh truc thuoe BYT;

- Cuc QLD: cac phong QLGT, QLKDD, QLCLT, PCTTra, VP
Cuc, Website;

- Luu: VT, DKT(L) (02b).

Ng yén Thanh Lam



Phu luc

DANH MUC CAC THONG TIN SUA POI CUA CAC THUOC PUQC CAP, GIA HAN GIAY
DPANG KY LUU HANH TAI VIET NAM BAN HANH KEM THEO CAC QUYET DPINH CAP,
GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH CUA CUC QUAN LY DUQC

/OP-QLD ngay 01/06 /2023 cua Cuc Qudn ly Duoc )

(Kém theo Quyér dinh s¢ 393

1. Quyét dinh sb 432/QD-QLD ngay 23/7/2019 cua Cuc trudng Cuc Quan Iy Duoc vé viéc ban hanh
Danh muc 12 sinh pham duoc cip sé diang ky luu hanh tai Viét Nam hiéu lyc 05 naim — Dot 38:

£ o2 Noi dung A e ar
STT | Tén thudc | Co sé ding ky S0 l((i ang dinh Thong tin da ghi Thong i[m dinh
y chinh chinh
1. | Vintor Emcure QLSP- | Tiéu TCCS BP 2016
2000 Pharmaceutical | 1150-19 | chuan
s Ltd. Tén co s¢ | Gennova Gennova
san xuat | Biopharmaceutials | Biopharmaceuticals

Ltd.

Ltd.

2. Quyét dinh s6 683/QD-QLD ngay 25/10/2022 cia Cuc truong Cuc Quan Iy Dugc vé viéc ban hanh
Danh muc 26 vac xin, sinh pham dugc cap, gia han gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam — Dot 45:

£ as Noi dung N
STT | Tén thudc | Co sé diing ky S0 E ang dinh Thong tin da ghi Thong J,[m dinh
Y| chinh chinh
2. | Survanta | Zuellig Pharma | QLSP- | Hoat chat | Phospholipids Phospholipids (chiét
Pte., Ltd 940-16 xuat tir phoi bo)
Dang bao Hon dich tiém Hon dich dung
che dwong noi khi quan
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