Ky boi: CUC QUAN

TR e BOYTE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

) . UC QUAN LY DUQC Déc lap - Tw do - Hanh phic
Sb: 267 /QD-QLD Ha Néi, ngdy 04 thang 5 ndm 2026
QUYET PINH

Vé viée cong bd Danh mucvsinhwphexlm tham chiéu co diéu chinh, cip nhit thay
doi, bo sung thong tin thuoc
(Pot 2 — Nam 2026)

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cir Ludt Diwge ngay 06 thang 4 nam 2016; Ludt sira doi, b6 sung mot
s6 diéu ciia Ludt Duoc ngdy 21 thang 11 nam 2024,

Can cir Nghi dinh s6 42/2025/ND- CP ngay 27 thang 02 nam 2025 ciia Chinh
phii quy dinh chitc ndng, nhiém vu, quyén han Va co cdu té chite ciia BY Y té;

Can cir Théng tw s6 12/2025/TT-BYT ngay 16 thang 5 nam 2025 ciia B6
truong Bé Y té quy dinh viéc ding ky lwu hanh thudce, nguyén lidu lam thudc;

Can cir Quyét dinh sé 2386/0P-BYT ngay 22 thang 7 ndm 2025 cia Bo
trieong Bo Y té quy dinh chitc ning, nhiém vu, quyén han va co cdu té chire ciia
Cuc Quan ly Duoc thuoc Bo Y té;

Theo dé nghi ciia Trieong phong Phong Bdang Ky thuéc - Cuc Quan 1y Duoc.

QUYET PINH:

Piéu 1. Cong bé Danh muc sinh pham tham chiéu c¢6 diéu chinh, cip nhat
thay doi, bo sung thong tin thuéc (Dot 2 - nam 2026), gom 01 thude tai Phuy luc
kém theo Quyét dinh nay.

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

Pidu 3. Giam dbc S& Y té cac tinh, thanh phé tryc thugc Trung wong, cac
co s& kinh doanh duge va Giam doc co s& ¢6 thude néu tai Picu 1 chiu trach
nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhin: _KT. CUC TRUONG
- Nhu bicu 3; 7.4

- B6 trudng (dé b/c); 7 /- ,'.' e “CUC TRUONG
- Tht truong Nguyén Tri Thac (dé b/c); f /- Cuc 7\
- Cuc trudng (dé b/c); (o] QUAR \ q

- Cuc Quén y - B6 Qudc phong, Cuc Y té - B Cong an; Cuc Y ‘L\ \ DUO( _ \
GTVT - B6 Xay dung; S\
- Bo Tai chinh: Cuc Hai quan, Bao hiém xa hoi Viét Nam; YA

-B6 Y té: Vu PC, Cuc Phong bénh, Cuc KHCN&DT; Cuc QLKCB, B
Vin phong NRA, Van phong HDTV cap GDKLH thudc, NLLT; Nguyén Thanh Lam
Trung tdm mua sam tép trung thuoc QG;

- Vién KN thudc TW, Vién KN thuéc Tp. HCM, Vién KDPQG

VX&SPYT, Vién VSDTTW,

- Tong Cong ty Dugc VN — CTCP, Cac Cong ty XNK dugc pham

(xem Website Cuc QLD);

- Cac Bénh vién & Vién co6 giuvong bénh truc thuéc BYT;

- Cuc QLD: QLGT, QLKDD, QLCLT, PCHN, VP Cuc, Website

Cuc QLD;

- Luu: VT, BKT (L) (2b).




Phu luc

DANH MUC 01 SINH PHAM THAM CHIEU CO THAY POI, BO SUNG THONG TIN THUOC
, , (POT 2 - NAM 2026)
(Kem theo Quyet dinh so 267 /OP-QLD ngay 04 /5 /2026 ciia Cuc Qudn ly Duoc)

STT| Tén thudc | Hoat chat, ham | Dangbao | Quy cach | So dingky | Hiéulue Co sé san xuat | Dia chi co sé san xuat Ghi cha
lwong che déng goi GDKLH
1 |Simulect |Basiliximab Bot pha Hop 1lo 800410322725 |07/07/2028 |Co sé sanxuatva  |Dia chi co so san xuat va |- Quyét dinh s6 334/QD-QLD
20mg tiém bot pha dong goi cap 1: dong goi cap 1: Viale G.B. | ngay 07/7/2025 cua Cuc QLD
tiém; Hop Patheon ltalia Stucchi, 110 - 20900 vé viée ban hanh Danh muc 25
1 1o bot Sp-A;Cososan  Monza (MB), Y Diachi |4 xin sinh phdm duoc cp,
phé tiém va Xl,lat 6n,gi d?ng m?)l’ co .Sd S,én Xu?‘.t 6Pg dugg gia han giéy dang ky 111,:u hanh
1 dng nuée dor}g gol ca‘p Zva oL, dor}g g'061 ]cgap 12 va J tai Viét Nam - Dot 56 (hoat
ha tiém xuat xuong: xuat xuong: 6 Bowevard | 4 < ' im lwong: Basiliximab

P Delpharm Dijon de L’Europe, Quetigny, ) ong:

Smi 21800, Phap 20mg)
- Quyét dinh s6 826/Qb-QLD
ngay 31/12/2025 cia Cyc QLD
ve viéc cong bdé Danh muc sinh
pham tham chiéu Dgt 01 - nam

2025
Ghi cha:

- 86 ding Ky 12 kY tu la s6 déng ky dwoc cdp méi hodc gia han theo quy dinh tai Phu luc V Thong te 12/2025/TT-BYT ngay 16/5/2025 ciia B6
triwéng B Y té quy dinh viéc ding ky heu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc.

- §6 ddang Ky dd cap (dwoc ghi trong ngodc don) 1a 56 diang ky da dwoc cap trude khi thude dwoc gia han.
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