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QUYET PINH

Vé viée ban hanh Danh muyc 04 thudc san xuét trong nudgc
dwoc gia han giay dang ky luru hanh tai Viét Nam - Dot 179 bo sung

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cir Ludt Duoc sé 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

Can cir Nghi dinh sé 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 ciia Chinh phii quy
dinh chvrc nang, nhiém vy, quyén han va co cdu té chire ciia Bé Y 1é;

Can cir Théng tir s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ciia Bé trudong B Y té
quy dinh viéc ding ky lwu hanh thudc, nguyén liéu lam thuéc;

Can cit Quyét dinh s6 7868/0P-BYT ngay 28/12/2018 ciia B truong B Y té
quy dinh chikc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu té chite ciia Cuc Quan 1y Duwoc
thuéc Bo Y té;

Cdn cir két ludn ciia Hoi dong tw van cdp gidy dang ky heu hanh thude, nguyén
liéu lam thuoc - Bo Y té;

Theo dé nghi ciia Truéng phong Dang ky thuée, Cuc Quadn Iy Duorc.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay Danh muc 04 thudc san xuat trong
nuéc duoc gia han gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 179 bo sung. Céc thudce
tai Danh muc nay dugc giit nguyén thong tin sé ding ky di cép, cu thé:

1. Danh muyc 02 thudc san xuat trong nudc duoc gia han gidy dang ky luu hanh
tai Viét Nam c6 hiéu Iuc 05 nim ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay (Phu luc I
kém theo).

2. Danh muc 02 thudc san xuét trong nudc dugc gia han gidy dang ky luu hanh
tai Viét Nam c6 hiéu lyc 03 nim ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay (Phu luc II
kém theo).

Picu 2. Co s0 san XUt va co s dang ky thube c6 trach nhiém:

1. San xuét thudc theo dung cac ho s0, tai li¢u da dang ky voi BO Y té va phai
in s6 dang ky duoc BO Y te Viét Nam cip 1én nhan thudc.

2. Chi duoc san xuit, dua ra luu hanh céac thudc kiém soat dic biét khi co Giéy
chung nhan du diéu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thudc phai kiém soat
dac bi¢t phu hop véi pham vi hoat dong cia co s dap ing quy dinh tai khoan 5 Diéu
143 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ciia Chinh pha quy dinh chi tiét
mét sd diéu va bién phap thi hanh Luat Dugc.

3. Thyc hién viéc cap nhat ti€u chuan chat luong cua thudc theo quy dinh tai
Thong tu s0 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 ctia Bo truong B Y t€ quy dinh vé
chat lugng thudc, nguyén liéu lam thude.

4. Thyc hién, phdi hop v6i co sé nhap khau thyc hién theo dung quy dinh tai
Cong van s6 5853/QLD-CL ngay 19/4/2019 cua Cuc Quan ly Dugc vé viée kiém tra
chat luong nguyén lidu 1am thuc nhém sartan dbi véi cac thude thudc danh muyc tai
Piéu 1 ¢6 chira duge chat thudc nhom sartan.



5. Cap nhat nhan thudc, to hudng dan sir dung thude theo quy dinh tai Thong
tu s6 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ciia Bo truong Bo Y té quy dinh ghi nhin
thudc, nguyén liéu lam thude va to huéng dan sir dung thudce trong thoi han 06 thang
ké tir ngdy ky ban hanh Quyét dinh nay, theo hinh thirc thay d6i, bd sung gidy dang
ky hru hanh thudc quy dinh tai Thong tu s6 08/2022/TT-BYT.

6. Phdi hop véi cac co so diéu tri dé thyc hién theo dung cac quy dinh hién
hanh vé thudc ké don, theo ddi an toan, hiéu qua, tac dung khong mong mudn cia
thudc trén ngudi Viét Nam va tong hop, béo cdo theo quy dinh tai Piéu 5 Thong tu
s6 08/2022/TT-BYT dbi voi cac thude thudc Phu luc II ban hanh kém theo Quyét
dinh nay.

7. Co s¢ dang ky thudc phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thoi
gian hi¢u luc cua gidy dang ky Iuu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc. Trong truong
hop khong con dap tmg du diéu kién hoat dong, co so ding ky phai ¢6 trach nhiém
thue hién thay d6i co s¢ ding ky theo quy dinh tai Thong tu sé 08/2022/TT-BYT
trong thoi han 30 ngay ké tur ngay co so dang ky khong con du diéu kién hoat dong.

8. Co so san xuét thude phal bao dam cac diéu kién hoat dong cua co so san
xudt trong thoi han hiéu luc cta gidy dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thude.

Piéu 3. Béi voi cac thude co thay d6i vé hd so hanh chinh (bao gdm nhan, to
huong dan st dung thudc) trong ho so gia han, sau 12 thang ké tir ngay ban hanh
Quyét dinh nay, co s¢ khong dugc san xuit thudc véi cac nodi dung cii da dé nghi
thay doi.

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

Picéu 5. Giam dbc S¢ Y té cac tinh, thanh phé truc thudce Trung uong va Giam
dbc co so san xudt va co so dang ky c6 thude tai Diéu 1 chiu trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.
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Phu luc I

DANH MUC 02 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC PUGC GIA HAN GIAY PANG KY LUU
HANH TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - PQT 179 BO SUNG

1. Co sé diang ky: Cong ty c6 phian Pymepharco (Pia chi: 166 - 170 Nguyén Hué, Thanh phé Tuy Hoa, tinh Phu Yén-

Viét Nam)
1.1 Co sé san xuit: Cong ty cd phin Pymepharco (Pia chi: 166 - 170 Nguyén Hué, Thanh phé Tuy Hoa, tinh Phii Yén-
Viét Nam)
STT Tén thube Hoat chat, ham Dang E)ao TuoE tho Tleg QLfy CaC’F.I $6 ding ky S.o lan
lwgng ché (thang) | chuan déng géi gia han
1 |piversylg  |Ferindopriltert- e e 36 |Tccs  [HOP2VIXIS \\p 93914.15 01
butylamin 8mg vién
2 |piversyla  |Perindopriltert- e 36 |Tccs  [HOPIVIX30 \\h 5o604-15 01
butylamin 4mg vién




Phu luc II
DANH MUC 02 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC PUQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU
HANH TAI VIET NAM HIEU LUC 03 NAM - PQT 179 BO SUNG
(Kém theo Quyét dinh s6..794..../0D-OLD ngay..09..../12.2022.ciia Cuc Quan 1y Duoc)

1. Co sé ding ky: Cong ty Cé phan Dwoc phdm SaVi (Dia chi: Lé Z 01-02-03a KCN trong KCX Tén Thuén,
phuong Tan Thuin Pong, quan 7, Tp. HCM - Viét Nam)

1.2. Co s6 san xuit: Cong ty C6 phan Duge phim SaVi (Pia chi: Lo Z 01-02-03a KCN trong KCX Tan Thuén,
phuong Tan Thuin Pong, quan 7, Tp. HCM - Viét Nam)

£ N N Tlléi . . . £ 1A
sTT | Tén thube Hoat chat, ham [Dang E)ao tho Tleg Quy cac,l.l dong $6 ding ky S.o lan
lwgng che . chuan gol gia han
(thang)
Savi Vién nén
1 |Gemfibrozil |Gemfibrozil 300mg . 36 |USP43 [Hop 3 vi x 10 vién [VD-24272-16 01
bao phim
300
SaVvi Vién nén Hop 3 vix 10
2 |Eprazinone |[Eprazinon HCI 50mg . 36 |TCCS |[vién; Hop 1 chai [VD-21352-14 01
bao phim o
50 250 vién
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