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QUYET PINH

,V‘é viéc ban hanh danh muc 03 thudc nwéc ngoai
dwgc cap, gia han giay dang ky lwu hanh tai Viét Nam - Dot 124

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

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

Can cir Nghi dinh s6 95/2022/NP-CP ngay 15/11/2022 ciia Chinh phii quy dinh
chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cau t6 chire ciia BY Y té;

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

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

Can cir két lugn ciia Hoi dong tw van cdp gidy dang ky heu hanh thubc, nguyén
liéu lam thuéc - B3 Y té dot 124 tai Cong van sé 102/HDTV-VPHP ngay 06/12/2024
ciia Van phong Héi dong tw van cap GDKLH thudc, nguyén liéu lam thuoc;

Theo dé nghi ciia Truong phong Bang ky thuéc - Cuc Quan 1y Duge.

QUYET PINH:

Dléu 1. Ban hémh kém theo Quyét dinh nay danh muc 03 thudc nudc ngoai
dugc cap, gia han gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 124, cu thé:

1. Danh myc 01 thudc nudc ngoai duoc cap gidy dang ky luu hanh hiéu luc 05
nam - Dot 124 (tai Phu luc I kem theo).

2. Danh muyc 02 thudc nuéc ngoai duge gia han gidy dang ky luu hanh hiéu luc
05 nam — Dot 124 (Phu luc 111 kem theo).

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

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

2. Chap hanh day du phap luat ciia Viét Nam va cac quy dinh cia Bo Y té vé
san xut, nhap khéau thudc va luu hanh thude tai Viét Nam, néu co bat cr thay doi gi
trong qua 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 hién viéc cap nhat tiéu chuén chét luong cua thude theo quy dinh tai
Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cua 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 sira d6i, bo sung mot sé diéu cua Thong tu 11/2018/TT-BYT
quy dinh vé chat luong thudc, nguyén liéu 1am thude.

4. Cap nhat nhin thudc va to huéng din sir dung thude theo quy dinh tai Thong
tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ctia Bo truong Bo Y té quy dinh ghi nhin thubc,
nguyén liéu lam thudc va to huéng dan st dung thude theo hinh thirc thay d6i, bd sung
gidy ding Ky luu hanh thudc quy dinh tai Thong tu 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022
cua B truong BO Y té ddi v4i thude chua cap nhat ndi dung nhan thude, to huéng dan
st 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 c6 thay d6i vé noi dung hanh chinh (bao
gdm ca mau nhan va td hudng dan sir dung thuoc) phai nhap khau va luu hanh voi cac
n6i dung dd 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
khéng con dap tng du diéu kién hoat dong, co sé ding ky phai c¢6 trach nhiém thuc
hién thay d6i 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 khdng con du diéu kién hoat dong.

7. Co s6 diang ky thubc phai bao cao BO Y té (Cuc Quan ly Duoc) vé cap nhat
tinh trang dap tmg Thuc hanh tot san xuat cua CO 80 san Xuat thuoc nguyén liéu lam
thude. Truong hop co so san xudt bi thu hoi gidy phép san xuét hodc khong dap tng
Thuc hanh tét san xuit thudc, nguyén liéu 1am thudc & nuée so tai, co s phai thuc
hién viéc bao cao trong thoi han 15 ngay ké tir ngay co 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 ctia 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 sir 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
Théng tu s6 08/2022/TT-BYT.

Piéu 3. Quyét dinh co hiéu lyc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 4. Giam dbc S Y té cac tinh, thanh phd tryc thudc trung wong, giam dbc
nha san xuat va co s& ding ky co thudc tai Picu 1 chiu trach nhiém thi hanh Quyét
dinh nay./.

Noi nhgn: ___CUC TRUONG
- Nhu biéu 4; LT

- Bo trudng (dé blc);

- TTr. B Xuan Tuyén (dé b/c);
- Cuc Quan Y - Bd Quéc phong, Cuc Y té - B6 Cong an;|
Cuc Y t& GTVT - B6 Giao thong vén tai; \+\ DUCTC
- Téng Cuc Hai quan - B9 Tai chinh; N =7
- Bao hiém X& hoi Viét Nam; = .
_ B0 Y té: Vu PC, Cuc QLKCB, Thanh tra B, Vin Vii Tuan Cuong
phong HDTV cap GDKLH thudc, NLLT;

- S&'Y té cac tinh, thanh phé tryc thudc Trung wong;

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

- Téng Cong ty Dugc VN-CTCP;

- Céc Cong ty XNK dugc phém

- Cac Bénh vién & Vién c6 giuong bénh truc thuge BYT;

- Trung tam mua sim tap trung thudc quoc gia;

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

PCHN, VP Cuc; Website Cuc QLD.

- Luu: VT, KT (2b) (NT).




Phu luc |

DANH MUC 01 THUOC NUOC NGOAI PUQC CAP GIAY PANG KY LUU HANH
TAI VIET NAM HIEU LUC 5 NAM - QT 124

(Kém theo Quyét dinh sé. ..805....../0P-QLD, ngay 07./12./2024.ciia Cuc Qudn 1y Duroc)

STT Tén thuéc Hoat chat chinh | Dang Quycach | Tiéu Tuoi S6 ding ky
—Hamlwong | baoché | dénggéi | chuin | tho
(thang)
1) (2) 3) 4) ©) (6) ) (8

1. Co sé ding ky: Cong ty TNHH X(c tién Thwong mai Dwgc phim va dau tw TV (Bja chi: S6
72 Binh Gid, Phwong 13, Qudn Tan Binh, Thanh phé Hé Chi Minh, Viét Nam)

1.1. Co sé san xuat: Laboratérios atral, S.A. (Pia chi: Rua da Estacao Ns 1 And 1 A, Castanheira
do Ribatejo, 2600-726, Portugal)

1 Biloban Chiét xuat 14 Viénnén | Hop 2 vi x NSX 24 560200180400
Ginkgo biloba bao phim 15 vién;
(Extractum Folii Hop 4 vi x
Ginkgo siccus) 15 vién
80mg
Ghi chu:

1. Céch ghi tiéu chuan cha lwgng thuc tai gt (6):

- Nha sdn xudt (NSX), Tiéu chudn nha san xudt (TCNSX), Tiéu chudn co sé (TCCS), In-house c6 y
nghia twong dwong nhau, la tiéu chuan chat lwong thudc do co sé san xudt xay dung va déu co thé
duroc ghi trén nhan thuac.

2. S6 dang ky tai cot (8): 14 6 dding ky dwot cdp theo quy dinh tai Phu luc VI Thong tw 08/2022/TT-
BYT ngay 05/09/2022 cia B¢ triwong BG Y té quy dinh viée ding ky lweu hanh thuéc, nguyén ligu lam
thudc. Poi Véi s6 ding ky dwoc cap tir thir tw 10.000 ciia ndm 2024, 2 chiv s6 ky hiéu ma nam cdp 1a
“00” va 4 chir 56 ky hiéu ma thit tw cdp bdt dau tir “0001 .




DANH MUC 02 THUOC NUOGC NGOAI PUQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH

Phu luc Il

TAI VIET NAM HIEU LUC 5 NAM - POT 124

(Kém theo Quyét dinh so: .805......./0P-QLD, ngay 07./12./2024.ciia Cuc Qudn 1) Duroc)
STT | Ténthudc | Hoatchatchinh | Dang | Quycach | Tiéu | Tudi S6 ding ky S6
—Ham lwong | baoché | dénggéi | chuian | the gia han lan
(thang) | (S6 dingky | gia
da cap) han
@ (2) 3 4 ®) (6) () (8 ©)

1. Co sé ding ky: Cong ty cé phan Dwoc pham va Thiét bj y té C.A.T (Pia chi: Thén Trang, xa
Thanh Liét, huyén Thanh Tri, thanh phé Ha Ngi, Viét Nam)

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

1 Bilomag Cao kho la bach | Vién Hop 6 vix | NSX 36 590200180500
qua da chuan héa | nang 10 vién (VN-19716-16)
[Ginkgonis cang

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

2. Co sé diang ky: Cong ty cé6 phan Tap doan dwoc pham va thwong mai Sohaco (Pia chi: S¢ 5
Lang Ha, Phirong Thanh Cong, Qudn Ba Pinh, Thanh pho Ha Néi, Viét Nam)

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

Cao khd co thanh
John (Hyperici
herbae extractum
siccum) chiét
bang Ethanol
57.9% (v/v) theo
ty 16 [(4-7):1]
500mg

Vién nén NSX

bao phim

2 Remotiv
500

24 760210180600

(VN3-334-21)

Hop 3 vi x
10 vién

Ghi chu:

1. Cach ghi tiéu chuan char hrong thudc tai cét (6):

- Nha sdn xudt (NSX), Tiéu chudn nha san xudt (TCNSX), Tiéu chudn co sé (TCCS), In-house cé y
nghia twong dwong nhau, la tiéu chudn chdt lwong thude do co sé san xudt xay dung va déu c6 thé
drgc ghi trén nhan thuéc.

2. S6 dang ky tai cét (8):

- S6 dang ky gia han 14 86 ddang ky dwoc cdp theo quy dinh tai Phy luc VI Théng tw 08/2022/TT-BYT
ngay 05/09/2022 cuia Bé trieong BS Y té quy dinh viée ding ky luu hanh thuéc, nguyén liéu 1am thuac.
Doi V6i $6 ding ky droc cap tir thir tyr 10.000 Ciia nam 2024, 2 chik $6 ky hiéu ma nam cap la “00” va
4 chir s6 ky hiéu ma thir tw cdp bt dau tir “0001”.

- S6 ddang ky di cdp (dwoc ghi trong ngodc don) la s6 dang ky da dwoc cap truéce khi thude duwoc gia
han theo quyér dinh nay.
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