WLy e BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

==~ """ CUC QUAN LY DUQC Poc 1ap — Tw do — Hanh phc
Sb: 198 /QP-QLD Ha Ngi, ngay 26 thdng 03 ndm 2024
QUYET PINH

V& viéc sira @i thong tin thude dwoc cap, gia han gidy ding ky hru hanh tai
Viét Nam ban hanh kém theo cac Quyét dinh cip, gia han gidy ding ky luu
hanh cia Cuc Quan ly Dwoc

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

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

Can cir Nghi dinh sé 95/2022/NP-CP ngay 15/11/2022 cia Chinh phu
quy dinh chite nédng, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chic ciia BG Y té;

Can cir Nghi dinh so 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ciia Chinh phai quy
dinh chi tiét mét sé dieu va bién phap thi hanh Ludt Duoc;

Can cit Nghi dinh sé 155/2018/NP-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phu
Sita doi, bé sung mét sé quy dinh lién quan dén diéu Kién dau tw kinh doanh
thugc pham vi qudn 1y nha nwéc cia Bo Y té;

Can cir Nghi dinh s6 30/2020/NP-CP ngay 05/3/2020 cuia Chinh phui vé
cong tac van thu;

Can cir Quyét dinh sé 1969/0P-BYT ngay 26/04/2023 cua Bé trueng Bo
Y té quy dinh chitc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu té chirc ciia Cuc Qudn
Iy Duoc thugc B Y té;

Can cir Théng tw s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 cuiia B truong B
Y té quy dinh viéc dang ky heu hanh thuéc, nguyén liéu lam thuac;

Can cir 6 so dang ky lueu hanh thuée huu tai Cuc Qudn 1y Diroc;

Theo dé nghj ciia Truong phong Bang ky thuéc, Cuc Qudn 1y Durgc.

QUYET PINH:

Piéu 1. Stra ddi mot s thdng tin thude duoc cap, gia han gidy dang ky
lwu hanh tai Viét Nam ban hanh kém theo cac Quyét dinh cap, gia han gidy dang
ky luu hanh cta Cuc Quan Iy Dugc (Phu luc kém theo Quyét dinh nay).

Céc thong tin khac cua thude duoc 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
ctia Cuc Quan Iy Dugc tai Phu luc kém theo Quyét dinh nay khong thay doi.

Piéu 2. Quyét dinh nay cd hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.
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Piéu 3. Giam d6c So' Y té céc tinh, thanh phd truc thudc Trung wong va
Giam ddc co so san xuat va co sé dang ky c6 thudc tai Diéu 1 chiu trach nhiém
thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhgn: KT. CUC TRUONG
- Nhu biéu 3;

- B truang Dao Héng Lan (dé blc);

- Thix truéng DS-Xuan Tuyén (dé blc);

- Cuc trudng Vit Tudn Cuong (dé blc);

- Cuc Quan y-= Bo Quéc phong, Cuc Y té - Bo Cong An;
- Cuc Y té GTVT - Bo Giao thdng van tai; Tong Cuc Hai
quan - Bo Tai chinh;

- Bao hiém x4 hoi Viét Nam:;

- BooY'té: Vu PC, Cuc QLYDCT, Cuc QLKCB, Thanh tra Nguyen Thanh Lam
Bo; Trung tdm mua sam tap trung thuéc Quoc gia;

-Vién KN thuéc TW, Vién KN thuéc TP. HCM;

= Tong Cong ty Duoc Viét Nam — Cong ty CP; Cac cong

ty XNK duoc pham;

- Cac Bénh vién, Vién c6 giuong bénh truc thuéc BYT;

- Céc phong thuoc Cuc QLD: QLGT, QLKDD, QLCLT,

PC-HN, VP Cuc; Website Cuc QLD;

- Luu: VT, DKT (2h)




Phu luc

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

(Kém thea Quyér dinhsé 198 /QP-QLD ngay 26 /03 /2024

cua Cuc Qudn Iy Duroc)

STT | Tén thudc Co s& diang ky S6 ding ky Ngi dung | Thong tin tai danh muc Théng tin sira doi
sira doi da ban hanh
1. Quyét dinh s6.62/QD-QLD ngay 08/02/2023:
1 Kontiam Inj. Pharmaunity Co., Ld | VN-19470-15 Co sd san Hana Pharm. Co., Ltd. Hankook Korus Pharm.
XUAt Co., Ltd.
2. Quyét dinh s6 487/QD-QLD ngay 13/07/2023:
2 Momate Glenmark 890110178123 | S dangky | 890110178123 890100178123
Pharmaceuticals Ltd. | (VN-19174-15) (VN-19174-15) (VN-19174-15)
3. Quyét dinh s6 777/QD-QLD ngay 19/10/2023:
3 Sunoxitol 150 | Sun Pharmaceutical 400114416123 | So dangky | 400114416123 890114416123
Industries Limited
4. Quyét dinh s6 809/QD-QLD ngay 03/11/2023:
4 Smecta Huong | Ipsen Pharma VN-21420-18 Tén co so Ipsen Pharma Ipsen Consumer
Dau dang ky Healthcare
5. Quyét dinh s6 136/QD-QLD ngay 29/02/2024:
5 | Multihance Cong ty Co phan Pau | 800110131724 | Ténthuoc | Multihane Multihance
tu Quoc té Hoang Gia

(*) Théng tin siza doi cua thudc sé thir tur 2 thay thé cho thong tin siza déi ciia thudc nay tai so thir tir 1 Phy luc ban hanh kém theo Quyér dinh s6 20/0D-QLD ngay
12/01/2024 cua Cuc Qudn Iy Duoc
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