BOY TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Déc 1ap - Tu do - Hanh phic
S6: 782/ QP-QLD Ha Ngi, ngay 23 thing 10 ndm 2023
QUYET PINH

Vé viéc ban hanh Danh muc 01 thudc san xuét trong nuéc
dwgre gia han giay dang ky lwu hanh tai Viét Nam - Dot 188 bo sung

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cur Luat Duoc SOI 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016,
Can cir Nghi dinh s6 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 cua Chinh phi quy
dinh chure nang, nhiém vu, quyen han va co cdu t6 chirc ciia B6 Y té;

Can cir Quyét dinh s6 1969/QD-BYT ngay 26/4/2023 cua Bo truong B Y té

quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cau to chirc cua Cuc Quan ly Duoc
thuoc Bo Y té;

Can cir Théng tw s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ciia Bé trucng B Y té

quy dinh viéc dang ky leu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc;

Can cir két lugn ciia Héi dong tw van cdp gidy dang ky luu hanh thude, nguyén
liéu lam thuoc - Bo Y té;

Theo dé nghi ciia Truéng phong Pang ky thuéc, Cuc Qudn Iy Duroc.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muyc 01 thudc san xuat trong
nuée duge gia han gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam hiéu lyc 03 nim - Dot 188 bd
sung (Phu luc kem theo).

Piéu 2. Co sd san xuit va co sé dang ky thude c6 trach nhiém:

1. San xuit thudc theo dung cac hd so, tai liéu di dang ky véi BO Y té va phai in
s6 dang ky duoc Bo Y té Viét Nam cap 1én nhan thudc.

2. Thuc hién viéc cap nhat tiéu chuin chét luong cua thude theo quy dinh tai
Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 ctia Bo truong BO Y té quy dinh vé chét
lwong thude, nguyén liéu lam thuéc

3. Thudc duoc gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyét dinh nay nhung chua nop
hd so cép nhat ndi dung nhin thudc, t& huéng dan st dung thude theo quy dinh cua
Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua B trudng BO Y té thi phai thuc hién
cap nhat theo quy dinh tai diém b Khoan 1 DPiéu 37 Thong tu $6 01/2018/TT-BYT trong
thoi han 12 thang ké tir ngay duogc gia han gidy dang ky luu hanh.

4. Sau 12 thang ke tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, cac thubc duoc gia han
glay dang ky luu hanh theo Quyet dinh nay c6 thay doi vé n6i dung hanh chinh (bao
gdm ca mau nhan va to hudng dan st dung thudc) phai san xuit va luu hanh véi cac ndi
dung da dugc phé duyét thay d6i trong hd so gia han.

5. Co so dang ky thude phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thoi gian
hiéu lyc ciia gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thube. Trong truong hop
khong con dap ung du diéu kién hoat dong, co sé dang ky phai 6 trach nhiém thuc hién
thay d6i co s& ding ky theo quy dinh tai Thong tu s6 08/2022/TT-BYT trong thoi han
30 ngay ké tir ngay co 80 dang ky khong con du diéu kién hoat dong.

6. Co s& san xuét thudc phai bao dam cac diéu kién hoat dong cua co sd san xuét
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trong thoi han hiéu lyc cia gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén li¢u lam thuoc

7. Thubc duge gla han giay dang ky luu hanh tai Quyet dinh nay duoc tlep tuc su
dung so dang ky da cap trudce khi gia han trong thoi han toi da 12 thang ké tir ngay dugc
cap sb dang ky gia han theo quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo Thong tu sb
08/2022/TT-BYT.

Diéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu Iyc ké tir ngy ki ban hanh.

Diéu 4. Giam dbc S¢ Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung uong va Giam
dbc co s6 san xudt va co so dang ky c6 thude tai Diéu 1 chiu trach nhiém thi hanh Quyét
dinh nay./.

Noi nhgn: ______ CUC TRUONG
- Nhu Diéu 4; £an B C AN

- BT. Pao Hong Lan (d€ b/c);
- TT. Pb Xuan Tuyén (de b/c); ] (-
- Cuc Quany - Bo Qudc phong, Cuc Y té - B6 Cong an,i s
- Cuc Y té GTVT - B Giao thong vén ti; o
- Téng Cuc Hai quan - Bo Tai chinh; N\ &
- Bao hiém x4 h¢i Viét Nam; N—"rAm . .
B3 Y t&: Vu PC, Cuc QLYDCT, Cuc QLKCB, Thanh tra Vii Tuan Cuong
B, Vian phong HPTV cdp GPKLH thubc, NLLT;

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

- Téng Cong ty Dugc Viét Nam - Cong ty CP;

- Cac Bénh vién, Vién co6 giuong bénh truc thuge Bo Y té;

- Trung tm mua sam tap trung thudc quoc gia;

- Cuc QLD: P.QLKDD, P.QLCLT, P.PCHN, P.QLGT;

Website;

- Luu: VT, KT (T) (02b).
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Phu luc
DANH MUC 01 THUOC SAN XUAT TRONG NUOC PUQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH TAI VIET
NAM HIEU LUC 03 NAM - QT 188 BO SUNG
(Kém theo Quyét dinh sé 782 /OP-QLD ngay 23 thing 10 ndam 2023
cua Cuc Quan Iy Duoc)

STT Tén thuéc  |Hoat chét chinh|Dang bao ché| Quy cich dong| Tiéu | Tudithe [ S6dingky | Solan
- Ham luwgng goi chuin | (thang) gia han gia han
(S6 ding ky
da Cfip)
@ 2 3 ) 5) (6) (7 (6)) 9

1. Co sé ding ky: Cong ty TNHH Dugc pham USA-NIC (Dia chi: L6 11D dudng C, KCN Tén Tao, P.Tan Tao, Q.Tan
Binh, TP.H) Chi Minh, Viét Nam)

1.1. Co sé san xuit: Cong ty TNHH Dwoc pham USA-NIC (Pia chi: L6 11D dudong C, KCN Tan Tao, P.Tan Tao, Q.T4n
Binh, TP.H6 Chi Minh, Viét Nam)

1 |Spiramycin Spiramycin Thudc bot Hop 10 goi x 3g| NSX 36 893110421023 01
750.000 .U 750.000 .U ubng (VD-23319-15)

Ghi chu:

1. Cach ghi tiéu chuan chat livong thuoc tai cét (6):

- Nha san xudt (NSX), Tiéu chudn nha san xudt (TCNSX), Tiéu chudn co sé (TCCS), In-house c6 y nghia tiwong dwong nhau,
la tiéu chudn chat lwong thuoc do co sé san xudt xdy dung va déu cé thé dwoc ghi trén nhan thudc.

- Cdch viét tdt cdc tiéu chuan chat lwong dwoc dién: Dwoc dién Viét Nam (DPVN), Dugc dién Anh (BP), Duoc dién My
(USP), Duwoc dién Nhdt Ban (JP), Duoc dién Trung Quéc (CP), Duoc dién Chdu du (EP), Duge dién Quc té (IP)..

2. 86 dang ky tai cot (8):

- §6 dang ky gia han la s6 dang ky dwoc cap theo quy dinh tai Phu luc VI Théng tw 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ciia Bo
truong Bé Y té quy dinh viée dang ky luu hanh thuéc, nguyén liéu lam thuéc.

- $6 ddang ky dd cdp (dwoc ghi trong ngodc don) la sé ding ky da dwoc cdp truée khi thuoe dwoe gia han theo quyét dinh nay.
'3. Sau khi hét han gidy dang ky heu hanh, trong hé so gia han néu céng ty khéng cé dit liéu lam sang chitng minh an todn,
hiéu qua ciia thuée, Cuc Quan Iy Duge sé trinh Hoi dong tw vin cap gidy dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thuéc
khéng tiép tuc gia han gidy diang ky heu hanh.
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