BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Doc 1ap — Tu do — Hanh phiic
Sb: 563  /QD-QLD Ha Noi, ngay3o thang 09 nam 2021
QUYET PINH

Vé viéc sira doi thong tin tai Danh muc thudc dwoc cap gidy ding ky luu
hanh tai Viét Nam ban hanh kém theo cac Quyét dinh cap gidy ding ky luu
hanh cua Cuc Quin ly Dugc

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

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

Can civ Nghi dinh sé 75/2017/NP-CP ngay 20/6/2017 ciia Chinh phii
quy dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chirc ciia BY Y té;

Can civ Nghi dinh sé 54/2017/NP-CP ngay 08/5/2017 ciia Chinh phii
quy dinh chi tiét mot sé dieu va bién phap thi hanh Ludt Duoc;

Can cir Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 ciia Chinh phii
sika doi, b6 sung mot so6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tw kinh doanh
thuéc pham vi quan 1y nha nwée ciia Bo Y té;

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

Can cir Théng tw s6 32/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 ciia B trucng
B$ Y té quy dinh viéc ding ky lwu hanh thuéc, nguyén liéu lam thudc;

Can cir Théng tw s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 ciia B trucng
B§ Y té sira doi, bé sung va bdi bé mét s6 vin ban quy pham phdp ludt do B
trueéng B Y té ban hanh, lién tich ban hanh;

Cdn cir vao ho so diang ky leu hanh thuédce heu tai Cuc Qudn 1y Diroc;

Theo dé nghi ciia Trieong phong Dang ky thudc, Cuc Quan Iy Duorc.

QUYET PINH:

Piéu 1. Stra d6i mot sé thong tin tai Danh muc thude dugc cip gidy
dang ky luu hanh tai Viét Nam ban hanh kém theo cac Quyét dinh cap giay
dang ky Iuu hanh ctia Cuc Quan ly Duogc (Danh muc cu thé tai Phyu luc kém
theo Quyét dinh nay).

Cac thong tin khac tai Danh muyc thudc duogc cap gidy dang ky luu hanh
tai Viét Nam ban hanh kém theo cic Quyét dinh cép gidy dang ky luu hanh
thudc tai Phu luc kém theo Quyét dinh nay khong thay doi.



Piéu 2. Quyét dinh nay co hiéu lyc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 3. Giam ddc SO Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung wong va
Gidm doc co s¢ san xuat va co s dang ky co6 thudce tai Diéu 1 chiu trach nhi¢m
thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhgn: KT. CUC TRUONG
- Nhu Diéu 3;
- Bo truong BYT (dé ble); PHO cuc TRUONG

- TTr. Truong Qudc Cuong (dé b/e);

- Cuc truong Vit Tudn Cuong (dé b/c);

- Cuc Quany - Bo Quéc phong, Cuc Y té - B6 Cong An; |
- Cuc Y té GTVT - Bo Giao thong van tai; Tong Cuc Hala - :
quan - B Tai chinh;

- Bao hiém x4 hoi Viét Nam; 0T RS
-B06 Y té: Vu PC, Cuc QLYDCT, Cuc QLKCB, Thanh tra ==Nguyén Thanh Lam
Bo;

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

- Téng Cong ty Dugc Viét Nam — Cong ty CP; Cac cong

ty XNK duoc pham;

- Cac Bénh vién, Vién c6 giwong bénh tryc thudc BYT;

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

PCTTra, VP Cuc; Website Cuc QLD;

- Luu: VT, BDKT.
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PHU LUC

Danh muc cac thong tin sira doi clia cic thudc dugc cip gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam

1. Quyét dinh sé 41/QD-QLD ngay 06/02/2017

/OD-OLD ngay 30

ban hanh kém theo cic Quyét dinh cép gidy ding ky lwu hanh ciia Cuc Quén 1y Duoc

(Ban hanh kém theo Quyét dinh sé6 563 /09 /2021)

N§i dung sira

Thong tin tai danh muc da

STT Tén thuoc Co sé dang ky So dang ky déi ban hanh Thong tin svra doi
Cong ty lién doanh
. dugc pham 2. , .
1 Auliplus 20 Mebiphar- VD-26473-17 Tudi tho 36 thang 24 thang
Austrapharm

2. Quyét dinh s6 274/QP-QLD ngay 15/6/2020

Thoéng tin tai danh muc da

A £ o ax , £ ax , Noi dung sira " N
STT Tén thuoc Co s¢ dang ky So dang ky déi ban hanh Thong tin swra doi
Cach ghi hoat
chat chinh — Albendazol 200mg Albendazole 200 mg
ham luong
Cach ghi quy Hop 01 vi x 02 vién Hop 1 vi x 2 vién
cach dong gobi
I S6 27, Puong 3A, Khu Cong
GlaxoSmithKline X . o A s o \
1 Zentel Pie Ltd GC-337-20 Dia chi co s& S6 27, duong 3A, KCN Bién | nghi¢p Bién Hoa II, phuong

nhén gia cong

Hoa 2, Phuong An Binh, TP
Bién Hoa, Bong Nai

An Binh, thanh ph6 Bién
Hoa, tinh Bong Nai, Viét
Nam

bia chi co so
dang ky
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