BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Déc 1ap — Tu do — Hanh phiic
S6:265  /QD-QLD Ha N¢i, ngay 20 thang 04 nam 2023
QUYET PINH

Veé viéc sira doi thong tin thudc duoc cap, gia han gidy ding ky luu hanh tai
Viét Nam ban hanh kém theo cic Quyét dinh cép, gia han gidy ding ky luu
hanh cia Cuc Quaén ly Dugc

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

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

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

Can cit Nghi dinh sé6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ciia Chinh phii quy
dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh Ludt Dwoc;

Can cir Nghi dinh sé6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 ciia Chinh phii
swta doi, bo sung mét s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tw kinh doanh
thudc pham vi quan 1y nha nwée ciia B Y té;

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

Can cit Théng tie s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ciia Bé trudng Bé
Y té quy dinh viéc dang ky luu hanh thube, nguyén lidu lam thudc;

Cdn cit vao ho so dang ky luu hanh thuéc luu tai Cuc Quan Iy Duwoc;

Theo dé nghi ciia Trieong phong Pdng ky thuéc, Cuc Qudn 1y Duoc.

QUYET PINH:

Picéu 1. Stra d6i mot s thong tin thude dwoc cap, gia han gidy dang ky
Iwu hanh tai Viét Nam ban hanh kém theo cac Quyét dinh cip, gia han gidy dang
ky lwu hanh ctia Cuc Quan 1y Duoc (Danh muc cu thé tai Phu luc kém theo Quyét
dinh nay).

Céc thong tin khac cua thude dugc cép, gia han gidy ding ky luu hanh tai
Viét Nam ban hanh kém theo cac Quyét dinh cap, gia han gidy ding ky luu hanh
thudc tai Phu luc kém theo Quyét dinh nay khong thay dbi.

Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngdy ky ban hanh.



Piéu 3. Giam dbc S¢' Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung wong va
Giam doc co sd san xuat va co s¢ dang ky co6 thudce tai Diéu 1 chiu trach nhiém
thi hanh Quyét dinh nay./.

NO’}I; "’@"-’3 KT. CUC TRUONG
- Nhu biéu 3; A

- B truéng Pao Hong Lan (dé b/c); ligle
- Thir trudng Do Xuan Tuyén (dé b/c);

- Cuc truong Vii Tudn Cudng (dé b/c);

- Cuc Quany - B0 Quéc phong, CucY té - Bo Cong An;
-CucY t& GTVT - B6 Giao thong van tai; Téng Cuc Hai
quan - B§ Tai chinh;

- Bao hiém x3 hoi Viét Nam; =
-B9 Y té: Vu PC, Cuc QLYDCT, Cuc QLKCB, Thanh tra Nguyén Thanh Lam
B§; Trung tdm mua sam tap trung thudc Quoc gia;

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

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

ty XNK dugc pham;

- Cac Bénh vién, Vién co6 givong bénh truc thuoc BYT;

- Céac phong thugc Cuc QLD: QLGT, QLKDD, QLCLT,

PCTTra, VP Cuc; Website Cuc QLD;

- Luu: VT, DKT.




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

(Ban hanh kém theo Quyét dinh sé

1. Quyét dinh s6 62/QD-QLD ngay 8/2/2023:

/OD-QLD ngay / /

cua Cuc Quan Iy Duoc)

STT | Ténthuéc Co sé ding ky S6 diang ky Noi dung sira | Thong tin tai danh muc di ban Théng tin sira ddi
doi hanh
1 Tanagel Laboratorios VN-19132-15 Tén co sé dang | Laboratorios Francisco Durban, Consorzio Con Attivita' Esterna
Francisco Durban, ky S.A. Medexport Italia
S.A. Téncosgsan | Consorzio Con Attivita' Esterna Laboratorios Francisco Durban,
Xuat Medexport Italia S.A.
2. Quyét dinh sb 225/QD-QLD ngay 3/4/2023:
STT | Ténthuéc Co sé diang Ky S6 ding ky Noi dung sira | Thong tin tai danh muc di ban Thong tin sira doi
doi hanh
2 Cefoxitin Panpharma VN-21110-18 Tén co s¢ dang | Panpharma Cong ty TNHH Thuong Mai
Panpharma 1g ky Dich vu Ky thuat bBuc Viét
Tén coso san | Rotexmedica GmbH Panpharma
Xuat Arzneimittelwerk
3 Cefoxitin Panpharma VN-21111-18 Tén co s¢ dang | Panpharma Cong ty TNHH Thuong Mai
Panpharma 29 ky Dich vu K¥ thuat bac Viét

Tén co s& san
Xuat

Rotexmedica GmbH
Arzneimittelwerk

Panpharma






