BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

€UC QUAN LY DUQC Péc lap — Tu do — Hanh phiic
S6: 48  /QP-QLD Ha Ngi, ngdy 23 thang 01ndm 2024
QUYET PINH

Veé viéc cong l}f’) Danh muc thudc, nguyén liéu 1am thubc co gidy ding ky luu
hanh dugc tiép tuc sir dung theo quy dinh tai khoin 1 Diéu 3 Nghi quyét so
80/2023/QH15 ngay 09/01/2023 cia Quoc hoi (Pgt 10)

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cur Nghi quyet s6 80/2023/QH15 ngay 09/01/2023 ciia Quéc hdi vé viée
Ilep tuc thye hién mot so chinh sach trong phong, ckong dich COVID-19 va s a’ung
giay dang ky heu hanh thuoc, nguyén liéu lam thuoc hét thoi han hiéu luc tir ngay

01/01/2023 dén ngay 31/12/2024;

Can cir Nghi dinh so 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 cua Chinh phu quy
dinh chirc ndng, nhiém vy, quyén han va co cdu t6 chirc ciia B Y té,

Can cir Quyét dinh so 1 969/0D-BYT ngay 26/4/2023 cua B9 truong Bo Y té
quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cau té chire ciia Cuc Qudn Iy Dirpe
thuéc Bo Y té;

~ Can cir Cong van s6 429/BYT-QLD ngay 01/02/2023 ciia B§ Y té vé viéc
trién khai thyc hién Diéu 3 Nghi quyét so 80/2023/QH15;

Theo dé nghi ciia Truong phong Pdng ky thuoc, Cuc Quan 1y Diroe.
QUYET PINH:

Picu 1. Cong bd kém theo Quyét dinh nay Danh muc thude, nguyén liéu lam
thudc cé gidy dang ky luu hanh duoc tiép tuc sir dung tir ngay hét hiéu lyc dén hét
ngay 31/12/2024 theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 3 Nghi quyét s6 80/2023/QH15
ngay 09/01/2023 cua Qudc hoi (Pot 10), cu thé nhu sau:

1. Danh muc thudc, nguyén liéu lam thudc san xuét trong nudc duoce cong bd
tai Phu luc I kem theo Quyét dinh nay.

2. Danh muc thudc, nguyén liéu 1am thudc san xuét tai nude ngoai duge cong
bo tai Phu luc I kem theo Quyét dinh nay.

Piéu 2. Danh muc thudc, nguyén liu lam thude duge cong bb tai Diéu 1 dugc
dang tai trén Cong thong tin dién tir cia BO Y té tai dia chi: https://moh.gov.vn/home,
Trang thong tin di¢n tir cua Cyc Quan Iy Duoc tai dia chi: https://dav.gov.vn va dugc
tiép tuc cip nhat, bo sung tai cac dot cong bd tiép theo.

Théng tin chi tiét cia timg thude, nguyén liéu lam thude dugc tra ctu theo s6 ding
ky cong bo trén trang thong tin dién tr cua Cuc Quan ly Duoc tai dia chi
https://dichvucong.dav.eov.vi/congbothuoc/index.

Piéu 3. Truong hop thude, nguyén lidu lam thube da thuc hién thay d6i, bd
sung trong qua trinh luu hanh hodc ¢6 dinh chinh, stra do1 thong tin lién quan dén



giay dang ky luu hanh da dugc cap, doanh nghiép xuat trinh vin ban phé duyét hodc
xac nhan cua Cuc Quan ly Dugc véi cac co quan, don vi lién quan dé thuc hién cac
thu tuc theo quy dinh phap luat.

Diéu 4. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 5. Giam doc S¢' Y té cac tinh, thanh phd truc thude Trung wong, Giam
ddc co so san xuat va co so dang ky co thuoc, nguyén liéu lam thuoc dugce cong bo
tai Dicu 1 chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.
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Phu luc I

DANH MUC THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC TRONG NUOGC CO GIAY PANG KY LUU
HANH PUQC TIEP TUC SU DUNG TU NGAY HET HIEU LUC PEN HET NGAY 31/12/2024 THEO
QUY PINH TAI KHOAN 1 PIEU 3 NGHI QUYET SO 80/2023/QH15 NGAY 09/01/2023

CUA QU

OC HOI (PQT 10)

(Ban hanh kém theo Quyét dinh s648 /QP-QLD ngdy 2301 /2024ctia Cuc Qudn 1y Durgc)

(*) Ghi chii: Cdic thudc khdc ddp iing yéu cau tai Nghi quyét 80/2023/QH15 dang duoc tiép tuc cap nhdt,
bé sung tai cac dot Quyét dinh tiép theo.

STT |Sédingky  |Tén thudc Co sé ding ky Co s6 san xuat

1 VD-18225-13 [Amcefal Cong ty c6 phian duge pham |Cong ty c¢6 phin duge pham
Am Vi Am Vi

2 VD-18226-13 |Cefazolin Coéng ty c¢6 phin dugc pham |Céng ty ¢6 phin dugc pham
Am Vi Am Vi

3 VD-18228-13 [Cefoam Cong ty co phan duge pham  |Céng ty ¢d phan duge phiam
Am Vi Am Vi

4 VD-18229-13 [Cefotaxime Cong ty co phan dugce pham |Cong ty co phan duge pham
Am Vi Am Vi

5 VD-18230-13 |Ceftazidime Cong ty c¢d phin dugc pham |Céng ty ¢d phin dugc pham
Am Vi Am Vi

6 VD-18232-13 [Cefuroxim Cong ty cd phin duge phdm |Céng ty ¢é phan duge phim
Am Vi Am Vi

7 VD-18233-13 |Cephradine Cong ty c¢6 phan duge pham |Cong ty ¢6 phan duge pham
Am Vi Am Vi

8 VD-18234-13 |Greadim Cong ty c¢o phan dugc pham |Céng ty ¢6 phan dugc pham
Am Vi Am Vi

9 VD-18235-13 |Greaxim Cong ty c¢o phan dugc pham |Céng ty ¢o phan dugc pham
Am Vi Am Vi

10 VD-18237-13 |Spreacef Cong ty ¢6 phan duoc pham |Cong ty cd phan duoc phdm
Am Vi Am Vi

11 VD-18239-13 |Sprealin Coéng ty co phan dugc pham |Céng ty ¢o phin dugc pham
Am Vi Am Vi

12 VD-18240-13 [Spreapim Cong ty co phin duge pham  |Cong ty ¢d phan duge phim
Am Vi Am Vi

13 VD-18244-13 |Vifoxim Cong ty c6 phan duge pham |Céng ty c¢6 phan duge pham
Am Vi Am Vi

14 VD-18245-13 |Widxim Cong ty ¢6 phan duoc pham |Cong ty ¢é phan duoc phim
Am Vi Am Vi

15 VD-18695-13 [Cefoperazone + Sulbactam [Céng ty ¢ phan dugc pham [Céng ty ¢o phan dugc pham
Am Vi Am Vi

16 VD-18699-13 |Spreabac Cong ty ¢o phan dugc pham |Céng ty ¢6 phan dugc pham
Am Vi Am Vi

17 VD-19314-13 |Spreadin Cong ty co phan dugc pham |Céng ty ¢d phan dugc pham
Am Vi Am Vi

18 VD-21628-14 [Isavent Cong ty c6 phan dugc pham |Cong ty c¢6 phan dugc pham
Am Vi Am Vi

19 VD-23498-15 |Dysteki 1 g Cong ty cd phian dugc pham |Cong ty c¢d phian dugc pham
Am Vi Am Vi

20 VD-23499-15 [Dysteki 2 g Cong ty co phan dugc pham [Céng ty ¢ phan dugce pham

Am Vi

Am Vi
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STT  |So ding ky Tén thudc Co sé ding ky Co sé san xuit

21 VD-23500-15 [Zasemer | g Cong ty ¢d phan duge pham Cong ty ¢d phan duge pham
Am Vi Am Vi

22 VD-23501-15 |Zasemer2 g Cong ty co phan dugce pham  |Cong ty ¢6 phan duge pham
Am Vi Am Vi

23 VD-24714-16 |Avipeps Cong ty ¢6 phan duoc pham |Cong ty ¢6 phin duoc phim
Am Vi Am Vi

24 VD-24715-16 |(Fisulty | g Céng ty cd phan duge phdm |Céng ty ¢d phan duge phim
Am Vi Am Vi

25 VD-24716-16 |Fisulty2 g Cong ty co phan dugc pham |Céng ty c6 phan duge pham
Am Vi Am Vi

26 VD-24717-16 |Fragenem 0.5 g Cong ty c¢o phan dugc pham |Céng ty ¢o phan dugc pham
Am Vi Am Vi

27 VD-24718-16 |Fragenem 1 g Cong ty ¢6 phan duoc pham |Cong ty ¢6 phan duoc pham

Am Vi

Am Vi
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Phu luc 11
DANH MUC THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC NUOC NGOAI CO GIAY PANG KY LUU
HANH PUQC TIEP TUC SU DUNG TU NGAY HET HIEU LUC PEN HET NGAY 31/12/2024
THEO QUY PINH TAI KHOAN 1 PIEU 3 NGHI QUYET SO 80/2023/QH15 NGAY 09/01/2023
CUA QUOC HOQI (POT 10)
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s648 /OP-OLD ngdy23/01 2024 ciia Cuc Quan 1y Duroc)

(*) Ghi chii: Céc thuoc khdc dap vmg yéu cau tai Nghi quyét 80/2023/QH15 dang dicoc tiép tuc
cdp nhdt, bé sung tai cdc dot Quyét dinh tiép theo.

STT  [S6 ding ky Tén thuoc Co sé ding ky Co sé san xuat
1 VN-21107-18 [Silvirin Raptakos, Brett & Co., Itd Raptakos, Brett & Co., Itd
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