U Sao y; S6 Y té; 27/08/2024 14:27:14

\Ccy n: Bo Y té

4 %%zr%l%ig* BOY TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
e CUC QUAN LY DUQC Poc 1ap — Tw do — Hanh phuc
S6: 579 /QP-QLD Ha Noi, ngay 05 thang 08 nam 2024
QUYET PINH

Vé viéc sira d6ithong tin thudc dwoc gia han gidy ding ky lwu hanh tai Viét
Nam ban hanh kém theo Quyét dinh sé 364/QDP-QLD ngay 07/06/2024
cuia Cuc Quan ly Duwgc

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cir Ludt Dwoc s6 105/2016/0H13 ngay 06/4/2016;

Can cir Nghi dinh so 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 cua Chinh phu
quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cau to chirc cua Bo Y té;

Can cit Nghi dinh 6 54/2017/NP-CP ngay 08/5/2017 ciia Chinh phii quy
dinh chi tiéet mot so diéu va bién phdp thi hanh Ludt Duoc;

Can cir Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phu
sua doi, bo sung mot s6 quy dinh lién quan den diéu kién dau tw kinh doanh
thuoc pham vi quan ly nha nuoc cua Bo Y te;

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

Can cit Quyét dinh sé 1969/0D- BYT ngay 26/04/2023 cua B¢ truong Bo

Y té quy dinh chirc nang, nhi¢m vy, quyén han va co cdu té chire ciia Cuc Qudn
ly Duoc thuéc Bo Y té;

~ Can cir Thong tu s6 08/2022/TT: -BYT ngay 05/09/2022 cua B trueong Bo
Y té quy dinh viéc dang ky luu hanh thuoc, nguyén lieu lam thuoc;
Can cit hé so dang ky lwu hanh thuoc heu tai Cuc Quan 1y Duoc;
Theo dé nghi ciia Truwdng phong Dang ky thudc.

QUYET PINH:

Piéu 1. Stra d6i mot s thong tin thude duoc gia han gidy ding ky luu
hanh tai Viét Nam ban hanh kém theo Quyét dinh s6 364/QP-QLD ngay
07/06/2024 ctia Cuc Quan ly Duoc vé viéc ban hanh Danh muc 484 thudc san
xuét trong nudc dugc gia han gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 199
(Phuy luc kém theo Quyét dinh nay).

Cac thong tin khac cua thudc dugc gia han gidy ding ky luu hanh tai Viét
Nam ban hanh kém theo Quyét dinh 364/Qb-QLD ngay 07/06/2024 cua Cuc
Quan 1y Duoc tai Phu luc kém theo Quyét dinh nay khong thay doi.

Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu lyc ké tir ngay ky ban hanh.



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

Noi nhin: KT. CUC TRUONG

- Nhu Diéu 3; —p
- B6 truong Pao Hong Lan (dé b/c); -;;'.': H I:IO CUC TRUONG

- Thtr trudéng PO Xuan Tuyén (dé b/c);
- Cuc truéng Vii Tuan Cuong (dé blc); 5] A,
- Cuc Quan y-Bo Qudc phong, Cuc Y té - Bo Cong An, S
-Cuc Y t¢ GTVT - Bo Giao thong vén tai; Tong Cuc Hai \ \
quan - Bo Tai chinh; ) b/
- Bao hiém x4 hoi Viét Nam; Ny .

- BO.Y té: Vu PC, Cuc QLYDCT, Cyc QLKCB, Thanh tra Nguyéeén Thanh Lam
B9§; Trung tdm mua sam tap trung thuoc Quoc gia;

- Vién KN thubc TW, Vién KN thube TP. HCM,;

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

ty XNK duoc pham;

- Cac Bénh vién, Vién co givong bénh truc thudc BYT;

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

PC-HN, VP Cuc; Website Cuc QLD;

- Luu: VT, BKT (DM).




Phu luc
DANH MUC CAC THONG TIN SUA POI CUA THUOC PUQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM BAN HANH
KEM THEO QUYET PINH SO 364/QP-QLD NGAY 07/06/2024 CUC QUAN LY DUQC VE VIEC BAN HANH DANH MUC 484
THUOC SAN XUAT TRONG NUGC PUQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM - PQT 199
(Ban hanh kém theo Quyét dinh sé: 5719 /OP-OLD ngay0s thang08nam 2024 ciia Cuc Qudn 1y Duroc)

STT| Tén thube Co sé ding ky Sé dangky | oI ‘iﬁ?nghd‘“h Théng tin da ghi Théng tin dinh chinh
| |Bufecol100 | Cong ty CP duge vit tury té E;’nd(asnfé‘gngli, 893100401124
Susp Ha Nam 3 ci) gy (VD-32562-19)
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