CTY TNHH DP PHAM ANH CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap — Ty do — Hanh phiic

S6: 45/PA-HC
V/v dinh chinh thong tin san pham Tp. H6 Chi Minh, ngay 03 thdng 10 nim 2024

Kinh giti: S& Y té tinh Ninh Thuin

- Can ctr Quyét dinh sb 08/QD-SYT ngay 05/01/2024 vé& viéc phé duyét Két qua lya chon nha
thau Goi s6 01: G6i thau thudc Generic va vic xin nam 2023 cua Giam dbc S& Y té tinh Ninh
Thuén;

- Cén ctr Quyet dinh s6 402/QP- QLD ngay 18/06/2024 v& viéc ban hanh Danh muc 394
thudc san xuét trong nude duge gia han giay ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 201 cia Cuc
Quan ly Duogc;

- Can cir Cong van sb 4448/BYT-QLD ngay 01/08/2024 vé viéc thuc hién quy dinh vé ké
khai gia thudc theo Luat Gia ndm 2023 ciaBO'Y té.

Nha thau, Céng ty TNHH Dugc Phédm Pham Anh xin dugc diéu chinh so gidy phép luu hanh
ctia 01 (mdt) mit hang tring thau (tén thwong mai: Apidom) nhu sau:

ST | M hang | Nhém | S6 dang ky S6 dang ky Sélwong | Solwongda | S6 lwong

T ‘ TCKT | da tring thiu | dwoc gia han tring thiu xuét theo cung cép
SPK da theo SPK

trang thiu | dwgc gia han

1 G10454 4 VD-30933-18 | 893110477224 23.000 17.970 5.030

Ngoai sb dang ky thay dbi, cac thong tin con lai: Hoat chit, Ham lugng, Tén thuong mai,
Dang bao ché... van giit nguyén khong thay doi.

R4t mong Quy S6 Y té xem x€t va ra cong van diéu chinh dé nha thau khoéng bi gian doan
viéc cung tmg thube phuc vu nhu cAu kham chira bénh tai cic co so y té trén dia ban tinh Ninh
Thuén.

Xin chéan thanh cam on.
Tran trong.
Dai dién hop phap ciia nha thiu
Giam déc
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AR hes ‘CUC QUAN LY DUGC Doc 1dp - Ty do - Hanh phiic
Sé: 4(_)2'- /QD-QLD Ha N¢i, ngay 18 thang 06 ndam 2024
QUYET PINH

A3 viéc ban hanh Danh myc 394 thudc san xuit trong nuéce
dwrgrc gia han gidy diing ky lwu hanh tai Viét Nam - Dot 201

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Céin cir Lugdt Durgc 56 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;
Can cir Nghi dinh s6 95/2022/ND-CP ‘ngay 15/11/2022 cua Chinh phu quy dinh
chiec nang, nhiém vu, quyen han va co céu té chikc ciia Bg Y té;

Cén cir Quyét dinh 56 1 969/0D-BYT ngay 26/4/2023 ctia BY truomg Bo Y té quy
dinh chirc ndng, nhiém vy, quyén han va co cdu té chikc ciia Cuc Quan b Duoc thudc
B$ Y té;

Cén cir Théng tw s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ciia B trudng B ¥ té
quy dinh viéc dang ky lvu hanh thudc, nguyén liéu lam thuéc;

Ciin cit két ludn cua Hoi dong tu van cap gidy ding ky heu hanh thudc, nguyen
ligu lam thudc - B6 Y té dot 201 tgi Cong vin so s 49/HDTV-VPHD ngay 22/5/2024 cia
Vin phong Héi dong tur van cdp GPKLH thudc, nguyén liéu lam thuoc;

Theo dé nghi ciia Treong phong Ddng ky thude, Cuc Quan Iy Duoc.

QUYLT DPINH:

Piéu 1. Ban hanh kem theo Quyét dinh nay danh muc 394 thudc san xuét trong
nudce dugce gia han gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 201, cu the

1. Danh muc 292 thudc sén xuit trong nuéc dugc gia han gidy ding ky huu
hanh hiéu hrc 05 ndm (Phu luc I kém theo).

2. Danh muc 82 thuéc san xudt trong nudc duoc gia han gidy ding ky luu hanh
hiéu lyc 03 ndm (Phy luc II kém theo).

3. Danh muc 20 thudc san xuit trong nude duoc gia han gidy dang ky luu hanh
hiéu lwc dén 31/12/2025 (Phu luc III kém theo).

Diéu 2. Co s6 san Xuét va co s dang ky thudc c6 trach nhiém:

1. San xuét thudc theo ding cac ho s0, tai liéu d3 ding ky véi Bo Y té va phai
in sé ding ky dugc Bo Y te Viét Nam cip 1én nhin thudc.

2. Chi duge san xudt, dua ra luu hanh céc thudc kidm soat dic biét khi c6 Gidy
chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thudc phai kiém soat
déc biét phu ho*p v6i pham vi hoat dong clia co s& dap ung quy dinh tai khoan 5 Piéu
143 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh pht quy dinh chi tiét mot
s6 didu va bién phap thi hanh Luit Dugc.

3. Thuc hién viéc cdp nhat tiéu chuén chét lwong cta thude theo quy dinh tai
Thong tur s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 ctia Bo truéng Bo Y té quy dinh v&
chit luong thuéc, nguyen liéu lam thudc.

4. Thuc dugc gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyét dinh nay nhung chua
ndp hd so cip nhat ndi dung nhén thudc, t& huéng din sir dung thude theo quy dinh
cua Théng tr 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cia Bo trudéng BO Y té thi phai thuc
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hién cép nhat theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Dleu 37 Théng tr s6 01/2018/TT-BYT
trong thoi han 12 thang ké tir ngay dugc gia han glay dang ky Ivu hanh.

5. Sau 12 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, cac thudc duge gia han
gidy dang ky luu hanh theo Quyét dinh nay c6 thay ddi vé ndi dung hanh chinh phai
san xuét va luu hanh véi céc ni dung da duge phé duyét thay d6i trong hd so gia han.

6. Co s dang ky thudc phai bao dam duy tri didu kién hoat dong trong thai gian
hiéu lyc cla gidy déng ky luu hanh thudc, nguyén lidu 1am thubc. Trong trudng hop
khong con dap tmg du diéu kién hoat dong, co s& dang ky phdi c6 trach nhiém thyc
hién thay ddi co s& dang ky theo quy dinh tai Thong tu s6 08/2022/TT-BYT trong thoi
han 30 ngay ké tir ngay co so dang ky khong con di diéu kién hoat dong.

7. Co s& san xuét thudc phai bao dam cac didu kién hoat dong clia co s& san
xuét trong thoi han higu luc cta gidy dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thube.

8. Cac thuoc dugc gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyet dinh nay dugc t1ep
tuc st dung so dang ky da cép trudc khi gia han trong thoi han t6i da 12 thang ké tir
ngay dugc cap sO ding ky gia han theo quy dinh tai Phy luc VI ban hanh kém theo
Théng tu s6 08/2022/TT-BYT.

9. Phéi hop véi cdc co s& diéu tri dé thyc hién theo ding cac quy dinh hién
hanh vé& thudc ké don, theo ddi an toan, hi€u qua, tac dung khong mong mudn cia
thubc trén nguoi Viét Nam va tong hop, béo céo theo quy dinh tai Diéu 5 Thong tu 50
08/2022/TT-BYT dbi véi cac thubc trong Phu luc II ban hanh kém theo Quyét dinh
nay.

Piu 3. Quyét dinh nay co hiéu lyc ké tir ngay ky ban hanh.

Diéu 4. Giam déc S& Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung wong va Gidm
déc co so san xudt va co s& ding ky c6 thudc tai Didu 1 chiu trich nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.

Noi nhgn: . . CUC TRUONG
- Nhu Diéu 4; . e

- BT. Dao Hong Lan (d€ b/c);

- TT. P3 Xuan Tuyén (de b/c);

- Cuc Quény - Bo Quéc phong, Cuc Y té - B Cong an;

-CycY t€ GTVT - B Giao théng vin tai;

- Tong Quc Hai quan - B§ Tai chinh;

- Bao h1em x4 hoi Viét Nam; s x .
-B4 Y té: Vu PC, Cuc QLYDCT, Cuc QLKCB, Thanh tra Vi Tuan Cuong
B9, Vén phong HDTV cap GDKLH thudc, NLLT;

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

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

- Céc Bénh vién, Vién c6 giwong bénh truc thudc B Y 6;

- Trung tAm mua sm tap trung thudc quéc gia;

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

Website;

- Lwuw: VT, PKT (C.H) (02b).



Phulucl
DANH MUC 292 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC PUQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH
TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - BQT 201
(Kém theo Quyét dinh 56402 /OP-QLD ngay 18 thdng 06 ndm 2024

cua Cyc Quan ly Dugc)
STT Tén thudc Hoat chit chinh - | Dang bao | Quy cich déng géi | Tiéu Tudi S6 ding ky S6
Ham lwgng ché chuén | the gia han lan
(thang) | (SO dingky | gia
dii_gs‘tp) han
@) @) A3 @ (E)] ()] (U] (€] ®

1. Co s ding ky: Cong ty co phin cong nghé sinh hoc - dwgc pham ICA (Pia chi: L5 10, dudng sd 5, khu cong nghiép
Viét Nam - Singapore, Thanh phé Thuan An, Tinh Binh Duong, Viét Nam)

1.1. Co s6 san xuit: Céng ty c6 phin cong nghé sinh hoc - dwgc phim ICA (Pia chi: L6 10, duong s6 5, khu cong nghiép
Viét Nam - Singapore, Thanh phd Thuan An, Tinh Binh Duong, Viét Nam)

NSX 36 1893110476624 | 1

(VD-15312-11)

Vién nén
bao phim

1 |Caricin Clarithromycin

500mg

Hop 3 vi x 4 vién;
chai 350 vién

2. Co s& dang ky: Cong ty c6 phan Dwgc - V4t twy té Thanh Hoéa (Dia chi: S6 232 Tran Phti, phudng Lam Son, thinh phé
Thanh Héa, tinh Thanh Héa, Viét Nam)

2.1. Co s6 san xuét: Céng ty cb phin Dugc - Vit twy té Thanh Héa (Pia chi: S6 04 duong Quang Trung, phudng Ngoc
Trao, thanh phé Thanh Héa, tinh Thanh Héa, Viét Nam)

2 |[Clindathepharm  [Clindamycin (dwéi  |Viénnang [Hop 10vix 10 vién [DDVN | 24 | 893110476724 1
capsule dang Clindamycin cing v (VD-17651-12)

HCI) 300mg

3 |Leukas Montelukast (dudi  [Vién nén Hop 2 vix 10 vién NSX 24 | 893110476824 | 1
dang Montelukast bao phim (VD-17655-12)
natri) Smg

4 |Theprilda Indapamid 1,25mg; |Viénnén Hop 3 vix 10 vién; | NSX 36 1893110476924 | 1
Perindopril erbumin Hdp 20 vi x 10 vién; (VD-30662-18)
4mg Hép 50 vix 10 vién

5 |Thezyung Cetirizin Vién nén Hop 10 vix 10 vién; |IDDVN | 36 [893100477024 | 1
dihydrochlorid 10mg [bao phim Hop 50 vix 10 vién; | IV (VD-17663-12)

Hop 100 vi x 10 vién

3. Co s dang ky: Cong ty co phin dwgc Apimed (Pia chi: 263/9 Ly Thudng Kiét, Phudmg 15, Quan 11, thinh ph6 H6 Chi

Minh, Viét Nam)

3.1. Co s sian xuét: Cong ty cb phin dwgc Apimed (Dia chi: Dudng N1, cum cong nghiép Phi Thanh - Vinh Thanh, xa
Vinh Thanh, huyén Nhon Trach, tinh Dng Nai, Viét Nam)

6 |Allerpa Loratadin Smg Dung dich  |Hop 10 ong x 5ml, NSX 24 1893100477124 | 1
ubng Hop 20 ng x Sml, (VD-31462-19)
Hop 1 chai x 30ml
7 JApidom Domperidon (duct Hfm dich Hop 30 g61 x Smk; NSX 24 KO311047722¢ i
i dang domperidon uong Hép 30261 x 1omi; (VI3-36933-18)
mateat) Smg Hop 1 chai x 30ml
'8 |Nooapi 1200 |Piracetam 1200mg  |Viénnén  |Hop 10vix 10vién | NSX | 24 |893110477324 | 1
bao phim (VD-31035-18)

4. Co s& dang ky: Cong ty co phin Dugc Pong Nai (Dia chi: S6 221 B, dudng Pham Vin Thusn, phuong Tan Tién, thanh
phé Bién Hoa, tinh Pong Nai, Viét Nam)
4.1. Co s& san xuét: Céng ty ¢d phin Dwgc Pdng Nai (Dia chi: $6 221 B, dudng Pham Vin Thuan, phuong Tan Tién, thinh
phé Bién Hoa, tinh Pdng Nai, Viét Nam)

9 |Toptropin 800 mg

Piracetam 800mg

Vién nén
bao phim

Hop 10 vi x 10 vién

NSX

36

893110477424

(VD-25588-16)

1
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B Pic 1dp — Ty do — Hanh phic
S&: 4448 /BYT-QLD Ha Noi, ngay O1_théng £ ndm 2024

V/v thue hign quy dinh v& ké khai gid
thud¢ theo Liat Gia ndm 2023

Kinh g
- - Uy ban nhén tinh, thanh pho trire thude Trung wong;
- Cac doanh nghlep san xuét, kinh doanh dugc.
(Sau day goi tit la Pon vi)

Thuc hién Luat Gia ndm 2023 va Nghi dinh s 85/2024/ND-CP ngay
10/7/2024 ctia Chinh phti quy dinh chi tiét mot sé diéu cta Luat Gia nam 2023
(sau day goi tit 1a Nghi dinh sb 85/2024/ND-CP), lién quan dén viéc thyc hién
quy dinh ve ké khai gia thube, B Y té ¢6 v kién nhu sau:
¥ 1. Quy dinh vé ké khai gia tai Luat Gia nim 2023:

- Khoan 14 Diéu 4 Luat Gié ndm 2023 quy dinh “Ké khai gid la viéc 16 chir
kinh doanh hang hoa, dich vu thudc trudng hop phaz ké khai gid quy dinh
tai khodn 2 Diéu 28 ciia Ludt néy gu'z thong bdo micc gid sau khi dinh giq, diéu
chinh gia cho co quan nha nude cé tham quyén @é phuc vu téng hop, phan tich,
du bdo gia thi truong "

- Khoan 1 Picu 28 Luat Gia ndm 2023 quy dinh “Gid ké khai la mirc gid
hang héa, dich vu do t6 chire kinh doanh hang hoa, dich vu ti quyet dinh va deoc
théng bdo dén co quan c6 tham quyén tiép nhdn ké khai” va tai Mau vin ban ké
khai gia tai Phu luc VI ban hanh kém theo Nghi dinh sé 85/2024/NB-CP ¢6 noi
dung Ghi chi “Gid ké khai la mic gza ban ghi-trén héa don da trir chiét khdu,
gzam gid (néu c6) va bao gom thué gid i gia ting (néu c6) cia hang hoéa, dich
vy

Do d6, quy dinh vé ké khai gia thube tai Ludt Gia nam 2023 (1 théng bao
muc gia ban budn, gia ban 16 thuc t&) khac véi cée quy dinh tai Luat Dugc (la ké
khai gi4 ban buén dur kién).

2. V& viée ap dung quy dinh vé ké khai gia tai Luat Gia ndm 2023:

- Khoan 1 Piéu 3 Luat Gia nam 2023 quy dinh “Truong hop cé quy dinh
khdc nhau vé gid gitta Ludt Gid va ludt khac dwoce ban hanh truce ngay Ludt Gid
c6 hi¢u lyc thi hanh thi thuc hién theo quy dinh cua Ludt Gid”.

- Piém a, ¢ Khoan 10 Dleu 27 Nghi dinh s6 85/2024/ND- CP quy dinh: “Bai
b6, sita doi, bé sung mot s6 Muc, Diéu, khoan cua Nghi dinh s6 } 54/2017/NP-CP
ngay 08 thang 5 nam 2017 quy dinh chi tiét mér s6 dzeu va bién phap thi hanh
Ludt dwoe, dwoe siea d6i, bé sung tai Nghi dinh s6 155/2018/NP-CP ngdy 12
thang 11 ndm 2018 va Nghi dinh s6 88/2023/ND-CP ngay 11 thang 12 ndm 2023
nhu sau:

a) Béi bo Muc | Chicong VIII (Ké khai, ké khai lai gia thudc); ...

c) Bai bo Phy luc VII (Cdc bang, biéu mau)”.

Do d6, ké tir ngay 01/7/2024, viéc ké khai gia thube thuc hién theo quy dinh
tai Luat Gia nam 2023 va Nghi dinh sb 85/2024/NDP-CP.



3. Viéc trién khai quy dinh vé ké khai gia theo quy dinh tai Luat Gia nam
2023:

3.1. V& danh myc thuée thyc hién ké khai gia:

- Theo quy dinh tai Muc s6 9 Phu luc I Luét Gia ndm 2023 va Phu luc V
Nghi dinh so 85/2024/1\1‘13) CP thi cac thubc thuc hién ké khai gid 13 céc thudc
thudc danh muyc thude thlet yéu dugc st dung tai co s& kham bénh, chira bénh.

- Piém a Khoan 2 Piéu 28 va Khoan 6 Diéu 29 Nghi dinh s6 85/2024/ND-
CP quy dinh: “Chém nhdt dén ngay 31/10/2024, bg, co quan ngang bé quan ly
nganh, linhvue, Uy ban nhdn dén cap tinh co trach nhiém ban hanh van ban quy
dinh déic diém kinh té - kj thudt doi voi hang héa, dich vu thuée Danh muc binh
én gid, Danh muc thuc ‘hién ké khai gid”.

Hién nay, Bo Y té dang trién khai xdy dyng Théng tu ban hanh danh muc
thuée (tén goi chi tiét, dac diém kinh té - k¥ thuat) phai thuc hién ké khai gia theo
quy dinh tai Luft Gia nam 2023. Khi Théng tu co hiéu luc thi hanh, cac don vi

thye hién ké khai gia d6i véi cac thude thude danh muc thube ban hanh kém theo
- Théng tu nay.

3.2. V& co quan tiép nhan ké khai gia:

Theo quy dinh tai Phy Iyc V Nghi dinh so 85/2024/ND-CP va diém b Khoan
10 Bieu 27 Nghi dinh s6 85/2024/ND-CP: “Uy ban nhén dén cap tinh phdn cong
S6 Y té 16 chike tiép nhén ké khai gid thude thudc danh muc thuée thiét yeu duge
sir dung tai co sé khdm bénh, chita bénh theo quy dinh tai Ludt Gid va cdc van
bén huéng dan Ludt Gid”.

3.3. Vé dbi tuong ké khai gia:

- Khoan 4 Diéu 28 Luat Gia nim 2023 quy dinh: “Déi twong ké khai gid la
t6 chite kinh doanh hang héa, dich vu c6 ddng ky kinh doanh theo quy dinh cua
phdp ludt vé doanh nghiép va c6 quyén quyét dinh gid; thugc danh sdch do co
quan co tham quyén tiép nhdn ké khai theo quy dinh tqi khodn 5 Piéu nay”.

- Theo quy dinh tai Khoan 2 Diéu 16 Nghj dinh s6 85/2024/ND-CP, Uy ban
nhén dan cép tinh phan céng cho mot co quan, don vi chuyén mén tryc thuge chu
tri, phbi hop véi cic co quan, don vi lién quan ra sodt tong thé dé tham muu ban
hanh Danh sach ké khai gia thuge tham quyén tiép nhan (Danh sach ké khai gia).

Do d6, céc co s& kinh doanh thuoc trén dia ban tinh, thanh phé thudc Danh
sach ké khai gia do Uy ban nhén dan cAp tinh d6 ban hanh phai thyc hién ké khai
gid theo quy dinh.

B4 Y té dé nghi cac Pon vi trién khai thyc hién theo diung quy dinh. @ 4

NO‘;] nhin: KT.BQ TRU O’NG
- Nhu trén; weeni[
- B6 trudng (dé blo); : HU TRU ONG

- Cuc: QLD, YDCT; _ \ 2
- Vu: KHTC, PC; ' SN
- $&'Y té céc tinh, thanh phd truc thude TW;
- Hiép hoi DN dugce Viét Nam;
- Téng Cong ty Duge Viét Nam - Cong ty CP;
- Lyu: VT, QLD (L.H).
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