UBND TiNH DONG NAI CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
S()_)(_TE Poc 1ap - Tw do - Hanh phie
S6: HLT/SYT-BMT Déng Nai, ngay A thang M nam 2020
V/v thay d6i tén thudc da
tring thau cung tng cho cac
co s& y té nam 2020

Kinh gui:
- Gidm déc cac co sd'y té trén dia ban tinh Pong Nai;
- Céng ty C6 phan GONSA.

Sau khi xem xét Van ban sd 880/2020/CV-GS ngay 05/11/2020 cua Cong
ty. Cb phan GONSA vé viéc thay dbi sb tén thudc tring thau, Giam dbc SO Y té
Pdng Nai thong bao:

1. Didu chinh tén thudc da tring thau géi thau s 08: Thudc generic thude
K& hoach lya chon nha thiu mua thudc (bd sung lan 2) s dung tai cac co sO y té
trén dia ban tinh Pdng Nai nam 2020 ctia Cong ty C6 phian GONSA theo Quyet
dinh sb 652/QP-QLD ngay 23/ 10/2019 ctia Cuc Quén ly Duge—Bo Y té vé viée
ban hanh danh muc 775 thudc san xut trong nudce duge cap gidy dang ky luu
hanh tai Viét Nam — Dot 166 (dinh kem Quyét dinh s6 652/QD-QLD ngay
23/10/2019) nhu sau:

S STT ) ] S6 Tén thude Tén thude
T HSMT Ma so Hoat chat dang | (trudc khi (sau khi
T ky dieu chinh) | di€u chinh)
20GE.S4 hiiitrgi;)d vD-
1 246 44.01.N4 | polymaltose + 3?1732 Gonsa salfic | Gonsa saflic
acid folic

2.Céccosoy. té trén dia ban tinh va Cong ty C& phan GONSA cin ctt ndi
dung van ban trén dé thuc hién viéc thanh quyét ton ding quy dinh véi BHXH
tinh./.

Noi nhan: GIAM POC L
- Nhu trén (thuc hién);
-BGDSYT (dé biét), R
- BHXH tinh (d& phdi hop chi dao); P
- Website SYTDN; s
-Luu VT, BMT.
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BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Péc lap - Ty do - Hanh phic "
Sé: (Hs /QD-QLD Ha N6i, ngay 3 thdng ¢y wdm 2019
QUYET PINH

Vvé viéc ban hanh danh muc 775 thubc san xuét trong nudc {
duogc cép giﬁy ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 166 '

9

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC SAOY BANCHINH

Cian cir Luat Dugc sé 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016; NgayOﬁhang'u'ﬁf"am'Wo
Can cir Nghij dinh sb 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 ctia Chinh phua quy dinh
chirc nang, nhiém vy, quyén han va co chu td chuc cia B Y té;
Can cu Thong tu 6 32/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 cta B truong,Bo ¥
quy dinh viée dang ky luu hanh thudc, nguyén ligu lam thude; TONG. GIAM BOC
Can cir Quyét dinh sb 7868/QD-BYT ngay 28/12/2018 cia B9 truéng BO Y té
quy dinh chirc néng, nhiém vu, quyén han va co cAu td chirc claErBsauan ly Dirf
thudc Bé Y té; S < /o

-/

.

Can cir y kién cia Hoi dong tr van cdp gidy dang k
liéu lam thuoc - Bo Y té;
Xét dé nghi cta Truong phong Dang ky thudc, Cuc Q
QUYET PINH: ‘

Pidu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 775 thuoc san xuat trg: i
nudc dugce cép giéy dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 166, cu thé: :
1. Danh muc 748 thudc san xuét trong nudc dugc cép gidy dang ky luu
tai Viét Nam hiéu lyc 05 ndm (Phu luc I kém theo). Cac thudc tai Danh muc naj
sb dang ky véi ky hiéu VD-...-19 va hiéu lyc 05 nam ké tir ngay ky ban hanh Q¢
dinh nay. )
2. Danh muc 17 thudc san xuat trong nudc quan ly déc biét dugc cap giéy ‘
ky luu hanh tai Viét Nam hiéu luc 03 nam (Phu luc Il kém theo). Céc thudc tai Di
muc ndy ¢6 s dang ky vdi ky hiéu QLPB-...-19 va hi¢u lyc 03 nam ké tir ng
ban hanh Quyét dinh nay.
3. Danh muc 03 thudc san xuit trong nudc dugc chp gidy dang ky luu hanh
Viét Nam hiéu lyc 03 nam (Phu luc Il kém theo). Cac t_huc‘)c tai Danh muc nay cé
dang ky véi ky hiéu VD3-...-19 va hiéu lyc 03 nam ké tir ngay ky ban hanh Quyeét
dinh nay. -
4. Danh muc 07 thubc san xuét gia cong trong nudc dugc cap giéy dang k %lu'u
hanh tai Viét Nam hiéu luc 05 nam (Phu luc IV kém theo). Céc thudc tai Danh C
nay cé s6 dang ky vai ky hiéu GC-...-19 va hiéu luc 05 nam ké tir ngay ky ban hanh
Quyét dinh nay. S
Piéu 2. Co so san xuét va co so dang ky thubc co trach nhiém: y
I. Chap hanh ding cac quy dinh c6 lién quan t&1 san xudt, luu hanh thude va
phai in s dang ky dugc Bo Y té cap lén nhin thube.
2. Chi duoc san xuit, dua ra luu hanh cac thube kiem sodt dac biét khi ¢6 Gidy
chimg nhan du diéu kién kinh doanh duge pham vi kinh doanh thudc phai kiém soat
dac biét phi hop véi pham vi hoat dong cta co s¢ dap tmg quy dinh tai khoan 5 Biéu
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143 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ciia Chinh pha quy dinh chi tiét
mdt sd diéu va bién phép thi hanh Luét Dugc.

3. Thyc hién viéc cdp nhat tiéu chuén chét lugng cua thudc theo quy dinh'tai
Théng tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cua Bo truong Bo Y té quy dinh é
chét luong thudc, nguyén liéu lam thude.

4. Thyc hién, phdi hgp véi co s& nhap khéu thuc hién theo dung quy dinh ta
cdng van s 5853/QLD-CL ngdy 19/4/2019 cia Cuc Quan ly Dugc ve viéc k:em;tra
chat luong nguyén liéu lam thubc nhém sartan ddi vai cac thube thude danh muc tai
Didu 1 cé chira dugc chét thudc nhom sartan.

5. Cap nhat nhéan thudc, 1o hudng dan sir dung thudc theo _quy dinh tai Thong
tr s6 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua Bo truong Bo Y té quy dinh ghi nhan
thudc, nguyen liéu lam thudc va to huong dan st dung thubc theo hinh thac thay ¢ 801
bd sung gidy dang ky luu hanh thubc quy dinh tai Thong tu sd 32/2018/TT- BYT
ngay 12/11/2018 cua Bo truong Bo Y té dbi véi thude chua cap nhat ngi dung nhan
thudc, t& hudng dan su dung thudc theo quy dinh tai Thong tu sb 01/’7018/TT-BYT
ngay 18/01/2018 cua Bo trudng Bé Y té, cu thé nhu sau: o

a) péi vai thude thuoc danh muc thudc ddc va nguyén liéu ddc lam thube theo
quy dinh tai Thong tu s6 06/2017/TT-BYT ngay 03/5/2017 ctia B trudng B Y t &
viéc ban hanh Danh muc thubc doc va nguyén liéu doc lam thudc: chi duge dua thﬁ;\oc
ra luu hanh trén thj truong sau khi duge Cuc Quan ly Duge phé duyét ndi dung ¢ cap
nhat nay.

b) Péi véi cac thuoc khac phai thuc hién viéc cap nhat nay trong thoi han 06
thang ké tir ngay duoc clp gidy déng ky luu hanh. -

6. Ph01 hgp véi cac co so diéu trj dé thyuc hién theo ding cic quy dinh hl@{l
hanh vé thudc ké don, theo doi .an toan, hiéu qua tac dung khong mong mudn ca
thudc trén nguon Vlet Nam va tdng hop, bao cao theo ding qu dinh hién hanh l;i‘lgl
06 thang mét 14n v& Cuc Quan ly Duogc - Bo Y té Viét Nam ddi véi cac thudc thuoc
Phu luc Il ban hanh kém theo Quyet dinh nay (so déang ky c6 ky hiéu QLDB-.....- 19)

Bxeu 3. Quyét dinh nay ¢9 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh. Lo

pidu 4. Giam déc S& Y té cac tinh, thanh phd truc thuge Trung uong va glam
dbc co s& san xudt va co s& dang ky cé thudc tai Pidu 1 chiu trach nhiém thi h?nh

Quyét dinh nay./. i

Nei nhén: cucC TRUONG
- Nhu Diéu 4;

- BT. Nguyén Thi Kim Tién (de b/c);

- TT. Truong Qudc Culng (dé blc);

- Cuc Quan y - B Québc phong, Cuc Y 1é- Bd Cong an;
-CycY té GTVT - B Giao thong van tai;

- Tong Cyc Hai quan - B§ Tai chinh; 1

- Bao hnem x4 hoi Viét Nam; G §ororr
- B3 Y té: Vu PC, Cuc QLYDCT, Cyc QLKCB, Thanh tra F » < Y

- Vién KN thudc TU, Vién KN thubc TP. HCM; L
- Téng Cong ty Dugc Viét Nam;
- Cac Bénh vién, Vién c6 givdng bénh tryc thuge B Y té;
- Cyc QLD: P.QLKDD, P.QLCLT, P.PCTTra. Website;

- Luu: VT, DKT(15b).
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