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CONG TY TNHH MOT THANH VIEN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

VIMEDIMEX BINH DUONG e ip— Tir do— Hanh plifie

S6: 109/2024/ VMBD-TD
V/v: Cip nhiit thong tin thay doi sé dang ky
Duphaston

Binh Duong, ngay 13 thang 06 nam 2024

Kinh giti: SO Y TE TINH PONG NAI

Chung t6i, Cong ty TNHH Mét Thanh Vién Vimedimex Binh Duong xin chan thanh cam on su
ang ho ctia Quy SO Y & di véi cac san pham do cong ty chiing tdi phan phdi tai thi truong Viét Nam
trong thoi gian qua.

Theo Quyét dinh triing thau s 1572/QD-SYT ngay 16/12/2022 cia Giam ddc SO Y té tinh
Déng Nai vé viéc phé duyét két qua lua chon nha thdu G6i thiu s 01: Thude generic. Cong ty
chiing i ¢6 tring thu va dang cung tmg dén céc co so y té truc thude Quy S&' Y té san pham
Duphaston (Dydrogesterone, 10mg) cia nha san xuit Abbott Biologicals B.V - Ha Lan vai sO dang
ky VN-21159-18. Hién nay, san pham trén da duoc B9 Y té - Cuc Quan ly Duoc cip s dang ky gia
han 870110067423 nén chiing t6i sé tién hanh cung tmg hang héa dén céc co so'y té truc thude Quy
SO Y té theo s6 dang ky gia han du kién vao cudi thang 6/2024 v4i thong tin chi tiét nhu sau: (theo

ODb 226/0D-OLD ngay 03/04/2023 dinh kem)

) . Nha san 5 E
Tén hoat chat, % So ding ky % o
= " y T xuat — ) 56 dang ky gia han
STT Tén thuoc nong do-ham . da tring g N
Nude sian ) duge phé duyét
lwgng P thau
xuat ;
Abbott ;
Biologicals
1 Duphaston | Dydrogesterone, = | VN-21159-18 870110067423
10mg B.V - Ha
Lan ,

Chung tdi xin giai trinh vé su thay ddi cach ghi s dang ky ciia thude sau khi duge phé duyét
gia han nhu sau:
Theo quy dinh tai thong tu sé 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 quy dinh viéc dang ky. luu

hanh thudc, nguyén liéu lam thude (TT 08), viéc ap dung sé dang ky theo cdu tric mdi khi cap mdi.
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.
thudt). Chinh vi vy, tai quyét dinh s6 226/QD-QLD phé duyét gia han thude. ci sb ding ky da cip
(VN-21159-18) va sb ding ky gia han (870110067423) déu dugc dé cip, chimg minh cho sy cong
nhén cia B§ Y té ddng thoi véi ca 02 (hai) s6 ding ky nay.

San pham Duphaston véi s dang ky gia han 870110067423 da duge Cuc Quan ly Duge - Bo
Y té cong bé thube biét duoc gbe & STT 31 theo quyét dinh s6 98/QD-QLD ngay 01/02/2024 vé vide
cong bd Danh muc thude biét duoc gbe — Pot 1 ndm 2024 (Xin xem Quyét dinh s6 98/0D-OLD dinh
kem céng van) va dugce cap nhét thong tin cdng bé gia thube ngay 07/06/2024 (Tham khdo: Cuc Ouc

Iy Diroc - Bé Y té (dav.gov.vn)).

Nhiim tao didu kién thuén loi cho viéc thanh todn ciing nhu dam bao quyén loi cho ngudi bénh
tham gia Bao hiém Y té duogc thanh toan khi sir dung san phém Duphaston ching toi xin dugc thong
béo dén Quy S&' Y té vé su thay dbi trén va du kién vao cudi thang 06/2024, san pham Duphaston voi
s6 dang ky gia han 870110067423 (dwgc Bg Y 1é cong nhdn la twong dirong vai 6 dang ky cii) s& duoc
cung (ng dén Quy S Y té sau khi chiing toi cung tmg hét lugng hang hda ¢6 sb dang ky da cip VN-
21159-18.

Cong ty chan thanh cam on sy hop téc cia Quy S6' Y t€.

Tran trong kinh chao./.

DAI DIFN HOP PHAP CUA NH A THAU

Noi nhan: ;
- Nhwtrén;

- Luu VT, TBV

Tai liéu dinh kém:

1. QD 226/QD-QLD ngay 03/04/2023
2. Quyét dinh cong bé Biét Dugc gde s6 98/QD-QLD ngay 01/02/2024
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S8 \BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
QUAN LY DUQC Poc lap - Tw do - Hanh phiic

TNHH MTV:
VIMEDIMEY
, BiNH DUONG

: ') /QP-QLD Ha Ngi, ngay03 thang04ndm 2023

; QUYETPINH
Ve viée ban hanh danh muc 182 thuoc nuwéc ngoz‘li

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC
Céin cir Ludt Duoc sé 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

Can cit Nghi dinh s6 95/2022/ND-CP ngay 1 5/11/2022 ciia Chinh phi quy
dinh chitc ning, nhiém vu, quyén han va co cau t6 chirc ciia Bo Y té;

Céin cik Quyét dinh s6 7868/0P- BYT ngay 28/12/2018 cua B¢ truong B6 ¥
1é quy dinh chikc nang, nhiém v, quyén han va co cdu t6 chirc cla Cuc Quan ly
Dugc thuje Bo Y té;

Cén cir Théng tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ctia BS truong Bo Y
1é quy dinh viéc ding ky luu hanh thuéc, nguyen liéu lam thudc,

Cdn cit y kién cua Hoi dong tw van cdp gidy dang ky lwu hanh thuoc,
nguyén liéu lam thuoc - B6 Y té;

Theo dé nghi cia Truomg phong Dang ky thuoc Cuc Quan ly Duoc.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kem theo Quyét dinh nay danh muc 182 thuoc nudc
ngoai duoc gia han gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 113, bao gom:

1. Danh muc 166 thudc nuéc ngoai duge gia han gidy dang ky luu hanh
hiéu luc 05 ndm - Dot 113 (tai Phu luc I kém theo).

2. Danh muc 12 thubc nuéc ngoai dugc gia han gidy ding ky luu hanh
hiéu luc 03 ndm - Dot 113 (tai Phu luc II kém theo).

3. Danh muc 04 thudc nudc ngodi dugc gia han gidy dang ky luu hanh

dén 31/12/2025 - Pot 113 (tai Phu luc III kém theo).

Pidu 2. Co s san xuét va co s& dang ky thude cé trach nhiém:

1. Cung cép thude vao Viét Nam theo ding cac ho so tai liéu da ding ky
v6i BO Y té va phai in hodc dén sb dang ky dugc Bo Y té cép lén nhan thudc.

2. Chip hanh day da phép luét cia nudce CHXHCN Viét Nam va cdc quy
dinh ctia Bo Y té v& nhép khiu thubc va luu hanh thubc tai Viét Nam, néu c6 bét
ctr thay ddi gi trong qué trinh luu hanh thudc & nuoc so tai va ¢ Viét Nam thi
phéi bao céo ngay cho Cuc Quén ly Dugc-Bo Y té Viét Nam.

3. Thuc hién viéc cdp nhat ti€u chuén chét luong ciia thubc theo quy dinh




tai Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cua B trudéng Bd Y té quy
dinh vé chat luong thudc, nguyén liéu 1am thudce.

4. Thubc duge gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyét dinh nay nhung
chua ndp ho so cap nhét ndi dung nhan thudc, to huéng dan sir dung thubc theo
quy dinh tai Thong t 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua B truong BO Y
t& thi phai thuc hién viéc cap nhét theo quy dinh tai diém b Khoén 1 Diéu 37
Théng tu s 01/2018/TT-BYT trong thdi han 12 thang ké tir ngay dugc gia han
gidy ddng ky Iuu hanh.

5. Sau 12 thang k& tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, céc thubc dugc
gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyét dinh nay c6 thay d6i vé noi dung hanh
chinh (bao gém cd mdu nhén va to huéng ddn sir dung) phai nhép khéu, luu
hanh v6i cac ndi dung da dugc phé duyét thay dbi trong hd so dang ky gia han.

6. Phéi hop véi céc co sd didu tri dé thuc hién theo ding cic quy dinh
hién hanh vé thudc ké don, theo doi an toan, hiéu qua, tac dung khong mong
mudn cua thudc trén ngudi Viét Nam va tong hop, béo céo theo quy dinh tai
Didu 5 Thong tu sb 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 cta Bo trudng Bo Y té
quy dinh viéc ddng ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am thube dbi v6i cac thude
thuc Danh muc tai Phu luc 11 ban hanh kém theo Quyét dinh nay.

7. Co s& dang ky phai dam béo duy tri diéu kién hoat dong cta co s¢ dang
ky trong thoi gian hiéu luc cua gify dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam
thudc. Trong trudng hop khoéng con dép tmg du diéu kién hoat dong, co s¢ ding
ky phai ¢6 trach nhiém thuc hién thay ddi co s¢ dang ky theo quy dinh tai Théng
tur 56 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 ctia B9 trudng B Y té trong thoi han 30
ngay ké tir ngay co s& dang ky khong con du didu kién hoat dong.

8. Co s& dang ky thudc phai béo cao Bo Y té vé cap nhét tinh trang dap
ung Thuc hanh tbt san xuit cia co s san xuit thude, nguyén liéu lam thudc.
Trudng hop co sé san xuét bi thu hoi gidy phép san xuit hoic khong dap ung
Thuc hanh t6t san xuét thude, nguyén liéu lam thudc & nudc so tai, co s¢ phai
thue hién viéc bdo cdo trong thoi han 15 ngay ké tir ngay c6 thong béo cta co
quan quan ly co thdm quyén nuéc s tai theo quy dinh tai diém d khoan 1 Diéu
100 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phu quy dinh chi
tiét mot s6 didu va bién phap thi hanh Luét Dugc.

9. Péi v6i thubc ¢6 sb thir tw 29 tai Phy luc I c6 d& nghi thay d6i mAu
nhén, huéng din st dung trong hd so ding ky gia han: Co s¢ dang ky thuc hién
thd tuc d& nghi thay d6i mAu nhan, to huéng dan sir dung theo hinh thirc dang ky
thay ddi bd sung sau khi Quyét dinh nay c6 hiéu lyc.

Pidu 3. Cac thudc dugc gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyét dinh nay
duoc tiép tuc st dung sé dang ky da cip trudce khi gia han trong thoi han toi da
12 thang ké tir ngay duoc cép sb ding ky gia han theo quy dinh tai Phu luc VI
ban hanh kém theo Thong tu s6 08/2022/TT-BYT.

Pidu 4. Quyét dinh c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.
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abuut .
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e BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tu do - Hanh phiic
Sé: 98  /QP-QLD Ha Néi, ngay01  thdngd2 ndm2024
QUYET PINH

Vé viée cong b6 Danh muc thubc biét dugc gbc - Pot 1 nim 2024

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Céin cir Ludt Duoe sb 105/2016/QH13 ngay 06/04/2016;

Can cir Nghi dinh so 95/2022/ND CP ngay 1 5/11/2022 cua Chinh phit quy
dinh chitc ndng, nhiém vu, quyén han va co cau t6 chirc ciia B4 Y té,

Can cir Thong tw 56 08/2022/1‘T BYT ngay 05/9/2022 cua B6 truong Bo Y
té quy dinh viéc dang ky luu hanh thuée, nguyén liéu lam thuéc;

Cén cik Quyét dinh 56 1969/ OD-BYT ngay 26/4/2023 ctia Bo truong Bo Y
1é quy dinh chikc nang, nhiém vy, quyén han va co cdu t6 chirc cua Cuc Quadn Iy
Duroc thude B6 Y té;

Theo dé nghi ciia Truéng phong Phong Dang ky thuéc - Cuc Quan Iy Dugc.
QUYET PINH:

Pidu 1. Cong b6 Danh myc 82 thudc biét duoe goc Dot 1 - ndm 2024 tai
Phu luc kém theo Quyét dinh nay.

Pidu 2. Quyét dinh ndy c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Pidu 3. Giam déc S¢ Y té cac tinh, thanh pho truc thudc Trung wong, cac

co s& kinh doanh dugce va Gidm dbe co s& c6 thube néu tai Diéu 1 chiu trach
nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhn: KT. CUC TRUONG

- Nhu Diéu 3;
- B6 truong Dao Hong Lan (dé b/c); P ?“;ZPHO cuc TRUONG

- Thir truéng D6 Xuin Tuyén (de b/c);

- Cuc truong Vi Tuin Cudng (dé blc); / SER

- Cyc Quén Y - B6 Quéc phong; Cuc Y té - Bo Cong an; CLc- OF @taAse 1 wlin g A7
Y t& GTVT - B6 Giao thong van tai; \3 S DUS

- Téng cuc Hai quan - B Tai chinh; N\

-Bao hlem X4 hoi Viét Nam; SR N

-B06 Y té: Vu Phap ché, Cuc QLKCB, Thanh tra B; ~ Nguyén Thanh Lam

- Céc Vién: KN thuoc TW, KN thuoc TP. HCM;

- Trung tdm mua sém tap trung thube quoc gia;

- Téng Céng ty Dugc Vigt Nam- CTCP;

- Céc co sd kinh doanh dugc;

- C4c Bénh vién & Vién c6 giudng bénh truc thuoc BY Y té;

- Cuc QLD: QLKDD, QLCLT, PCHN, QLGT, VPC, Website;

-Luu: VT, BK (02b).
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