|\ bl o BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
o CUC QUAN LY DUQC Poc lap — Tw do — Hanh phuc
Sb6: 370 /QDP-QLD Ha Noi, ngay 01  thdng 07 nam 2022
QUYET PINH

V& viéc sira doi thong tin trong Danh muc thudc biét dwgc goc
ban hanh kém theo Quyét dinh cong bo cia Cuc Quan ly Dwoc

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cir Ludt Duroc so 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

Can cir Nghj dinh s¢ 75/2017/NB-CP ngay 20/6/2017 ciia Chinh phai
quy dinh chure nang, nhiém vu, quyén han va co cdu té chirc cia Bé Y té;

Can cir Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cuiia Chinh phu
quy dinh chi tiét mét sé diéu va bién phap thi hanh Ludt Duoc;

Can cir Nghj dinh sé 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phu
Stra doi, b6 sung mét sé quy dinh lién quan dén diéu Kién dau tw kinh doanh
thugc pham vi qudn 1y nha nuwéc cia Bo Y té;

Can cir Nghi dinh sé 30/2020/NB-CP ngay 05/3/2020 ciia Chinh phai
Vé cong tac van thi;

Can cir Théng tir s6 32/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 cua Bé trueng
BG Y té quy dinh viéc dang ky lweu hanh thuéc, nguyén ligu 1am thudc;

Can cir Théng tw s6 23/2021/TT-BYT ngay 09/12/2021 cia Bé Y té sia
doi, bé sung mét sé véin ban quy pham phap ludt do Bé trueéng Bé Y té ban
hanh;

Can cir Quyét dinh so 7868/OP-BYT ngay 28/12/2018 cua Bé trueng
B Y té quy dinh chite ndang, nhiém vu, quyén han va co cdu té chirc ciia Cuc
Qudn 1y Dot thugc B3 Y té;

Theo dé nghj ciia Truéng phong Phong Pang ky thuéc - Cuc Qudn ly
Duroc.

QUYET PINH:

Piéu 1. Sira ddi thong tin 08 thudc tai Danh muc thude biét duge gbc -
Pot 1 nam 2022 ban hanh kém theo Quyét dinh s 322/QD-QLD ngay 17/6/2022
ctia Cyc Quan 1y Dugc (Danh muyc cu thé tai Phu luc kém theo Quyét dinh nay).

Cac thong tin khéac cua thuéc trong Danh muc cong b kém theo Quyét
dinh s6 322/QP-QLD ngay 17/6/2022 khong thay doi.

Piéu 2. Quyét dinh nay cé hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.



Piéu 3. Giam déc So Y té céc tinh, thanh phd truc thudc Trung wong va
Giam ddc co so san xuat va co sé dang ky c6 thudc tai Diéu 1 chiu trach nhiém
thi hanh Quyét dinh nay./.

Noinifn: KT. CUC TRUONG
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- Thr truéng D6 Xuan Tuyén (dé b/c); e IB-HQ CyC TRUONG
- Céc d/c Thir truéng BYT (d€ b/c); /Q/ \“’\’V\j\ Al 4

- Cyc trudng (d€ b/c); ) of\v cuc \3 |r

- Cuc Quan Y - Bo Qudc phong; Cuc Y té - Bo Cong /o 317 ki3

an; Cuc Y t& GTVT - B6 Giao thong van tai; Tong |
cuc Hai quan - B Tai chinh; a
- Bao hiém X4 hoi Viét Nam;

- B6 Y té& Vu Phap ché, Cuc QLYDCT, Cuc
QLKCB, Thanh tra B9;

- Cac'Vién: KN thuée TW, KN thude TP. HCM;

- Trung tAm mua sam tap trung thudc quéc gia;
~Tbng Cong ty Dugc Viét Nam- CTCP;

- Cac co so kinh doanh dugc;

- Cac Bénh vién & Vién c6 giuvong bénh tryc thudc
Bo Y té;

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

- Luu: VT, bK.



Phu luc ) )
DANH MUC 08 THUOC bUQC SUA B(Z)I’TH(A)NG TIN TAI DANH MUC THUOC BIET pU()g: GOC
BAN HANH KEM THEO QUYET DPINH SO 322/QD-QLD NGAY 17/6/2022 CUA CUC QUAN LY DUQC

(Ban hanh kém theo Quyér dinh so: 370 /OP-QLD ngay o1 /07 /2022 cua Cuc Qudn ly Duoc)

STT | Ténthudc | S6 dingky Noi dung da cong bo Noi dung sira doi Cin ctr sira doi

1 | Cancidas VN-20568- | 1. S6 ding ky: 1. S6 dang ky: - Quyét dinh s6 210/Qb-
17 VN-20658-17 VN-20568-17 QLD ngay 08/06/2017 cua
2. Pia chi co s san xuét: 2. Pia chi co s& san xuat: Cuc Quan 1y Duoc
Route de Marsat, RIOM 63963, Route de Marsat, Riom, 63963 - Cong van sb 6821/QLD-
Clermont Ferrand Cedex 9, Phap Clermont — Ferrand Cedex 9, Phép DK ngay 11/06/2021 cua

Cuc Quan ly Duoc
2 | Cancidas VN-20811- | 1. Hoat chét, ham luong: 1. Hoat chat, ham luong: - Quyét dinh s6 232/QD-
17 Caspofungin 50mg Caspofungin (dudi dang caspofungin QLD ngay 29/04/2022 cua

acetate 55,5 mg) 50 mg Cuc Quan ly Dugc
2. Pia chi co s san xuét: 2. Pia chi co s& san xuét: - Quyét dinh sd 232/Qb-
Route de Marsat, RIOM 63963, Route de Marsat, Riom, 63963 QLD ngay 29/04/2022 cua

Clermont Ferrand Cedex 9, Phap Clermont — Ferrand Cedex 9, Phép Cuc Quan ly Dugc
3 | Cerebrolysin | QLSP-845- | Pia chi co s¢ tron va dong goi so cap: | Dia chi co s tron va dong goi so cap: | - Quyét dinh s6 317/Qb-
15 Otto-Schoot-Str. 15, 07745 Jena, Birc Otto-Schott-Str. 15, 07745 Jena, Buc QLD ngay 17/6/2022 cua

Cuc Quan ly Dugc
4 Tienam VN-20190- | 1. Tén, dia chi co s& san xuat: 1. Tén, dia chi co s& san xuat: - Quyét dinh s6 530/Qb-
16 - Co s6 san xut: - Co s6 san xut: QLD ngay 03/11/2016 cua
FAREVA Mirabel Merck Sharp & Dohme Corp. Cuc Quan 1y Dugc
- Dia chi co s& san xuat: - Dia chi co s& san xuit: - Cong van sb 6820/QLD-
2778 South East Side Highway Elkton, | 2778 South East Side Highway, Elkton, | BPK ngay 11/06/2021 cua

Virginia 22827, My VA 22827, USA Cuc Quan ly Duqc.
2. Co s¢ dong goi: 2. Co s¢ dong goi: - Cong Yén 50 12234/QLI?'
Laboratoires Merck Sharp & Dohme — | FAREVA Mirabel DK ngay 15/08/2017 cua

Chibret - bia chi co s¢ dong goi: Cl.l(i Quafl lyA’Du(_)’c
- Pia chi co so dong gobi: Route de Marsat, Riom, 63963 - Cong van so 12163/QLI?'
Route de Marsat, Riom, F-63963, Clermont- Ferrand, Cedex 9, France DK ngay 29/06/2018 cua

Clermont-Ferrand Cedex 9, Phap Cuc Quan ly Dugc




STT | Ténthudc | S6 dingky Noi dung di cong bod Noi dung sira doi Cin cir sira doi
5 | Sandostatin VN-20047- | 1. Théng tin'co s& dong goi va xuat 1. Thong tin co so dong goi va xuat - Cong van sb 15510/QLD-
Lar 20mg 16 xuong: Xuong: bK ngay 02/10/2020 cua
- Co/'so dong goi va xuat xuong: - Co so dong goi thir cap va xuét xudng: | Cuc Quan Iy Dugc
Abbott Biologicals B.V Abbott Biologicals B.V.
- Dia chi co s¢ dong gbi va xuit xudng: | - Dia chi co s& dong goi thir cip va xut
Veerweg 12, 8121 AA Olst, Ha Lan xuong:
Veerweg 12, 8121AA Olst, Ha Lan
2. Théng tin co sé san xuat dung moi pha | 2. Thong tin co sé san xuat dung méi pha
tiém: tiém:
- Co s6 san xuat dung méi pha tiém: - Co s6 san xuat dung méi pha tiém:
Abbot Biologicals B.V Abbott Biologicals B.V.
- Pia chi co s san xuit dung méi pha - Pia chi co s6 san xuit dung moi pha
tiém: tiém:
Veerweg 12, 8121 AA Olst, Ha Lan Veerweg 12, 8121AA Olst, Ha Lan
6 | Sandostatin VN-20048- | 1. Thong tin co s déng goéi va xuat | 1. Thong tin co s dong gbi va xuat | - Cong van s 15511/QLD-
Lar 30mg 16 xuong: xuong: PK ngay 02/10/2020 cua
- Co sé dong goi va xuat xudng: - Co s¢ dong goi thir cap va xuét xuong: | Cuc Quan 1y Dugc
Abbott Biologicals B.V Abbott Biologicals B.V.
- Pia chi co s¢ dong goi va xuit xuong: | - Dia chi co s¢ dong goi thir cAp va xuat
Veerweg 12, 8121 AA Olst, Ha Lan Xuong:
Veerweg 12, 8121AA Olst, Ha Lan
2. Théng tin co so san xuat dung moi 2. Thong tin co s& san xuat dung moi
pha tiém: pha tiém:
- Co s6 san xuat dung méi pha tiém: - Co s san xuat dung moi pha tiém:
Abbot Biologicals B.V Abbott Biologicals B.V.
- Dia chi co so san xuat dung moi pha | - Dia chi co s san xuat dung moi pha
tiém: tiém:
Veerweg 12, 8121 AA Olst, Ha Lan Veerweg 12, 8121AA Olst, Ha Lan
7 | Spexib VN2-651-17 | Dja chi co so san xuat: Dja chi co so san xuat: - Quyét dinh s6 407/Qb-
150mg Schaffhauserstrasse CH-4332 Stein Schaffhauserstrasse, 4332 Stein QLD ngay 19/9/2017 cua

Cuc Quan 1y Duoc
- Cong vin sb6 5259/BYT-
QLD ngay 9/9/2019 cia B
Y té




STT | Ténthube | S6 ding ky Noi dung da cong bd Noi dung sira doi Ciin cir sira déi
8 | Lucentis QLSP-1052- | 1. Co s san xuat: 1. Co s6 san xuat: , - Cong van s 2528/QLD-
17 - Co s¢:san xuat: - Co s0 san xuat va dong goi so cap: bK ngay 05/02/2018 cua

Vetter Pharma - Fertigung GmbH & Co.

KG

- bia chi co s& san xuét:
Eisenbahnnstralie 2-4, 88085
Langenargen

- Co s¢ déng goi thu cap:
Alcon-Couvreur NV

Vetter Pharma - Fertigung GmbH & Co.

KG

- Dia chi co s san xuit va dong goi so
cép:

Eisenbahnstrasse 2-4, 88085
Langenargen, Germany

- Co so dong goi thir cap:
Alcon-Couvreur NV

Cuc Quan ly Duoc
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