CONG TY TNHH DUQC PHAM CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
GIGAMED Péc lip - Tw do — Hanh phac

Sb: 1558/2024/GGM-TD

(V/v: Cap nhit sé ddng ky gia han Ip. Ho Chi Minh, ngay 05 thdng 09 ndm 2024
cho sdin phim)

Kinh giri: - SO Y TE TINH BINH PHUGC
- CACCO SOY TE TREN DIA BAN TINH

Céng ty TNHH Dwoe Phim Gigamed xin chan thanh cam on sy tin tudng cua Quy S6'Y 1é doi
vGi cae san pham do Cong ty ching téi phan phoi tai thi truong Viét Nam trong thoi gian qua.

Theo Quyct dinh trung lhau s6 46/QD-SYT ngay 23/01/2024, cong ty chiing t6i ¢6 tring thau va
dang cung ung dén cac co 5oy 1€ truc thude Quy SO Y té san pham Bromhexin Actavis 8mg cua nha san
xuat Balkanpharma - Dupnitsa AD - Bulgaria.

Hién nay, mot sb san pham da duge Cuc Quan |y Dugce cép so dang ky gia han nén chung toi s&
tién hanh cung tng hang hoa dén cac co so 'y té truc thude Quy Sa Y té theo sd dang ky gia han véi thong
tin chi tiét nhu sau:
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: DK tring thiu/ky he
Bromhexin . Hop I vix | Balkanpharma SDI trang AWKV DOD | 77,
. Bromhexin " ! 36 dong: VN-19352-16 :
| Actavis hvdrochlorid. 8m 20 vién, - Dupnitsa AD thiis QLD ngay
8mg y ond, sms Vién nén - Bulgaria & SDK gia han: 19/10/2023
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Chung t6i cam két ngoai vige thay doi sb dang ky nhu néu trén, cac thdng tin khdc cta san pham
nhu: 7én !huoc nha san xudt, tiéu chudan chat hm'ng 6i tho, nhom thuoe ciing nhu gia cung ung clia san
phém véi s6 dang ky méi khong thay dbi so véi sé dang ky cii. Nhim tao d|cu kién thudn lgi cho viéc thanh
toan cling nhu dam bao quyén lgi cho ngudi bénh tham gia Bao hlem Y té duoc thanh toan khi sir dung san
phdm néu trén, ching t6i xin duoc thong bao dén Quy S& Y € vé su thay dbi trén.

Ral mong duoc sur xem xét va chip thuan cua Quy So'Y 1é dé ching toi s€ cung (ng san pham néu

trén voi s6 dang ky gia han sau khi chiing t6i cung tmg hét lugng hang héa ¢6 s6 dang ky tring thau trudce
do.

Cong ty chan thanh cam on su hop tac cia Quy So Y 1é.

Trén trong kinh chao./.
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QUYET PINH
V& viéc ban hanh danh muc 191 thude nwée ngoai
dugec gia han gidy diing Iy hru hanh tai Viét Nam - Dot 115.2

CUC TRUGNG CUC QUAN LY DUGC

Can cir Ludt Duwoc s6 105/201 6/QH13 ngay 06/4/2016;

Cén cir Nghi dinh 56 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 cia Chinh phu quy
dinh chirc néing, nhiém vy, quyén hanva co céu 16 chire ciia B Y 1;

Ciin ci Quyét dinh 56 1969/0D-BYT ngay 26/4/2023 ciia BG trucng B6 Y té
quy dinh chtrc ndng, nhiém vi, quyén han va co cdu 16 chire ciia Cuc Qudn Iy
Duege thupc B Y 1é;

Cén cik Thong tir s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ciia Bé truong Bo Y
1é quy dinh viéc ddng ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thube;

Cén cir két lugn cia Hpi dong tu vin cap gidy déing ky heu hanh thudc,
nguyén liéu lam thuéc - Bé Y 1é;

Theo dé nghi ciia Truong phong Pdng ky thude - Cuc Quan Iy Duoc.

QUYET DINH:

Pidu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh ndy danh muc 191 thube nuée
ngoai dugc gia han gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 115.2, cu thé:

1. Danh muc 177 thude mrdc ngoai duge gia han gidy dang ky hra hanh
hiéu luc 05 ndm (Phu luc I kém theo).

2. Danh muc 09 thudc nuée ngodi duge gia han gidy déng ky luu hanh
hiéu luc 03 nam (Phu luc 11 kém theo).

3. Danh muc 05 thudc nude ngoai dugc gia han gidy ding ky Iuu hanh
dén 31/12/2025 (Phu luc 11 kém theo).

Didu 2. Co s san xuét va co s& dang ky thude ¢ trach nhig¢m:

1. Cung cép thudc vao Viét Nam theo ding cée ho so, tai liéu d3 ding ky
v6i B Y té va phai in hodc dén sé ding ky duge B3 Y té cép Jén nhan thude.

2. Chép hanh ddy dit phap luft cia nwée CHXHCN Viét Nam va cdc quy
dinh ciia Bd Y té vé& nhap khdu thude va luu haoh thubc tai Viét Nam, néu c6 bat
clr thay déi gi trong qua trinh luu hanh thude & nude s& tai va & Viét Nam thi
phai b4o céo ngay cho Cuc Quan 1y Duge - By Y té Viét Nam.

3. Thyc hién viée cdp nhat tiéu chudn chit luong ciia thude theo quy dinh
tai Thong tu sé 11/2018/TT-BYT ngdy 04/5/2018 ciia B¢ trudng BY Y t€ quy
dinh v& chét luong thuéc, nguyén ligu 1am thudc.

4. Thubc duge gia han gidy dang ky lwu hanh tai Quyét dinh nay nhung
chua ndp hd so cdp nhat ndi dung nhan thude, t& hudng dan sir dung thude theo
quy dinh cia Thong tur 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cia B truéng B Y
té thi phai thuc hién cép nhét theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Diéu 37 Théng
tr s6 01/2018/TT-BYT trong théi han 12 thang ké ti ngiy duoc gia han gidy
dang ky luu hanh.






5. Sau 12 thang ké tir ngdy ky ban hanh Quyet dinh nay, céc thude duge
gia han gidy dang ky Iuu hanh theo Quyét dinh nay c6 thay dbi vé ndi dung hanh
chinh (bao gbm ci miu nhin va t& huéng din sir dung thudc) phal nhap khiu va
luu hanh véi cae ndi dung da dugc phé duyét thay dbi trong hd so gia han.

6. th hgp véi cic co s diéu trj dé thuc hién theo ding cdc quy dinh
hlc;n hanh vé thubc ké don, theo ddi an toan hi¢u quéd, tic dyng khdéng mong
muon cia thude trén ngudi Viét Nam va tbng hop, bio cdo theo quy dinh tai
Didu 5 Théng tir s6 08/2022/TT- BYT ngay 05/9/2022 cia B truéng B4 Y té
quy dinh viéc dang ky uu hanh thuc, nguyén lidu lam thudc i v&i chc thube
thudc Danh myc tai Phu luc 1I ban hanh kém theo Quyct dinh nay.

7. Co s& dang ky thuoc phai ddm bao duy tn diéu kién hoat déng trong
thei gian hiéu lre cva gidy ding ky huu hanh thudc, nguyén liéu lam thube.
Trong trwong hop khong con dép ing da diéu kién hoat déng, co s& ding ky
phdi 6 trach nhiém thyc hién thay dbi co s& ding ky theo quy dinh tai Thong tu
s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 cia B trucmg B Y t€ trong thai han 30
ngay ké tir ngay co s¢ ding ky khong con di didu kién hoat ddng.

8. Co s¢ dang ky thuoc phén bdo céo Bo Y té ve cdp nhat tinh trang dép
tng Thuc hanh tét san xuat cua co s& san xuét thude, nguyén liéu lam thudc.
Trudmg hgp co SO san xuét bi thu hdi gidy phép sdn xuﬁt hodc khéng dép img
Thye hanh tét san xudt thude, nguyén lidu lam thuoc & nude so tai, co s& phai
thire hién vi¢c béo cdo trong thoi han 15 ngay ké tir ngay co théng bio ciia co
quan quan ly ¢ tham quyén nude sd tai theo quy dinh tai diém d khoan 1 Piéu
100 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cia Chinh phu quy dinh chi
tiét mot so diéu va bién phdp thi hanh Luét Dugec.

Dleu 3. Cac thuoc dugce gia han glay dang ky hru hanh tai Quyét dinh nay
duoc tiép tuc sir dung 56 dang ky da cap trude khi gia han trong thoi han t6i da
12 thang ké tir ngay dugc cap s6 ding ky gia han theo quy dinh tai Phu Iuc VI
ban hanh kem theo Thong tu 50 08/2022/'I'T BYT.

Pién 4. Quyét dinh co higu luc ké tir ngy ky ban hanh.

Pitu 5. Giam dbc S& Y té cac tinh, thanh pho trire thude trung wong, giam
dbc nha san xudt va co s& dang ky cé thudc tai Piéu 1 chiu trach nhiém thi hanh

Quyét dinh nay./.

Noi nign: CUC TRUONG
- Nhur Bidu 5; i

-B§ tnrcmg (8 blc);
- TTr. B8 Xuin Tuyén &de ble);
- Cue Quén Y - B Qudc phong, Cuc Y té - B3 Cong
Cuc Y t8 GTVT - B) Giao thong vén tai;
- Téng Cuc Hai quan - B Tai chinh;
-Bio hlem X4 hoi Viét Nam; 1~_.L :
-Bo Y té: Vu PC, Cuc QLKCB Thanh tra B§, Vin Vii Tuan Cuwong
phong HDTV cip GDKLH thuéc, NLLT;

- 8 Y té céc tinh, thanh phé tryc thube Trung uong;

- Vién KN thuéc TU Vién KN thube TP. HCM;

- Téng Céng ty Duge VN-CTCP,
- Céc Cong ty XNK duge pham,

- Cic Bénh vién & V:én c6 gierdng bénh truc thue BYT;

- Trung t4m mua sim tip trung thubc qubc gia;

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

PCHN, VP Cuc; Website Cyc QLD,
- Luu: VT, BKT (2b) (NT).
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