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Cap mdi, gia han dang ky luu hanh hon 1.100
loai thuéc
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Cuc Quédn ly Dugc, BO Y té vlra cé cac quyét dinh cap gidy dang ky luu hanh, gia
han hiéu lyc gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thuéc déi véi hon
1.100 loai thuéc khac nhau.

Anh minh hoa

Cuc Quan ly Dugc vlra ban hanh danh muc 880 loai thudc sdn xuat trong nudc
dugc gia han gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam, bao gom 595 thudc san xuat
trong nudc dugc gia han gidy dang ky luu hanh trong thai gian 5 nam, va 285
loai thudc san xuét trong nudc duoc gia han gidy dang ky luu hanh trong thaoi
gian 3 nam.

Cuc Qudn ly Dugc yéu cau cac co sd san xuat, kinh doanh thuéc chi dugc dua ra
luu hanh céc thudc kiém soat dac biét, khi c6 Gidy ching nhan du diéu kién
kinh doanh dugc, pham vi kinh doanh thudc phai ki€m soat dac biét, phu hgp
v3i pham vi hoat déng cla ca sé, dap ing quy dinh tai khoan 5 Diéu 143 Nghi
dinh s6 54/2017/ND-CP cla Chinh phu, quy dinh chi tiét moét sé diéu va bién



phap thi hanh Luat Dugc.

Theo Cuc Quan ly Dugc, cac thudc dugc gia han gidy dang ky luu hanh tai
Quyét dinh nay dugc ti€p tuc sir dung s6 dang ky da cap trudc khi gia han,
trong thoi han toi da 12 thang, ké tir ngay dugc cap s6 dang ky gia han, theo
quy dinh tai phu luc VI ban hanh kém theo Théng tu s6 08/2022/TT-BYT.

Cuc Quan ly Dugc cling yéu cau cac co sd san xuat phoi hgp véi co s diéu tri
dé thuc hién theo dlung quy dinh hién hanh vé thuéc ké don, theo ddi an toan,
hiéu qua, tdc dung khéng mong mudn cua thudc trén nguai Viét Nam.

Bén canh do, Cuc quéan ly Dugc cling ban hanh danh muc 179 thudc san xuat
trong nudc dugc cap gidy dang ky luu hanh, trong dé gom 177 thuoc cé giay
dang ky trong 5 nam; 2 thu6c con lai cé gidy dang ky 3 nam.

Trong dot gia han lan th& 12 nay, Cuc Quan ly Dugc da cé quyét dinh cong bo
danh muc 93 thudc, nguyén liéu lam thudc cé gidy dang ky luu hanh, dugc ti€p
tuc sir dung theo quy dinh tai khodn 1 Diéu 3 Nghi quyét s6 80/2023/QH15 ngay
9/1/2023 cua Qudc hoi.

Trudc dé, ngay 12/3, Cuc Quan ly Dugc da cong bd gan 900 loai thudc, nguyén
liéu lam thuéc khac nhau dugc gia han. S6 thudc, nguyén liéu lam thudc dugc
gia han nay déu dugc ti€p tuc sir dung dén hét ngay 31/12/2024.

Nguyén Kién




