
BỘ Y TẾ CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
CỤC QUẢN LÝ DƯỢC Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

Số: 7475e/QLD-ĐK Hà Nội, ngày 06 tháng 05 năm 2021
V/v duy trì hiệu lực giấy 

đăng ký lưu hành

Kính gửi: Boehringer Ingelheim International GmbH
Địa chỉ: Binger Str. 173, 55216 Ingelheim am Rhein, Đức

____Cục Quản lý Dược nhận được đơn đề nghị ngày 30/03/2021 và các tài liệu 
liên quan của Công ty về việc duy trì hiệu lực giấy đăng ký lưu hành đối với 
thuốc Bisolvon Tablets, số đăng ký VN-15737-12 do Công ty đăng ký (Mã tiếp 
nhận: 71981/TT88);
____Căn cứ Thông tư số 32/2018/TT-BYT ngày 12/11/2018 của Bộ trưởng Bộ 
Y tế quy định việc đăng ký lưu hành thuốc, nguyên liệu làm thuốc;
___  Căn cứ Thông tư số 29/2020/TT-BYT ngày 31/12/2020 của Bộ trưởng Bộ 
Y tế sửa đổi, bổ sung và bãi bỏ một số văn bản quy phạm pháp luật do Bộ trưởng 
Bộ Y tế ban hành, liên tịch ban hành;
____Cục Quản lý Dược có ý kiến như sau:
____1. Đồng ý để công ty được tiếp tục duy trì hiệu lực giấy đăng ký lưu hành 
12 tháng kể từ ngày ký công văn này đối với thuốc Bisolvon Tablets, số đăng ký 
VN-15737-12. 
____2. Thuốc được phép sản xuất trong thời hạn duy trì hiệu lực giấy đăng ký 
lưu hành phải thực hiện theo đúng hồ sơ đăng ký đã được Bộ Y tế (Cục Quản lý 
Dược) phê duyệt và được phép lưu hành đến hết hạn dùng của thuốc. Cơ sở đăng 
ký, cơ sở sản xuất phải đảm bảo duy trì các điều kiện hoạt động của cơ sở đăng 
ký, cơ sở sản xuất theo quy định.
____3. Trong thời hạn hiệu lực duy trì của giấy đăng ký lưu hành cũ mà cơ sở 
đăng ký được gia hạn giấy đăng ký lưu hành mới thì hiệu lực giấy đăng ký lưu 
hành cũ được tiếp tục có hiệu lực đồng thời với giấy đăng ký lưu hành mới trong 
06 tháng kể từ ngày giấy đăng ký lưu hành mới có hiệu lực.
____Cục Quản lý Dược thông báo để công ty biết và thực hiện theo đúng các 
quy định hiện hành về sản xuất và lưu hành thuốc./.
Nơi nhận:
- Như trên;
- Cục Trưởng (để b/c);
- Lưu: VT, ĐK (M).

KT. CỤC TRƯỞNG
PHÓ CỤC TRƯỞNG

HCC_CK_2_4

HCC_CK_1_8 HCC_CK_1_7 HCC_CK_1_6 HCC_CK_1_61

Nguyễn Thành Lâm
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