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QUYET PINH

Vé viéc ban hanh Danh muc 137 thudc sin xuat trong nwéc
dugc gia han giay dang ky lwu hanh tai Viét Nam - Dot 181

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cur Ludt Dwoc Sd 105/2016/QH 13 ngay 06/4/2016;

Can cit Nghi dinh sé 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 cua Chinh phu quy
dinh chirc nang, nhiém vu, quyen han va co cdu té chire ciia BY Y té;

Can cir Théng tir s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ciia B truéng Bé Y té
quy dinh vi¢c dang ky lweu hanh thuéc, nguyén liéu lam thudc;

Can cir Quyét dinh sé 7868/0D-BYT ngay 28/12/2018 cua B¢ truong Bo Yt
quy dinh chirc nang, nhi¢m vu, quyén han va co cdu t6 chire ciia Cuc Qudan 1y Duoc
thuéc Bo Y té;

Can cir két ludn cua Hoi dong tw vdn cdap gidy dang ky lweu hanh thudc, nguyén
liéu lam thuoc - B Y té;

Theo dé nghi ciia Triedong phong Dang ky thuée, Cuc Quan 1y Durorc.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay Danh muc 137 thudc san xuét
trong nude dugc gia han gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam - Pot 181. Cac thudc
tai Danh muc nay dugc gir nguyén thong tin sb dang ky da cap, cu thé:

1. Danh muc 133 thudc san xuat trong nude dugc gia han gidy dang ky luu
hanh tai Viét Nam c6 hiéu lyc 05 ndm ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay (Phu
luc I kém theo).

2. Danh muc 04 thudc san xuat trong nudc duoc gia han gidy dang ky luu hanh
tai Viét Nam c6 hiéu luc 03 nam ké tir ngdy ky ban hanh Quyét dinh nay (Phu luc II
kém theo).

Piéu 2. Co s0 san Xult va co sO dang ky thube ¢o trach nhiém:

1. San xuét thudc theo dung cac ho s0, tai li¢u da dang ky voi Bo Y t& va phai
in s6 dang ky duoc BO Y te Viét Nam cép 1én nhén thude.

2. Chi duoc san xuit, dua ra luu hanh cac thube kiém soét dic biét khi co Gi.'?'ly
chtrng nhan du diéu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thubc phai kiém soat
dic biét phu hop voi pham vi hoat dong ctia co s¢ dap tng quy dinh tai khoan 5 Piéu
143 Nghi dinh s 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh pha quy dinh chi tiét
mot s6 dicu va bién phap thi hanh Luat Dugc.

3. Thyc hién viéc c@p nhat tiéu chuan chét luong cua thude theo quy dinh tai
Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 ctia B trudng Bo Y té quy dinh vé
chat luong thudc, nguy¢n liéu lam thude.

4. Thyc hién, phéi hop véi co sé nhap khau thyc hién theo duang quy dinh tai
Cong van s6 5853/QLD-CL ngay 19/4/2019 cua Cyuc Quan ly Dugc v viée kiém tra
chat luong nguyén liéu lam thudc nhoém sartan d6i voi cac thude thude danh muyc tai
Piéu 1 ¢6 chita dugc chat thuéc nhom sartan.



5. Cap nhat nhan thudc, to hudng din sir dung thudc theo quy dinh tai Thong
tu s6 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua B¢ truong BOY té quy dinh ghi nhan
thudc, nguyén liéu lam thude va to hudng dan sir dung thude trong thoi han 06 thang
ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, theo hinh thirc thay ddi, bo sung gidy dang
ky luu hanh thudc quy dinh tai Thong tw s6 08/2022/TT-BYT.

6. Phdi hop véi cac co sd diéu tri dé thuc hién theo dang cac quy dinh hién
hanh vé thubc ké don, theo déi an toan, hiu qua, tac dyng khong mong mudn cla
thuoc trén ngudi Viét Nam va tong hop, bao cdo theo quy dinh tai Piéu 5 Thong tu
s6 08/2022/TT-BYT d6i véi cac thube thudc Phu luc I ban hanh kém theo Quyet
dinh nay.

7. Co sé dang ky thudc phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thoi
gian hiéu luc cua gidy ding ky luu hanh thube, nguyén liéu 1am thude. Trong trudng
hop khong con dap ung du diéu kién hoat dong, co so ding ky phai co trach nhiém
thie hién thay d6i co so dang ky theo quy dinh tai Thong tu s6 08/2022/TT-BYT
trong thoi han 30 ngay ké tur ngay co s¢ dang ky khong con du diéu kién hoat dong.

8. Co s san xuat thude phai bao dam cac diéu kién hoat dong cta co sé san
xuét trong thoi han hiéu luc cia gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc.

Piéu 3. Dbi vai cac thude co thay ddi vé hd so hanh chinh (bao gdm nhan, to
huong dan sir dung thudc) trong hd so gia han, sau 12 thang ké tir ngdy ban hanh
Quyét dinh nay, co so khong dugc san xuét thude voi cac ndi dung cii da dé nghi
thay d6i.

Diéuﬂ 4. Bbi v6i thude Naptogast 20 (STT 109 Phu luc I): cong ty phai thuc
hi¢n thay doi cach ghi dang bao ché thanh “Vién nang ctng chira pellet bao tan trong
rudt” theo thu tuc thay doi, bo sung.

Déi voi thude Usarinate (STT 02 Phu luc II), Terfuzol (STT 03, Phuy luc II),
L-Cystine (STT 04, Phu lyc II): Sau khi hét han GPKLH, trong h so gia han néu
cong ty khong co dir liéu 1am sang chimg minh an toan, hiéu qua cua thudc s& khong
tiép tuc gia han hi¢u lyc GBKLH

Piéu 5. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

, Diéu 6. Giam dbc SO Y té céc tinh, thanh phd tryc thugc Trung wong va Giam
doc CO SO san xuat va co so dang ky c6 thudc tai Di€u 1 chiu trach nhiém thi hanh
Quye¢t dinh nay./.
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Phu luc I

DANH MUC 133 THUOC SAN XUAT TRONG NUOC PUQC GIA HAN GIAY PANG

KY LUU HANH TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - POT 181

(Ban hanh kém theo Quyét dinh so: 833..../0D-OLD ngay21 thang12 nam 2022
cua Cuc Quan ly Duoc)

1. Co s6 dang ky: Cong ty Co phan Duoc - Trang thiét bi y té Binh Pinh (BIDIPHAR) (Pia chi:
498 Nguyen Thai Hoc — Phuong Quang Trung — Tp. Quy Nhon — Tinh Binh Dinh, Viét Nam)

L1. Co 56 san xuit: Cong ty C6 phan Dugc - Trang thiét bi y té Binh Pinh (BIDIPHAR) (Dia
chi: 498 Nguyen Thai Hoc — Phuong Quang Trung — Tp. Quy Nhon — Tinh Binh Dinh, Viét Nam)

STT | Tén thudc Hoat chat Dang bao | Tudi tho Tiéu Quy cach S6 ding Lan
chinh - Ham ché (thang) chuin dong goi ky gia
lwgng han
1 Bidicorbic | Acid ascorbic Vién nang 36 TCCS | Hop 10 vi VD- 01
500 500mg cung x 10 vién; 19842-13
Chai 100
vién; Chai
200 vién
2 | Bidivon Ibuprofen Vién nén 36 TCCS | Hop 10 vi VD- 01
400mg bao phim x 10 vién | 26364-17
3 Devastin 20 | Rosuvastatin Vién nén 24 TCCS | Hop3vix VD- 01
(duoi dang bao phim 10 vién; 19847-13
Rosvastatin Hop 10 vi
calcium) 20mg x 10 vién

2. Co s6 diing ky: Cong ty Cb phan Dugc pham va Sinh hec Y té (Dia chi: 31 Ngo Thoi Nhi¢m,
Phuong Vo Thi Sau, Quan 3, TP.HO Chi Minh, Viét Nam)
2.1. Co s& san xuét: Chi nhanh Cong ty Cé phan Dwgc pham va Sinh hoc Y té (Pia chi: Lo III-

18, dudng sé 13, Khu cong nghiép Tan Binh, Phuong Tay Thanh, Quan Tan Pha, TP.HS Chi Minh,
Vi¢t Nam)

STT | Tén thudc Hoat chat Dang bao | Tudi tho Tiéu Quy cach S6 ding Lan
chinh - Ham ché (thang) chuin dong goi ky gia
lwgng han
4 | Lipotatin Atorvastatin Vién nén 36 TCCS | Hop 03 vi VD- 01
20mg (dudi dang bao phim x 10 vién | 24004-15
Atorvastatin
calci) 20mg
5 Vatzatel Trimetazidin Vién nén 36 TCCS | Hop 02 vi VD- 01
dihydroclorid bao phim x 30 vién 19209-13
20 mg

3. Co s6 diang ky: Cong ty ¢ phan Fresenius Kabi Viét Nam (Pia chi: Khu vuc 8, phudng Nhon
Pht, thanh phd Quy Nhon, Binh Pinh, Vi¢t Nam)

3.1. Co s6 san xuét: Cong ty c6 phan Fresenius Kabi Viét Nam (Pia chi: Khu vyc 8, phuong Nhon
Phu, thanh pho Quy Nhon, Binh Dinh, Vi¢t Nam)




32. Co sé¢ diang ky: Cong ty ¢6 phin Pymepharco (Dia chi: 166 - 170 Nguyén Hué, Thanh phd Tuy
Hoa, tinh Phu Yén,Vi¢t Nam)

32.1. Co sé san xuét: Cong ty c6 phin Pymepharco (Dia chi: 166 - 170 Nguyén Hué, Thanh phé
Tuy Hoa, tinh Phu Yén, Vi¢t Nam)

STT Tén thudc Hoat chat Dang bao Tubi Tiéu Quy cach So ding Lan
chinh - Ham ché tho chuin dong goi ky gia
lwgng (thang) han
77 | Ciprofloxacin | Ciprofloxacin Vién nén 36 TCCS | Hop 1 vix VD- 01
500mg (dudi dang bao phim 10 vién; 22606-15
Ciprofloxacin Hop 2 vix
HCI) 500mg 10 vién;
Hop 3 vix
10 vién;
Hop 5 vix
10 vién;
Hop 10 vi
x 10 vién
78 | Derispan Trimebutine Vién nén 36 TCCS | Hop4 vix VD- 01
maleat 100mg 15 vién 26405-17
79 | Linefos Cholin Dung dich 36 TCCS Hop 05 VD- 01
alfoscerat tiém 6ng x4ml | 19591-13
1000mg
80 | Skenesin Chlorphenesin Vién nén 36 TCCS | Hop 10 vi VD- 01
carbamat x 10 vién 19594-13
125mg
81 | Tenofovir 300 | Tenofovir Vién nén 36 TCCS | Hop 03 vi, VD- 01
disoproxil bao phim vi 10 vién | 20041-13
fumarate
300mg
32.2. Co sé san xuit: Nha may Stada Viét Nam (Dia chi: 189 Hoang Van Thy, Phuong 9, Thanh
phé Tuy Hoa, Tinh Pha Yén, Viét Nam)
STT | Tén thudc Hoat chat Dang bao | Tudi tho Tiéu Quy cach So ding Lan
chinh - Ham ché (thang) chuin dong goi ky gia
lwgng han
82 | Cinnarizine | Cinnarizine Vién nén 36 TCCS | Hop 10 vi VD- 01
STADA 25mg x 10 vién 20040-13
25mg
33. Co s¢ diang ky: Cong ty ¢d phan tip doan Merap (DPia chi: Thon B4 Khé, xa Tan Tién, huyén
Vian Giang, tinh Hung Yén, Viét Nam)
33.1. Co s6 san xuit: Cong ty co phin tip doan Merap (DPia chi: Thon Ba Khé, xa Tan Tién, huyén
Van Giang, tinh Hung Yén, Viét Nam)
STT | Tén thudc Hoat chat Dang bao | Tudi tho Tiéu Quy cach So ding Lan
chinh - Ham ché (thang) chuin dong goi ky gia
lwgng han
83 | Benate fort | Clobetasol Mo boi da 36 TCCS | Hop 1 tuyp VD- 01
ointment propionate X 5 gam; 23878-15
0,05% (w/w) Hép 1 tuyp
x 10 gam
84 | Medoral Chlorhexidine Dung dich 24 TCCS | Hop I chai | VS-4919- 01
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digluconate dung ngoai x 125ml; 15
(dudi dang (nudc suc Hop 1 chai

dung dich 20%) miéng) x 250ml

0,2% (w/v)

85 | Metobra Tobramycin Dung dich 24 TCCS | Hop 1lox VD- 01
(dudi dang nhoé mit 5ml 19616-13
tobramycin
sulfate) 0,3%

(w/v)
34. Co sé diang ky: Cong ty c6 phan xuat nhip khau y té Domesco (Pia chi: 66-Qudc 16 30-P. My
Pha-TP. Cao Lanh-Tinh Pdng Thap, Viét Nam)
34.1. Co sé san xuat: Cong ty c6 phan xuit nhip khiu y té Domesco (Pia chi: 66-Qudc 16 30-P.
My Phu-TP. Cao Lanh-Tinh Pong Thap, Viét Nam)
STT | Tén thudc Hoat chat Dang bao | Tudi tho Tiéu Quy cach So ding Lan
chinh - Ham ché (thang) chuin dong goi ky gia
lwgng han
86 | Tetracyclin | Tetracyclin Vién nang 36 TCCS | Hop 10 vi VD- 01
500 mg hydrochlorid cung x 10 vién; | 23903-15
500mg Hop 20 vi
x 10 vién
35. Co sé dang ky: Cong ty CPDP Dat Vi Phu (Pia chi: Lo M7A, Puong D17, Khu Cong nghi¢p
My Phuéce 1, Phuong Thoi Hoa, Thi xa Bén Cat, Tinh Binh Duong, Viét Nam)
35.1. Co s6 san xuat: Cong ty CPDP Pat Vi Phi (Pia chi: Lo M7A, Puong D17, Khu Cong nghiép
My Phuéce 1, Phuong Thoi Hoa, Thi xa Bén Cat, Tinh Binh Duong, Viét Nam., Viét Nam)
STT | Tén thudc Hoat chit Dang bao | Tudi tho Tiéu Quy cach S6 ding Lan
chinh - Ham ché (thang) chuin dong goi ky gia
lwgng han
87 | Sakuzyal Oxcarbazepin Vién nén 36 TCCS | Hop3vix VD- 01
600 600mg bao phim 10 vién 21068-14
88 | Yanbiwa Diacerein 25mg | Vién nang 36 TCCS | Hop 6 vix VD- 01
cung 10 vién 20531-14

89 | Ezatux Eprazinon Vién nén 36 TCCS Hép 3 vi, VD- 01
dihydroclorid bao phim 10vix 10 | 22320-15
50mg vién

90 | Pasquale Cilostazol Vién nén 36 TCCS | Hop 10 vi VD- 01
100mg x 10vién | 21064-14

91 | Sinrigu Etodolac Vién nén 36 TCCS | Hop3vix VD- 01
400mg bao phim 10 vién 20527-14

92 | Vidigal Acitretin 25mg | Vién nang 36 TCCS | Hop3vix VD- 01

cung 10 vién 18518-13

93 | Zhekof Telmisartan Vién nén 36 TCCS | Hop3vix VD- 01

40mg 10 vién 21070-14

36. Co s6 ding ky: Cong ty Cé phian Dwoc phim OPC (Pia chi: 1017 Hong Bang, Quan 6, TP. Ho

Chi Minh)

36.1. Co 56 sén xuit: Chi nhanh cong ty cb pvha‘?m’du’g’c phim OPC tai Binh Dwong — Nha may
dugc pham OPC (Dia chi: S6 09/DX04-TH, To 7, Ap Tan Hoa, X3 Tan Vinh Hiép, Tan Uyén, Binh
Duong,Viét Nam)
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