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BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
w0 CUC QUAN LY DUQC Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc
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QUYET PINH

Vé viée ban hanh danh muc 180 thudc san xuit trong nwéc
dugc cap giay dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 182

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cit Ludt Dwgc s 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

Can cir Nghi dinh sé 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 ciia Chinh phii quy
dinh churc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chire cia Bé Y té;

Can cit Théng tw s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ciia Bé trucng Bo Y té
quy dinh viéc dang ky heu hanh thuoc, nguyén liéu lam thuoc;

Can cir Quyét dinh so 7868/0P-BYT ngay 28/12/2018 ciia BJ truéng B Y té
quy dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chirc ciia Cuc Quan Iy Duoc
thuéc Bé Y té;

Can ci két lugn ciia Hoi dong tw van cdp gidy dang ky heu hanh thudc, nguyén
liéu lam thuéc - B Y té;

Theo dé nghi ciia Truwong phong Pang ky thuée, Cuc Qudn Iy Duorc.

QUYET PINH:

Picu 1. Ban hanh kem theo Quyét dinh nay danh myc 180 thudc san xuét trong
nudc dugc cap gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 182, cu thé:

1. Danh muc 167 thudc san xuét trong nudc duge cap gidy dang ky luu hanh
tai Viét Nam hiéu luc 05 nam (Phu luc I kém theo). Céc thudc tai Danh muc nay co
s6 dang ky v6i ky hiéu VD-...-22 va hiéu luc 05 nam ké tir ngay ky ban hanh Quyét
dinh nay.

2. Danh muc 13 thudc san xuat trong nude duge cap gidy dang ky luu hanh tai
Viét Nam hiéu luc 03 nam (Phu luc Il kem theo). Cac thudc tai Danh muc nay cé sb
dang ky véi ky hidu VD3-...-22 va hiéu lyc 03 nam ké tir ngay ky ban hanh Quyét
dinh nay.

Piéu 2. Co sé san xuit va co sé dang ky thude c6 trach nhiém:

1. San xudt thudc theo diing cac hd so, tai lidu da dang ky v6i Bo Y té va phai
in s6 dang ky duoc B Y té Viét Nam cap 1én nhan thude.

2. Chi dugc san xuat, dua ra luu hanh cac thude kiém soat dic biét khi co Gidy
chtng nhan du diéu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thude phai kiém soat
dic biét phu hop voi pham vi hoat dong cua co s¢ dap ting quy dinh tai khoan 5 Piéu
143 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh pha quy dinh chi tiét
mét sd diéu va bién phap thi hanh Luat Duoc.

3. Thuc hién viéc cap nhat tiéu chuan chat lugng cua thude theo quy dinh tai
Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 ctia B truong Bo Y té quy dinh vé
chét luong thudc, nguyén liéu lam thude.

4. Thuc hién, phéi hop voi co s& nhap khau thyc hién theo ding quy dinh tai
Cong vin s 5853/QLD-CL ngay 19/4/2019 ctia Cuc Quan 1y Dugc vé viéc kiém tra



chat lugng nguyén liéu 1am thude nhom sartan d6i voi cac thude thude danh muc tai
Piéu 1 ¢6 chira duge chat thudc nhom sartan.

5. Cap nhat nhan thudc, to hudng dan sir dung thude theo ‘quy dinh tai Thong
tu s6 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua Bo truong BO Y té quy dinh ghi nhin
thudc, nguyén liéu 1am thude va to huéng dan st dung thude trong thoi han 06 thang
ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, theo hinh thirc thay d6i, bo sung gidy dang
ky luu hanh thube quy dinh tai Thong tu s6 08/2022/TT-BYT.

6. Phéi hop voi cac co sé diéu tri dé thuc hién theo dung cac quy dinh hién
hanh vé thubc ké don, theo doi an toan, hiéu qua, tac dung khong mong mudn cua
thudc trén ngudi Viét Nam va tong hop, béo cao theo quy dinh tai Diéu 5 Thong tu
s6 08/2022/TT-BYT ddi vé6i cac thude thude Phu luc IT ban hanh kém theo Quyét
dinh nay (gidy dang ky luu hanh c6 ky hiéu VD3-.. -22).

7. Co so dang ky thudc phai bao dam duy tri diéu kién hoat 'dong trong thoi
gian hiéu lyc cua gidy dang ky luu hanh thubc, nguyén liéu lam thudc. Trong trudng
hop khong con dap ung du diéu kién hoat dong, co so dang ky phai c6 trach nhiém
thuc hién thay d6i co s¢ ding ky theo quy dinh tai Thong tu s6 08/2022/TT-BYT
trong thoi han 30 ngay ké tir ngay co so dang ky khong con du diéu kién hoat dong.

8. Co so san xuat thudc phai bao dam cac didu kién hoat dong ctia co s san
xudt trong thoi han hiéu lyc cua gidy ding ky luu hanh thube, nguyén liéu lam thude.

Piéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 4. Giam dbc S6 Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung wong va Giam
dbc co so san xuét va co so dang ky c6 thude tai Pidu 1 chiu trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.
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- Téong Cong ty Dugc Viét Nam - Cong ty CP;
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Website;

- Luu: VT, BKT.



(Kém theo Quyét dinh so:
cua Cuc Quan ly Duoc)

Phu luc I ) )
DANH MUC 167 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC PUQC CAP GIAY PANG KY
LUU HANH TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - POT 182

833..../OP-OLD ngay30thdng12ndm 2022

1. Co sé ding ky: Cong ty c5~ph§n lién doanh duoc phﬁm Eloge France Viét Nam (Dia chi: Khu Cong
nghi€p Qué Vo, xa Phuong Licu, huyén Qué Vo, tinh Bac Ninh, Viét Nam)

1.1. Co sé san x’uﬁt: Cong ty cb pl~15n lién doanh dugc phf:‘lm Eloge France Viét Nam (Dia chi: Khu
Cong nghi¢p Que Vo, xa Phuong Li€u, huyén Qué Vo, tinh Bac Ninh, Viét Nam).

STT | Tén thudc Hoat chit Dang Tudi Tiéu Quy cach dong | S6 ding ky
chinh - Ham bao ché tho chuin goi
lwgng (thang)
1 Elocaptol Captopril Vién nén 36 DbVN Hop 2 vix 10 VD-36095-22
25mg \Y vién; Hop 3 vi x
10 vién; Hop 5 vi
x 10 vién; Hop 10
vix 10 vién
2 | Elovudin Lamivudin Vién nén 36 TCCS Hop 2 vix 10 VD-36096-22
100mg bao phim vién; Hop 3 vi x
10 vién; Hop 5 vi
x 10 vién
3 Elomentin Amoxicillin Vién nén 24 TCCS | Hop1thix2vix | VD-36097-22
1000 (dudi dang bao phim 7 vién; Hop 1 thi x
amoxicillin 3 vi x 7 vién; Hop
trihydrat 1thix 10 vix 7
compacted) vién
875 mg; Acid
clavulanic
(dudi dang
hon hop kali
clavulanat va
microcrystallin
cellulose (1:1))
125mg
4 | Frantel 200 Albendazol Vién nén 36 DDVN | Hop I vix 2 vién; | VD-36098-22
200mg bao phim A% Hop 10 vix 2
vién; Hop 20 vi x
2 vién
5 Marlbogra Sildenafil Vién nén 36 TCCS | Hop 1 vix 1 vién; | VD-36099-22
100 (duoi dang bao phim Hop 2 vix 1 vién;
sildenafil Hop 1 vi x 4 vién;
citrat) 100mg Hop 2 vi x 4 vién;
Hop 1 vix 10
vién; Hop 2 vi x
10 vién




sildenafil
citrat) 100mg

bao phim

Vién

42. Co sé ding ky: Cong ty Co phan Fresenius Kabi Viét Nam (Pia chi: Khu vuc 8, phuong Nhon Phu,

thanh phé Quy Nhon, tinh Binh Dinh, Viét Nam)

42.1. Co s6 sin xuét: Cong ty Co phan Fresenius Kabi Viét Nam (Dia chi: Khu vyc 8, phuong Nhon
Phu, thanh pho Quy Nhon, tinh Binh Pinh, Viét Nam).

STT

Tén thubc

Hoat chit
chinh - Ham
lugng

Dang
bao ché

Tubi tho
(théng)

Tiéu
chuan

Quy cach
dong goi

S6 ding ky

85

Norepinephrin
Kabi 1mg/ml

Norepinephrin
(duoi dang
Norepinephrin
bitartrat
monohydrat)
1Img/ml

Dung
dich tiém

24

USP42

Hop 10 6ng x
iml

VD-36179-22

43. Co sé dang ky:

Thuong Thanh, quin Long Bién, thanh phd Ha Noi, Viét Nam)

, Cong ty ¢6 phian Héa dwoce Viét Nam (Dia chi: 272 ph6 T4y Son, phuong Ngi Tu
S&, quan Bong Pa, TP. Ha Noi, Viét Nam)

43.1. Co sé san xuit: Cong ty c6 phan Héa dwoc Viét Nam (Dia chi: S6 192 phd Puc Giang, phudng

STT | Tén thudc Hoat chit Dang Tudi tho | Tiéu Quy céch S6 ding ky
chinh- Ham | baoché | (thang) | chuin dong goi
lwgng
86 | Femovi Sulbutiamin Vién nén 24 TCCS | Hop2vix 15 | VD-36180-22
200mg bao phim vién; Hop 1
chai 30 vién

44. Co s¢ ding ky: Cong ty Co phan Héa-dwgc pham Mekophar (Dia chi: 297/5 Ly Thuong Kiét,
Phuong 15, Quéan 11, TP Ho Chi Minh, Viét Nam)
44.1. Co s6 san xuét: Cong ty Co phan Héa-dwgc pham Mekophar (Bia chi: 297/5 Ly Thuong Kiét,
Phuong 15, Quéan 11, TP Ho6 Chi Minh, Viét Nam).

STT | Tén thudc Hoat chit Dang Tudi tho | Tiéu Quy céch S6 ding ky
chinh- Ham | baoché | (thang) | chuén dong goi
lwong
87 | Alphachymotr | Chymotrypsin | Vién nén 24 DDVN | Hop2vix 10 | VD-36181-22
ypsin (Alphachymot v vién; Hop 5 vi
rypsin) 4200 x 10 vién
don vi USP
88 | Lyrigab 75 Pregabalin Vién 24 TCCS | Hop2vix 10 | VD-36182-22
75mg nang vién; Hop 3 vi
cing x 10 vién;
Hop 5vix 10
vién; Hop 1
chai 30 vién;

Hop 1 chai 60
vién; Hop 1
chai 100 vién
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44.2. Co sé san xuit: Cong ty TNHH Mekophar (bia chi: L6 1-9-5 Buong D2, Khu c6ng ngh¢ cao,
Phuong Long Thanh MY, Quan 9, TP. H6 Chi Minh, Viét Nam).

STT Tén thudc Hoat chit Dang Tubi tho Tieu Quy cach S6 ding ky
chinh - Hdm | bao ché | (thing) | chuan dong goi
lwgng
89 | Aspirin pHS8 Acetylsalicylic | Vién nén 24 DDVN | HopS5vix 10 | VD-36183-22
acid 500mg bao phim A% vién; Hop 2
tan trong tui x 10 vi x
ruot 10 vién
90 | Cimetidine Cimetidine Vién nén 24 DDVN | Hop 10 vix VD-36184-22
MKP 300 300mg bao phim \Y 10 vién; Chai
100 vién
91 | Doxycycline | Doxycycline Vién 24 TCCS Hop 10 vi x VD-36185-22
100mg (dudi dang nang 10 vién
Doxycycline cing
hyclate)
100mg
92 | Roxithromycin | Roxithromycin | Vién nén 24 DbVN | Hop 1 vix 10 VD-36186-22
150mg 150mg \Y vién; Hop 10

vi x 10 vién

45. Co so ding ky: Cong ty Co phan Pymepharco (Dia chi: 166 - 170 Nguyén Hué, Thanh phd Tuy Hoa,
tinh Pht Yén, Viét Nam)

45.1. Co sé san xuit: Cong ty C6 phin Pymepharco (Pia chi: 166 - 170 Nguyén Hué, Thanh phé Tuy
Hoa, tinh Pht Yén, Viét Nam).

STT

Tén thudc

Hoat chit
chinh - Ham
lwong

Dang
bao che

Tubi tho
(thang)

Tiéu
chuan

Quy cach
dong géi

S6 ding ky

93

Zoamco-A

Amlodipin
(duoi dang
Amlodipin
besilat) Smg;
Atorvastatin
(duoi dang
Atorvastatin
calci
trihydrat)
10mg

Vién nén
bao phim

36

TCCS

Hop 02 vi x
10 vién

VD-36187-22

45.

2. Co sé san xuat: Nha may Stada Viét Nam (Dia chi:
Tuy Hoa, Tinh Pha

Yén, Viét Nam).

189 Hoang Vin Thy, Phuong 9, Thanh phd

STT Tén thudce Hoat chit Dang Tudi tho Tiéu Quy cach S6 ding ky
chinh - Ham | bao ché | (thang) | chuan dong goéi
lwgng
94 | Lisinopril / Lisinopril Vién nén 36 TCCS Hop 03 vi x VD-36188-22
HCTZ (duoi dang 10 vién; Hop
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