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QUYET DPINH

Vé viéc ban hanh Danh muc 401 thudc san xuét trong nuéc
dwge gia han giay dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 197

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cur Luat Duoc s*d 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016,
Can cir Nghi dinh so 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 cua Chinh phu quy dinh
chirc nang, nhiém vu, quyen han va co cau t6 chire ciia B Y té;

Can cir Quyét dinh so6 1 969/QB -BYT ngay 26/4/2023 cua B9 truong Bo Y té quy
dinh chirc nang, nhiém vy, quyén han va co cau 16 chire ciia Cuc Quan ly Dirge thudc
Bé Y té;

Can cir Thong tw s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ciia B6 truong Bo Y té
quy dinh viéc dang ky luu hanh thuoe, nguyén liéu lam thuoc;

Cdn cit két lugn cia Hpi dong tw van cdp gidy dang ky lwu hanh thude, nguyén
liéu lam thudc - Bé Y té dot 197 tai Cong vin sé 33/HPTV-VPHP ngay 11/4/2024 cia
Vin phong Hpi dong tw van cap GPKLH thuoc, nguyén liéu lam thuoc;

Theo dé nghi ciia Truong phong Péng ky thuée, Cuc Qudan 1y Duoc.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 402 thudc san xuét trong
nude duge gia han gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 197, cu thé:

1. Danh myc 256 thudc san xuét trong nuéc dugc gia han gidy dang ky luu
hanh hi€u luc 05 nam (Phu luc I kém theo).

2. Danh myc 140 thudc san xuét trong nudc dugc gia han gidy ding ky luu
hanh hié¢u luc 03 nam (Phu luc I kem theo).

3. Danh myc 05 thudc san xudt trong nudc duge gia han gidy dang ky luu hanh
hiéu luc dén 31/12/2025 (Phu luc I1I kem theo).

Picu 2. Co s& san xuat va co sé dang ky thude cé trach nhiém:

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

2. Chi dugc san xuét, dua ra luu hanh cac thude kiém soat dic biét khi co Gidy
chimg nhan di diéu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thudc phai kiém soat
dic biét phu hop voi pham vi hoat dong ciia co s¢ dap tmg quy dinh tai khoan 5 Pidu
143 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phii quy dinh chi tiét mot
sO diéu va bién phéap thi hanh Luat Dugc.

3. Thuc hién viéc cap nhat tiéu chuan chat lugng cua thube theo quy dinh tai
Thong tu sd 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 ciia Bo trwéong Bo Y té quy dinh vé
chat lwong thudc, nguyén liéu lam thude.

4. Thude duoc gia han gidy ding ky Iuu hanh tai Quyét dinh nay nhung chua
nop ho so cap nhat ndi dung nhin thude, to hudng dan st dung thude theo quy dinh
ctia Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ctia Bo truéng Bo Y té thi phai thuc
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hién cap nhat theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Diéu 37 Théng tw s6 01/2018/TT-BYT
trong thoi han 12 thang ké tir ngdy duoc gia han gidy dang ky luwu hanh.

5. Sau 12 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, cac thubc dugc gia han
gidy dang ky luu hanh theo Quyét dinh nay co thay d6i vé ndi dung hanh chinh phai
san xuat va lvu hanh véi cac ndi dung da duoc phé duyét thay d6i trong hé so gia han.

6. Co so diang ky thudc phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thoi gian
hiéu lyc cua gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thube. Trong trudng hop
khéong con dap mg du diéu kién hoat dong, co so ding ky phai co trich nhiém thuc
hién thay dbi co s¢ diang ky theo quy dinh tai Thong tu s6 08/2022/TT-BYT trong thoi
han 30 ngay ké tir ngay co s0 dang ky khong con du diéu kién hoat dong.

7. Co s¢ san xuét thude phai bao dam cac diéu kién hoat dong ciia co s san
xudt trong thoi han hiéu lyc cta gidy dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thude.

8. Cac thudc duoc gia han gidy ding ky lwu hanh tai Quyét dinh nay duoc tiép
tuc str dung s6 ding ky da cip trude khi gia han trong thoi han t6i da 12 thang ké tir
ngay duoc cip s6 dang ky gia han theo quy dinh tai Phy luc VI ban hanh kém theo
Thong tu s6 08/2022/TT-BYT.

9. Phdi hop véi cac co sd didu tri dé thuc hién theo dung cac quy dinh hi¢n
hanh vé thudc ké don, theo doi an toan, hiéu qua, tdc dung khéng mong mudn cua
thudc trén nguoi Viét Nam va tong hop, béo c4o theo quy dinh tai Piéu 5 Thong tu s6
08/2022/TT-BYT dbi v6i cac thude trong Phy luc IT ban hanh kém theo Quyét dinh
nay.

Piéu 3. Quyét dinh nay co6 hiéu lyc ké tir ngay ky ban hanh.

Pitu 4. Giam ddc SO Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung wong va Giam
dbc co sé san xuét va co s ding ky co thude tai Picu 1 chiu trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.
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Phu luc I
DANH MUC 256 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC PUQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH
TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - PQT 197

(Kém theo Quyét dinh sé6 331 /OP-QLD ngay 27 thing 05 ndm 2024
cua Cuc Quan Iy Duwoc)
STT Tén thudc Hoat chat chinh - | Dang bao | Quy cich déng géi | Tiéu | Tuoi So dang ky |S6 lan
Ham lugng ché chuin | tho giahan  |gia han
(thang)| (S6 diing ky
da cip)
1) 2) 3 (C)] (6] (6) (@) ()] ®)

1. Co st diing ky: Cong ty co phan DTS Viét Nam (Dia chi: S6 18, t6 51, phudng Quan Hoa, quin Cau Giy, thanh phé Ha

Noi, Viét Nam)

1.1. Co sé san xuit: Cong ty c6 phin dwge phim Nam Ha (Bia chi: S6 415, duong Han Thuyén, phuong Vi Xuyén, TP.
Nam Binh, Tinh Nam Binh, Viét Nam)

1 |Golheal 300 Thioctic acid (Alpha [Viénnang [Hop 2 vi, 4 vix 15 NSX 36 |893110307124 1
Lipoic Acid) 300mg mém vién (VD-24075-16)
1.2. Co sé san xuat: Cong ty TNHH MTYV 120 Armephaco (Pia chi: 118 Vii Xuan Thiéu, phudng Phic Loi, quan Long
Bién, TP Ha N1, Viét Nam)
2 |Benfosafe Benfotiamin 150mg |Viénnén  [Hop 3 vi x 10 vién, NSX 36 1893110307224 1
bao phim  |[Hp 6 vi x 10 vién (VD-28654-18)
3 [|Vildagold Vildagliptin 50mg  |Viénnén  [Hp 3 vix 10 vién NSX 36 1893110307324 1
(VD-30216-18)

2. Co siv ding ky: Cong ty C6 phan Duge Danapha (Dia chi: 253 Diing Si Thanh Khé, phuong Thanh Khé Téy, quan Thanh
Khé, thanh phd Pa Ning, Viét Nam)

2.1. Co sé san xuit: Cong ty ¢ phin dwge Danapha (Pia chi: 253 Diing Si Thanh Khé, phuong Thanh Khé Tay, quén
Thanh Khé, thanh ph6 ba N?mg, Viét Nam)

4 |Amitriptylin Amitriptylin Viénnén [Hop 110 x 100 NSX 36 [893110307424 1
25 mg hydroclorid 25mg bao phim  |vién; Hop 10 vi x (VD-31039-18)
10 vién

5 |Daquetin 25 Quetiapin (dudi Viénnén  |[Hop 3 vix 10 vién NSX 36 |893110307524 1
dang Quetiapin bao phim (VD-25580-16)
fumarat) 25mg

6 |Dibulaxan Ibuprofen 200mg; Viénnén  [Hop 5 vi x 20 vién NSX 36 1893100307624 1
Paracetamol 325mg (VD-30234-18)

7 |Magnesi - B6 Magnesi lactat Viénnén |Hop 5 vi x 10 vién NSX 36 [893110307724 |
dihydrat 470mg; bao phim (VD-27702-17)
Pyridoxin
hydroclorid Smg

8 |S-Enala 5 Enalapril maleat Viénnén  |Hop 5 vix 10 vién; NSX 36 1893110307824 1
Smg; Hop 10 vi x 10 vién (VD-31044-18)
Hydroclorothiazid
12,5mg

9 |S-Levo Levofloxacin (dudi  |Vién nén Hop 2 vi x 10 vién; NSX 36 |893115307924 1
dang levofloxacin bao phim  |Hop 5 vi x 10 vién (VD-31045-18)
hemihydrat) 750mg

3. Co si ding ky: Cong ty c6 phan Dwge Pong Nai (Dia chi: S6 221 B, duong Pham Vin Thuén, phudng Téan Tién, thanh
phé Bién Hoa, tinh Dong Nai, Viét Nam)

3.1. Co s& sin xuit: Cong ty c¢o phian Dwge Pong Nai (Dia chi: S6 221 B, duong Pham Vin Thuén, phuong Tan Tién, thanh
phé Bién Hoa, tinh Pdng Nai, Viét Nam)




