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QUYET PINH

Vé viéc ban hanh Danh muc 663 thudc, nguyén liéu 1am thudc san xuit
trong nwéc dwge gia han giay dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 209

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cvr Ludt Duoc sé 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;
Can cir Nghi dinh so ' 95/2022/NP- -CP ngay 15/11/2022 cua Chinh phi quy dinh
chiurc nang, nhiém vu, quyen han va co cdu t6 chire ciia BY Y té;

Can cir Quyét dinh sé 1969/0D-BYT ngay 26/4/2023 cua B¢ truong Bo Y té quy
dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cau t6 chirc ciia Cuc Quan Iy Duwoc thudc
Bé Y té;

Can cir Théng tw so 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ciia B trudng Bé Y té
quy dinh viéc dang ky luu hanh thubc, nguyén liéu lam thuéc;

Can cit két ludn ciia Hoi dong tw van cdp gidy dang ky leu hanh thudc, nguyén
liéu lam thuoc - Bé Y té dot 209 tai Cong vin so T4/HPTV-VPHP ngay 02/8/2024 ciia
Vin phong Héi dong tw van cdap GPKLH thudc, nguyén liéu lam thudc;

Theo dé nghi ciia Truéng phong Ping ky thuée, Cuc Qudn 1y Duegc.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 663 thudc, nguyén liéu
1am thudc san xuat trong nude dugc gia han gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot
209, cy thé:

1. Danh muc 489 thudc, nguyén liéu lam thudc san xuit trong nudc duge gia
han gidy dang ky luu hanh hiéu luc 05 nam (Phy luc I kém theo).

2. Danh muc 139 thudc san xuét trong nudc duoc gia han gidy dang ky luu
hanh hiéu luc 03 nam (Phu luc II kem theo).

3. Danh muc 35 thudc san xuat trong nudc duge gia han gidy dang ky luu hanh
hiéu luc dén 31/12/2025 (Phu luc I1l kém theo).

Piéu 2. Co so san xuat va co sd ding ky thudc c6 trach nhiém:

1. San xuit thudc theo ding cac hd so, tai liéu di ding ky v6i Bo Y té va phai
in hodc dan s dang ky duoc Bo Y té Viét Nam cép 1én nhén thude.

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

3. Thuc hién viéc cap nhat tiéu chuan chat luong cua thudc theo quy dinh tai
Thong tu sd 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 ciia Bo truéong Bo Y té quy dinh veé
chat lugng thudc, nguyén ligu lam thudc.

4. Thudc duoc gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyét dinh nay nhung chua
ndp ho so cap nhat ndi dung nhan thude, t& huéng din sir 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 Thong tu s6 01/2018/TT-BYT
trong thoi han 12 thang ké tir ngay duoc gia han gidy ding ky luu hanh.

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

6. Co so ding ky thudc phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thoi gian
hiéu luc cua gidy ding ky luu hanh thubc, nguyén liéu lam thudc. Trong trudng hop
khong con dap ung du diéu kién hoat dong, co s& dang ky phai co6 trach nhiém thuc
hién thay dbi co s& dang 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.

7. Co so san xuat thude phai bao dam cac diéu kién hoat dong ctia co sd san
xudt trong thoi han hiéu luc cia gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc.

8. Cac thuoc duoc gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyet dinh nay duoc tlep
tuc sir dung s6 diang ky di cép trudc khi gia han trong thoi han toi da 12 thang ké tir
ngay dugc cap sé ding ky gia han theo quy dinh tai Phu lyc VI ban hanh kém theo
Thong tu s6 08/2022/TT-BYT.

9. Phdi hop véi cac co so didu tri dé thyc hién theo ding cac quy dinh hién
hanh vé thudc ké don, theo doi an toan, hiéu qua, tac dung khong mong mudn cua
thudc trén nguoi Viét Nam va tong hop, bao cao theo quy dinh tai Diéu 5 Thong tu s6
08/2022/TT-BYT ddi v6i cac thudc trong Phu luc II ban hanh kém theo Quyét dinh
nay.

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

Picu 4. Giam dc SO Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung wong va Gidm
dbc co s san xut va co so dang ky co thudc tai Diéu 1 chiu trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.
Noi nhgn: N CUC TRUONG
- Nhu Diéu 4; 7 PASIIY
- BT. Dao Hong Lan (dé b/c); e
- TT. B4 Xuan Tuyén (de b/c); j
- Cuc Quany - Bo Qudc phong, Cuc Y té - B6 Cong :aln,1 \ 2
- Cuc Y t¢ GTVT - Bj Giao thong van tai; \

- Tong Cuc Hai quan - B Tai chinh; ‘
- Bao hiém xa hdi Viét Nam; S —

-Bd Y té Vu PC, Cuc QLYDCT, Cuc QLKCB, Thanh tra " Vii Tuéin Cudng
B6, Van phong HDTV cap GBKLH thu6e, NLLT;

- Vién KN thude TU, Vién KN thude TP. HCM;

- Tong Cong ty Dugc Viét Nam - Cong ty CP;

- Cac Bénh vién, Vién c6 givong bénh truc thuge BO Y té;

- Trung tam mua sam tap trung thudc quoc gia;

- Cuc QLD: P.QLKDD, P.QLCLT, P.PCHN, P.QLGT;

Website;

- Luu: VT, BDKT (C.H) (02Db).
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92. Co sé ding ky: Cong ty TNHH Lién Doanh Stellapharm (Dia chi: K63/1 Nguyén Thi Soc, Ap My Hoa 2, X3 Xuan

Théi Dong, Huyén Hoc Mén, Tp. H6 Chi Minh, Viét Nam)

92.1. Co sé san xuit: Cong ty TNHH Lién Doanh Stellapharm (Dia chi: K63/1 Nguyén Thi Séc, Ap My Hoa 2, Xa Xuan
Théi Dong, Huyén Hoc Mén, Tp. H6 Chi Minh, Viét Nam)

442 [Losartan Losartan kali 25mg  [Vién nén bao |Hop 3 vi x 10 vién; NSX 36 | 893110914224 | 1
potassium 25 mg phim Hop 10 vi x 10 vién (VD-22351-15)
443 |Metronidazole Metronidazole Vién nén Hop 2 vix 7 vién DDbVN | 60 893115914324 | 1
STELLA 400 mg [400mg \% (VD-22682-15)
444 [Stadsone 16 Methylprednisolon  [Vién nén Hop3vix 10vién; |[USP43| 24 |[893110914424 ( 1
16mg Hop 1 chai x 50 vién (VD-29505-18)
92.2. Co s6' san xuit: Cong ty TNHH Lién Doanh Stellapharm - Chi nhanh 1 (Dia chi: S6 40 dai 16 Ty Do, Khu cong
nghiép Viét Nam - Singapore, Phudng An Phu, Thanh phd Thuan An, Tinh Binh Dwong, Viét Nam)
445 |Acyclovir Acyclovir 200mg Vién nén Hop 5 vi x 5 vién; BP 48 1893110914524 | 1
STELLA 200 mg Hop 10 vi x 5 vién 2022 (VD-26553-17)
446 [Enalapril STELLA [Enalapril maleate Vién nén Hop 3 vix 10vién; |USP43| 36 |[893110914624 ( 1
5mg 5mg Hop 10 vi x 10 vién (VD-26561-17)
447 |Lisiplus HCT Hydrochlorothiazide [Vién nén Hop 3 vix 10 vién, NSX 36 | 893110914724 | 1
20/12.5 12,5mg; Lisinopril Hop 6 vi x 10 vién (VD-18111-12)
(duoi dang lisinopril
dihydrate 21,78mg)
20mg
448 [Lostad T25 Losartan potassium |[Vién nén bao |Hop 3 vi x 10 vién, NSX 36 893110914824 | 1
25mg phim Hop 10 vi x 10 vién (VD-21534-14)
449 |Pracetam 400 Piracetam 400mg Vién nén bao |Hop 6 vi x 10 vién, NSX 36 893110914924 | 1
phim Hop 10 vi x 10 vién (VD-22675-15)
450 [Sulpiride STELLA [Sulpiride 50mg Vién nang Hop 5 vi x 10 vién NSX 24 1893110915024 | 1
50 mg cling (VD-25028-16)
451 [Telmisartan 40 mg |Telmisartan 40mg  |[Vién nén Hop 4 vi x 7 vién NSX 24 1893110915124 | 1

(VD-22679-15)

93. Co sé diang ky: Cong ty TNHH MTV 120 Armephaco (Pia chi: S6 118 Vii Xuan Thiéu, phuong Phic Loi, quan Long
Bién, thanh phd Ha Noi, Viét Nam)
93.1. Co sé san xuat: Cong ty TNHH MTYV 120 Armephaco (Dia chi: S6 118 Vii Xuan Thiéu, phuong Phuc Loi, quan Long
Bién, thanh phd Ha Noi, Viét Nam)

452 |Aminazin Clorpromazin Vién nén bao [Hop S vix 30 vién, [DDVN| 36 |893110915224 | 1
hydroclorid 25mg duong Hop 10 vi x 30 vién, \Y (VD-24006-15)
Lo 100 vién, Lo 200
vién, Lo 500 vién
453 |Aphagystin Metronidazol Vién nén dat [Hop 1 vi x 10 vién NSX 36 | 893115915324 | 1
500mg; Nystatin phu khoa (VD-33223-19)
100.0001U
454 [Apharmarin Flunarizin (duéi Vién nang Hop 10 vi x 10 vién NSX 36 | 893110915424 | 1
dang Flunarizin clng (VD-21796-14)
dihydroclorid) 5mg
455 |Cinatropyl Cinnarizin 25mg; Vién nang Hop 10 vix 10 vién | NSX 36 | 893110915524 | 1
Piracetam 400mg cing (VD-22388-15)
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456 |Kem Armezoral Ketoconazol Kem bdida [Hop 1 tuyp x 10g DDbVN | 24 893100915624 | 1
200mg/10g \% (VD-18175-13)

457 |Myogynan SH Metronidazol Vién nén dat |Hop 2 vi x 6 vién, NSX 36 |893115915724 | 1
500mg; Neomycin  |am dao Hop 3 vi x 6 vién (VD-33224-19)
sulfat (tuong ung
100mg) 65.0001U;

Nystatin (tuong ung
20mg) 100.0001U
458 |Piracetam Piracetam 1200mg |Vién nén bao |Hop 2 vi x 10 vién NSX 36 | 893110915824 | 1
phim Hop 10 vix 10 vién (VD-18178-13)
459 [Salbutamol 4mg  [Salbutamol 4mg Vién nén Hop 10 vi x 10 vién, | NSX 36 | 893115915924 | 1
Hop 1 19 x 100 vién (VD-33926-19)

460 |Sposamin Glucosamin sulfat  |Viénnang [Hop 10 vix 10 vien | NSX 36 |893100916024 | 1
(duoi dang cung (VD-33225-19)
glucosamin sulfat
kali clorid
331,71mg) 250mg

461 |Viga Tadalafil 20mg Vién nén bao [Hop 1 vi x 4 vién NSX 36 | 893110916124 | 1

phim (VD-33927-19)
462 |Vitamin B2-VT Riboflavin 10mg Vién nén Hop 10 vix 30 vién | NSX 36 |893110916224 | 1

(VD-24587-16)

94. Co sé ding ky: Cong ty TNHH MTV dwgc pham 150 Cophavina (Dia chi: 112 Tran Hung Pao, phuong Pham Ngii

L3o, Quan 1, Thanh phé H6 Chi Minh, Viét Nam)
94.1. Co sé san xuat: Cong ty TNHH MTV duge phim 150 Cophavina (Pia chi: 112 Trin Hung Dao, phuong Pham Ngii

Lio, quan 1, thanh phd H6 Chi Minh, Viét Nam)

463 |Lotufast Fexofenadin Vién nén bao [Hop 10 vi x 10 vién | NSX 30 |893100916324 | 1
hydroclorid 60mg phim (VD-26041-17)

464 |Orazime 100 Cefpodoxim (dudi  |Vién nén bao (Hop 2 vi x 10 vién NSX 30 893110916424 | 1
dang Cefpodoxim phim (VD-19762-13)
proxetil) 100
(130,45)mg

465 |Robfexo 180 Fexofenadin Vién nén bao [Hop 1 vi x 10 vién; NSX 36 | 893100916524 | 1
hydroclorid 180mg  [phim Hop 3 vix 10 vién (VD-31425-19)

466 |Suproxicam Meloxicam 15mg Vién nén Hop 10 vix 10 vién | NSX 30 | 893110916624 | 1

(VD-30200-18)

95. Co sé ding ky: Cong ty TNHH Nhén Sinh (Dia chi: S6 58 duong Bau Cat 7, Phuong 14, Quan Tan Binh, Tp.HCM, Viét

Nam)

95.1. Co sé san xuiat: Cong ty c6 phan US Pharma USA (Dia chi: L6 B1-10, Pudng D2, Khu cong nghiép Tay Bac Cii Chi,
ap Bau Tre 2, x4 Tan An Hoi, huyén Ca Chi, Thanh phé Ho Chi Minh, Viét Nam)

467

Lenomid 100

Leflunomid 100mg

Vién nén bao
phim

Hop 3 vi, 5 vi, 10 vi
x 10 vién; Chai 30
vién

NSX

36

893110916724
(VD-22041-14)

96. Co s6' ding ky: Cong ty TNHH Phil Inter Pharma (Dia chi: S6 20, dai 16 Hitu Nghi, KCN Viét Nam-Singapore, Thuan
An, Binh Duong, Viét Nam)




