CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phic

S6: 292 /QD-QLD Ha Néi, ngay 06 thdng 05 ndm 2024

QUYET PINH
Ve viéc ban hanh danh muc 414 thuoc sin xuat trong nwéc
dwge cap giay dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 196

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cir Ludt Dwoc s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

Cdn cik Nghi dinh s6 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 ciia Chinh phii quy
dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu té chike ciia BO Y té;

Can cik Quyét dinh s6 1 969/0D-BYT ngay 26/4/2023 cua Bg truong B6 Y té
quy dinh chitc ndang, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chike ciia Cuc Quan 1y Durge
thudc B Y té;

Cdn cit Théng tir s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ciia B triwong Bo Y té
quy dinh viéc dang ky luu hanh thube, nguyén liéu lam thudc;

Can cit két lugn cia Hoi ddng f van cdp gidy dang ky lwu hanh thuéc,
nguyén liéu lam thuoc - B Y té dot 196 tai Cong van s6 32/HDTV-VPHD ngay
10/4/2024 ciia Vin phong Hoi dong tw van cap GPKLH thudc, nguyén liéu lom
thudc;

Theo dé nghi ciia Truéng phong Béing ky thuée, Cuc Quan Iy Duorc.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 414 thudc san xuét
trong nude duge cp gidy dang ky lru hanh tai Viét Nam - Dot 196, cu thé:

1. Danh muc 409 thudc san xuét trong nude duge cp gidy dang ky lwu hanh
tai Viét Nam hi¢u Iuc 05 nam (Phu luc I kem theo).

2. Danh muc 05 thudc san xuat trong nuéc duge cap gidy dang ky Iwu hanh
tai Viét Nam hi¢u luc 03 nam (Phu luc 1l kem theo).

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

1. San xuét thudc theo ding cac ho so, tai liéu da ding ky v6i Bo Y té va
phai in sé dang ky duoc Bo Y té Viét Nam cdp 1én nhan thude.

2. Chi dugc san xuét, dua ra lwu hanh cac thude kiém soat dic biét khi ¢
Gidy chimg nhan du dieu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thudc phai
kiém soat dac bi€t phu hop vai pham vi hoat dong cua co s& dap ung quy dinh tai
khoan 5 Piéu 143 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh phu
quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phap thi hanh Luét Duoc.

3. Thyc hié€n viéc cap nhat ticu chuan chit lugng cua thubc theo quy dinh tai
Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 ciia B truong B Y té quy dinh vé
chit hrong thudc, nguyén liéu lam thude, Thong tw sé 03/2020/TT-BYT ngiy
22/01/2020 cua Bo truong Bo Y té sira doi, bo sung mot sé didu cia Thong tu
11/2018/TT-BYT quy dinh vé chét lwgng thube, nguyén liéu 1am thude.

4. Cép nhat nhan thudc, t& hudng dan st dung thude theo quy dinh tai Thong
tu s6 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ctia Bo truong Bo Y té quy dinh ghi nhan
thude, nguyén liéu lam thudc va to huéng dan sir dung thube trong thoi han 06
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thang keé tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, theo hinh thire thay dbi, bo sung gidy
dang ky luu hanh thudc quy dinh tai Thong tu s6 08/2022/TT-BYT.

5. Phdi hop v6i cac co so diéu tri dé thuc hién theo dung cac quy dinh hién
hanh vé thude ké don, theo ddi an toan, hidu qua, tac dung khong mong mudn cua
thudc trén ngudi Viét Nam va tong hop, bao cao theo quy dinh tai Diéu 5 Thong tu
s6 08/2022/TT-BYT dbi vdi cac thude trong Phuy luc II ban hanh kém theo Quyét
dinh nay.

6. Co s¢ dang ky thudc phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thoi
gian hiéu lgc cua gidy dang ky lvu hanh thudc, nguyén li¢u lam thudc. Trong
truong hop khong con dép ung du didu kién hoat dong, co s& dang ky phai cé trach
nhiém thuc hién thay doi co s& dang ky theo quy dinh tai Thong tu s6 08/2022/TT-
BYT trong thoi han 30 ngay ké tir ngay co s¢ dang ky khong con du diéu kién hoat
dong.

7. Co s& san xuét thude phai bao dam céc diéu kién hoat dong cla co s¢ san
Xu€i§ trong thoi han hiéu luc cua gidy ding ky lwu hanh thude, nguyén liéu lam
thuoc.

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

Piéu 4. Giam ddc S& Y té cac tinh, thanh phd trye thudc Trung wong va
Giam ddc co s san xudt va co s¢ dang ky c6 thude tai Didu 1 chiu trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhin:

- Nhu Diéu 4;

- BT. bao Hong Lan (dé b/c);
- TT. D6 Xuan Tuyén (de b/c); S
- Cuc Quany - Bo Qudc phong, Cuc Y té - Bo Cong an; ‘}“' "
- Cuc Y t& GTVT - B Giao thong van tai;
- Téng Cuc Haiquan - B Tai chinh;

- Bao hiém x3a hoi Viét Nam; S

-BJY té: Vu PC, Cuc QLYDCT, Cuc QLKCB, Thanh tra “Vii Tun Cu ng
B9, Van phong HDTV cap GBKLH thudc, NLLT;

- Vién KN thuée TU, Vién KN thube TP. HCM;

- Téng Cong ty Duge Viét Nam - Cong ty CP;

- Cac Bénhvién, Vién c6 giudng bénh truc thuge BO Y té;

- Trung tdm mua sam tap trung thude quoc gia;

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

Website;

- Luu: VT, BK (C.H) (02b).

— CUC TRUONG
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Phu luc I
DANH MUC 409 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC PUQC CAP GIAY PANG KY LUU HANH

(Kém theo Quyét dinh sé6 292 /OD-QLD ngay 06 thding 05 ndm 2024

cua Cuc Quan ly Duoc)
e opc .| Tudi
STT|  Tén thuée Hoat chatchinh -, 0 pao ché| Quy cich donggsi | 1% | tho | S6 diing Ky
Ham lugng chuan ,
(thang)
@ 2) (&) “ (6) (6 ) ®)

1. Co sé diing ky: Chi nhianh cong ty TNHH San xuét, Thuong mai Dugc pham Thanh Nam tai Binh Dwong (Dia chi:
60 Dai 10 Doc Lap, Khu Cong Nghiép Viét Nam Singapore, Thanh phé Thuan An, Tinh Binh Duong, Viét Nam)

1.1. Co 6 san xudt: Chi nhanh cong ty TNHH San xuit Thuong mai Duge phAm Thanh Nam tai Binh Duong (Bia chi:
60 Dai 10 Doc Lap, Khu Cong Nghiép Viét Nam Singapore, Thanh phé Thuén An, Tinh Binh Duong, Viét Nam)

1 |Piroxicam

Piroxicam 20mg

Vién nang
cung

Hop 10 vix 10 vién, Lo
100 vién

NSX

36

893110261724

2. Co st diing ky: Cong ty cb phin cong nghé Lavitec (Dia chi: L6 8 - CN 18, Khu cong nghiép Khai Quang, Phuong Khai
Quang, Thanh phé Vinh Yén, tinh Vinh Phtc, Viét Nam)
2.1. Co sé san xuét: Cong ty cb phin cong nghé Lavitec (Dia chi: Lo 8 - CN 18, Khu cong nghiép Khai Quang, Phuong
Khai Quang, thanh phé Vinh Yén, tinh Vinh Phtc, Viét Nam)

2 |Cetrimide Wound
Spray

Cetrimid 5Smg

Dung dich

Hop 1 chai, Chai 100ml
(kém dau xit)

NSX

24

893100261824

3. Co s¢ dang ky: Cong ty c6 phan Cong nghé sinh hoc - Dugc pham ICA (Dia chi: L6 10, duong sé 5, khu cong nghiép
Viét Nam - Singapore, Thanh phé Thuén An, tinh Binh Duong, Viét Nam)
3.1. Co sé san xuit: Cong ty c6 phan Cong nghé sinh hoc - Dwgc pham ICA (Pia chi: L6 10, dudng s6 5, khu cong nghiép
Viét Nam - Singapore, Thanh phé Thudn An, tinh Binh Duong, Viét Nam)

3 |Gestroltex 40

Esomeprazol (dudi
dang Esomeprazol
magnesium dihydrat
pellets 8.5%
511,52mg) 40mg

Vién nang
cung chua
pellet tan

trong rudt

Hop 2 vi x 10 vién

NSX

36

893110261924

4. Co sé ding ky: Cong ty c6 phan DTS Viét Nam (Dia chi: S 18, t6 51, phudng Quan Hoa, quan Cau Gidy, thanh phd Ha

Noi, Viét Nam)

4.1. Co sé san xuét: Cong ty cb phin duge phdm Nam Ha (Dia chi: S6 415, duong Han Thuyén, phuong Vi Xuyén, TP.
Nam Dinh, Tinh Nam Dinh, Viét Nam)

4 |Lipodex

Ciprofibrat 100mg

Vién nén

Hop 3 vi, 5 vix 10 vién

NSX

36

893110262024

5. Co sé dang ky: Cong ty C6 phan Duoc - Vat Tu y té Nghé An (Pia chi: S6 68 duong Nguyén Sy Sach, Phuong Hung

Phtic, thanh ph Vinh, tinh Nghé An, Viét Nam)

5.1. Co st san xuat: Cong ty c¢6 phian Dugc - Vat tu y té Nghé An (Pia chi: S6 68 dudng Nguyén Sy Sach, Phudong Hung

Phuc, thanh phé Vinh, tinh Nghé An, Viét Nam)

5 |Entecavir-DNA

Entecavir 0,5mg

Vién nén bao

phim

Hop 10 vi x 10 vién;

Hop 6 vi x 10 vién

NSX

24

893114262124

6. Co sé dang ky: Cong ty c6 phan duoc Apimed (Pia chi: 263/9 Ly Thuong Kiét, Phuong 15, Quan 11, Thanh phd H6 Chi

Minh, Viét Nam)

6.1. Co sé san xuét: Cong ty c6 phan dwgc Apimed (Dia chi: Puong N1, cum cong nghiép Phti Thanh — Vinh Thanh, x
Vinh Thanh, huyén Nhon Trach, tinh Béng Nai, Viét Nam)

6 |Lipoic 300

Alpha lipoic acid
300mg

Vién nang
cung

Hop 3 vi x 10 vién; Hop
10 vi x 10 vién; Hop 1
chai x 100 vién; Hop 1
chai x 200 vién

NSX

24

893110262224
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e opc .| Tudi
STT|  Tén thuée Hoat chat chinh -1, o bao ché| Quy cach donggsi | Y | tho | S6dangky
Ham lugng chuan ,
(thang)
@ 2) (&) “ () (6 @) ®)
344 |Triembes 25/5 Empagliflozin 25mg; |Vién nén bao |Hop 02 vi x 10 vién, NSX 36 893110296024
Linagliptin Smg phim Hop 03 vi x 10 vién,

Hop 04 vi x 10 vién,
Hop 05 vi x 10 vién,
Hop 06 vi x 10 vién,
Hop 10 vi x 10 vién

78. Co sé ding ky: Cong ty TNHH Dugcc phim Shinpoong Daewoo (Dia chi: S6 13, Puong 9A, Khu cong nghiép Bién
Hoa II, Phuong An Binh, Thanh phd Bién Hoa, tinh Dong Nai, Viét Nam)
78.1. Co sé san xuit: Cong ty TNHH Duwgc phim Shinpoong Daewoo (Pia chi: S6 13, Puong 9A, Khu cong nghiép Bién
Hoa II, Phuong An Binh, Thanh phd Bién Hoa, tinh Dng Nai, Viét Nam)

345

Shinmus C

Carbocisteine 375mg

Vién nang
cung

Hop 5 vi x 10 vién; Hop
10 vi x 10 vién

NSX

36

893100296124

79. Co sé ding ky: Cong ty TNHH duwgce pham Sun Rise (Dia chi: 39/9 Bong Sao, phudng 5, quan 8, thanh phd H6 Chi
Minh, Viét Nam)
79.1. Co sé san xuit: Cong ty C6 phin Thuong mai Duge phim Quang Minh (Dia chi: S6 4A, duong Lo Lu, phudng
Trudng Thanh, quan 9, thanh phé HO Chi Minh, Viét Nam)

346

Loktan

Ticagrelor 90mg

Vién nén
phén tan
trong miéng

Hop 3 vi x 10 vién, Hop
6 vix 10 vién

NSX

36

893110296224

80. Co sé diing ky: Cong ty TNHH duwoc pham USA - NIC (Dia chi: L6 11D dudng C, Khu cong nghiép Tan Tao, Phudng
Tan Tao A, Quan Binh Tan, TP. H Chi Minh, Viét Nam)
80.1. Co sé san xuat: Cong ty TNHH dwoc phdm USA - NIC (Pia chi: L6 11D duong C, Khu cong nghiép Tan Tao,
Phuong Tén Tao A, Quén Binh Tén, TP. Hbd Chi Minh, Viét Nam)

347

Phostaligel USA-

NIC

Aluminium phosphate
gel 20% (Nhom
phosphat gel 20%)
12,38gam

Hén dich udng

Hop 20 goi x 20g

NSX

36

893100296324

81. Co sé diing ky: Cong ty TNHH Hasan — Dermapharm (Bia chi: Puong sé 2, KCN DPdng An, phuong Binh Hoa, thanh
phé Thuén An, tinh Binh Duong, Viét Nam)
81.1. Co sé san xuit: Cong ty TNHH Hasan — Dermapharm (Dia chi: Duong sé 2, KCN Ddong An, phudng Binh Hoa,
thanh phd Thuan An, tinh Binh Duong, Viét Nam)

348

Hasitec Plus
20/12.5

Enalapril maleat 20mg;
Hydroclorothiazid
12,5mg

Vién nén

Hop 03 vi x 10 vién,
Hop 05 vi x 10 vién,
Hop 10 vi x 10 vién

NSX

36

893110296424

82. Co sé ding ky: Cong ty TNHH Lién doanh Hasan - Dermapharm (Bia chi: L6 B, Puong s6 2, KCN DPdng An, phudng
Binh Hoa, thanh phé Thuén An, tinh Binh Duong, Viét Nam)
82.1. Co sé san xuat: Cong ty TNHH Lién doanh Hasan - Dermapharm (Pia chi: L6 B, Puong sb 2, KCN Déng An,
phuong Binh Hoa, thanh phd Thuan An, tinh Binh Duong, Viét Nam)

349 |Bilegal 10 Bisoprolol fumarat Vién nén bao [Hop 03 vi x 10 vién, NSX 36 |893110296524
10mg phim Hop 05 vi x 10 vién,
Hop 10 vi x 10 vién

350 |Bilegal 2,5 Bisoprolol fumarat Vién nén bao [Hop 03 vi x 10 vién, NSX 36 (893110296624
2,5mg phim Hop 05 vi x 10 vién,
Hop 10 vi x 10 vién

351 |Bilegal 3,75 Bisoprolol fumarat Vién nén bao |Hop 03 vi x 10 vién, NSX 36  |893110296724

3,75mg

phim

Hop 05 vi x 10 vién,
Hop 10 vi x 10 vién
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. Hoat chit chinh - . Tiew | 100
STT Tén thuoc N Dang bao ché| Quy cich déng goi 2 tho So diang ky
Ham lugng chuan j
(thang)
@ 2) A (C)) 6) () @) ®
352 |Bilegal 5 Bisoprolol fumarat Smg|Vién nén bao |Hop 03 vi x 10 vién, NSX 36 893110296824
phim Hop 05 vi x 10 vién,
Hop 10 vix 10 vién
353 |ForminHasan XR [Metformin hydroclorid |Vién nén Hop 03 vi x 15 vién; NSX 36 893110296924
500 500mg phong thich  |Hop 05 vi x 15 vién;
kéo dai Hop 10 vi x 15 vién
354 |Mibepred ODT 5 |Prednisolon (dudi dang [Vién nén Hop 03 vi x 10 vién, NSX 36 893110297024
Prednisolon natri phén tan Hop 05 vi x 10 vién,
metasulfobenzoat trong miéng  [HOp 10 vi x 10 vién
7,86mg) S5mg

83. Co sé diing ky: Cong Ty TNHH Lién Doanh Stellapharm (Bia chi: K63/1 Nguy&n Thi Sé¢, Ap My Hoa 2, Xa Xuéin
Théi Bong, Huyén Hoc Mén, Tp. Hd Chi Minh, Viét Nam)
83.1. Co so san xuat: Cong ty TNHH lién doanh Stellapharm - Chi nhanh 1 (Dia chi: S6 40 dai 16 Ty Do, Khu cong
nghiép Viét Nam - Singapore, Phuong An Phu, Thanh phd Thuan An, Tinh Binh Duong, Viét Nam)

355 |Ecoxia 120 Etoricoxib 120mg Vién nén bao [Hop 3 vix 10 vién NSX 24 1893110297124
phim

356 |Ecoxia 90 Etoricoxib 90mg Vién nénbao |Hop 3 vix 10 vién NSX 24 1893110297224
phim

357 |Fexofenadine Fexofenadine Viénnén bao [Hop 1 vix 10 vién NSX 24 893100297324
180 mg Tablets hydrochloride 180mg  [phim

84. Co sé diang ky: Cong ty TNHH lién doanh Stellapharm - Chi nhanh 1 (Pia chi: S6 40 dai 16 Tu Do, Khu cong nghiép
Viét Nam - Singapore, Phuong An Phu, Thanh phé Thuan An, Tinh Binh Duong, Viét Nam)
84.1. Co so san xuat: Cong ty TNHH lién doanh Stellapharm - Chi nhanh 1 (Dia chi: $6 40 dai 16 Ty Do, Khu cong
nghiép Viét Nam - Singapore, Phudng An Phu, Thanh phd Thuan An, Tinh Binh Duong, Viét Nam)

358 |Allostella 3G L-ornithine L-aspartate |Com pha Hop 10 gbi x 5 g; Hop NSX 24 1893110297424
3000mg dung dich 20go6ix5g
ubng
359 |Calcium Auxilto  |Calcium(dudi dang Viénnénsui  |Hop 1 tuyp x 20 vién NSX 36 893100297524
1000 mg calcium carbonate bot
2500mg) 1000mg
360 [Clenmysol Sp. Ambroxol Siro Hop 10 éng x 5ml; Hop | NSX 24 1893110297624
hydrochloride 1,5 20 6ng x 5ml; Hop 10
mg/ml; Clenbuterol dng x 10ml; Hop 20 dng
hydrochloride x 10ml; Hop 1chai x
0,001mg/ml 120ml
361 |Clenmysol Tab. Ambroxol Vién nén Hop 3 vix 10 vién; Hop | NSX 24 1893110297724
hydrochloride 30mg; 5 vix 10 vién; Hop 10
Clenbuterol vi x 10 vién
hydrochloride 0,02mg
362 |Clobetad Clobetasol propionate |Kembdida |Hop 1tuypx 15 g; Hop | NSX 24 1893110297824
0,05% (W/w) ltuypx30g
363 |Dapostella 30 Dapoxetine (dudi dang [Vién nén bao |Hop 1 vix 3 vién; Hop | NSX 24 1893110297924

dapoxetine
hydrochloride 33,6mg)
30mg

phim

2 vix 3 vién






