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QUYET PINH

Vé viée ban hanh danh muc 179 thudc san xuat trong nudc
dwge cap giay dang ky lru hanh tai Viét Nam - Dot 194

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cir Ludt Duwoc s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;
Can cir Nghi dinh so 95/2022/NP-CP ngay 15/11/2022 cia Chinh phii quy
dinh chure nang, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chirc cia BO Y té;

Can cir Quyét dinh s6 1969/0P-BYT ngay 26/4/2023 ciia Bé trudng B Y té
quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cau té chire ciia Cuc Quan Iy Dirgc
thugc Bo Y té;

Can cir Théng tw s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ciia BY trucng Bé Y té
quy dinh viéc dang ky luu hanh thuéc, nguyen liéu lam thuoc

Can cir két ludn ciia Hoi dong tw vin cdp gidy dang ky luu hanh thuéc,
nguyén liéu lam thuoc - B¢ Y té dot 194 tai Cong van sé 16/HPTV-VPHP ngdy
26/2/2024 cua Van phong Hoi dong tw van cdp GPKLH thubc, nguyén liéu lam
thuoc;

Theo dé nghi ciia Truéng phong Pang ky thuéc, Cuc Qudn Iy Durgc.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kem theo Quyét dinh nay danh muc 179 thudc san xut
trong nudc dugc cp gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 194, cu thé:

1. Danh myc 177 thudc san xuat trong nudc duge cap gidy dang ky luu hanh
tai Viét Nam hi¢u luc 05 ndm (Phu luc I kem theo).

2. Danh muc 02 thubc san xuat trong nudc dugce cp gidy dang ky luu hanh
tai Viét Nam hi¢u luc 03 nam (Phu luc Il kem theo).

Piéu 2. Co sd san xuét va co s dang ky thude co trach nhiém:

1. San xuét thudc theo ding cac hd so, tai liéu dd dang ky voi BO Y té va
phai in sé ding ky duoc Bo Y t& Viét Nam cip 1én nhan thude.

2. Chi dugc san xuit, dua ra luu hanh céc thudc kiém soat dic biét khi co
Gidy chuing nhan du diéu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thudc phai
kiém soét dic biét phu hop v6i pham vi hoat dong cia co s¢ dap Gmg quy dinh tai
khoan 5 Diéu 143 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phu
quy dinh chi tiét mot sd diéu va bién phap thi hanh Luat Duoc.

3. Thyc hién vi¢c cap nhat tiéu chuin 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
chat luong thudc, nguyén liéu 1am thubc, Thong tu sé 03/2020/TT-BYT ngay
22/01/2020 cia Bo truong Bo Y té sira doi, bo sung mot s diéu cua Thong tu
11/2018/TT-BYT quy dinh vé chit luong thudc, nguyén liéu lam thudc.

4. Cap nhat nhan thudc, t& hudng din sir dung thude theo ‘quy dinh tai Thong
tr $6 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua Bo truong BO Y t& quy dinh ghi nhan
thudc, nguyén lidu lam thudc va to hudng dan st dung thude trong thoi han 06
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thang ké tir ngdy ky ban hanh Quyét dinh nay, theo hinh thirc thay doi, bd sung gidy
dang ky luu hanh thudc.

5. Phéi hop véi cic co so diéu tri dé thuc hién theo dung cac quy dinh hi¢n
hanh vé thudc ké don, theo ddi an toan, hiéu qua, tac dung khong mong mudn cia
thudc trén ngudi Viét Nam va tong hop, bao cdo theo quy dinh tai Diéu 5 Thong tu
s6 08/2022/TT-BYT ddi véi cac thude trong Phy 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 luyc cua gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thubc. Trong
truong hop khong con dap tng du diéu kién hoat dong, co sé ding ky phai co trach
nhiém thyc hién thay ddi co so dang ky theo quy dinh tai Thong tu s6 08/2022/TT-
BYT trong thoi han 30 ngay ké tir ngay co s diang ky khong con du diéu kién hoat
dong.

7. Co s& san xut thube phai bao dam cac diéu kién hoat dong cua co sé san
xut trong thoi han hiéu luc cua gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am
thudc.

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

Pitu 4. Giam dbc S6 Y té cac tinh, thanh phd tryc thudc Trung wong va
Giam ddc co s san xuit va co so dang ky c6 thudc tai Diéu 1 chiu trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.
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20 [Magpotas 300/380|Paracetamol 300mg; |Vién nén Hop 2 vi, 3 vi, 5 vi, NSX 36 893110226424
Methocarbamol 10 vi x 10 vién;
380mg Hop 1 chai 30 vién,

60 vién, 100 vién

11. Co s6 diing ky: Cong ty Co phian Dwogc pham Boston Viét Nam (Dia chi: S 43 duong sb 8, khu cong nghiép Viét Nam
- Singapore, Phuong Binh Hoa, Thanh phd Thuan An, Tinh Binh Duong, Viét Nam)

11.1. Co 6 san xuit: Cong ty C6 phin Dwoc phim Boston Viét Nam (Pia chi: S§ 43 dudng sb 8, khu cong nghiép Viét

Nam - Singapore, Phuong Binh Hoa, Thanh phd Thuén An, Tinh Binh Duong, Viét Nam)

21 |Paracetamol 650 |Paracetamol 650mg |Vién nén Hop 10 vi x 10 vién, NSX 30 893100226524
bao phim Hop 10 vi x 12 vién;
Hop 1 chai x 200 vién
22 |Paracetamol Paracetamol 650mg  |Vién nén sii [HOp 5 vi x 4 vién, NSX 36 893100226624
650 mg bot Hop 10 vi x 4 vién

23 |Raberaz 20 Rabeprazol natri Vién nén Hop 02 vi x 14 vién NSX 36 893110226724
(duéi dang rabeprazol |bao tan
natri hydrat) 20mg trong rudt

24 [Sitovia 50 Sitagliptin Vién nén Hop 01 vi x 14 vién, NSX 36 893110226824
(duéi dang sitagliptin |bao phim Hop 02 vi x 14 vién;

phosphat) 50mg

Hop 01 chai x 14
vién, Hop 01 chai x
28 vién

12. Co sé ding ky: Cong ty co phin dwgec phim cong nghé cao Abipha (Bija chi: Lo dat CN- 2, Khu cong nghiép Phu
Nghia, Xa Phii Nghia, Huyén Chuong My, Thanh Phé Ha Noi, Viét Nam)
12.1. Co s6' san xuit: Cong ty ¢6 phin dwoc phim cong nghé cao Abipha (Dia chi: L6 dit CN -2, Khu c6ng nghiép Phu
Nghia, Xa Pha Nghia, Huyén Chuong M¥, Thanh ph6 Ha Noi, Viét Nam)

25 |Arnacy sachet N-Acetylcystein Bot pha hon |Hop 10 gobi, 30 goi, NSX 36 893100226924
200mg dich ubng 50 goi x 2g

26 |Gavoret Natri alginat 500mg; |Hon dich Hop 10 goi x 10ml; NSX 36 893100227024
Natri bicarbonat ubng Hop 20 goi x 10ml;

213mg; Calci
carbonat 325mg

Hop 30 goi x 10ml;
Hop 1 chai x 150ml;
Hop 1 chai x 180ml

13. Co s6 ding ky: Cong ty C6 phan Dwge pham CPC1 Ha Noi (Pia chi: Cum Cong nghiép Ha Binh Phuong, x3 Vin
Binh, huyén Thuong Tin, thanh phé Ha Noi, Viét Nam)
13.1. Co s6 san xuét: Cong ty Co6 phan Duwgc pham CPC1 Ha Ngi (Dia chi: Cum Cong nghiép Ha Binh Phwong, xi Vin
Binh, huyén Thuong Tin, thanh phd Ha Noi, Viét Nam)

27 [Avocat drop Cromolyn natri 4% Dung dich  [Hop 4 vi x 5 6ng x NSX 24 893110227124
(W/v) nhé mét, mii |0,4ml; Hop 1 1o x
Sml; Hop 1 1o x 10ml
28 |Cleson nasal Ciclesonid 50ug (mcg) [Hon dich xit |Hop 1 chai x 120 NSX 24 893110227224
spray mili lidu; Hop 1 chai x 60

liéu, Liéu xit phan
liéu
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