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QUYET DINH

Vé viéc ban hanh Danh muc 435 thubc sin xuit trong nuéc
dwoc gia han gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 188

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cir Lugat Dwege ﬂ:; 105/2016/0H 13 ngay 06/4/2016;
Can cir Nghi dinh so 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 cua Chinh phu quy
dinh chirc nang nhi¢m vy, quy én han va co cau 16 chirc cua Bo Y té; '
Can cur Qu_ver dinh so 1969/QD-BYT ngay 26/4/2023 cua B¢ truong Bo Y te
quy dinh c*hti'g nang, nhiem vu, quvén han va co cau to chirc cua Cuc Quan ly Dierge
thuoc Bo Y te;
Cén cir Thong nr s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ctia Bé trweomg Bé Y té
quy dinh vi¢c dang ky heu hanh rhua.: ngmen ligu lam thuoc:;
Can cur Jcer luan cua Hoi d‘ong tw van cap giay dang ky luu hanh thuoc, nguyen
lieu lam thuoc - BoY té: .
Theo dé nghi ciia Trweng phong Pang ky thuoe, Cuc Quan Iy Duorc.

QUYET DINH:

Diéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 435 thude san xuat trong
nudc duge cip gidy dang ky luu hanh tai Viet Nam - Dot 188, cu lhe

. Danh muc 372 thude san xuat trong nuréc duoc gia han gidy ding ky luu hanh
hiéu luc 05 nam (Phu luc I kém theo).

2. Danh muyc 56 thude san xuét trong nudc duge gia han gidy dang ky luu hanh
hiéu luc 03 nam (Phu luc Il kém theo).

3. Danh myc 07 thudc san xuat trong nude duge gia han gidy ding ky luu hanh
hi¢u luc dén 31/12/2025 (Phu luc Il kém theo).

Diéu 2. Co so san xuat va co so dang ky thube ¢é trach nhiém:

. Sin xuat lhuoc theo dung cic hé so, tai liu da dang ky voi BO Y té va phai in
s6 ding ky duge Bo Y té Viét Nam cap 1én nhan thude.

2. Chi duqrc san xuat, dwa ra luu hanh cac thude kiém sodt dac biét khi co G1ay
chirng nhin du diéu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thuée phai kiém soat dic
bi¢t phu hop vl pham vi hoat dong cua co so dap ing quy dinh tai khoan 5 Bleu 143
Nghi dinh 5o 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mot sd
di¢u va bi¢n phap thi hanh Luat Dugc. ’

3. Thuc hi¢n viéc cap nhat ticu chuan chat luong cua thude theo quy dinh tai
Théng tw sé 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cua B) truomg Bo Y té quy dinh vé chat
lugng thude, nguyén ligu lam thude.

4. Thuc hién, phoi hop vai co so nhap khau thuc hién theo dung quy dinh tai
Cong vin s6 5853/QLD-CL ngay 19/4/2019 cua Cyc Quan ly Duge vé vige kiém tra
chét lugng nguyeén li¢u lam lhuuc nhom sartan d6i voi cac thude thude danh muc tai
Piéu 1 ban hanh kém theo Quyct dinh nay ¢o6 chira dugc chal thudoc nhom sartan

5. Thube dugc gia han gidy déng ky luu hanh ta1 Quyét dinh nay nhung chua nop
hé so cap nhat ndi dung nhin thude, t& huong dan sir dung thude theo quy dinh cua
Théng tr 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua B truong Bé Y 1é thi phai thuc hién



cap nhat theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Bléu 37 Théng tu s6 01/2018/TT-BYT trong
thivi han 12 thang ké tir ngdy duge gia han gidy ding ky luu hanh.

6. Sau 12 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyet dinh nay, céc thube duoc gia han
glay dang ky luu hanh theo Quyet dinh nay c6 thay doi vé noi dung hanh chinh (bao
gom ca mau nhén va t& hudng dan su dung thudc) phai san xuat va luu hanh vai cdc noi
dung dé dugc phé duyét thay doi trong ho so gia han.

7. Co so dang ky thude phai bao dam duy tri diéu kién hual dong trong thaon gian
hiéu luc cua gtay dang ky Iuu hanh thude, nguyén liéu lam thube. Trong truémg hop
khéng con dap (mg du diéu kién hoat dong, co so dang ky phai c¢6 trach nhiém thye hién
thay doi co so dang kv theo quy dinh tai Théng tu so 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 & san xuit lhuuc phai bao dam cic diéu ki¢n hoat dong cua co so san Xudt
trong thini han h1¢u lye cua glay ding ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thude.

9. Cac thuoc duge gla han giay dﬁng ky luu hanh ta Quyct dinh nay duoc tlcp
tuc sur dung so dang ky da cap trude khi gia han trong thoi han t6i da 12 thang ké tir
ngay dugc cip so dang ky gia han theo quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo
Théng tu s6 08/2022/TT-BYT.

10. Phéi hop voi cic co so diéu tri dé thue hién theo ding cic quy dinh hi¢n hanh
vé thudc ké don, theo doi an toan, hi¢u qua, tic dung khong mong muon cua thude trén
ngudi Vigt Nam va tong hop, bio cdo theo quy dinh tai Diéu 5 Thong tu s6 UBQUEZHTT
BYT déi véi cac thude sé thir e 21, 22, 23, 25 trong Phu luc II ban hanh kém theo Quyct
dinh nay.

Diéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu lyc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 4. Giam déc S Y té cac tinh, thanh phd true thude Trung wong va Giam
ddc co sé san xudt va co sé dang kv 6 thude tai Piéu 1 chiu trach nhiém thi hanh Quyét
dinh nay./.
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- Tong Cuc Hai quan - B Tai chinh: -
- Bio hlém xi hoi Viét Nam; —
- B Y té: Vu PC, Cyc QLYDCT, Cuc QLKCB, Thanh tra Vii Tuéin Cuing
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Website;
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Phu luc 1
DANH MUC 372 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC PUQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH
TAIVIET NAM HIEU LUC 05 NAM - DOT 188
(Kém theo Quvér dinh so 776 /QD-QLD ngav 19 thang 10 nam 2023
cua Cuc Quan Iy Dwgc)

STT| Tén thubc Hoat chit chinh - | Dang bae | Quy cich dong | Tiéu Tudbi S0 ding ky S lin
Ham hrong ché adi chuin the gia han gia han
(thing) | (Sé ding ky
da c:‘lp}
(n (2) (3) 4) (5) (6) (7 (8) (%)

1. Co sir diing ky: Cong ty Ch phﬁn Durge phi'm vi Sinh hoc Y té (Dia chi: 31 Ngo Thai Nhiém, Phudmg VO Thi Sau,
Quin 3, TP. H6 Chi Minh, Viét Nam)
1.1. Co s sin xuéit: Chinhdanh Céng ty C6 phiin Duge phim va Sinh hoc Y € (Dja chi: Lo 111-18, dudmg s6 13, KON
Tin Binh, Phuomg Tay Thanh, Quin Tan Pha, Tp. Hé Chi Minh, Viét Nam)

1 |Alzyltex Cetirizin Vién nén Hop 10 vix 10 NSX 48 893100355823 01
dihydroclorid vién (VD-30582-18)
10mg

2 |Cefaclor 250mg |Cefaclor (dudn Viénnang |Hip2wvix 10 DDVN 36 893110355923 01
dang Cefaclor cimg vién (VD-25317-16)
monohydrat)
250mg

3 |Fenbrat 100 Fenofibrat 100mg |Viénnang |Hop 03 vix 10 NSX 36 £93110356023 01

cimg vién (VD-24892-16)

4 |Ofbe- Cefadroxil |Cefadroxil (dudi  [Viénnang  |Hop 10 vix 10 DDVN 36 893110356123 01
dang Cefadroxil  |cimng vién; Hop 20 vi (VD-22358-15)
monohydrat) x 10 vién
S500mg

2. Cor o diing ky: Cong tv ¢ phin Duge phiam 2/9 (Dja chi: 29922 Ly Thudmg Kiét, Phuomg 15, Quin 11, Thanh phé
Ho6 Chi Minh, Viét Nam)

2.1. Co s san xuit: Cong ty Co phin Dwge phim 2/9 (Dia chi: 930 C4 duimg C, Khu cong nghiép Cat Lai, cuym 2,

Phuémg Thanh M¥ Lei, Quin 2, TP.H6 Chi Minh, Viét Nam)

5 |Fexnad 120 Fexofenadin Vién nén Hop 1 vix 10 NSX 36 893100356223 01
hydroclorid 120mg |bao phim vién (VD-30254-18)

6 |Nadyoflox Ofloxacin 200mg | Vién nén HipSvix 10 NSX 36 B93115356323 01
bao phim vién (VD-30255-18)

T |Sicongast Simethicon 80mg  |Vién nén Hop 10 vix 10 NSX 24 BU3 100356423 01
nhai vién {VD-22107-15)

3. Co so ding ky: Cong ty TNHH San xuéit Throng mai Duge phim Thanh Nam (Dia chi: 3A Dang Tat, Phuong Tin
Pinh, Quin 1, Tp Hé Chi Minh, Viét Nam)
3.1. Co sé sin xuit: Chinhdnh céng ty TNHH SX-TM durge phim Thianh Nam tai Binh Dwong (Dia chi: 60 Dai 16
Bédc Lap, KON Viét Nam-Singapore, Thi xi Thuin An, Tinh Binh Duong, Viét Nam)

8

Tana-Nasidon

Nefopam
hydroclond 30mg

Vién nén
bao phim

Hop 02 vi x 06
vién; Hop 10 wi
x 10 vién

NSX

36

893110356523
(VD-30881-18)

01

4. Co s ding ky: Cong ty co phﬁn durore phim Agimexpharm (Dia chi: 27 Nguyen Thai Hoc, Phurémg M¥ Binh, Thinh

pho Long Xuyén, Tinh An Giang, Viét Nam)

4.1. Co o sam xuit: Chi nhanh céng ty c¢6 phan duge phim Agimexpharm- Nha miy san xuit duge pham
Agimexpharm (Dia chi: Pudmg Vi Trong Phung, Khém Thanh An, P. My Thén, TP. Long Xuyén, Tinh An Giang, Viét

Nam)

9

Gentritason

MGdi tuyp 5 gam
chira: Clotrimazol
50mg;

Kem bon da

Hop 01 Tuypx 5
gam

NSX

24

893110356623
(VD3-23-19)
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