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CUC QUAN LY DUQC DPéc 1ap - Tu do - Hanh phic
Sé: 197 /QDP-QLD Ha Noi, ngay 24 thdng 03 nam 2023
QUYET PINH

Vé viée ban hanh danh muc 147 thudc sin xuat trong nwéc
dwge cap giay dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 183

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cir Ludt Dwoc so 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;
Can cir Nghi dinh sé 95/2022/NP-CP ngay 15/11/2022 ciia Chinh phii quy
dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cau té chire ciia Bé Y té;

Can cir Quyét dinh s6 7868/QP-BYT ngay 28/12/2018 ciia Bé truong Bo Y té
quy dinh chitc nang, nhiém vu, quyén han va co cau té chire ciia Cuc Qudn Iy Duroc
thugc Bo Y té;

Can cit Thong tw s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ciia Bé truéng Bo Y té
quy dinh viéc dang ky lieu hanh thuéce, nguyén liéu lam thudc;

Can cir két lugn ciia Héi dong tw van cdp gidy dang ky leu hanh thude, nguyén
liéu lam thuoc - B Y té;

Theo dé nghi ciia Trwong phong Pang ky thuéc, Cuc Quan 1y Duroc.

QUYET PINH:

Diéu 1. Ban hanh kem theo Quyét dinh nay danh muc 147 thudc san xuat trong
nuée dugc cap gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 183, cu thé:

1. Danh myc 136 thudc san xuat trong nude dugc cap gidy dang ky luu hanh
tai Viét Nam hiéu luc 05 nam (Phu luc I kem theo).

2. Danh myc 11 thude san xut trong nudc duogce cap gidy dang ky luu hanh tai
Viét Nam hiéu luc 03 nam (Phu luc 11 kem theo).

Piéu 2. Co so san xuat va co sé diang ky thude co trach nhiém:

1. San xuat thudc theo dung cac hd so, tai liéu da ding ky véi Bo Y té va phai
in sb dang ky dugc BO Y té Viét Nam cép 1én nhan thudc.

2. Chi duoc san xuat, dua ra luu hanh cac thude kiém soat dic biét khi co Giéy
ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc pham vi kinh doanh thude phai kiém soat
dic biét phit hop voi pham vi hoat dong cua co s dap Gmg quy dinh tai khoan 5 Diéu
143 Nghi dinh s 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctua Chinh phi quy dinh chi tiét
mot sb diéu va bién phép thi hanh Luat Dugc.

3. Thuc hién viéc cap nhat tiéu chuan chat luwong cua thubc theo quy dinh tai
Thong tu sb 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 ciia Bo truong Bo Y té quy dinh vé
chat luong thude, nguyén lidu lam thudc, Thong tu sé 03/2020/TT-BYT ngay
22/01/2020 ciia Bo truong Bo Y té sira ddi, bo sung mot sé diéu cua Thong tu
11/2018/TT-BYT quy dinh vé chat lugng thudc, nguyén liéu lam thude.

4. Thyc hién, phdi hop véi co s& nhap khau thyc hién theo dung quy dinh tai
Cong van s6 5853/QLD-CL ngay 19/4/2019 cua Cuc Quan ly Dugce vé viée kiém tra
chat luong nguyén liéu 1am thudc nhom sartan ddi véi cac thude thude danh myc tai
Piéu 1 ban hanh kém theo Quyet dinh nay c6 chira duoc chit thuéc nhom sartan.



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

6. Phéi hop véi cac co so diéu tri dé thyuc hién theo ding cac quy dinh hién
hanh vé thudc ké don, theo doi an toan, hiéu qua, tac dung khong mong mudn cia
thudc trén ngudi Viét Nam va tong hop, bao co theo quy dinh tai Piéu 5 Thong tu
s6 08/2022/TT-BYT dbi véi cac thude trong Phuy luc 1T ban hanh kém theo Quyét
dinh nay.

7. Co so dang ky thude phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thoi
gian hiéu luc cua gidy dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thudc. Trong trudng
hop khong con dap mg du diéu kién hoat dong, co sé dang ky phai ¢6 trach nhiém
thuc hién thay doi co s& dang ky theo quy dinh tai Thong tu sé 08/2022/TT-BYT
trong thoi han 30 ngay ké tir ngay co s¢ dang ky khong con du diéu kién hoat dong.

8. Co s& san xut thude phai bao dam céc diéu kién hoat dong cua co sé san
xuat trong thoi han hiéu luc ciia gidy dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thude.

Picu 3. Quyét dinh nay co6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 4. Giam doc S6' Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung wong va Giam
dbc co s san xuét va co so dang ky co thudc tai Didu 1 chiu trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.
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(Kém theo Quyét dinh so:

Phu luc I
DANH MUC 136 THUOC SAN XUAT TRONG NUOC PUQC CAP GIAY PANG KY
LUU HANH TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - PQT 183
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1. Co sé diing ky: Cong ty ¢6 phian SA Farma (Dia chi: 116/45 T6 Hién Thanh, Phuong 15, Quan 10, Thanh phd Ho Chi

Minh, Viét Nam)

1.1 Co sé san xuét: Cong ty ¢6 phan lién doanh dwge phidm Eloge France Viégt Nam (Dia chi: Khu Cong nghiép Qué

V5, xa Phuong Liu, huyén Qué V3, tinh Bic Ninh, Viét Nam)

1 |DAPA-5A 5mg

Dapagliflozin
(Dudi dang
Dapagliflozin
propanediol
monohydrat)
Smg

Vién nén bao
phim

Hop 3 vix 10 vién;
Hop 6 vix 10 vién;
Hop 10 vix 10 vién

NSX

36

893110052223

2. Co sé ding ky: Cong ty c6 phin dwgc - trang thiét bi y té Binh Dinh (Bidiphar) (Dia chi: 498 Nguyén Thai Hoc —
Phuong Quang Trung — Tp. Quy Nhon — Tinh Binh Dinh, Viét Nam)
2.1 Co sé sin xuit: Cong ty c6 phin dwgc - trang thiét bi y té Binh Pinh (Bidiphar) (Dia chi: 498 Nguyén Thai Hoc —
Phuong Quang Trung — Tp. Quy Nhon — Tinh Binh Dinh, Viét Nam)

2 |Bifamodin
40mg/4ml

Famotidin
40mg/4ml

Dung dich
tiém

Hop 1 lo x 4ml; Hop
51o x 4ml; Hop 10 lo
X 4ml

NSX

24

893110052323

3. Co sé ding ky: Cong ty c6 phan Dwge Apimed (Dia chi: $6 263/9 Ly Thuong Kiét, Phuong 15, Quan 11, Thanh phd

Hb Chi Minh, Viét Nam)

3.1 Co s6 sin xuét: Cong ty c¢6 phan Dugc Apimed (Dia chi: Puong N1, Cum céng nghiép Phii Thanh- Vinh Thanh, xa
Vinh Thanh, huyén Nhon Trach, tinh Dé)ng Nai, Viét Nam)

3 |Apicirin 50 Diacerein 50mg Viénnang | Hop 3 vix 10vién; | NSX 36 893110052423
clirng Hop 10 vix 10 vién

4 |Apival Plus 160/ |Valsartan 160mg; |Viénnén bao [ Hop 2 vix 14 vien |USP 41 24 893110052523

1255 Hydroclorothiazid phim
12,5mg

5 |Canpaz 8 Candesartan Vién nén Hop 3 vix 10vién; | NSX 36 893110052623
cilexetil 8mg Hop 10 vix 10 vién;
Hop 1 chai 100 vién;
Hop 1 chai 200 vién

6 |Gemtfiz 600 Gemfibrozil Vién nén bao | Hop 3 vix 10 vién; [USP 43 36 893110052723
600mg phim Hop 10 vix 10 vién;

Hop 1 chai 100 vién;
Hop 1 chai 200 vién
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7  |Lipoic 600 Alpha lipoic acid |Vién nén bao | Hop 3 vix 10 vién; | NSX 24 893110052823
600mg phim Hop 10 vix 10 vién;
Hop 1 chai 100 vién;
Hop 1 chai 200 vién
8 |Paricar 500 Mebendazole Vién nén bao | Hop 1 vix 1 vién; NSX 36 893100052923
500mg phim Hop 2 vix 1 vién

4. Co sé ding ky: Cong ty TNHH Duwgc Pham Thai Ta (Dia chi: S6 3 duong Nguyén Ba Tuyén, phuong 12, quan Tan
Binh, thanh phd H6 Chi Minh)
4.1. Co sé san xuit: Cong ty c6 phian Duwgc Apimed (Pia chi: Puong N1, Cum cong nghiép Pha Thanh- Vinh Thanh, xa
Vinh Thanh, huyénNhon Trach, tinh Déng Nai, Viét Nam)

9 |Xatoban 10

Rivaroxaban 10mg

Vién nén bao
phim

Hop 3 vix 10 vién

NSX

24

893110053023

5. Co sé ding ky: Cong ty Co phan Dwoce Hau Giang (Dia chi: 288 Bis Nguyén Van Cir, Phuong An Hoa, Quan Ninh

Kiéu, thanh phé Can Tho)

5.1. Co 6 san xuit: Cong ty C6 phian Dwgc Hiu Giang - Chi nhanh nha may dwge phim DHG tai Hau Giang (Dia
chi: Lo B2 - B3, Khu cong nghiép Tan Phu Thanh - Giai doan 1, X3 Tan Pht Thanh, huyén Chau Thanh A, tinh Hau Giang,

Viét Nam)
10 |Sildenafil DHG  [Sildenafil (duéi Viénnén bao [ Hop 1 vix 1 vién NSX 24 893110053123
100 dang Sildenafil phim
citrat) 100mg
11 |Hazinta Linagliptin 5Smg | Viénnén bao [ Hop3 vix 10viéen | NSX 24 893110053223

phim

6. Co sé ding ky: Cong ty Co phian Duwge Medipharco (Dia chi: S6 08 Nguyén Truong T6, phuong Phude Vinh, thanh
phd Hué, Tinh Thira Thién Hué)
6.1. Co 6 san xuit: Cong ty C6 phian Dwge Medipharco (Dia chi: S6 08 Nguyén Truong T9, phuong Phude Vinh, thanh
phd Hué, Tinh Thira Thién Hué)

12 |Rabeprazol 20

Rabeprazol natri
20mg

Vién nén bao
tan trong rudt

Hop 1 vix 10 vién;
Hop 2 vix 10 vién;
Hop 3 vix 10 vién;
Hop 5 vix 10 vién;
Hop 10 vix 10 vién

NSX

36

893110053323

7. Co sé ding ky: Cong ty ¢6 phian dwge phim Agimexpharm (Bia chi: 27 Nguyén Thai Hoc, Phuong My Binh, Thanh
phd Long Xuyén, Tinh An Giang)
7.1. Co 6 san xuit: Chi nhanh céng ty ¢6 phian dwgc phim Agimexpharm- Nha may sin xuit duwgc phim

Agimexpharm (Dia chi: Puong Vii Trong Phung, Khom Thanh An, P. My Thoi, TP. Long Xuyén, Tinh An Giang, Viét

Nam)

13 |Agifamcin 300

Rifampicin 300mg

Vién nang
clirng

Hop 10 vix 10 vién

NSX

36

893110053423

8. Co sé ding ky: Cong ty C6 phian Dwge pham Ampharco U.S.A (DPia chi: Khu Cong nghiép Nhon Trach 3, thi tran
Hiép Phudc, huyén Nhon Trach, tinh Dong Nai)
8.1. Co sé san xuit: Cong ty C6 phian Dwgc phdm Ampharco U.S.A (Pia chi: Khu Céng nghiép Nhon Trach 3, thi tran
Hiép Phudc, huyén Nhon Trach, tinh Dong Nai)

14 |CarlolAPC 12.5

Carvedilol 12,5mg

Vién nén bao
phim

Hop 1 vix 10 vién;
Hop 3 vix 10 vién;
Hop 10 vix 10 vién;

NSX

36

893110053523
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dang Diclofenac
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Hop 1 tuyp x 20g;
Hop 1 tuyp x 30g
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15 |Sosdol gel Diclofenac (dudi Gel boi da Hop 1 tuyp x 15g; NSX 24 893100053623

9. Co sé ding ky: Cong ty C6 phian Dwge pham An Thién (Dia chi: 314 Bong Sao, phudng 5, quan 8, Tp.Ho Chi Minh)
9.1. Co s san xuit: Cong ty C6 phan Dugc phdm An Thién (Dia chi: Lo C16, Puong sb 9, khu cong nghiép Hiép
Phuéc, Huyén Nha Bé, Thanh ph Ho Chi Minh, Viét Nam)

100 vién

16 |Atiazol 10 mg Aripiprazole 10mg | Vién nén bao | Hop 2 vix 10 vién; | NSX 36 893110053723
phim Hop 3 vix 10 vién;
Hop 5 vix 10 vién;
Hop 10 vix 10 vién;
Hop 1 chai x 30 vién;
Hop 1 chai x 60 vién;
Hop 1 chai x 100 vién
17 |Atiparin 10 Dapagliflozin Vién nén bao | Hop 2 vi; Hop 3 vix | NSX 36 893110053823
(Dudi dang phim 10 vién; Hop 5 vi x
Dapagliflozin 10 vién; Hop 10 vi x
propanediol 10 vién; Hop 1 chai
monohydrate) 30 vién; Hop 1 chai
10mg 60 vién; Hop 1 chai

10. Co sé ding ky: Cong ty C6 phian Dwge pham Boston Viét Nam (Dia chi: S 43 duong sb 8, khu cong nghiép Viét
Nam - Singapore, Phuong Binh Hoa, thianh phd Thuan An, Tinh Binh Duong, Viét Nam)
10.1. Co sé san xuit: Cong ty C6 phan Dwge phim Boston Vigt Nam (Dia chi: S6 43 duong sé 8, khu cong nghiép Viét
Nam - Singapore, Phuong Binh Hoa, thanh ph6 Thuan An, Tinh Binh Duong, Viét Nam)

18 |Ciprofloxacin Ciprofloxacin Viénnén bao | Hop Svix 10vién | NSX 36 893115053923
500mg (dudi dang phim
Ciprofloxacin
hydroclorid)
500mg
19 |Spasmaboston 60 [Alverin citrat Viénnang | Hop2vix 10vién; | NSX 36 893110054023
60mg cling Hop 3 vix 10 vién;
Hop 5 vix 10 vién;
Hop 10 vix 10 vién
20 [Volexin 500 Levofloxacin Vién nén bao | Hop 2 vix 10 vién; | NSX 36 893115054123
(dudi dang phim Hop 3 vix 10 vién;
Levofloxacin Hop 5 vix 10 vién
hemihydrat)
500mg

11. Co sé ding ky: Cong ty C6 phan Dwge pham CPC1 Ha Noi (Dia chi: Cum Cong nghiép Ha Binh Phuong, xa Van
Binh, huyén Thuong Tin, thanh ph6Ha Noi, Viét Nam)
11.1. Co sé san xuit: Cong ty C6 Phian Dwge Phim CPC1 Ha Ndi (Dia chi: Cum cong nghiép Ha Binh Phuong, huyén
Thuong Tin, Thanh phd Ha Noi., ViétNam)
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