


BỘ�Y�TẾ CỘNG�HÒA�XÃ�HỘI�CHỦ�NGHĨA�VIỆT�NAM 
CỤC�QUẢN�LÝ�DƯỢC Độc�lập�- Tự�do�- Hạnh�phúc 

__________ ________________________________________________ 

Số:��������������/QĐ-QLD Hà�Nội,�ngày������tháng����năm�2023 

  
QUYẾT�ĐỊNH 

Về�việc�ban�hành�danh�mục 182 thuốc�nước�ngoài 
được�gia hạn giấy đăng�ký�lưu�hành�tại�Việt�Nam�- Đợt�113 

 

CỤC�TRƯỞNG�CỤC�QUẢN�LÝ�DƯỢC 

Căn�cứ�Luật�Dược�số�105/2016/QH13�ngày 06/4/2016; 
Căn�cứ�Nghị�định�số�95/2022/NĐ-CP ngày 15/11/2022 của�Chính�phủ�quy�

định�chức�năng,�nhiệm vụ,�quyền�hạn và�cơ�cấu�tổ�chức�của�Bộ�Y�tế; 
Căn�cứ�Quyết�định�số�7868/QĐ-BYT�ngày�28/12/2018�của�Bộ�trưởng�Bộ�Y�

tế�quy�định�chức�năng,�nhiệm�vụ,�quyền�hạn�và�cơ�cấu�tổ�chức�của�Cục�Quản�lý�
Dược�thuộc�Bộ�Y�tế; 

Căn�cứ�Thông�tư�số�08/2022/TT-BYT ngày 05/09/2022 của�Bộ trưởng Bộ�Y�
tế�quy�định�việc�đăng�ký�lưu�hành�thuốc,�nguyên�liệu�làm�thuốc; 

Căn� cứ� ý� kiến� của� Hội� đồng� tư� vấn� cấp� giấy� đăng� ký� lưu� hành� thuốc,�
nguyên�liệu�làm�thuốc�- Bộ�Y�tế; 

Theo đề�nghị�của�Trưởng�phòng�Đăng�ký�thuốc�- Cục�Quản�lý�Dược. 

QUYẾT�ĐỊNH: 

Điều 1.  Ban  hành  kèm� theo�Quyết� định�này danh�mục�182 thuốc�nước 
ngoài được gia hạn giấy đăng�ký�lưu�hành�tại�Việt�Nam - Đợt�113, bao gồm: 

1. Danh�mục 166 thuốc nước�ngoài�được�gia hạn�giấy đăng�ký�lưu�hành�
hiệu�lực�05�năm�- Đợt�113 (tại�Phụ�lục�I kèm theo).  

2. Danh�mục 12 thuốc nước�ngoài� được�gia  hạn giấy đăng�ký� lưu�hành�
hiệu�lực�03 năm - Đợt�113 (tại�Phụ�lục�II kèm theo).  

3. Danh�mục 04 thuốc nước�ngoài�được�gia  hạn giấy đăng�ký� lưu�hành 
đến�31/12/2025 - Đợt�113 (tại�Phụ�lục�III kèm theo).  

Điều�2. Cơ�sở sản�xuất�và�cơ�sở�đăng�ký�thuốc có�trách�nhiệm: 
1. Cung�cấp�thuốc�vào�Việt�Nam�theo�đúng�các�hồ�sơ�tài�liệu�đã�đăng ký 

với Bộ�Y tế�và�phải�in hoặc�dán số�đăng�ký�được�Bộ�Y�tế�cấp�lên nhãn thuốc.� 
2. Chấp�hành đầy�đủ�pháp�luật�của�nước�CHXHCN�Việt�Nam�và�các quy 

định�của�Bộ�Y�tế�về�nhập�khẩu�thuốc và�lưu�hành�thuốc�tại�Việt�Nam, nếu�có�bất�
cứ�thay�đổi�gì�trong�quá�trình lưu hành�thuốc�ở�nước�sở�tại�và�ở�Việt�Nam�thì�
phải�báo�cáo�ngay�cho Cục Quản�lý�Dược�- Bộ�Y tế�Việt�Nam.  

3. Thực�hiện�việc�cập�nhật�tiêu�chuẩn�chất�lượng của�thuốc�theo�quy�định�

226 03 04

Ký bởi: Cục Quản
lý Dược
Cơ quan: Bộ Y tế
Ngày ký: 03-04-
2023 07:44:35
+07:00



tại�Thông� tư�số�11/2018/TT-BYT�ngày�04/5/2018�của�Bộ� trưởng�Bộ�Y� tế�quy�
định�về chất�lượng�thuốc,�nguyên�liệu�làm�thuốc. 

4.�Thuốc�được�gia�hạn�giấy�đăng ký lưu hành tại�Quyết�định�này�nhưng 
chưa�nộp�hồ�sơ cập�nhật�nội dung nhãn thuốc,�tờ�hướng�dẫn�sử�dụng�thuốc�theo�
quy định�tại�Thông�tư 01/2018/TT-BYT ngày 18/01/2018�của�Bộ�trưởng�Bộ�Y�
tế� thì�phải� thực�hiện�việc�cập�nhật� theo�quy�định�tại�điểm�b�Khoản�1�Điều�37�
Thông tư số�01/2018/TT-BYT�trong�thời�hạn�12�tháng�kể�từ ngày được�gia�hạn�
giấy đăng ký lưu hành. 

5. Sau 12 tháng�kể�từ�ngày ký ban hành Quyết�định này, các�thuốc�được�
gia�hạn giấy�đăng�ký�lưu�hành�tại Quyết�định�này có thay đổi về�nội�dung�hành 
chính (bao  gồm�cả�mẫu�nhãn  và  tờ�hướng�dẫn� sử� dụng) phải nhập�khẩu,� lưu�
hành với các nội�dung đã được phê duyệt�thay�đổi�trong�hồ�sơ đăng�ký�gia�hạn. 

6. Phối�hợp�với  các  cơ sở�điều� trị�để� thực�hiện� theo đúng các quy định 
hiện�hành�về� thuốc kê đơn,  theo dõi an� toàn,�hiệu�quả,� tác�dụng�không�mong�
muốn� của� thuốc� trên�người�Việt�Nam�và� tổng�hợp,�báo�cáo� theo�quy�định� tại 
Điều�5�Thông� tư số�08/2022/TT-BYT ngày 05/9/2022 của�Bộ� trưởng�Bộ�Y� tế�
quy định�việc�đăng ký lưu hành thuốc,�nguyên�liệu�làm thuốc�đối�với các�thuốc�
thuộc�Danh�mục�tại�Phụ�lục�II ban hành kèm theo Quyết�định này. 

7. Cơ�sở�đăng�ký phải�đảm�bảo�duy�trì điều�kiện�hoạt�động�của�cơ�sở�đăng 
ký trong thời�gian�hiệu� lực�của giấy đăng�ký� lưu�hành� thuốc, nguyên liệu� làm�
thuốc.��Trong�trường�hợp�không�còn�đáp�ứng�đủ�điều�kiện�hoạt�động,�cơ�sở�đăng�
ký�phải�có�trách�nhiệm�thực�hiện�thay đổi�cơ�sở�đăng�ký�theo�quy�định tại�Thông 
tư�số�08/2022/TT-BYT ngày 05/9/2022 của�Bộ�trưởng Bộ Y tế�trong�thời�hạn�30�
ngày kể�từ�ngày�cơ�sở�đăng�ký�không�còn�đủ�điều�kiện�hoạt�động. 

8. Cơ�sở�đăng�ký�thuốc�phải�báo�cáo�Bộ�Y�tế�về�cập�nhật�tình�trạng�đáp 
ứng�Thực�hành� tốt� sản�xuất�của  cơ sở� sản�xuất� thuốc,� nguyên� liệu� làm� thuốc. 
Trường�hợp cơ sở sản xuất bị�thu�hồi�giấy�phép sản xuất�hoặc�không�đáp�ứng�
Thực�hành�tốt�sản�xuất�thuốc,�nguyên�liệu� làm�thuốc�ở�nước�sở�tại,�cơ sở�phải�
thực�hiện�việc�báo�cáo�trong�thời�hạn�15�ngày�kể�từ�ngày có thông�báo�của�cơ 
quan quản�lý�có�thẩm�quyền nước�sở�tại�theo quy định�tại�điểm�d�khoản�1 Điều 
100 Nghị�định�số��54/2017/NĐ-CP�ngày�08/5/2017�của Chính�phủ�quy�định�chi�
tiết�một�số�điều�và�biện�pháp�thi�hành�Luật�Dược. 

9. Đối�với� thuốc�có số� thứ� tự�29 tại�Phụ� lục� I có đề�nghị� thay đổi mẫu�
nhãn, hướng�dẫn�sử�dụng trong hồ�sơ�đăng�ký gia hạn: Cơ sở�đăng�ký thực�hiện�
thủ�tục�đề�nghị thay đổi�mẫu�nhãn, tờ�hướng�dẫn�sử�dụng�theo�hình�thức�đăng ký 
thay đổi�bổ�sung�sau khi Quyết�định�này có hiệu�lực. 

Điều�3. Các thuốc�được�gia�hạn�giấy�đăng�ký lưu�hành tại�Quyết�định�này 
được�tiếp�tục�sử�dụng�số�đăng ký đã cấp�trước�khi�gia�hạn�trong�thời�hạn�tối�đa 
12 tháng�kể�từ�ngày�được�cấp�số�đăng ký gia hạn�theo quy định�tại�Phụ�lục�VI�
ban hành kèm theo Thông tư�số�08/2022/TT-BYT. 

Điều�4. Quyết�định�có�hiệu�lực�kể�từ�ngày ký ban hành.  



Điều 5. Giám đốc�Sở�Y�tế�các�tỉnh,�thành�phố trực�thuộc�trung�ương,�giám 
đốc�nhà sản�xuất�và�cơ�sở đăng�ký�có thuốc�tại�Điều�1 chịu�trách�nhiệm�thi hành 
Quyết định�này./. 

 

Nơi�nhận: 
- Như�Điều�5;  
- Bộ�trưởng�(để�b/c); 
- TTr. Đỗ�Xuân�Tuyên (để�b/c); 
- Cục�Quân�Y - Bộ�Quốc�phòng,�Cục�Y�tế�- Bộ�Công�
an; Cục�Y�tế�GTVT� - Bộ�Giao thông�vận� tải; Tổng�
Cục�Hải�quan�- Bộ�Tài chính;  
- Bảo�hiểm�Xã�hội�Việt�Nam; 
- Bộ� Y� tế: Vụ� PC,� Cục  QLYDCT,  Cục� QLKCB,�
Thanh�tra�Bộ. 
- Sở�Y�tế�các tỉnh,�thành phố�trực�thuộc�Trung�ương; 
- Viện�KN�thuốc�TƯ,�Viện�KN�thuốc�TP. HCM; 
- Tổng�Công�ty Dược VN-CTCP; Các Công ty XNK 
dược�phẩm;  
- Các�Bệnh viện�&�Viện�có giường�bệnh trực�thuộc 
BYT;  
- Các  phòng Cục�QLD: QLGT,  QLKDD,  QLCLT,  
PCTTra,�VP�Cục;�Website Cục�QLD. 
- Lưu:�VT,�ĐKT (10b). 
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Edurant Rilpivirine 25mg 
(dưới dạng 
Rilpivirine 
hydrochloride) 

Viên nén 
bao phim 

Hộp 1 Lọ 
x 30 Viên 

NSX 36 800110084023 
(VN2-647-17) 

01 

6. Cơ� sở đăng� ký:� Daewoong Pharmaceutical  Co.,  Ltd. (Địa  chỉ: 35-14,  Jeyakgongdan  4-gil, 
Hyangnam-eup, Hwaseong-si, Gyeonggi-do, Korea) 
6.1. Cơ� sở sản xuất: Daewoong  Pharmaceutical  Co.,  Ltd. (Địa  chỉ: 35-14,  Jeyakgongdan  4-gil, 
Hyangnam-eup, Hwaseong-si, Gyeonggi-do, Korea) 
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HemoQ 
Mom 

Polysaccharide 
iron complex 
(Tương�đương�Sắt 
150mg) 326,1mg; 
Cyanocobalamin 
0,1%�(tương�
đương�
Cyanocobalamin 
25mcg) 25mg; 
Acid folic 1mg 

Viên 
nang 
cứng 

Hộp 3 vỉ x 
10 viên 

NSX 36 880100084123 
(VN-20490-17) 

01 
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Trimafort Mỗi gói 10ml 
chứa: Gel nhôm 
hydroxyd�(tương�
đương�612mg�
Al(OH)3, 400mg 
Al2O3) 
3030,3mg; 
Magnesi 
hydroxyd 
800,4mg;�Nhũ�
dịch Simethicon 
30%�(tương�
đương�80mg�
Simethicon) 
266,7mg 

Hỗn dịch 
uống 

Hộp 20 
gói x 10ml 

NSX 36 880100084223 
(VN-20750-17) 

01 

7. Cơ�sở đăng�ký:�Exeltis Healthcare  S.L. (Địa chỉ: Avenida  Miralcampo  7,  Poligono  Industrial  
Miralcampo, 19200, Azuqueca De Henares (Guadalajara), Spain) 
7.1. Cơ�sở sản xuất: Exeltis Ilac San. Ve Tic. A.S. (Địa chỉ: Cerkezkoy Organize Sanayi Bolgesi, 
Gaziosmanpasa Mahallesi, Fatih Bulvari No 19/2 Cerkezkoy – Terkidag, Turkey) 
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Neo-
Penotran 

Metronidazole 
500mg, 
Miconazole 
nitrate 100mg 

Viên�đạn 
đặt âm 
đạo 

Hộp 2 vỉ x 
7 viên 

NSX 36 868110084323 
(VN-20560-17) 

01 
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BỘ Y TẾ CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA�VIỆT NAM 
CỤC QUẢN�LÝ�DƯỢC Độc lập – Tự do – Hạnh phúc 

Số:�������������/QĐ-QLD Hà Nội, ngày        tháng������năm� 

QUYẾT�ĐỊNH 

Về việc sửa�đổi thông tin thuốc�được cấp, gia hạn giấy�đăng�ký�lưu�hành�tại 
Việt Nam ban hành kèm theo các Quyết�định cấp, gia hạn giấy�đăng�ký�lưu�

hành của Cục Quản�lý�Dược 
 

CỤC�TRƯỞNG CỤC QUẢN�LÝ�DƯỢC 

Căn�cứ Luật�Dược số 105/2016/QH13 ngày 06/4/2016; 
Căn�cứ Nghị định số 95/2022/NĐ-CP ngày 15/11/2022 của Chính phủ 

quy�định chức�năng,�nhiệm vụ, quyền hạn�và�cơ�cấu tổ chức của Bộ Y tế; 
Căn�cứ Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ quy 

định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật�Dược; 
Căn�cứ Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12/11/2018 của Chính phủ 

sửa�đổi, bổ sung một số quy�định� liên�quan�đến�điều kiện�đầu�tư�kinh�doanh�
thuộc phạm vi quản�lý�nhà�nước của Bộ Y tế; 

Căn�cứ Nghị định số 30/2020/NĐ-CP ngày 05/3/2020 của Chính phủ về 
công�tác�văn�thư; 

Căn�cứ Quyết�định số 1969/QĐ-BYT ngày 26/04/2023 của Bộ trưởng Bộ 
Y tế quy�định chức�năng,�nhiệm vụ, quyền hạn�và�cơ�cấu tổ chức của Cục Quản 
lý�Dược thuộc Bộ Y tế; 

Căn�cứ Thông�tư�số 08/2022/TT-BYT ngày 05/09/2022 của Bộ trưởng Bộ 
Y tế quy�định việc�đăng�ký lưu�hành thuốc, nguyên liệu làm thuốc; 

Căn�cứ vào hồ sơ�đăng�ký�lưu�hành�thuốc�lưu�tại Cục Quản�lý�Dược; 
Theo�đề nghị của�Trưởng�phòng�Đăng�ký�thuốc, Cục Quản�lý�Dược. 

QUYẾT�ĐỊNH: 

Điều 1. Sửa�đổi một số thông tin thuốc�được cấp, gia hạn giấy�đăng�ký�
lưu�hành�tại Việt Nam ban hành kèm theo các Quyết�định cấp, gia hạn giấy�đăng�
ký�lưu�hành�của Cục Quản�lý�Dược (Phụ lục kèm theo Quyết�định này). 

Các thông tin khác của thuốc�được cấp, gia hạn giấy�đăng�ký�lưu�hành�tại 
Việt Nam ban hành kèm theo các Quyết�định cấp, gia hạn giấy�đăng�ký�lưu�hành�
của Cục Quản�lý�Dược tại Phụ lục kèm theo Quyết�định này không�thay�đổi.   

Điều 2. Quyết�định này có hiệu lực kể từ ngày ký ban hành. 
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Điều 3. Giám�đốc Sở Y tế các tỉnh, thành phố trực thuộc�Trung�ương�và�
Giám�đốc�cơ�sở sản xuất�và�cơ�sở đăng�ký�có�thuốc tại�Điều 1 chịu trách nhiệm 
thi hành Quyết�định này./. 

Nơi�nhận: 
- Như�Điều 3; 
- Bộ trưởng Đào�Hồng Lan (để b/c); 
- Thứ trưởng Đỗ Xuân Tuyên (để b/c); 
- Cục�trưởng�Vũ�Tuấn�Cường�(để b/c);  
- Cục Quân y - Bộ Quốc phòng, Cục Y tế - Bộ Công An; 
- Cục Y tế GTVT - Bộ Giao thông vận tải; Tổng Cục Hải 
quan - Bộ Tài chính; 
- Bảo hiểm xã hội Việt Nam; 
- Bộ Y tế: Vụ PC, Cục QLYDCT, Cục QLKCB, Thanh tra 
Bộ; Trung tâm mua sắm tập trung thuốc Quốc gia; 
- Viện KN thuốc TW, Viện KN thuốc TP. HCM; 
- Tổng�Công�ty�Dược Việt Nam – Công ty CP; Các công 
ty�XNK�dược phẩm; 
- Các Bệnh viện, Viện�có�giường bệnh trực thuộc BYT; 
- Các phòng thuộc Cục QLD: QLGT, QLKDD, QLCLT, 
PC-HN, VP Cục; Website Cục QLD; 
- Lưu:�VT,�ĐKT (2b) (TA). 

 

KT. CỤC�TRƯỞNG 
PHÓ CỤC�TRƯỞNG 

 
 
 
 
 

Nguyễn Thành Lâm 
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STT Tên thuốc Cơ�sở đăng�ký Số đăng�ký Nội dung sửa 
đổi 

Thông tin tại danh mục 
đã�ban�hành 

Thông tin sửa�đổi 

6. Quyết�định số 225/QĐ-QLD ngày 03/04/2023: 

22 Singulair Merck Sharp & 
Dohme (Asia) Ltd. 

VN-21065-18 Cơ�sở sản xuất Merck Sharp & Dohme 
Limited. 

Merck Sharp & Dohme 
Limited�(Cơ�sở đóng�gói:�
Merck Sharp & Dohme 
B.V.,�địa chỉ: Waarderweg 
39, 2031 BN Haarlem, The 
Netherlands) 

23 Tobraquin Maxim 
Pharmaceuticals Pvt. 
Ltd 

VN-21060-18 Tên�Cơ�sở 
đăng�ký 

Bharat Parenterals Ltd. Maxim Pharmaceuticals 
Pvt. Ltd 

Tên�Cơ�sở sản 
xuất 

Maxim Pharmaceuticals 
Pvt. Ltd 

Bharat Parenterals Ltd. 

7. Quyết�định số 226/QĐ-QLD ngày 03/04/2023: 
24 Neo-Penotran 

Forte L 
Exeltis Healthcare 
S.L. 

868110084423 
(số đăng�ký�đã�
cấp: VN-19706-
16) 

Quy�cách�đóng�
gói 

Hộp, 1 vỉ x�7�viên�đặt âm 
đạo 

Hộp 1 vỉ x 7 viên 

Địa chỉ cơ�sở 
sản xuất 

Cerkezkoy Organize 
Sanayi Bolgesi, 
Gaziosmanpasa Mahallesi, 
Fatih Bulvari No 19/2 
Cerkezkoy – Terkidag, 
Turkey 

Cerkezkoy Organize 
Sanayi Bolgesi, 
Gaziosmanpasa Mahallesi, 
Fatih Bulvari No 19/2 
Cerkezkoy – Tekirdag, 
Turkey 

Hoạt chất 
chính, hàm 
lượng 

Metronidazole 750mg; 
Miconazole nitrate 250mg; 
Lidocain (43mg Lidocain 
base + 70,25mg Lidocain 
HCl) 100mg 

Metronidazole 750mg; 
Miconazole nitrate 200mg; 
Lidocain (43mg Lidocain 
base + 70,25mg Lidocain 
HCl) 100mg 
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STT Tên thuốc Cơ�sở đăng�ký Số đăng�ký Nội dung sửa 
đổi 

Thông tin tại danh mục 
đã�ban�hành 

Thông tin sửa�đổi 

25 Neo-Penotran Exeltis Healthcare 
S.L. 

868110084323 
(số đăng�ký�đã�
cấp: VN-20560-
17) 

Địa chỉ cơ�sở 
sản xuất 

Cerkezkoy Organize 
Sanayi Bolgesi, 
Gaziosmanpasa Mahallesi, 
Fatih Bulvari No 19/2 
Cerkezkoy – Terkidag, 
Turkey 

Cerkezkoy Organize 
Sanayi Bolgesi, 
Gaziosmanpasa Mahallesi, 
Fatih Bulvari No 19/2 
Cerkezkoy – Tekirdag, 
Turkey 

Số đăng�ký�gia�
hạn 

868110084323 868115084323 

8. Quyết�định số 302/QĐ-QLD ngày 27/04/2023: 

26 Apbezo SRS 
Pharmaceuticals 
Private Limited 

VN-17786-14 Tên�Cơ�sở 
đăng�ký 

Srs Pharmaceuticals 
Private 

SRS Pharmaceuticals 
Private Limited 

9. Quyết�định số 370/QĐ-QLD ngày 26/05/2023: 

27 Stamlor - T Dr. Reddy's 
Laboratories Ltd 

890110125423 Tên thuốc Stamlor - T Stamlo-T 

Hoạt chất 
chính, hàm 
lượng 

Telmisartan 40mg, 
Amlodipin 5mg 

Telmisartan 40mg, 
Amlodipine�besilate�tương�
đương�với Amlodipine 
5mg 

28 Stamlor - T Dr. Reddy's 
Laboratories Ltd 

890110125523 Tên thuốc Stamlor - T Stamlo-T 

Hoạt chất 
chính, hàm 
lượng 

Telmisartan 80mg, 
Amlodipin 5mg 

Telmisartan 80mg, 
Amlodipine�besilate�tương�
đương�với Amlodipine 
5mg 
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