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QUYET DINH

V¢é viéc ban hanh Danh muc 512 thudc sin xuit trong nwde
duge gia han gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 200

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cie Luat Dirgre i‘t; 105/2016/0H13 ngay 06/4/2016,
Can cir Nghi dinh vo 9512()22!1\"9-(" P ngay 15/11/2022 eua Chinh phu quy dinh
chire nang, nhi¢m Vi, quy en han va co cdu té chire ctia Bo Y té:

Can cir Quvét dinh so 1969/QD-BYT ngay 26/4/2023 cua Bo truong Bo Y té quy
dinh cfurc nang, nhiém vu, quyen han va co cdu to chire cua Cuc Quan Iv Diwege thuoe
Bo Yté;

Can cie Thong e so 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ciia Bj truweing Bo Y é
quy dinh vi¢c dang ky heu hanh thuoe, nguy én liéu lam thuoc;

Can cir két lugn cua Hoi dong tir van :up giay dang kv heu hanh thuoe, nguyén
liéu lam thuoc - Bp Y té d"p‘l 26'0 tai Cong van so 43/HPDTV-VPHD ngm* 15/5/2024 cua
Vin phong H{)l dong ne vin f.ap GPKLH thuéce, nguyen liéu lam thuoc;

Theo dé nghi cua Trueng phong Pang ky thuée, Cue Quan Iy Duoe.

QUYET DINH:

Diéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 512 thude san xudt trong
nudc duge gia han glay diing ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 200, cy lhc

1. Danh muc 418 thuoc san xuat trong nudc duge gia han glay ding ky luu
hanh hi¢u lyc 05 nam (Phu hu I kém .rhm)

2. Danh myc 89 thudc san xuit trong nude duge gia han gidy ding ky lwu hanh
hiéu lyc 03 nidm (Phu luc I kém theo).

3. Danh myc 05 thude san xuét trong nude duge gia han gidy dang ky luu hanh
hi¢u lyc dén 31/12/2025 (Phu fue 1T kém theo).

Diéu 2. Co so san Xudt v co s¢ dang ky thude ¢6 trich nhlcm

~ 1. San xudt thube thcn ding cac hﬂ so, tai lidu di ding ky vai Bo Y té va phai
in s6 ding ky duge Bo Y (€ Viét Nam cip lén nhin thube. _

2. Chi dugc san xuit, dua ra lwu hanh cic thude kiém soat dic biét khi co Gidy
chirng nhan du di¢u kién kinh doanh duge pham vi kinh doanh thuée phai kiém soat
dac biét phu hqp vl pham vi hoat dong cua co so dap ing quy dinh tai khoan 5 DPicu
141 Nghj dinh s0 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mot
s6 diéu va bién phap thi hanh Ludt Duge.

3. Thyc hién vig¢c cap nhat tiéu chuan chat lugng cua thude theo quy dinh tal
Thong tur so 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cua B truomg Bo Y t¢ quy dinh vé
chat lugng thunc nguyén li¢u lam thude.

4. Thube duge gia han glay dang ky luu hanh tai Quyél dinh nay nhung chua
nop hd so cdp nhit ndi dung nhin thude, t& hudng dan sir dung thude theo quy dinh
cua Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua B{ trwong Bo Y te thi phai thue
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hién ¢dp nhit theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Di¢u 37 Thong tu s6 01/2018/TT-BYT
trong thoi han 12 thang ké tir nga}r duge gia han gidy dang k¥ luu hanh.

5. Sau 12 thang ké tir ngdy ky ban hinh Quyet dinh rtay, cac thude duge gia han
gidy dang k}r liru hanh theo Quyct dinh nay co6 thay d6i vé ndi dung hanh chinh phai
san xuat va huu hanh véi cac ndi dung di dugc phé duyét thay doi trong ho so gia han.

6. Co so ding ky thude phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thdi gian
hi¢u lyc cua giay dang ky lvu hanh thudc, nguyén liéu 1am thude. Trong truong hop
khong con dap (mg du diéu kién hoat dong, co so dang ky phai ¢ trach nhiém thyc
hién thay doi co so dang ky theo quy dinh tai Thong tu s6 08/2022/TT-BYT trong thoi
han 30 ngay ké tir ngay co so dang ky khong con du diéu kién hoat dong.

7. Co so san xuat thudc phai bao dam cac diéu kign hoat dong cua co so san
xudt trong thoi han hi¢u luc cua glav ding ky luu hanh thude, nguyen liéu lam thude.

8. Cac thuoc duge gia han giay dang ky luu hanh tai Quyét dinh nay dugc nep
tuc sir dung sn dang ky da cap trudc khi gia han trong thai han toi da 12 thang ké tir
ngay dugc cap s0 dang ky gia han theo quy dinh tai Phu lyc VI ban hianh kém theo
Thong tu s0 08/2022/TT-BYT.

9. Phoi hop véi cic co so diéu tri dé thue hién theo ding céc quy dinh hi¢n
hanh vé thudc ké don, theo doi an toan. hi¢u qua, tic dung khong mong mubdn cua
thude trén nguoi Viét Nam va tong hop, bao cdo theo quy dinh tai Diéu 5 Théng tu so
08/2022/TT-BYT déi véi cac thude trong Phy luc IT ban hanh kém theo Quyét dinh
nay.

Bleu 3. Quyet dinh nay c6 hi¢u luc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 4. Gi 1am dbc So Y té cic tinh, thanh phd trirc thuge Trung wong va Giam
déc CO' SO san Xudt va co s dang ky co thude tai Diéu 1 chju trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.
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DANH MUC 418 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC PUQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH

Phu luc 1

TAI VIET NAM HIEU LUC 03 NAM - DQT 200

(Kém theo Quyét dinh so 401

/OD-OLD ngay 18

cita Cuc Quan ly Do)

thang 06 nam 2024

STT|  Tén thubce Hoat chiit chinh - | Dang bao ché | Quy cich dong géi| Tiéu | Tudi | Sodingky | So
Ham lwgng chudn | tho gia han lin
(thing)| (S6 diing kv | gia
da cap) han
(1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) ()

1. Co siv ding ky: Céng ty co phan Dwge - Vit tir y té Nghé An (Dia chi: S6 68 dwémg Nguyén S§ Sach, Phiromg Hing

Phiic, thanh phé Vinh, tinh Nghé An, Viét Nam)
1.1, Co s sdn xuét: Cong ty cd phin Dwge - Vit tw v té Nghé An (Dia chi: S6 68 dudng Nguyén S¥ Sach, Phuong Hung
Phiic, thanh phé Vinh, tinh Nghé An, Viét Nam)

1 |CinatamDNA Cinarizin 25mg; Vién nang Hop 6 vi x 10 vién; | NSX 36 | 893110425424 | 1
Piracetam 400mg cimg Hop 10 vi x 10 vién (VD-26359-17)

2 |Piracetam - DNA  |Piracetam 400mg Vién nang HopSvix 10vién; |DBVN | 36 |893110425524 | 1
cimg Hop 10 vi x 10 vién v (VD-26362-17)

3 |Tetracyclin Tetracyclin Vién nén Lo 450 vién, Lo DBVN | 24 893110425624 | |
250mg hydroclond 250mg 400 vaén, Lo 200 Y (VD-20928-14 )

vién, Lo 100 vién

2. Co sér ddng kv: Céng ty cb phin duge Apimed (Dia chi: 263/9 Ly Thuong Kiét, Phuomg 15, Quin 11, Thanh pho Ho Chi
Minh, Viét Nam)
2.1. Co sér sian xudt: Cong ty b phin dwge Apimed (Dia chi: Puimg N1, cym cong nghiép Phii Thanh — Vinh Thanh, xi
Vinh Thanh, huyén Nhon Trach, tinh Pong Nai, Viét Nam)

4 |Misopato 3 Bisoprolol fumarat  |Vién nén bao |[Hop3vix 10vién |[USP38| 24 |893110425724 | 1
Smg phim (VD-31034-18)

5 |Nooapi 400 Piracetam 400mg Vién nén bao |Hop 10 vi x 10 vién | NSX 24 | 893110425824 | 1
phim (VD-31036-18)

6 |Nooapi 800 Piracetam 800mg Vién nén bao |Hop 10 vi x 10 vién | NSX 24 | 893110425924 | 1
phim (VD-30220-18)

7 |Sucrapi Sucralfat 1000mg Hon dich uong [Hép 20 géi x Sml; NSX 24 | 893100426024 | 1

Hop 50 goi x S5ml

(VD-30914-18)

3. Co so dang ky: Cong ty cb plu"m duge Danapha (Dia chi: 253 Diing Si Thanh Khé, phuong Thanh Khé Tay, quin Thanh
Khé, thanh pho Da Nang, Viét Nam)

3.1. Co sé sin xudt: Cong ty ¢ phin dwge Danapha (Dia chi: 253 Diing Si Thanh Khé, phudmg Thanh Khé Tay, quin

Thanh Khé, thanh phé Da Ning, Viét Nam)

8 |Disidana Nefopam Dung dich Hép 10 Ong x 2ml NSX 36 |893110426124 |
hydroclorid tiém (VD-31518-19)
20mg/2ml
9 |Furosol Furosemid 20mg/2ml |Dung dich Hop 10 -;zlng X 2ml NSX 24 | 893110426224 |
tiém (VD-24683-16)

10 |Garnoal Phenobarbital 100mg |Vién nén Hop 10 vix 10 vién | NSX 36 | 893112426324 |
(VD-24084-16)

11 |Haloperidol 2 mg |Halopenidol 2mg Vién nén Hop 1 1o x 200 vién | NSX 36 | 893110426424 |
(VD-18188-13)

12 |Mecloxicam 15mg [Meloxicam 15mg Vién nén Hop3vix 10vién | NSX 36 | 893110426524 | |
(VD-31520-19)

13 |Neuropyl 400 Piracetam 400mg Vién nang HopSvix 10 vien | NSX 36 | B93110426624 | 1

cimg

(VD-25094-16)
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STT Tén thube Hoat chat chinh - | Dang bao ché | Quy cich déng goi| Tiéu | Tudi Sodangky | So
Ham lrgng chuin | the gia han lin
(thiang)| (S6 ding ky | gia
di cﬁp} han
(1) (2) (3) 4) (5) (6) (N (8) 9)
393 |Teicomedlac 400 [Teicoplanin 400mg  |Thuéc bt pha [Hop 1 lo; Hap 10 NSX 36 | 893115464624 | |

tiém

lo: Hop 1 lox |
ong (dung méi
nude vo khuan dé
tiém 3ml)

(VD-30145-18)

86. Cor s diing ky: Cng ty TNHH San xuit Thuong mgi Duge pham Thanh Nam (Dja chi: 3A Dang Tat, Phudmg Tin
Binh, Qugn 1, Tp Hé Chi Minh, Viét Nam)
86.1. Co so san xuit: Chi nhédnh cing ty TNHH San xuit Thuong mai Duge phim Thanh Nam tai Binh Duong (Dia
chi: 60 Dai 16 Doe Lap, Khu Cong Nghiép Viét Nam-Singapore, Thinh phé Thuin An, Tinh Binh Duong, Viét Nam)

394 |Corcotab Bisoprolol fumarat  |Viénnén bao |Hop 2 vix 14 vién, | NSX 36 | 893110464724 1
2.5mg phim Hdp 5 vix 14 vién (VD-22380-15)

395 |Loperamide Loperamid HCl 2mg |Vién nang Hop 10 vi x 10 vién | NSX 36 | 893100464824 | |
cimg (VD-33127-19)

396 [Meloxicam 15 Meloxicam 15mg Vién nén Hop 2 vix 10 vién, | NSX 36 |893110464924 | |
Hop 10 vi x 10 vién (VD-32463-19)

397 |Meloxicam 7,5 Meloxicam 7,5mg Vién nén Hop 2 vix 10 vién, | NSX 36 893110465024 l
Hop 10 vi x 10 vién (VD-30164-18)

398 |Tanaclaratyne Loratadin 10mg Vién nén bao |Hop 10 vi x 10 NSX 36 | 893100465124 | |
phim vién, Lo 200 vién (VD-31419-18)

399 | Tanadebirate Trimebutin maleat  |Vién nén Hop 2vix 15 vién, | NSX 36 |893110465224 | 1
100mg Hop 10 vi x 15 vién (VD-33130-19)

400 | Tanametrol Methylprednisolon  |Vién nén Hop 3 vix 10 vién NSX 36 | BO93110465324 1

4mg

(VD-26624-17)

87. Co sir diing ky: Cong ty TNHH Shine Pharma (Dia chi: 781/C2, duimg L& Hong Phong (ndi dai), phuomg 12, quin 10,
TP. H6 Chi Minh, Viét Nam)
87.1. Co s sin xuiit: Cong ty cd phin duge phim Phong Phi- Chi nhinh nha may san xuit dwge phim Usarichpharm
(Dia chi: Lo 12, Puong 6 8, KON Tian Tao, Quian Binh Tan, TP.Ho Chi Minh, Viét Nam)

401

Stromectin 6mg

Ivermectin 6mg

Vién nén

Hip 1 vix 4 vién

NSX

36

893110465424
(VD-23405-15)

88. Co sér diing ky: Cong ty TNHH Sinh Duge phim Hera (Dia chi: Lo A17 Khu céng nghiép Tir Ha, thi xa Huong Tra,
tinh Thira Thién Hug, Viét Nam)
88.1. Co so sin xuit: Cong ty TNHH Sinh Duoc phim Hera (Dja chi: Lo A17 Khu cong nghi¢p Tir Ha, thi xd Huong Tra,
tinh Thira Thién Hué, Viét Nam)

402 |Amnol Cilnidipine Smg Vién nén bao |Hop 10 vi x 10 NSX 36 | 893110465524 I
phim vién; Hop 01 lo x (VD-30148-18)
100 vién
403 |Biovacor Pravastatin natri Vién nén Hop 3 vix 10 vién; | NSX 36 | 893110465624 | |
10mg Hop 1 1o x 100 vién (VD-30149-18)
404 |Heraprostol Misoprostol (duéi |Vién nén Hop3vix 10vién | NSX 24 | 893110465724 | |

dang Misoprostol
HPMC 1%
dispersion) 200 pg
(mcg)

(VD-29544-18)




