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ygzrg4i¢ﬁc QUAN LY DUQC Poc 1ap - Tw do - Hanh phiic
Sb: 352 /QDb-QLD Ha Ngi, ngay 25 thang o5 nam 2023
QUYET PINH

Vé viéc ban hanh Danh muc 231 thudc san xuat trong nwéc
dwgce gia han giay ding Ky luru hanh tai Viét Nam - Dot 184

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cir Ludt Dwoc s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;
Can cir Nghi dinh s6 95/2022/NP-CP ngay 15/11/2022 ciia Chinh phii quy dinh
chirc nang, nhiém vy, quyén han va co cdu to chirc ciia Bé Y té;

Can cir Quyét dinh so 1969/0P-BYT ngay 26/4/2023 ciia Bé truong Bé Y té quy
dinh cﬁu’c nang, nhiém vu, quyén han va co cau té chirc ciia Cuc Quan ly Duoc thugc
Bo Yte;

Can cir Thong tw s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ciia Bé trucng B Y té quy
dinh viéc dang ky lew hanh thuéc, nguyen li¢u lam thuéc;

Can cir két lugn cua Hoi dong tw van cdp gidy dang ky lwu hanh thuoc, nguyén liéu
lam thuéc - B Y té;

Theo dé nghi cuia Treong phong Bang ky thuéce, Cuc Quan 1y Durgc.

QUYET DINH:

Diéu 1. Ban hanh kem theo Quyét dinh nay danh muc 231 thudc san xuit trong
nuéc duge cip gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 184, cu the

1. Danh muc 172 thudc san xuét trong nude dugc gia han gidy dang ky luu hanh
hiéu lyc 05 nam (Phu luc I kem theo).

2. Danh muyc 52 thudc san xuét trong nudc dugc gia han gidy dang ky lvu hanh
hiéu luc 03 nam (Phu luc I kem theo).

3. Danh muyc 07 thudc san xuét trong nude dugc gia han dang ky luu hanh dén
31/12/2025 (Phu luc 111 kem theo).

Piéu 2. Co so san xudt va co s¢ dang ky thude c6 trach nhiém:

1. San xuét thudc theo diing cac ho so, tai liéu da dang ky voi Bo Y té va phai in
s6 dang ky duoc BO Y té Viét Nam cép 1én nhan thude.

2. Chi duoc san xuit, dua ra luu hanh cac thude kiém soat dic biét khi co Giéy
chtng nhan du diéu kién kinh doanh duoc pham vi kinh doanh thudc phai kiém soat dic
biét phu hop véi pham vi hoat dong ciia co s¢ dap tng quy dinh tai khoan 5 Diédu 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 Dugc.

3. Thyuc hién viéc cap nhat tiéu chuan chat lugng cua thudc theo quy dinh tai
Thong tu sb 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 ciia Bo truéng Bo Y té quy dinh vé chét
lwong thude, nguyén lidu lam thude.

4. Thuc hién, phéi hop véi co sé nhap khau thuc hién theo dung quy dinh tai
Cong van s6 5853/QLD-CL ngay 19/4/2019 cua Cuc Quan ly Dugc vé viée kiém tra
chat luong nguyén liéu 1am thubc nhém sartan ddi véi cac thude thudc danh muyc tai
Diéu 1 ban hanh kém theo Quyet dinh nay c6 chtra dugc chit thudc nhom sartan

5. Thudc duoc gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyét dinh nay nhung chua nop
hd so cap nhat ndi dung nhin thudc, t& huéng dan sir dung thudc theo quy dinh cua
Théng tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua Bo trudng B Y té thi phai thyc hién



cap nhat theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Piéu 37 Thong tu $6 01/2018/TT-BYT trong
thoi han 12 thang ké tir ngay dugc gia han gidy dang ky luu hanh.

6. Sau 12 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, cac thudc duogc gia han
glay dang ky luu hanh theo Quyet dinh nay c6 thay d6i vé noi dung hanh chinh (bao
gdm ca mau nhan va to hudng dan sur dung thudc) phai san xuét va luu hanh véi cac ndi
dung da dugc phé duyét thay doi trong ho so gia han.

7. Phéi hop véi cac co s diéu tri dé thuc hién theo ding cac quy dinh hi¢n
hanh vé thudc ké don, theo dai an toan, hiu qua, tac dung khong mong mudn cta
thuoc trén nguoi Viét Nam va tong hop, bao cao theo quy dinh tai Diéu 5 Théng tu
s6 08/2022/TT-BYT ddi véi cac thude trong muc I Phu luc II ban hanh kém theo
Quyét dinh nay.

8. Co s& dang ky thude phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thoi gian
hiéu lyc cua gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc. Trong trudng hop
khong con dép tng di diéu kién hoat dong, co sé dang ky phai c¢6 trach nhiém thuc hién
thay d6i co so ding ky theo quy dinh tai Thong tu s6 08/2022/TT-BYT trong thdi han
30 ngay ké tir ngay co s¢ dang ky khong con du diéu kién hoat dong.

9. Co s& san xudt thuoc phai bao dam cac diéu kién hoat dong ctia co so san xuat
trong thoi han higu luc cia gidy dang ky luu hanh thudce, nguyén lidu lam thude.

10. Cac thudc dugc gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyét dinh nay duoc tiép
tuc sir dung sd dang ky da cap trudc khi gia han trong thoi han t6i da 12 thang ké tur
ngay duogc cép sé dang ky gia han theo quy dinh tai Phy luc VI ban hanh kém theo
Thong tu sb 08/2022/TT-BYT.

11. Cac thudc dugc gia han gidy dang ky lwu hanh tai muyc II Phy luc 1T Quyét
dinh nay sau khi hét han gidy ding ky luu hanh, trong hd so gia han néu cong ty khong
c6 dir licu lam sang chirng minh an toan, hi¢u qua cua thude, Cuc Quan ly Dugc s€ trinh
Hoi dong tu van cép gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc khong tiép tuc
gia han glay dang ky luu hanh.

Piéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tur ngay ky ban hanh.

Diéu 4. Giam dbc S¢ Y té cac tinh, thanh phd tryc thudc Trung uong va Giam
dbc co so san xuat va co sé dang ky c6 thude tai Dicu 1 chiu trach nhiém thi hanh Quyét

dinh nay./.
Noi nhgn: ———CUC TRUONG
- Nhu biéu 4; /.05 2\
- BT. Bao Hong Lan (dé blc); r,_'.'_ o/ cue N\
- TT. B Xuén Tuyén (de b/c); ' ':- ) s " ; W -
- Cyc Quén y - Bd Quéc phong, Cuc Y té - B Cong an \ puddT) e i
- Cuc Y t&é GTVT - By Giao thong van tai; WG /
- Téng Cyc Hai quan - B Tai chinh; NG o~z
- Bao hiém x4 hoi Viét Nam, === s K \
BJ Y té: Vu PC, Cuc QLYDCT, Cuc QLKCB, Thanh tra Vii Tuan Cuong

B, Vian phong HPTV cip GPKLH thube, NLLT;

- Vién KN thude TU, Vién KN thude TP. HCM;

- Téng Cong ty Dugc Viét Nam - Cong ty CP;

- Cac Bénh vién, Vién c6 giwdong bénh truc thuoec Bo Y té;
- Trung tAm mua sim tap trung thudc qudc gia;

- Cuc QLD: P.QLKDD, P.QLCLT, P.PCTTra, P.QLGT;
Website;

- Luu: VT, PK (T) (02b).



STT| Tén thudc [Hoat chit chinh - [ Dang bao | Quy cich dong Tiéu Tudi tho S6 dang ky | So lan
Ham lugng ché goi chuén (thang) gia han gia han
(S6 ding ky
da cép)
@ (2) 3) “4) (&) (6) ()] 8) ()]

49. Co sé diang ky: Cong Ty TNHH Duge Phim Hisamitsu Viét Nam (Pia chi: S6 14-15 duong 2A, KCN Bién Hoa 2,

P. An Binh, Tp. Bién Hoa, tinh Béng Nai, Viét Nam)

49.1.Co sé san xuét: Cong Ty TNHH Duwge Phidm Hisamitsu Viét Nam (Dia chi: S6 14-15 duong 2A, KCN Bién Hoa
2, P. An Binh, Tp. Bién Hoa, tinh Béng Nai, Viét Nam)

129

Salonpas

Methyl salicylate
6,29 %; dl-
Camphor 1,24 %;
1-Menthol 5,71 %,
Tocopherol
acetate 2 %

Cao dan

Bao 2 miéng
(6,5cmx 4,2
cm); Bao 10
miéng (6,5 cm x
4,2 cm); Hop 1
bao x 10 miéng
(6,5cmx 42
cm); Hop 2 bao
x 10 miéng (6,5
cm x 4,2 cm);
Hop 4 bao x 10
miéng (6,5 cm x
4,2 cm); Hop 1
bao x 20 miéng
(6,5cmx 42
cm)

NSX

36

893100105223
(VD-22387-15)

50. Co s diang ky: Cong ty TNHH Dwoc pham Shinpoong Daewoo (Pia chi: S6 13, buong 9A, KCN Bién Hoa II, P.
An Binh, TP. Bién Hoa, Béng Nai, Viét Nam)
50.1. Co sé san xuit: Cong ty TNHH Dwoc phadm Shinpoong Daewoo (Dia chi: S6 13, Pudng 9A, KCN Bién Hoa II,
P. An Binh, TP. Bién Hoa, Déng Nai, Viét Nam)

130 |Melotop Meloxicam 7,5mg | Vién nang | Hop 10 vix 10 NSX 24 893110105323 1
cing vién (VD-23299-15)

131 |SP Edonal Erdosteine 300mg | Vién nang | Hop 3 vix 10 NSX 36 893110105423 1
cung vién (VD-18104-12)

51. Co so diing ky: Cong ty TNHH Duwge phim USA - NIC (Bia chi: Lo 11D, duong C, Khu cong nghiép Tan Tao,
Phuong Téan Tao A, Quan Binh Tan,TP. HCM, Viét Nam)
51.1.Co 6 san xuét: Cong ty TNHH Dugc pham USA - NIC (Dia chi: Lo 11D, dudng C, Khu cong nghiép Tan Tao,
Phuong Tan Tao A, Quén Binh Tan, TP. HCM, Viét Nam)

132 |Actifif-NIC Triprolidin Vién nén | Chai 100 vién, NSX 36 893110105523 1

hydroclorid Chai 500 vién (VD-23306-15)

2,5mg,
Phenylephrin
hydroclorid 10mg

133 |Dextanice Dextromethorphan | Vién nang | Hop 10 vix 10 | DDVN IV 36 893110105623 1

HBr 5mg cing vién; Chai 100 (VD-23949-15)

vién

134 |Telgate 180 Fexofenadin Viénnén | Hop2vix 10 NSX 36 893100105723 1

HCI 180mg bao phim | vién; Chai 50 (VD-24549-16)

vién, 100 vién

135 |Tenonic Tenoxicam 20mg | vién nang |Hop 2 vi, 3 vi, 5 NSX 36 893110105823 1

cung

vi, 10 vix 10
vién; Chai 100
vién

(VD-22342-15)

52. Co sé ding ky: Cong ty TNHH Dwogc pham VNP (Pia chi: O 54, F3, Khu d6 thi Pai Kim, phudng Dinh Céng, quan
Hoang Mai, TP. Ha Noi, Viét Nam)
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