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'E‘LRUC QUAN LY DUQC Dic ldp - Tu do - Hanh phiic
S6: 198 /QDb-QLD Ha Ngi, ngay 24 thang 03 nam 2023
QUYET DINH

V¢é viéc ban hanh Danh muc 135 thudc sin xuéit trong nuéc
dwgc gia han gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 183

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cir Luat Dugc so 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;
Can cir Nghi dinh 90 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 cua Chinh phi quy dinh
chirc nang, nhiém vu, quyen han va co cau té chirc ciia Bg Y té;

Can cir Quyét dinh s6 7868/QD-B ¢ g nga) 28/12/2018 cua Bo truong Bo Y té quy
dinh chut nang, nhi¢ém vu, quyén han va co cau 16 chire ctia Cuc Quan Iy Dugc thuoe
BoY té;

Cén cir Thong tw s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 cia Bé trueomg B Y té quy
dinh viéc dang ky luew hanh thuéc, nguy en ligu lam thuéc;

Can cir két lugn cua Hoi dong tw van cap gidy dang ky heu hanh thuéc, nguyén li¢u
lam thuéc - BoY té; )

Theo dé nghi cua Truong phong Dang ky thuoc, Cuc Quan ly Dugrc.

QUYET D!N

Diéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 135 thuoc san xuit trong
nudc dugc cap glay dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 183, cu thc

1. Danh myc 125 thudc san xuit trong nudc duge gia han gidy dang ky lru hanh
hi¢u lyc 05 nam (Phu luc I kém theo). )

2. Danh muyc 09 thudc san xuat trong nuéc dugce gia han gidy dang ky luu hanh
hi¢u lyc 03 nam (Phu luc Il kém theo)

3. Danh muc 01 thudc san xuat trong nuéc duge gia han ding ky lwu hanh dén
311 7/’075 (Phu luc 11T kém theo)

Diéu 2. Co so san Xuit va co s& dang ky thude ¢6 trach nhi¢m:

1. San xuit thuoc theo dung cic hé so, tai li¢u dd ding ky vai Bo Y té va phai in
s6 ding ky dugc By Y té Viét Nam cap l1én nhin thudc.

2. Chi dugc san xuit, dua ra luu hanh céc thuéc kiém soat ddc bi¢t khi co Gidy
chimg nhin du diéu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thudc phai kiém soat dic
biét phu hop v6i pham vi hoat dong cua co sé dap ung quy dinh tai khoan 5 chu 143
Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mot sb
diéu va bién phap thi hanh Luat Dugc.

3. Thyc hién vi¢c cap nhit tiéu chuin chat lugng cua thude theo quy dinh tai
Thong tu so 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cua Bj truong Bo Y té quy dinh vé chit
lugng thube, nguyén li¢u lam thude.

4. Thyc hién, phdi hop véi co so nhip khau thyc hién theo dang quy dinh tai
Cong vin so 5853/QLD-CL ngay 19/4/2019 cua Cuc Quan ly Dugc vé vige kiém tra
chit lugng nguyén li¢u lam thuéc nhom sartan déi véi cac thude thuge danh muc tai
Diéu 1 ban hanh kém theo Quyct dinh nay c6 chira dugc chat thuéc nhoém sartan

5. Thude dugc gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyét dinh nay nhung chua nép
hé so cip nhat ndi dung nhin thudc, t& huéng din sir dung thude theo quy dinh cua
Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua By truong B Y té thi phai thyc hién



cap nhit theo quy dinh tai diém b Khoan | Diéu 37 Thong tu s 01/2018/TT-BYT trong
thoi han 12 thing ké tir ngay dugc gia han gidy dang ky luu hanh.

6. Sau 12 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, cic thuée dugce gia han
glay dang ky luu hanh theo Quyét dinh nay cé thay doi vé noi dung hanh chinh (bao
gom ca mau nhin va to hudng dan sir dung thuéc) phai san xuit va luu hanh véi cic ndi
dung da dugc phé duyét thay dbi trong hé so gia han.

7.Co so dang ky thude phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thoi gian
hi¢u lyc cua giay ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thude. Trong trudng hop
khong con dap img du diéu kién hoat dong, co so dang ky phai c6é trach nhi¢m thyc hién
thay déi co so ding ky theo quy dinh tai Thong tu s6 08/2022/TT-BYT trong thdi han
30 ngay ké tir ngay co sO ding ky khong con du diéu kién hoat dong.

8. Co s san xuit thuoc phai bao dam cac diéu ki¢n hoat dong cua co s¢ san Xuit
trong théi han hi¢u lyc cua glay dang ky luu hanh thuéc, nguyén li¢u lam thude.

9. Cac thuoc dugc gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyct dinh nay dugc tlcp
tuc sur dung §o ding ky da cip trude khi gia han trong thi han t6i da 12 thing ké tir
ngay dugc ‘cép s0 dang ky gia han theo quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo
Thong tu so 08/2022/TT-BYT.

10. Cac thuoc dugc gia han gidy ding ky luu hanh tai Phy luc Il Quyét dinh nay
sau khi hét han gidy diing ky lwu hanh, trong hé so gia han néu cong ty khong c6 dir li¢u
lam sang chung minh an toan, hi¢u qua cuaa thude, Cuc Quan ly Dugc sé khong tiép tuc
gia han glay ding ky luu hanh.

Dleu 3. Quyét dinh nay ¢6 hi¢u lyc ké tir ngay ky ban hanh.

Diéu 4. Giam doc So Y té cic tinh, thanh pho truc thugc Trung vong va Giam
dbc co so san xuit va co so ding ky 6 thude tai Diéu 1 chiu trich nhiém thi hanh Quyét
dinh nay./.

Noi nh@n:
- Nhu Diéu 4;

- BT. Bao Hong Lan (dé We):
- TT. DS Xuin Tuyén (dc b/c); i
-Cchuiny Bd Quéc phong, Cuc Y té - Bo Cong an;
-CchthTVT B¢ Giao thong vin tai;
- Tong Cyc Hai quan - B§ Tai chinh; :
- Bao hiém xd héi Viét Nam; - -

-B3 Y té Vu PC, Cye QLYDCT, Cyc QLKCB, Thanh tra Vii Tuin Cuimg
B§, Vin phong HDTV cip GDKLH thudc, NLLT;

- Vién KN thuoe TU,, Vién KN thuéc TP. HCM;

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

- Céc Bénh vién, Vién c6 giudmg b¢nh lruc thude BO Y té;

- Trung tim mua sim tip trung thude qudc gia;

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

Website;

- Lwu: VT, DKT.




(Kém theo Quyét dinh so:

Phu lucl
DANH MUC 125 THUOC SAN XUAT TRONG NUOC DUQC GIA HAN GIAY DANG KY

198

cua Cuc Quan ly Dwoc)

LUU HANH TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - DOT 183
/OD-QLD ngay24 thang 03nam 2023

Tudi | SOdingky
STT|  Tén thube Hoat chit chinh - |Dang Pio Quy cic’l-n déng Tiéu the gia han ' S6 lin
Ham lugng che goi chuin (thing) (Sb ding ky [gia han
= di cip)
(0)) (2) 3) 4) (5) (6) (0] (8) (&)

7. Co s diing ky: Céng ty Cé phin Duge Hju Giang (Dia chi: 288 Bis Nguyén Vin Cir, Phuéng An Hoa, Quén Ninh
Kiéu, thanh phé Cén Tho, Viét Nam)
7.1. Co sé san xuit: Cong ty Cé phin Duge Hiu Giang - Chi nhinh nhi miy duge phimDHG tai Hiu Giang (Dia chi:
Lé B2 - B3, Khu céng nghiép Tan Phi Thanh - Giai doan 1, xd Tan Phi Thanh, huyén Chau Thanh A, tinh Hiu Giang, Viét

Nam
- b
19 |Bromhexin 8 f;:!“;tl’:r‘; Smg Viénnén |Hop 3vix 10 vién| NSX 36 (3313){38‘5’;“8’_5]'43) 1
. _ . 893100040623
o) o - 2 wi - N
20 |Clanoz Loratadin 10mg Viénnén |Hop2vix 10 vién] NSX 36 (VD-20550-14) 1
Page 3 of 14
Tubi | SO dingky
STTl  Tén thude Hoat chit chinh - Dang ?io Quy cic'lf déng 'l'm} the gia han ' 56 lin
Ham lugng che goi chuin (thing) (Sé ding Ky |gia han
di cip)
| (1) 2) 3) ) (5) (6) (@) (8) (&)
Metformm HCl . ;
Glumeben Vién nén . 893110040723
21 500mg:; - |Hop3vix 10vién| NSX 36 - 1
500mg/Smg | Glibenclamid Smg bao phim (VD-24599-16)
Cefuroxim (dudi iw e »
22 [Haginat 500  |dang Cefuroxim :ﬂ‘"‘ o [ Hop2vixSvien | Nsx | 36 (s\?;flgggg_s{:) 1
axetil) S00mg oF -
Thuoe bot | . . s . 893100040923
2 24 o .
23 |Hapacol 150 Paracetamol 150mg siii bot Hop24goix 1.5g| NSX 36 (VD-21137-14) 1
Thude bét | . - , §93100041023
b p) p) 24 ¢ y
24 |Hapacol 250 Paracetamol 250mg ol bot Hop 24 goix 1,5g | NSX 36 (VD-20558-14) 1
|Cefpodoxim (Dudi =
: . Vién nén ’ 893110041123
25 |n y 30 2 vi 2 7 b
25 |Nifin 100 Tabs |dang (?cfpodoxnm Doyl Hop2vix 10 vién| NSX 24 (VD-26600-17) 1
Jproxetil) 100mg







