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QUYET DINH

Vié viéc ban hanh Danh muc 137 thue san xuit trong nuéc
dwgec gia han glay dang Ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 181

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/ND-CP ngay 15/11/2022 cua Chinh phu quy
dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cau to chirc cua Bo Y té;

Can cir Théng tir s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ciia B trieing Bo Y té
quy dinh vi¢c dang ky luu hanh thuéc, nguyén liéu lam thuoc;

Can cir Quyet dinh 56 7868/QD -BYT ngm 28/12/2018 cua Bo truong Bo Y té
quy dinh chirc nang, nhi¢m vu, quyén han va co cdu t6 chire ciia Cuc Quan Iy Duege
thuée Bo Y té;

Can cir két ludn ciia Hoi dong twe van cap giay dang ky heu hanh thuéc, nguyén
liéu lam thuéc - Bo Y té;

Theo dé nghi ciia Trweong phong Pang ky thuée, Cuc Quan Iy Duorc.

QUYET DINH:

Diéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay Danh myc 137 thudc san xuit
trong nudc duoc gia han g g,lay danz, ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 181. Cac thude
tai Danh myc nay dugc gitr nguyén thong tin s6 dang ky da cip, cu the

1. Danh muc 133 thudc san xuét trong nudc dugce gia han g,lay dang ky luu
hanh tai Viét Nam c6 hi¢u lyc 05 ndm ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay (Phu
luc I kém theo).

2. Danh muc 04 thudc san xuét trong nudce dugc gia han gidy dang ky luu hanh
tai Viét Nam c6 hiéu luc 03 nam ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay (Phu luc II
keém theo).

Diéu 2. Co s& san xuit va co s¢ ding ky thude ¢ trach nhiém:

1. San xuat thudc theo dung cic ho so, tai liéu da dang ky véi Bo Y té va phai
in s6 dang ky duge Bo Y té Viét Nam cap 1én nhan thudc.

2. Chi dugc san xuat, dua ra luu hanh céc thude kiém soat dic biét khi co Giéy
chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thudc phai kiém soat
dac bi¢t phu hop véi pham vi hoat dong> cua co so dap ing quy dinh tai khoan 5 Dleu
143 N;,hl dinh s 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh phu quy dinh chi tiét
mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luat Dugc.

3. Thyec hién vi¢e cap nhat tiéu chuén chat lugng cua thude theo quy dinh tai
Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cua B¢ truong By Y té quy dinh vé
chit lugng thude, nguyén li¢u lam thudc.

4. Thyc hién, phdi hgp véi co s& nhap khau thyuc hién theo dang quy dinh tai
Cong van 50 5853/QLD-CL ngay 19/4/2019 cia Cuc Quan ly Dugc ve vige kiém tra
chat lugng nguyén liéu 1am thude nhom sartan ddi véi cac thude thude danh muc tai
Diéu 1 ¢6 chira duge chét thudc nhom sartan.



5. Cap nhat nhan thudc, t& huéng dan sir dung thude theo quy dinh tai Thong
tu s6 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ctia B truong By Y té quy dinh ghi nhan
thude, nbuyen liéu lam thudc va to hucmg s dan sir dung thudc trong thoi han 06 thang
ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, theo hinh thirc thay d6i, bo sung gidy ding
ky luu hanh thuée quy dinh tai Thong tu 50 08/2022/TT-BYT.

6. Phoi hop véi cac co so diéu tri dé thyc hién theo dung cac quy dmh hién
hanh vé thudc ké don, theo doi an toan, hi¢u qua tac dung khong mong muon cia
thude trén ngudi Viét Nam va tong hop, bio cio theo quy dinh tai Diéu 5 Thong tu
s6 08/2022/TT-BYT déi véi cac thude thuoc Phu luc 11 ban hanh kém theo Quyét
dinh nay.

7. Co so dantb ky thudc phai bao dam duy tri diéu kién hoat - dong trong thoi
gian hi¢u lyc cua giay dang ky luu hanh thudc, nguyén li¢u lam thudc. Tron;, trudng
hop khong con dap (mg du diéu kién hoat dong, co so dang ky phai ¢6 trach nhiém
thuc hién thay doi co so ding 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.

8. Co s& san xudt thude phal bao dam cac diéu ki¢n hoat don;, cua co so san
xut trong thoi han hi¢u lyc cta gidy dang ky luu hanh thude, nguyén liéu 1am thudc.

Piéu 3. Déi voi cac thude ¢6 thay ddi vé hd so hanh chinh (bao gom nhan, to
hudng dan st dung thude) trong hé so gia han, sau 12 thdng, ké tir ngay ban hanh
Quyét dinh nay, co s& khong duge san xuit thudc véi cac ndi dung cii da dé nghi
thay doi.

Diéu 4. Déi voi thude Naptogast 20 (STT 109 Phu lyc I): cong ty phai thuc
hi¢n thay d6i cach ghi dang bao ché thanh “Vién nang cimg chira pellet bao tan trong
rudt” theo thu tuc thay doi, bo sung.

Péi véi thude Usarinate (STT 02 Ph'l_l luc II), Terfuzol (STT 03, Phu luc 1),
L-Cystine (STT 04, Phu luc II): Sau khi hét han GPKLH, trong ho so gia han néu
cong ty khong c6 dir li¢u lam sang chimg minh an toan, hi¢u qua cua thuoc s€ khong
ticp tuc gia han hi¢u luc GBDKLH

Diéu 5. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Diéu 6. Giam dbc S&'Y té cac tinh, thanh phé truc thude Trung wong va Giam
doc CO SO san xuit va co so ding ky c6 thude tai Diéu 1 chiu trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.

Noi nhan:

- Nhu Diéu 6;

- BT. bao Ilong Lan (dé bic);
-TT. Bé Xuan Tuyén (de b/c); 4

- Cuc Quéiny - B§ Quéc phong, Cuc Y té - By Cong a v\ QUAN L
- Cuc Y t&¢ GTVT - B Giao thong van tai; \: DU’OC >

- Tong Cuc Hai quan - B Tai chinh;
- Bao hiém xa h¢i Viét Nam; - z
B3 Y té& Vu PC, Cuc QLYDCT, Cuc QLKCB, Thanh tra " Vii Tuéin Cudng
B, Van phong HDTV cap GDKLH thude, NLLT;

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

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

- Cic Bénh vién, Vién c6 giuong bénh tryc thude B Y té;

- Trung tim mua sim tap trung thudc qudc gia;

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

Website;

- Luu: VT, DKT.



7. Co sév diing ky: Cong ty Co Rhﬁn Duwge Hiu Giang (Dia chi: 288 Bis Nguyén Vin Cir - Phudng
An Hoa - Quin Ninh Kiéu, TP. Can Tho, Viét Nam)

7.1. Co s& sin xuit: Cong Ty C6 Phin Duge Hiu Giang - Chi nhdnh nha miy dwge phimDHG
tai Hiu Giang (Dia chi: L6 B2 - B3, Khu cong nghiép Tan Phi Thanh - giai doan 1, xa Tan Pha

Thanh, huyén Chau Thanh A, tinh Hau Giang, Viét Nam)

STT | Ténthuée | Hoatchdtchinh- | Dang | Tudithg | Titu | Quycdch | SO ding | Lin
Ham lugng bio ché | (thdng) | chuin | déng goi ky gia
han
12 | GliritDHG Metformin Vién nén 36 TCCS | Hop3x 10 VD- 01
500mg/2,5mg | hydroclorid bao phim vién 24598-16
500mg;
Glibenclamid
2.5mg
13 | Klamentin Amoxicilin (dud Vién nén 24 TCCS | Hop 1 wii x VD- 01
875/125 dang amoxicilin bao phim 2vix7 | 24618-16
trihydrat) 875mg; Vién
Acid clavulanic
(dudn dang kali
clavulanat &
avicel) 125mg
14 | Celosti 100 | Celecoxib 100mg Vién 36 TCCS | Hop2vix VD- 01
nang 10 vién | 23381-15
cimg
15 | Clorphenira | Clorpheniramin Vién nén 36 TCCS Hop 1 VD- 01
min 4 maleat 4mg Chai x 100 | 21131-14
Vién
16 | Clorphenira | Clorpheniramin Vién nén 36 TCCS | Hop 10 vi VD- 01
min 4 maleat 4mg dai X 20 vién, | 21132-14
hop 1 Chai
X 200 vién
17 | Davita bone | Calci (dudi dang Vién nén 36 TCCS | Hop 1 tuyp VD- 01
sugar free calci carbonat) sui bot x 10 vién | 21556-14
600mg: Vitamin
D3 (dudi dang Dry
Vitamin D3 100
GFP) 400 IU
18 | DilodinDHG | Diosmin 450mg Vién nén 36 TCCS | HopSvix VD- 01
Hesperidin 50mg | bao phim 10 vién, | 22030-14
(Dudi dang Hop 10 vi
Diosmin/ x 10 vién
Hesperidin (90/10)
500mg)
19 | Hapacol Acetaminophen Vién nén 36 TCCS | Hop 10 vi VD- 01
Caplet 500 (Paracetamol) x 10 vién, | 20564-14
500mg Chai 200
vién
20 | Medlon 4 Methylprednisolon | Vién nén 36 TCCS | Hop 10 vi VD- 01
4mg x 10 vién, | 21783-14
Hop 1
Chai x 100
vién
21 | Neni 800 Piracetam 800mg | Vién nén 36 TCCS | Hop3vix VD- 01
bao phim 10 vién 20581-14
22 | Rovas 3M Spiramycin Vién nén 36 TCCS | Hop2vix VD- 01
3000000 1U bao phim 5 vién 21785-14
23 | Spiramycin | Spiramycin Vién nén 36 TCCS | Hop2vix VD- 01
3M 3.000.000 1U bao phim 5 vién 22370-15




