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CỤC QUẢN LÝ DƯỢC 
_______________ 

Số:           / QĐ-QLD 

CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 

Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 
___________________________________________________ 

Hà Nội, ngày        tháng        năm   

 

QUYẾT ĐỊNH 

Về việc ban hành danh mục 01 thuốc sản xuất trong nước 

được cấp giấy đăng ký lưu hành tại Việt Nam - Đợt 178 bổ sung 
 

CỤC TRƯỞNG CỤC QUẢN LÝ DƯỢC 

 
 Căn cứ Luật Dược số 105/2016/QH13 ngày 06/4/2016; 
  Căn cứ Nghị Quyết số 12/2021/UBTVQH15 ngày 30/12/2021 của Ủy ban 

thường vụ Quốc hội về việc cho phép thực hiện một số cơ chế, chính sách trong 
lĩnh vực y tế để phục vụ công tác phòng, chống dịch COVID-19; 

 Căn cứ Nghị định số 75/2017/NĐ-CP ngày 20/6/2017 của Chính phủ quy 
định chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn và cơ cấu tổ chức của Bộ Y tế; 

 Căn cứ Thông tư số 32/2018/TT-BYT ngày 12/11/2018 của Bộ trưởng Bộ Y 
tế quy định việc đăng ký lưu hành thuốc, nguyên liệu làm thuốc; 

Căn cứ Thông tư số 29/2020/TT-BYT ngày 31/12/2020 của Bộ trưởng Bộ Y 
tế sửa đổi, bổ sung và bãi bỏ một số văn bản quy phạm pháp luật do Bộ trưởng 
Bộ Y tế ban hành, liên tịch ban hành; 

Căn cứ Thông tư số 23/2021/TT-BYT ngày 09/12/2021 của Bộ trưởng Bộ Y 
tế sửa đổi, bổ sung một số văn bản quy phạm pháp luật do Bộ trưởng Bộ Y tế ban 
hành; 

 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 kết luận 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 01 thuốc sản xuất 
trong nước được cấp giấy đăng ký lưu hành tại Việt Nam - Đợt 178 bổ sung (tại 
Phụ lục I đính kèm). Thuốc có số đăng ký với ký hiệu VD3-181-22 và có hiệu lực 
03 năm kể từ ngày ký ban hành Quyết định này. 

Điều 2. Cơ sở sản xuất và cơ sở đăng ký thuốc có trách nhiệm thực hiện 
các quy định tại Phụ lục II ban hành kèm theo Quyết định này, quy định tại Điều 
3, 4 Thông tư số 32/2018/TT-BYT và các quy định sau: 

1. Sản xuất thuốc theo đúng các hồ sơ, tài liệu đã đăng ký với Bộ Y tế và 
phải in số đăng ký được Bộ Y tế cấp lên nhãn thuốc. 

2. Phối hợp với các cơ sở điều trị thực hiện 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 
32/2018/TT-BYT. 

Điều 3. Sở Y tế các tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương thông báo cho 
các cơ sở khám chữa bệnh, các cán bộ y tế, các cơ sở cung ứng thuốc trên địa bàn 
quản lý thực hiện: 
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 1. Thông báo cho bệnh nhân về các lợi ích, rủi ro khi sử dụng thuốc, các 
phương pháp điều trị, các thuốc khác có thể thay thế thuốc Molnupiravir trong 
điều trị Covid-19. 

2. Tăng cường theo dõi, giám sát, phát hiện, xử trí các trường hợp xảy ra 
phản ứng có hại của thuốc (nếu có) và gửi báo cáo phản ứng có hại của thuốc về: 
Trung tâm quốc gia về Thông tin thuốc và Theo dõi phản ứng có hại của thuốc 
(13-15 Lê Thánh Tông, Quận Hoàn Kiếm, Hà Nội) hoặc Trung tâm khu vực về 
thông tin thuốc và theo dõi phản ứng có hại của thuốc TP. Hồ Chí Minh (201B 
Nguyễn Chí Thanh, Quận 5, TP. Hồ Chí Minh) theo quy định. 

 Điều 4. Trung tâm DI&ADR Quốc gia - Trường Đại học Dược Hà Nội, 
Trung tâm khu vực về thông tin thuốc và theo dõi phản ứng có hại của thuốc TP. 
Hồ Chí Minh - Bệnh viện Chợ Rẫy, Trung tâm Dược lý lâm sàng - Trường Đại 
học Y Hà Nội có trách nhiệm theo dõi, cập nhật và báo cáo về Cục Quản lý Dược 
những thông tin sau: 

 1. Thông tin trong tờ hướng dẫn sử dụng của thuốc chứa Molnupiravir được 
phê duyệt tại các quốc gia tham chiếu trên thế giới để cập nhật tờ hướng dẫn sử 
dụng chung thống nhất cho các thuốc molnupiravir. 

 2. Thông tin liên quan an toàn, hiệu quả của thuốc chứa Molnupiravir được 
đánh giá bởi các cơ quan quản lý dược trên thế giới, Tổ chức Y tế thế giới (WHO) 
và thông tin về sử dụng, tình trạng lưu hành thuốc chứa Molnupiravir trên thế giới. 

 3. Thông tin liên quan đến báo cáo ADR thuốc, các thông tin an toàn, hiệu 
quả thuốc lưu hành tại Việt Nam. 

 Điều 5. Trong quá trình lưu hành thuốc, căn cứ việc theo dõi, cập nhật thông 
tin về an toàn, hiệu quả của thuốc tại Việt Nam và trên thế giới, Cục Quản lý Dược 
báo cáo Hội đồng Tư vấn cấp giấy đăng ký lưu hành thuốc, nguyên liệu làm thuốc 
- Bộ Y tế để quyết định thu hồi giấy đăng ký lưu hành đã cấp này theo quy định 
tại khoản 1 Điều 58 Luật dược. 

  Điều 6. Cơ sở đăng ký phải thực hiện cập nhật tờ hướng dẫn sử dụng theo 
nội dung của tờ hướng dẫn sử dụng đã được Hội đồng Tư vấn cấp giấy đăng ký 
lưu hành thuốc, nguyên liệu làm thuốc - Bộ Y tế phê duyệt được ban hành tại Phụ 
lục III kèm theo Quyết định này.  

  Điều 7. Quyết định này có hiệu lực kể từ ngày ký ban hành. 

  Điều 8. Giám đốc Sở Y tế các tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương, Giám 
đốc các đơn vị tại Điều 4, Giám đốc cơ sở sản xuất và cơ sở đăng ký có thuốc tại 
Điều 1 có trách nhiệm thi hành Quyết định này./. 

Nơi nhận: 

- Như Điều 8; 

- QBT. Đào Hồng Lan (để b/c); 

- TT. 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, Văn phòng HĐTV cấp GĐKLH thuốc, NLLT; 

- Viện KN thuốc TƯ, Viện KN thuốc TP. HCM; 
- Viện Công nghệ dược phẩm QG - Trường ĐH Dược HN; 

- Tổng Công ty Dược Việt Nam - Công ty CP; 

- Các Bệnh viện, Viện có giường bệnh trực thuộc Bộ Y tế;  

- Trung tâm mua sắm tập trung thuốc quốc gia; 
- Cục QLD: P.QLKDD, P.QLCLT, P.PCTTra, P.QLGT; 

Website; 

- Lưu: VT, ĐKT. 

CỤC TRƯỞNG 

 

 

 

 

 

Vũ Tuấn Cường 
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 Phụ lục I 

DANH MỤC 01 THUỐC SẢN XUẤT TRONG NƯỚC ĐƯỢC CẤP GIẤY ĐĂNG KÝ 

LƯU HÀNH TẠI VIỆT NAM HIỆU LỰC 03 NĂM - ĐỢT 178 BỔ SUNG 

(Ban hành kèm theo Quyết định số: ........../QĐ-QLD ngày    tháng    năm 2022  

của Cục Quản lý Dược)  

1. Công ty đăng ký: Công ty Cổ phần Dược phẩm OPV (Đ/c: Số 27, Đường 3A, Khu công 

nghiệp Biên Hòa II, Phường An Bình, thành phố Biên Hòa, tỉnh Đồng Nai. - Việt Nam) 

1.1 Nhà sản xuất: Công ty Cổ phần Dược phẩm OPV (Đ/c: Số 27, Đường 3A, Khu công nghiệp 

Biên Hòa II, Phường An Bình, thành phố Biên Hòa, tỉnh Đồng Nai. - Việt Nam) 

 

Hoạt chất chính - 

Hàm lượng 
STT Tên thuốc 

Dạng bào 

chế 

Tuổi 

thọ 
Số đăng ký 

Quy cách 

đóng gói 

Tiêu 

chuẩn 

Molvir 200 6 

tháng 
Molnupiravir 200mg Viên nang 

cứng 

Hộp 4 vỉ, 10 vỉ 

x 10 viên 
1 VD3-181-22 TCCS 

Trang 1 
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Phụ lục II 

TRÁCH NHIỆM CỦA CƠ SỞ SẢN XUẤT VÀ CƠ SỞ ĐĂNG KÝ PHẢI 

THỰC HIỆN ĐỂ ĐẢM BẢO CHẤT LƯỢNG, AN TOÀN, HIỆU QUẢ CỦA 

THUỐC 

(Ban hành kèm theo Quyết định số           /QĐ-QLD ngày    tháng    năm 2022 của 

Cục Quản lý Dược) 

 

1. Thực hiện kiểm tra chất lượng nguyên liệu theo tiêu chuẩn nhà sản xuất 

và phải đạt yêu cầu mới được đưa vào sản xuất. 

2. Tiếp tục nộp hồ sơ nghiên cứu độ ổn định thành phẩm kèm theo dữ liệu 

gốc (primary data) cho đến khi khoảng thời gian nghiên cứu độ ổn định tối thiểu 

thực tế đáp ứng theo hướng dẫn của ASEAN về Cục Quản lý Dược theo hình thức 

thay đổi, bổ sung quy định tại Phụ lục II Thông tư số 32/2018/TT-BYT để được 

xem xét và cập nhật hạn dùng theo quy định. 

Trường hợp thuốc không đạt kết quả nghiên cứu độ ổn định theo đề cương 

trong hồ sơ đăng ký, cơ sở phải báo cáo ngay về Cục Quản lý Dược để trình Hội 

đồng tư vấn cấp giấy đăng ký lưu hành thuốc, nguyên liệu làm thuốc xem xét về 

hạn dùng của thuốc. 

3. Thực hiện việc lấy mẫu kiểm tra chất lượng của thành phẩm theo tiêu 

chuẩn đã xây dựng tại các thời điểm lấy mẫu theo dõi độ ổn định ở điều kiện dài 

hạn và lão hóa cấp tốc ở 0, 3, 4, 5, 6 tháng và báo cáo về Cục Quản lý Dược kèm 

theo dữ liệu gốc (primary data) để giám sát. Sau thời điểm 6 tháng, thực hiện việc 

lấy mẫu để theo dõi độ ổn định trong điều kiện dài hạn theo quy định hiện hành.  

4. Thực hiện việc thẩm định quy trình sản xuất trên lô thương mại theo đúng 

hồ sơ đăng ký thuốc đã được duyệt. Trong trường hợp kết quả thẩm định không 

đáp ứng quy định phải báo cáo ngay về Cục Quản lý Dược để trình Hội đồng tư 

vấn cấp giấy đăng ký lưu hành thuốc, nguyên liệu làm thuốc xem xét, xử lý theo 

quy định. 

5. Thực hiện theo dõi về chất lượng, an toàn, hiệu quả của thuốc khi đưa ra 

lưu hành trên thị trường và báo cáo, cập nhật thông tin cho cơ quan có thẩm quyền 

các thông tin về chất lượng, an toàn, hiệu quả liên quan đến thuốc trong quá trình 

lưu hành trên thị trường. 
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