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QUYET PINH

Veé viée ban hanh Danh myc 12 thudc san xuét trong nud'c
dwgc gia han giay dang ky luwu hanh tai Viét Nam - D¢t 186 bo sung

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cir Ludt Duoc sé 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;
Can cir Nghi dinh sé 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 ciia Chinh phii quy
dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu té chire ciia Bé Y té;

Can cir Quyét dinh sé 1969/0P-BYT ngay 26/4/2023 ciia Bé trudng Bé Y té
quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu té chire ciia Cuc Quan Iy Duge
thuéc B Y té;

Can cit Théng tw s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ciia Bé trucng Bé Y té
quy dinh vi¢c dang ky heu hanh thudc, nguyéen li¢u lam thudc;

Can cir két lugn cua Hoi dong tw van cdp gidy dang ky luu hanh thude, nguyén
liéu lam thuée - B Y té;

Theo dé nghi ciia Truéng phong Bang ky thuée, Cuc Qudn Iy Duorc.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kem theo Quyét dinh nay danh muc 12 thubc san xuét trong
nuée duge gia han gidy dang ky Iuu hanh tai Viét Nam - Dot 186 bo sung, cu thé:

1. Danh myc 10 thudc san xuat trong nuée duoc gia han gidy dang ky luu hanh
hiéu luc 05 nam (Phu luc I kem theo).

3. Danh muc 02 thudc san xuét trong nudc duoc gia han ding ky luu hanh dén
31/12/2025 (Phu luc II kem theo).

Piéu 2. Co so san xuat va co s ding ky thudc c6 trach nhiém:

1. San xuét thudc theo dung cac ho so, tai liéu da dang ky v6i Bo Y té va phai in
s6 dang ky duoc BO Y té Viét Nam cip 1én nhin thude.

2. Chi duoc san xudt, dua ra luu hanh cac thude kiém soat dic biét khi co Giéy
chtng nhan da diéu kién kinh doanh duoc pham vi kinh doanh thudc phai kiém soat dic
biét pht hop voi pham vi hoat dong ctia co s dép ing quy dinh tai khoan 5 Diéu 143
Nghi dinh s 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét mot sd
diéu va bién phap thi hanh Luat Duoc.

3. Thyc hién viéc cap nhat tiéu chuan chat luong ciia thude theo quy dinh tai
Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cua Bo truong Bo Y té quy dinh vé& chét
luong thudc, nguyén lidu lam thudc.

4. Thyc hién, phéi hop véi co sé nhap khau thyc hién theo dung quy dinh tai
Cong van s6 5853/QLD-CL ngay 19/4/2019 ctia Cyuc Quan ly Dugc ve viée kiém tra
chat lwong nguyén lidu 1am thudc nhom sartan ddi vé6i cac thude thude danh myc tai
Piéu 1 ban hanh kém theo Quyet dinh nay c6 chtra dugc chit thudc nhom sartan

5. Thubc duge gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyét dinh nay nhung chua nop
hd so cip nhét ndi dung nhin thude, t& hudng dan sir dung thudc theo quy dinh cua
Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ciia Bo truong Bo Y té thi phai thuc hién
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cap nhat theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Piéu 37 Thong tu s6 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 dugc gia han
glay dang ky luu hanh theo Quyet dinh nay co thay doi vé n6i dung hanh chinh (bao
gdm ca mau nhan va to huéng dan sir dung thudc) phai san xuat va luu hanh véi cac ndi
dung da dugc phé duyét thay d6i trong ho so gia han.

7. Co so dang ky thudc phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thoi gian
hiéu luc cua gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am thudc. Trong trudng hop
khong con dap tmg du didu kién hoat dong, co s dang ky phai c6 trach nhiém thyc hién
thay ddi co’so diang ky theo quy dinh tai Thong tu s6 08/2022/TT-BYT trong thdi han
30 ngay ké tir ngay co so dang ky khong con du diéu kién hoat dong.

8: Co so san xuat thuéc phai bao dam céac diéu kién hoat dong cuia co sd san xuat
trong thoi han hiéu luc cua gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thude.

9. Cac thuoc duogc gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyet dinh nay duogc tlep
tuc sir dung s6 diang ky da cip trudc khi gia han trong thoi han tdi da 12 thang ké tir
ngay duoc cap s6 dang ky gia han theo quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo Thong
tw s6 08/2022/TT-BYT.

Piéu 3. Quyét dinh nay co hiéu lyc ké tir ngdy ky ban hanh.

Piéu 4. Giam dbc SO Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung wong va Gidm
dbc co sé san xuat va co s¢ dang ky c6 thude tai Dicu 1 chiu trach nhiém thi hanh Quyét
dinh nay./.

Noi nhén: TR CUC TRUONG
- Nhu biéu 4}; ] S b 21l

- BT. Dao Hong Lan (dé b/c); VAS

- TT. B3 Xuan Tuyén (dé b/c); (5]
- Cuc Quany - Bo Qudc phong, Cuc Y té - Bo Cong arsa

- Cuc Y t¢ GTVT - B6 Giao thong vén tai; ’
- Tong Cuc Hai quan - B¢ Tai chinh; ’
- Bao hiém x4 hoi Viét Nam; S X .
-B3 Y té Vu PC, Cuc QLYDCT, Cuc QLKCB, Thanh tra Vi Tuan Cuwong
B0, Van phc‘)ng HDTV cap GDKLH thuoc, NLLT;

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

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

- Cac Bénh vién, Vién co6 giuong bénh truc thuge BO Y té;

- Trung tam mua sim tap trung thudc quoc gia;

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

Website;

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




(Kém theo Quyét dinh 56622 /OP-OLD nga)28 thangd8ndm 2023

Phu luc I
DANH MUC 10 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC PUQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH TAI VIET
NAM HIEU LUC 05 NAM - POT 186 BO SUNG

cuia Cuc Quan ly Duoc)

STT Tén thuéc |Hoat chit chinh -| Dang bao ché | Quy cich déng | Tiéu chuin | Tudi tho | So6 ding ky
Ham lugng goi (thang) gia han
(S6 ding ky
da cip)
(1) (2) (3) (4) (5) (6) (M (8)

1. Co sé ding ky: Cong ty Co phin Dwgc - Trang thiét bi Y té Binh Dinh (Bidiphar) (Dia chi: 498 Nguyén Thai Hoc, P.
Quang Trung, TP. Qui Nhon, Binh Dinh, Viét Nam)
1.1. Co sé san xuit: Cong ty C6 phan Dwoc - Trang thiét bi Y té Binh Pinh (Bidiphar) (Tru s chinh: 498 Nguyén Thai
Hoc, P. Quang Trung, Tp. Quy Nhon, tinh Binh Pinh, Viét Nam; Dia chi nha may: Chi nhanh Cong ty cd phﬁn Duogc - Trang
thiét bi y té Binh Pinh (Bidiphar) — Nha may cong nghé cao Nhon Hoi: Lo A3.01-A3.02-A3.03, khu A Khu kinh té Nhon

Hoi, xd Nhon Hoi, thanh phé Quy Nhon, tinh Binh Dinh, Viét Nam)

1

Canpaxel 150

Paclitaxel
150mg/25mi

Dung dich dam
dic dé pha dich
truyén

Hop 1 1o x 25ml

USP-NF
2022

24

893114248123
(QLDB-582-16)

2. Co sé diing ky: Cong ty Co phan Dwge Phim Imexpharm (Dia chi: S6 04, dudng 30/4, Phuong 1, TP. Cao Lanh, tinh

Dong Thap, Viét Nam)

2.1. Co sé san xuét: Cong ty c6 phin Dwge phim Imexpharm (Pia chi: S6 04, dudng 30/4, Phuong 1, TP. Cao Lanh, tinh

Dong Thap, Viét Nam)

2

Divacal

Calci lactat
gluconat 2940mg ,
Calci carbonat
300mg

Vién sui bot

Hop 1 tuyp 20
Vién

NSX

36

893100248223
(VD-19891-13)

3. Co sé diing ky: Cong ty ¢6 phan dwgc phim Phwong Péong (Dia chi: L6 sb 7, Puong s 2, Khu cong nghiép Tan Tao,
P. Tan Tao A, Quan Binh Tan, TP.HCM, Viét Nam)
3.1. Co sé san xuét: Cong ty co6 phin dwec phdm Phwong Pong (Dia chi: L6 sb 7, Puong sb 2, Khu céng nghiép Tan
Tao, P. Tan Tao A, Quan Binh Tan, TP.HCM, Viét Nam)

3

Oripicin 1 mg

Colchicin 1mg

Vién nén

Hop 3 vix 10
vién; Hop 6 vi x
10 vién; Hop 10 vi
x 10 vién; Hop 1
vi x 20 vién; Hop
3 vi x 20 vién;
Hop 5 vix 20
vién; Chai 30 vién;
Chai 60 vién; Chai
100 vién

USP 37

36

893115248323
(VD-22989-15)

4. Co sé diing ky: Cong ty Co phan Dwge pham OPV (Dia chi: S6 27, Puong 3A, Khu Cong Nghiép Bién Hoa II, Phuong
An Binh, Thanh ph6 Bién Hoa, Tinh Dong Nai)
4.1. Co sé san xuat: Cong ty C6 phan Dwoc phAm OPV (DPia chi: S6 27, Pudng 3A, Khu Cong Nghiép Bién Hoa I,
Phudng An Binh, Thanh phd Bién Hoa, Tinh Dong Nai)

4 |Dobutil plus  |Perindopril tert-  [Vién nén Hop 3 vix 10 vién NSX 36 893110248423
butylamin 4mg; (VD-21668-14)
Indapamid 1,25mg

5 [Hivuladin Lamivudin 100mg |Vién nén bao Hop 3 vix 10 vién NSX 36 893110248523

phim

(VD-21873-14)
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STT | Ténthudc |Hoat chitchinh-| Dangbao ché | Quy cich déng | Tiéu chuin | Tudithe| So6 ding ky
Ham lugng goi (thang) gia han
(S6 ding ky
da cap)
(1) (2) (3) (4) (5) (6) (M) (8)

5. Co s6 dang ky: Cong ty TNHH Abbott Healthcare Viét Nam (Dia chi: S6 35 Pai Lo Ty Do, KCN Viét Nam -
Singapore, phuong An Phi, thanh phd Thuan An, tinh Binh Dwong, Viét Nam)

5.1. Co sé san xuit: Cong ty TNHH Abbott Healthcare Viét Nam (Pia chi: S6 35 Pai Lo Ty Do, KCN Viét Nam -
Singapore, phuong An Phi, thanh phd Thuan An, tinh Binh Dwong, Viét Nam)

6 |Glotamuc Acetylcystein Vién nang ciing |Hop 1 thi x 10 vi x NSX 24 893100248623
200mg 10 vién (VD-20718-14)
7 |Glotizin Cetirizin Vién nén bao Hop 10 vix 10 NSX 36 893100248723
hydroclorid 10mg [phim vién (VD-21280-14)
8 |Prazolmium-20 [Esomeprazol (dudi|Vién nang chira |Hop 2 vi x 10 NSX 24 893110248823
dang Esomeprazol |vi hat tan trong [vién; Hop 2 x 7 (VD-24174-16)
magnesi dihydrat) |rudt vién; Hop 4 vix 7
20mg vién

6. Co s& ding ky: Cong ty TNHH Lién doanh Stellapharm (Dia chi: K63/1 Nguyén Thi Soc, Ap My Hoa 2, Xa Xuan
Théi Béng, Huyén Hoc Mén, Tp. H6 Chi Minh, Viét Nam)

6.1. Co sé san xuit: Cong ty TNHH Lién doanh Stellapharm - Chi nhanh 1 (Dja chi: S6 40 dai 16 Ty Do, Khu cong
nghiép Viét Nam - Singapore, Phuong An Phu, Thi xa Thuan An, Tinh Binh Duong, Viét Nam)

9  [Hemarexin Ferrous (du6i dang|Dung dich udng |Hop 20 dng x NSX 24 893100248923
ferrous gluconate) 10ml (VD-16718-12)
50mg; Manganese
(duoi dang
manganese
gluconate)
1,33mg; Copper
(dudi dang copper
gluconate) 0,7mg

10 [Terbinafine Terbinafine Kem béi da Hop 1 tuyp x 10g NSX 24 893100249023
Stella Cream  [hydrochloride 1% (VD-23365-15)
1% (w/w)

Ghi cha:

1. Cdch ghi tiéu chudn chdt lwong thudc tai cot (6):

- Nha san xudt (NSX), Tiéu chuan nha san xudt (TCNSX), Tiéu chudn co sé (TCCS), In-house ¢é ¥ nghia tuwong dwong nhau,
la tiéu chudn chat lwong thudc do co sé san xudt xdy ding va déu c6 thé dwoc ghi trén nhan thudc.

- Cdch viét tdt cdc tiéu chuan chdt lwong dwoc dién: Dwoc dién Viét Nam (DPVN), Duoc dién Anh (BP), Duoc dién My
(USP), Duoc dién Nhdt Ban (JP), Duoc dién Trung Quéc (CP), Duoc dién Chdu du (EP), Duoc dién Quéc té (IP)...

2. S6 ddang ky tai cot (8):

- S6 dang ky gia han la sé dang ky dwoc cdp theo quy dinh tai Phu luc VI Théng tw 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ciia
Bé trucng Bo Y té quy dinh viéc dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thudc.

- S6 dang ky dd cdp (dwoc ghi trong ngodc don) la s6 dang ky da dwoc cdp trude khi thuoe dwoc gia han theo quyét dinh
nay.

- Cdc thudce da dwoc cap sé dang ky lan dau truée ngay 01 thang 01 ndam 2023 dwoc gia han gidy dang ky heu hanh thi dwoc
tiép tuc sir dung sé dang ky di cdp trude khi gia han trong thoi han t6i da 12 thdng ké tir ngay diwoc cdp sé dang ky theo cau
tric moi.




Phu luc II
DANH MUC 02 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC PUQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH TAI VIET
NAM HIEU LUC BEN 31/12/2025 - POT 186 BO SUNG
(Kém theo Quyét dinh 56622 /OP-OLD ngay28thdangd8ndm 2023
cuia Cuc Quan ly Duoc)

STT Tén thudc Hoat chét Dang bao ché | Quy cich déng | Tiéu chuin | Tudi tho S6 ding ky
chinh -"Ham goi (thang) gia han
lwong (S6 ding ky
da cip)
1) ) ©) (4) () (6) (7) (8)

1. Co sé ding ky: Cong ty C6 phan Dwoc - Trang thiét bi Y té Binh Pinh (Bidiphar) (Dia chi: 498 Nguyén Thai Hoc, P.
Quang Trung, TP. Qui-Nhon, Binh Dinh, Viét Nam)

1.1. Co s6 san xuit:”Cong ty C6 phin Dwoc - Trang thiét bi y té Binh Pinh (BIDIPHAR) (Tru sé chinh: 498 Nguyén
Thai Hoc, P. Quang/Trung, Tp. Quy Nhon, tinh Binh Pinh, Viét Nam; Dia chi nha may: Chi nhanh Cong ty cd phﬁn Duoc -
Trang thiét bi y & Binh Dinh (Bidiphar) — Nha may cong nghé cao Nhon Hoi: Lo A3.01-A3.02-A3.03, khu A Khu kinh té
Nhon Hi, xdNhon Hoi, thanh phé Quy Nhon, tinh Binh Pinh, Viét Nam)

1 |[Canpaxel 300  [Paclitaxel Dung dich dam [Hop 1 lo x 50ml |USP-NF 2022 24 893114249123
300mg/50ml  |dic dé pha dich (QLPB-583-16)
truyén

2. Co sé diang ky: Cong ty Co phan Dwgc pham OPV (Pia chi: S6 27, Puong 3A, Khu Cong Nghiép Bién Hoa II, Phuong
An Binh, Thanh phé Bién Hoa, Tinh Pdng Nai, Viét Nam)

2.1. Co sé san xuat: CCong ty C6 phan Dwge pham OPV (Dia chi: S6 27, Pudng 3A, Khu Cong Nghiép Bién Hoa II,
Phuong An Binh, Thanh phd Bién Hoa, Tinh Dong Nai, Viét Nam)

2  |Opecartrim Trimetazidin ~ [Vién nén bao Hop 10 vix 10 NSX 36 893110249223
HCI 20mg phim Vién (VD-20237-13)

Ghi cha:

1. Cdch ghi tiéu chuan chdt lwong thudc tai cot (6):

- Nha sdn xudt (NSX), Tiéu chudn nha san xudt (TCNSX), Tiéu chudn co sé (TCCS), In-house c¢é ¥ nghia tuwong dwong nhau,
la tiéu chudn chat leong thudce do co sé san xudt xdy ding va déu cé thé duwoce ghi trén nhin thudc.

- Cdch viét tdt cdc tiéu chuan chdt lwong dwoc dién: Dwoc dién Viét Nam (DPVN), Duoe dién Anh (BP), Duoc dién My
(USP), Duoc dién Nhit Ban (JP), Duoc dién Trung Quéc (CP), Duge dién Chdu du (EP), Duoc dién Quoc té (IP)...

2. 86 dang ky tai cot (8):

- S6 ddang ky gia han la sé ding ky dwoc cap theo quy dinh tai Phu luc VI Théng t 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ciia
B trudng Bé Y té quy dinh viéc dang ky lweu hanh thuoc, nguyén liéu lam thudc.

- S6 ddang ky da cdp (dwoc ghi trong ngodc don) la sé dang ky da dwoc cdp trude khi thube dwoc gia han theo quyét dinh
nay.

- Cdc thuéc da dwoc cdp sé dang ky lan dau trude ngay 01 thang 01 ndam 2023 dwoc gia han gidy dang ky heu hanh thi dwoc
tiép tuc svr dung sé dang ky da cdp triede khi gia han trong thoi han t6i da 12 thang ké tir ngay dwoc cdp sé dang ky theo cdu
truc moi.
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