CONG TY CO PHAN DUQC PHAM CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
VINH PHUC Doc lap — Tw do — Hanh phice

S6: 51/2025/VPC-CV ‘ Cadn Tho, ngay 11 thang 02 nim 2025
V/v: Thay doi thong tin thuéc tring thau

Kinh giti: Sé'y té tinh Kién Giang

Truéce tién, Coéng ty Co phin Duoc phidm Vinh Phiic chan thinh cam on su hop tac va
giup d& cua Quy S¢ dbi véi cac san pham va dich vu cia Cdng ty ching t6i trong nhiing thoi
gian qua.

Kinh thwa Quy Sé'! :

Coéng ty C6 phan Dugc pham Vinh Phiic tham du thiu va da tring thau cic mit hang thudc
do cong ty chung t6i san xuét va phan phdi theo quyét dinh sé 1630/QD-SYT ngay 27/06/2024
clia S& 'y té tinh Kién Giang. Trong d6 c6 san phdm Nisitanol (Hoat chdt Nefopam hydroclorid
20mg/2ml, sé dang ky: VD-17594-12).

Thyec hién theo quyét dinh s 401/QD-QLD ngay 18/06/2024 v& viéc ban hanh danh muc
512 thude san xuét trong nude dugce gia han gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 200, trong
d6 c6 thay doi tén va sb ddng ky ctia san pham Nisitanol.

Dé dam bao viéc cung tmg thude tring thdu khong bi gian doan, Cong ty c6 phin Duoc
phim Vinh Phic xin thong béo vé viée thay ddi thong tin thudc da trang thiu nhu sau:

Théng tin da

] . Thong tin thay déi
tring thau

STT Tén hoat chit Loai thong tin

. 2 . Nefopam hydroclorid
Nefopam Tén thuoc Nisitanol 20mg/2ml
hydroclorid

S6 dang ky VD-17594-12 893110447924

Chiing t6i cam két san pham Nisitanol chi thay doi tén va sb ding ky, khong thay d6i vé
chat lwong, quy cach san pham va tidu chi k§ thuat trong ho so tham gia d4u thau.
Chung t6i giri kém cong vin sb 401/Qb-QLD cua Cyc Quén ly Dugec — B Y té.

Kinh mong Quy S& xem xét.
Cong ty chung t6i tran trong cdm on!
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Sé: 401 /QD-QLD Ha N§i, ngay 18 thdng 06 ndm 2

QUYET PINH :
Ve viéc ban hanh Danh muc 512 thuéc sdn xuat trong nuéc
dwoec gia han gidy ding ky Iru hanh tai Viét Nam - Dot 200

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cir Ludt Duge ?(; 105/2016/QH13 mzay 06/4/2016;
Can cir Nghi dinh s() 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 cua Chinh phi quy dinh
chire ndng, nhiém vy, qzzyen han va co cdu (6 chire ciia B Y té;

Can ci Quyét dinh 56 1 969/QD-BYT ngay 26/4/2023 cua BJ truong B Y té quy
dinh clfmc néng, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chike cia Cue Quan Iy Duwoc thude
BoY 1é:

Cén cit Théng tw s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ciia Bé triweong B Y 1é
quy dinh viée dang ky luu himh thube, nguyén ligu lam thude;

Can cir két ludn cia Hpi dong tw van cap gidy ddang ky luu hanh thude, nguyén
liéu lam thuée - B6 Y té dot 200 tai Cong vin s6 43/HPTV-VPHD ngay 15/5/2024 ciia
Vin phong Hoi dong tw vén cdp GPKLH thude, nguyén liéu lam thudc;

Theo de nghi ciia Trieong phong Pang ky thude, Cuc Quan Iy Duyre.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 512 thudc san xudt trong
nude duge gia han gidy diang ky huu hanh tai Viét Nam - Dot 200, cy thé:

1. Danh muc 418 thudc san xudt trong nuéc duoc gia han gidy dang ky luu
hanh hiéu luc 05 nam (Phu luc I kem theo).

2. Danh muc 89 thudc san xudt trong nude duge gia han gidy dang ky luu hanh
hiéu luc 03 nam (Phu luc 11 kém theo).

3. Danh muc 05 thuéc san xuét trong nude duoc gia han gidy dang ky luu hanh
higu lue dén 31/12/2025 (Phu luc 11T kém theo).

Piéu 2. Co s0 san xudt va co so dang ky thude 6 trach nhiém:

1. San xuit thudc theo dung cac hd so, tai liéu da dang ky voi BO Y té va phai
in s6 ding ky duoc Bo Y 1é Viét Nam cép lén nhan thude.

2. Chi dugc san xudt, dua ra luu hanh cac thube kiém soat dic biét khi ¢ Gidy
chimg nhén di diéu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thubc phai kiém sodt
dac biét pht hop v6i pham vi hoat dong ctia co s¢ ddp ing quy dinh tai khoan 5 biéu
143 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/7017 ciia Chinh phi quy dinh chi tiét mét
s6 didu va bién phép thi hanh Luat Duoc.

3. Thuc hién viéc cip nhat tiéu chudn chit luong cia thube theo quy dinh tai
Thong tu sd 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cta B truéng Bo Y € quy dinh vé
chit luong thude, nguyén lidu lam thude.

4. Thude duoc gia han gidy ding ky luu hanh tai Quyét dinh nay nhung chua
nop hoé so cap nhat ndi dung nhin thudc, to hudng dan sir dung thude theo quy dinh
ctia Théng tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ctia B trudng Bo Y té thi phai thuc
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hién cép nhét theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Dleu 37 Théng tuw s§ 01/2018/TT-BYT
trong thoi han 12 thang ké tir ngay duoc gia han glay dang ky luu hanh.

5. Sau 12 thang ké tur ngay ky ban hanh Quye ét dinh ndy, c4c thude duoe gia han
gidy dang ky luu hanh theo Quyét dinh nay c6 thay d6i vé ndi dung hanh chinh phai
sin xuat va luu hanh véi cac ndi dung da dugc phé duyét thay dbi trong hd so gia han.

6. Co so dang ky thube phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thoi gian
hiéu luc ctia gidy ddng ky luu hanh thubc, nguyén liéu lam thuc. Trong trudng hop
khong con dap {mg da diéu kién hoat déng, co s dédng ky phai c6 trach nhiém thuc
hién thay déi co s ding ky theo quy dinh tai Théng tu s6 08/2022/TT-BYT trong thoi
han 30 ngay ké tir ngay 0 s¢ déng ky khong con dia diéu kién hoat dong.

7. Co sé san xuit thude phai bao dam céc diéu kién hoat dong ciia co s san
xuét trong thoi han hiéu luc cta gidy ddng ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc.

8. Cac lhuoc duoc gia ‘han gidy dang ky luu hanh tai quct dinh nay duoc tle
tuc st dung so dang ky da cp trude khi gia han trong thdi han t5i da 12 thang ké tir
ngay dugc cap s6 dang ky gia han theo quy dinh tai Phy luc VI ban hanh kém theo
Thong tu s6 08/2022/TT-BYT.

9. Phéi hop véi cic co so diéu tri dé thuc hién theo dang céc quy dmh hién
hanh vé thude ké don, theo doi an toan, hiéu qua, tic dung khong mong mudn cla
thude trén nguoi Viét Nam va tong hop, bdo cdo theo quy dinh tai Piéu 5 Thong tu sb
08/2022/TT-BYT dbi véi cic thudc trong Phuy lyc 1I ban hanh kém theo Quyét dinh
nay.

Piéu 3 . Quyét dinh nay co hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 4. Gi 1am dbc S& Y té cac tinh, thanh phd true thude Trung vong va Giam
dée co 8¢ san Xudt v co s¢ ding ky c6 thude tai Piéu 1 chiu trich nhiém thi hanh
Quyét dinh nav /.

Noi nhn: CYC TRUONG
- Nhu Diéu 4; ' AN

- BT. Dao Héng Lan (dé b/c);

- TT. D& Xuén Tuyén (dé b/c);

- Cuc Quén y - Bo Qudc phong, Cuc Y té - Bd Cong an;
- Cuc Y & GTVT - B6 Giao théng van tai;

- Téng Cuc Hai quan - Bo Tai chinh;

- Bédo hlem x& hoi Viét Nam;

-Bo Y t&: Vu PC, Cuc QLYDCT, Cuc QLKCB, Thanh tra
B9, Vin phong HDTV cip GBKLH thude, NLLT;

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

- Tdng Céng ty Dugce Viét Nam - Céng ty CP;

- Cac Bénh vién, Vién c6 giudng bénh truc thuoc Bo Y té;
- Trung tdm mua sim tap trung thudc quéc gia;

- Cyc QLD: P.QLKDD, P.QLCLT, P.PCHN, P.QLGT;
Website;

- Luu: VT, DKT (C.H) (02b).




Phu luc 1
DANH MUC 418 THUOC SAN XUAT TRONG NUOC PUQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH
TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - POT 200
(Kem theo Quyél dinh s6 401 /OD-QLD ngay 18 thang 06 ndm 2024
ctia Cuc Quan ly Duoc)

STT| Tén thubc Hoat chét chinh - [ Dang bao ché | Quy cdch déng goi| Titu | Tubi | Sédangky | Sé
Ham hegng chuin tho gia han lin
(thang)| (Sé dang ky | gia
da cip) han
1) 2) 3 @ 5 (6) ) 8) &)
1. Co sé diing ky: Céng ty b phin Dugc - Vit tu y té Nghé An (Dia chi: Sé 68 duong Nguyén S¥ Sach, Phudng Hung
Phtc, thanh phé Vinh, tinh Nghé An, Viét Nam)
1.1. Co s& sén xudit: Cong ty ¢é phin Dugc - Vit tu y t& Ngh¢ An (Dia chi: S 68 dudng Nguyén Sy Sach, Phudng Hung
Phic, thanh phé Vinh, tinh Nghé An, Viét Nam) '

1 |CinatamDNA Cinarizin 25mg; Vién nang Hop 6 vix 10 vién; | NSX 36 |893110425424 | 1
Piracetam 400mg cung Hop 10 vix 10 vién (VD-26359-17)
2 |Piracetam - DNA [Piracetam 400mg Vién nang Hop S vix 10 vién; | DDVN 36 | 893110425524 1
cung Hop 10 vi x 10 vién v (VD-26362-17)
3 |Tetracyclin Tetracyclin Vién nén Lo 450 vién, Lo DBVN 24 1893110425624 | 1
250mg hydroclorid 250mg 400 vién, Lo 200 A4 (VD-20928-14 )
vién, Lo 100 vién

2. Co' sé diing ky: Cong ty ¢6 phin duge Apimed (Pia chi: 263/9 Ly Thudng Kiét, Phudng 15, Quén 11, Thanh phd H6 Chi

Minh, Viét Nam) )—?
. 2 ~ 04
2.1. Co s san xuat: Cong ty ¢6 phan duwge Apimed (Dia chi: Budng N1, cum ¢6ng nghiép Phii Thanh — Vinh Thanh, xa —~
Vinh Thanh, huyén Nhon Trach, tinh DE“mg Nai, Viét Nam) o 1
4 |Misopato 5 Bisoprolol fumarat  [Viénnénbao [HOp3 vix 10vién [USP38| 24 [893110425724 | 1 .-H/T;g
Smg phim (VD-31034-18) PH/
5 |Nooapi 400 Piracetam 400mg Viénnénbao |Hop 10 vix 10 vién | NSX 24 1893110425824 | 1 PHL
phim (VD-31036-18) ._“T/\f\'
6 [Nooapi 800 Piracetam 800mg  |Viénnénbao |Hop 10vix 10vién| NSX | 24 [893110425924 | 1 =
phim (VD-30220-18)
7 |Sucrapi Sucralfat 1000mg Hon dich udng [Hop 20 géi x 5ml; NSX 24 1893100426024 | 1
Hop 50 gdi x Sml (VD-30914-18)

3. Co sé diing ky: Cong ty ¢6 phan dugc Danapha (Dia chi: 253 Diing ST Thanh Khé, phudng Thanh Khé T4y, quan Thanh
Khé, thanh phé Da Ning, Viét Nam)

3.1. Co's6 sén xuiit: Cong ty ¢6 phin duge Danapha (Dia chi: 253 Diing ST Thanh Khé, phuong Thanh Khé T4y, quan
Thanh Khé, thanh phé Da Ning, Viét Nam)

8 |Disidana Nefopam Dung dich Hop 10 ng x 2ml NSX 36 1893110426124 | 1
hydroclorid t1iém (VD-31518-19)
20mg/2ml
9 |Furosol Furosemid 20mg/2ml [Dung dich Hop 10 6ng x 2ml NSX 24 1893110426224 | |1
tiém (VD-24683-16)

10 |Garnotal Phenobarbital 100mg |Vién nén Hop 10 vix 10 vién | NSX 36 1893112426324 | 1
(VD-24084-16)

11 |Haloperidol 2 mg [Haloperidol 2mg Vién nén Hép 1lox 200 vién | NSX 36 | 893110426424 | 1
(VD-18188-13)

12 |Meloxicam |5Smg [Meloxicam 15mg Vién nén Hop3 vix 10vién | NSX 36 | 893110426524 | 1
(VD-31520-19)

13 |Neuropyl 400 Piracetam 400mg Vién nang Hoép5Svix 10vién | NSX 36 | 893110426624 1
clmg (VD-25094-16)
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STT| Tén thube Hoat chét chinh - | Dang bao ché| Quy cich dong goi[ Tieu | Tudi | Sbdangky | Sé
Ham hrong chuan | tho gia han fAn
(thang)| (S6 dingky | gia
da cip) han

&) &) 3 @ (5) 6 ™ (8 9
222 |Pregabalin 300  |Pregabalin 300mg Vién nang Hop 03 vix 10 NSX 36 893110447524 | 1
cliing vién; Hop 05 vi x (VD-32004-19)

10 vién; Hop 10 vi
x 10 vién; Hop 20
vix 10 vién

223 [Sinbre Diacerein 50mg Vién nang Hop 3 vix 10vién | NSX 36 |893110447624 | 1
cing (VD-25319-16)

47. Co sé diing ky: Céng ty c6 phin Duge phdm VCP (Pia chi: Thon Thach L3i, xa Thanh Xuan, huyén Séc Son, thanh
phd Ha Noi, Viét Nam)

47.1. Co sér san xuét: Cong ty ¢d phan Dugc phiam VCP (Bia chi: Thén Thach L3i, xa Thanh Xuan, huyén Séc Son, thanh
phd Ha Noi, Viét Nam)

224 |Fluocide Fluocinolon acetonid |Thudc ma béi [Hop 1 tuyp thude NSX 36 (893110447724 ]
0.25mg/lg da mo {5g (VD-32012-19)

225 |Vitazovilin 3g Piperacilin (dudi Thudc bdt pha [Hop 01 Io; Hop 10 | USP 36 [ 893110447824 | 1
dang Piperacilin tiém lo 2023 {(VD-25323-16)
natri) 3g;
Tazobactam (dudi
dang Tazobactam
natri) 0,375g

48. Co s¢ diing ky: Cong ty c6 phin duge phidm Vinh Phic (Dia chi: S§ 777, dudmg Mé Linh, phuong Khai Quang, thanh
phd Vinh Yén, tinh Vinh Phuc, Viét Nam)

48.1. Co sé san xuit: Céng ty cd phin dugc phidm Vinh Phic (Pia chi: ThénMéu Théng, phudng Khai Quang, thanh phé
Vinh Yén, tinh Vinh Phuc, Viét Nam)

226 |Nefopam Nefopam Dung dich Hép 1 vix 10 éng NSX 36 893110447924 | 1
hydroclorid hydroclorid tiém x2ml; Hop S vix (VD-17594-12)
20mg/2ml 20mg/2ml 10 éng x 2ml

227 |Vincardipin Nicardipin Dung dich Hop2vix5dngx | NSX 24 | 893110448024 | 1
hydroclorid tiém 10ml (VD-32033-19)
10mg/10mi

228 |Vincopane Hyoscin - N - Dung dich Hép 10 6ng x 1ml NSX 36 | 893110448124 1
butylbromid tiém (VD-20892-14)
20mg/1ml

229 |Vincotine Biotin Smg/Iml Dung dich Hop 1 vix 6 6ngx | NSX 36 1893110448224 | 1

tiém Iml (VD-24907-16)

230 |Vinphacine 250 | Amikacin (dudi dang |Dung dich Hép 1 vix 10 ong NSX 36 |893110448324 | 1
Amikacin sulfat) tiém x2ml; Hop 5 vix (VD-32034-19)
250mg/2ml 10 dng x 2ml

231 |Vinphylin Aminophylin Dung dich Hop 2 vix 5 dng x BP 36 | 893110448424 | 1
240mg/5ml tiém Sml, Hép 4 vix 5 2016 (VD-32552-19)

ong x Sml, Hép 10
vix 5 dng x 5ml
232 |Vinsalamin 500  |Mesalamin 500mg  |Viénnénbao |Hop 3 vix 10 vién; | NSX 36 | 893110448524 | 1
tan trong rudt |Hop 10 vi x 10 vién (VD-32036-19)




CONG TY CO PHAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
DUGQC PHAM TRUNG UONG CPC1 Poc lap — Tw do - Hanh phiic

CcCPCl

$6J02/CPCI-CNHCM TP. H6 Chi Minh, ngay 20 thdng 02 ndm 2025
V/v thay d6i thong tin thudc tring thiu
Ozxacilin 1g

Kinh giri: S& Y té tinh Kién Giang

Loi dau tién, Cong ty Cb phan Dugc pham Trung uong CPC1 xin cdm on sy Ging hd
va hop téc cua Quy SoY te trong sudt thoi gian qua.

Can ctr Quyét dinh sb 1630/QD SYT ngay 27/6/2024 ctia S& Y té Kién Giang vé viéc
phé duyét két qua lya chon nha thau cung cap thudc tap trung tinh Kién Giang, giai doan
2023-2025 (dot 3) G6i s 2: G6i thau thube Generic thong thuong.

Can ctt Quyét dinh sé 550/QD-QLD ngay ngay 02/08/2024 vé viéc ban hanh danh
muc 700 thudc nuréc ngoai duge gia han gidy dang ky Iuu hanh tai Viét Nam — Dot 206 (ban
sao dinh kém cong vén), trong d6 mit hang thuéc Oxacilin 1g duogc gia han gidy ding ky
luru hanh tai Viét Nam hiéu luc 05 nam va dugc cap nhit sb ding ky méi.

Cin cir Quyét dinh s 181/QD- QLD ngay 21/3/2024 cua Cuc Quan 1y Duoc vé viée
ban hanh Danh muc 881 thubc san xuét trong nudc duge gia han gidy dang ky luu hanh tai
Viét Nam - Dgt 193 (ban sao dinh kem cong van), trong d6 mit hang thubc Atilene dugc
gia han giéy dang ky Iwu hanh tai Viét Nam hiéu Iuc 05 nim va duoc cép nhat sb dang ky
mai.

Cu thé thong tin thudc cOng ty xin dugc cép nhat nhu sau:

Ma Tén Co sé san xuit | Pon | S6 diing S6 dang ky xin
STT | phan thube — Nuéc sin vi ky trén dwgc thay doi theo Ghi cha
(18) xuat tinh | QDPTT | quyét dinh gia han
PP23 Osaciliii Cong ty qcé phan VD- Ngoai thong tin
1 0062 1 duoc phdm VCP | Lo 31240- 893110687724 thay d6i SBK
9692 g — Viét Nam 18 c4c thong tin
R R con lai khong
PP23 Cong ty cd phan VD- thay ddi so voi
2 | 0062 | Atilene D}ﬁ%gﬁ?ﬁ“ Ong | 26754- | 893100203024 | HOsodu thau
8447 ¥ 17 va Két qua
Nam tring thau

Dé ddp tng kip thoi nhu cau khdm chita bénh tai Quy S& Y & va cic co s& kham
chita bénh, Cong ty ching t6i xin dugc tiép tuc cung tng thudc trén theo thong tin diéu
chinh va dong thoi cam két viée thay ddi niy khong 4nh huéng dén tién d6 cung cip ciing
nhur cam két tiéu chuén chét lugng sén phém ctia thude khong thay doi.

Kinh mong Quy S& Y té xem xét va chip thuén.

Tran trong cam on su hop tic ctia Quy S& Y té.

Noi nhin: DAI DIEN B

- Nhu trén;
- Lwu: Ban KD, MKT, VT.

DS. BAO THI HANG



STV A

. Ky bdi: Cuc Qudn

™ 1y Duge R
i Coquan: By Yte
Bl Ngiy ky: 02-08-

Paiiiioss  BQY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
C”,\CUC QUANLY DUGC Doc 1ap - Tu do - Hanh phic

(‘* 20NG TY €8 PHAN\CA
,c,;’ © oude PHAM

$6: 550 /QD-QLD Ha Ngi, ngay 02 thdng 08 ndm 2024

QUYET PINH
V& viéc ban hanh Danh muc 700 thudc san xuit trong nwdéc
dwoc gia han gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 206

CUC TRUOGNG CUC QUAN LY DUGC

Céin cik Ludt Duwoc s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;
Can cit Nghi dinh so 95/2022/ND-CP ngay 15/1 1/2022 cia Chinh phit quy dinh

chizc ndng, nhiém vy, quyen han vé co cdu té chize ciia B Y té;
Cén cie Quyét dinh 56 1 969/QD -BYT ngay 26/4/2023 ciia B6 trudmg Bo Y té quy

dinh chikc nang, nhiém vy, quyén han va co cdu 16 chike ciia Cuc Qudn 1y Duge thude
Bo Y té;

Cén ciz Thong tw s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ciia Bé truéng Bo Y té
quy dinh viéc dang ky luu hanh thuéc, nguyén liéu lam thuéc;

Cén cik két ludn cua Hji dong tie van cap gidy ding ky heu homh thube, nguyén
liéu lam thudc - B Y 16 dgt 206 tai Cong vin 56 60/HPTV-VPHD ngay 20/6/2024 cia
Vin phong Hpi dong tw vin cdp GPKLH thudc, nguyén lidu lam thube;

Theo dé nghi cia T rieomg phong Ping ky thudc, Cuc Quan Iy Duoe.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 700 thudc san xuét trong
nuée duge gia han gidy ding ky Iwu hanh tai Viét Nam - Dot 206, cu the

1. Danh muc 479 thubc san xuét trong nuéc dugc gia han gidy ding ky luu
hanh hiéu luc 05 nam (Phu luc I kém theo).

2. Danh muc 193 thudc san xuét trong nuéc duoc gia han gidy dang ky luu
hanh hiéu lyc 03 ndm (Phy luc II kem theo).

3. Danh muc 28 thudc san xuét trong nudc duoc gia han gidy ding ky luu hanh
hiéu luc dén 31/12/2025 (Phu luc IIT kem theo).

Piéu 2. Co s sén Xuét va co s§ dang ky thudc ¢6 trach nhiém:

1. San xuat thudc theo ding céc ho 50, tai lidu @4 ding ky v6i BO Y t& va phai
in s§ dang ky dwoc B Y te Viét Nam c4p 1én nhan thubc.

2. Chi dwoc san xuét, dwa ra luu hanh cac thude kiém soat dsc bist khi c6 Gidy
chimg nhan ¢ didu kién kinh doanh dwoc pham vi kinh doanh thubc phai kiém soét
ddc biét pht hop v6i pham vi hoat dgng clia co s& dép g quy dinh tai khoan 3 Didu
143 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phti quy dinh chi tiét mot
s6 diéu va bién phéap thi hanh Luat Dugec.

3. Thuc hién viéc cép nhat tiéu chudn chit lwong cua thude theo quy dinh tal
Thong tu s& 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 ctia Bo truéng BO Y t& quy dinh vé
chét lwong thudc, nguyén ligu lam thubc.

4. Thudc duoc gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyét dinh nay nhung chua
ndp hd so cép nhat ndi dung nhan thube, t& hudng dan sir dung thude theo quy dinh
ctia Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ctia Bd trudng B6 Y & thi phai thuc
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hién cap nht theo quy dinh tai diém b Khoén 1 Piéu 37 Thong tu s6 01/2018/TT-BYT
trong thdi han 12 thang ké tir ngy duoc gia han g1ay dang ky luu hanh.

5. Sau 12 thang k& tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, cac thubc dugc gia han
gidy ding ky Iuu hanh theo Quyét dinh nay c6 thay dbi v& noi dung hanh chinh phai
san xuft va lwu hanh vdi cac ndi dung da dugc phé duyét thay d6i trong ho so gia han.

6. Co s& dang ky thudc phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thoi gian
hidu Iuc ctia gidy dang ky luu hanh thubc, nguyén liéu lam thudc. Trong trudng hop
khong con dap tmg da didu kién hoat dong, co s& ding ky phai c6 trich nhiém thuc
hién thay ddi co s¢ dang ky theo quy dinh tai Thong tur s6 08/2022/TT-BYT trong thoi
han 30 ngay ké tir ngay CO s¢ dang ky khong con di didu kién hoat dong.

7. Co s& san xuat thude phai bao dam céc diéu kién hoat dong clia co s& san
xuét trong thoi han hiéu luc cta gidy déng ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thude.

8. Céc thuoc duoc gia han gidy déng ky luu hanh tai Quyet dinh nay dugc t1ep
tuc stz dung so dang ky da cap trude khi gia han trong thoi han t6i da 12 thang k& tir
ngay dugc cap s0 dang ky gia han theo quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo
Thong tu s6 08/2022/TT-BYT.

9. Phéi hop véi céc co sé didu tri d& thuc hién theo ding cic quy dinh hién
hanh vé thubc ké don, theo doi an toan, hiéu qua, tac dung khong mong mubn cua
thudc trén ngudi Vist Nam va tng hop, béo cdo theo quy dinh tai Pidu 5 Thong tur s
08/2022/TT-BYT ddi véi cac thudc trong Phu luc I ban hanh kém theo Quyét dinh
nay.

Piéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc k& tir ngay ky ban hanh.

Piéu 4. Gidm d6c SO Y & c4c tinh, thanh phd truc thude Trung wong va Gidm
ddc co s& san xudt va co s& dang ky c6 thudc tai Pidu 1 chiu trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.

Noi nhin:

- Nhu Diéu 4;

- BT. P4o Hong Lan (¢ b/c);

- TT. B3 Xuan Tuyén (de b/c);

- Cuc Quany - Bo Quéc phong, Cuc Y té - Bd Cong ant
- Cuc Y t8 GTVT - Bb Giao thong van tai;

- Tong Cuc Hai quan - B Tai chinh;

- Bao hiém x& hoi Viét Nam; N X .
-B0 Y t&: Vu PC, Cuc QLYDCT, Cuc QLKCB, Thanh tra Vi Tuan Cuong
Bo, Vin phong HPTV cép GDKLH thube, NLLT;

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

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

- C4c Bénh vién, Vién c6 giudong bénh tryc thude Bo Y té;

- Trung tAm mua sim tap trung thubc quéc gia;

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

Website;

- Luu: VT, BKT (C.H) (02b).




Phu luc I
DANH MUC 479 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC PUQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH
TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - POT 206

cua Cuc Quan Iy Duoc)

(Kem theo Quyét dinh sé 550 /OP-QOLD ngay 02 thdng 08 ndm 2024

STT| Tén thubc Hoat chit chinh- | Dangbao | Quy cich déng g6i | Tiéu | Tudi | S6dingky | S6
Ham lrong ché chuin | tho gia han lAn
(thang)| (SO dingky | gia
di cip) han
@® @ 3 @ ® Q) ) ® ®

1. Co s& ding ky: Cong ty c6 phian DTS Viét Nam (Pia chi: S6 18, t6 51, phwdng Quan Hoa, quan CAu Gidy, thanh phd Ha

N6i, Viét Nam)

1.1. Co s& san xudt: Cong ty c6 phin Dugc Trung wong Mediplantex (Pia chi: Nha may dugc phim sé 2: Thén Trung

Hau, x4 Tién Phong, huyén Mé Linh, thanh phd Ha Noi, Viét Nam)

1 |Goldagtin

Vildagliptin 50mg

Vién nén

Hop 3 vi x 10 vién

NSX

36

893110652624
(VD-31455-19)

2. Co s& ding ky: Cong ty cd phin Dugc - VAt tw'y t& Thanh Héa (Pia chi: S6 232, Tran Phi, phudng Lam Son, Thanh
phd Thanh Héa, tinh Thanh Ho4, Viét Nam)

2.1. Co s& san xuAt: Cong ty ) phin Dwoc — Vit twy té Thanh Hoéa (Dia chi: S6 04 dudng Quang Trung, phuong Ngoc
Trao, thanh phé Thanh Héa, tinh Thanh Héa, Viét Nam)

2 |Asigastrogit Attapulgit hoat héa |Thude bot  |Hop 30 g6i x 3,2g NSX 36 | 893100652724 | 1
2,5g; Magnesi pha hdn dich (VD-23151-15)
carbonat 250mg; udng
Nhém hydroxyd khd
250mg

3 |Piracetam Piracetam 400mg Viénnang |[Hop 10vix 10vién | NSX 36 | 893110652824 | 1
cing (VD-23153-15)

4 |Acethepharm Acetylcystein 200mg |Thude bét  |Hop 30 goi x 2g NSX 24 | 893100652924 | 1
pha hén dich (VD-20936-14)
ubng

5 |Cinepark Ofloxacin 400mg Vién nén Hop2vix10vién; |DDVN| 36 |893115653024 | 1
bao phim Hop 10 vi x 10 vién Y% (VD-22583-15)

6 |Dutased Sulfamethoxazol Thudc bdt  |Hop 1 chai x 20g pha | NSX 36 | 893110653124 | 1

2000mg; pha hdn dich |50ml hdn dich (VD-25352-16)
Trimethoprim 400mg |uéng

7 |[Montekas Montelukast (dudi ~ |Thube bét  |Hop 10 g6i x 1g; NSX 36 | 893110653224 | 1
dang Montelukast pha hdn dich |Hop 12 géi x 1g; (VD-23783-15)
natri) 4mg ubng Hop 20 géi x 1g;

Hop30gdixlg

3. Co s diing ky: Cong ty cd phin dwgc Apimed (Dia chi: 263/9 Ly Thudng Kiét, Phudng 15, Quan 11, Thanh phé Hd Chi

Minh, Viét Nam)

3.1. Co s& san xuit: Cong ty ¢b phin duoe Apimed (Dia chi: Pudng N1, cum cdng nghié€p Phi Thanh — Vinh Thanh, x&
Vinh Thanh, huyén Nhon Trach, tinh Ddng Nai, Viét Nam)

8 |Apitor 20

Rosuvastatin (dudi
dang Rosuvastatin
calci) 20mg

Vién nén
bao phim

Hoép 3 vi x 10 vién,
Hop 1 chai x 100
vién, Hop 1 chai x
200 vién

NSX

24

893110653324
(VD-30218-18)

4. Co's& diing ky: Cong ty c6 phan dwge ATM (Pia chi: Tru s& chinh: VP 26, tAng 26 toa elip, 110 Tran Phé, phudng M
Lao, quan Ha Péng, thinh phd Ha Noi. Dia chi kinh doanh: L6 B1.4-LK31-01- Khu d6 thi Thanh Ha- Cieanco 5, x& Cu khé,

huyén Thanh Oai, thanh phd Ha Nbi, Viét Nam)
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STT Tén thube Hoat chét chinh - Dang bao | Quy cich déng géi | Tiéu | Tuoi S6 ding ky | S6
Ham legng ché chuin | tho gia han lin
(thing)| (SO dingky | gia
da cz‘ip) han
) @ 3) @ (5) © ) ®) &)
4.1. Co s san xuét: Cong ty ¢b phin dugc vit tw y t& Hai Dwong (Dia chi: 102 Chi Ling, Phudng Nguyén Tréi, Thinh
ph8 Hai Duong, Tinh Hai Duong, Viét Nam)
9 |Atmethysla 250mg |Etamsylat Dungdich  |Hop 10 dng x 2ml NSX 24 | 893110653424 | 1
250mg/2ml thubc tiém (VD-20147-13)

5. Co s& diang ky: Cong ty b ph?m Dwoc Danapha (Dia chi: 253 Diing ST Thanh Khé, P. Thanh Khé Tay, Q. Thanh Khé,
TP. Pa Ning, Viét Nam)
5.1. Co s& san xuit: Cong ty ) ph::'in Dugc Danapha (Pia chi: 253 Diing ST Thanh Khé, P. Thanh Khé T4y, Q. Thanh Khe,
TP. Pa Nang, Viét Nam)

10

Xylozin Drops
0,1 %

Xylometazolin
hydroclorid
10mg/10ml

Dung dich
nhé miii

Hop 1 1o x 10ml

NSX

36

893100653524
(VD-24688-16)

6. Co s& ding ky: Cong ty cb phan Dugc Pong Nai (Pia chi: S6 221 B, dudng Pham Van Thuén, phudng Tan Tién, thanh
phd Bién Hoa, tinh Pdng Nai, Viét Nam)

6.1. Co s¢ san xuét: Cong ty cb phin Dwgc Pdng Nai (Pia chi: $§ 221 B, dudng Pham Van Thuén, phuong Tan Tién, thinh
phé Bién Hoa, tinh Ddng Nai, Viét Nam)

11 |Colchicine ARTH |Colchicine 1mg Vién nén Hop 2 vi x 20 vién, NSX 36 | 893115653624 | 1

l mg Hop 5 vi x 20 vién, (VD-24087-16)
Hop 10 vi x 20 vién

12 |Debutinat Trimebutin maleat |Vién nén Hop 2 vi x 10 vién, NSX 36 | 893110653724 | 1
100mg Hop 10 vi x 10 vién (VD-24088-16)

13 |Diclofenac 75mg |Diclofenac natri Vién nén Hop3vix10vién, |DDVN| 36 |893110653824 | 1
75mg bao phim tan {Hop 10 vi x 10 vién; v (VD-22404-15)

trong rudt Chai 200 vién

7. Co s& ding ky: Cong ty c6 phin dwge Enlie (Dia chi: Pudng NA6, khu cdng nghiép M§ Phuéc 2, Phudong M§ Phudc,
Thi x& Bén C4t, Tinh Binh Duong, Viét Nam)

7.1. Co s& sian xudt: Cong ty ¢b phin duge Enlie (Dia chi: Pudng NA6, khu cong nghiép M§ Phude 2, Phudng My Phudc,
Thi x4 Bén C4t, Tinh Binh Duong, Viét Nam)

14

Beroxib

Celecoxib 200mg

Vién nang
cing

Hop 3 vi x 10 vién;
Hop 10 vi x 10 vién;
Hop 100 vix 10
vién; Chai 100 vién

NSX

36

893110653924
(VD-29621-18)

15

Bromhexin

Bromhexin
hydroclorid 8mg

Vién nén

Hop 3 vi x 20 vién;
Hop 10 vi x 20 vién;
Hop 50 vi x 20 vién;
Hop 3 vi x 10 vién;
Hop 10 vi x 10 vién;
Chai 200 vién; Chai
500 vién

NSX

36

893100654024
(VD-30227-18)

16

Lessenol 325

Paracetamol 325mg

Vién nén

Hop 10 vi x 10 vién;
Hop 100 vix 10
vién; Chai 100 vién;
Chai 200 vién; Chai
500 vién

NSX

36

893100654124
(VD-28780-18)

17

Robestatine

Rosuvastatin (dudi
dang Rosuvastatin
calci 10,4mg) 10mg

Vién nén
bao phim

Hop 2 vi x 14 vién;
Hop 10 vix 10 vién;
Hop 100 vi x 10 vién

NSX

36

893110654224
(VD-29624-18)
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STT| Tén thudc Hoat chit chinh - | Dangbao | Quy cdch dong g6i | Tieu | Tudi | S6dingky | S
Ham hrong ché chuin | tho giahan | lan

(thing)| (S6 dingky | gia
da cip) han

@ @) (&) @ () ©) @) ® ®

350 |Kem Tenafin 1% |Terbinafin Kem bbida |Hop 1 tuyp 5g; 10g; | NSX 36 | 893100687524 | 1
hydroclorid 10mg/1g 15g; 20g (VD-32014-19)

351 |Naphazolin 0,05% |Naphazolin Dungdich |Bocmangco50lox | NSX 36 | 893100687624 | 1
hydroclorid 0,05%  |nho miii 10ml (VD-31239-18)
(kl/tt)

352 |Oxacilin 1g Oxacilin (dudi dang |Thubc bot Hép 10; Hop 50 lo USP 36 | 893110687724 | 1
Oxacilin natri) 1g pha tiém 2023 (VD-31240-18)

353 |Vibatazol 1g/0,5g |Cefoperazon 1g; Thudc bot Hoép 01 1o; Hop 1010 | NSX 36 893110687824 1
Sulbactam 0,5g; pha tiém (VD-30594-18)
(dudi dang
Cefoperazon natri
phéi hop véi
Sulbactam natri)

354 |Vicefmix Hbn hop Ticarcilin ~ |Thudc bat Hop 1 lo; Hop 10 1o |USP 43| 36 893110687924 1
dinatri va kali pha tiém (VD-27145-17)
clavulanat tuong
duong: Ticarcilin
3g; Acid clavulanic
0,1g

355 |Viciaxon 0,25g  |Ceftriaxon (dudi Thubc bot Hop 01 lo; Hop 10 1o | USP 36 | 893110688024 | 1
dang Ceftriaxon pha tiém 2024 (VD-30595-18)
natri) 0,25g

356 |Viciaxon 0,5g Ceftriaxon (dudi Thubc bot Hop 01 lo; Hop 10 1o | USP 36 893110688124 1
dang Ceftriaxon pha tiém 2024 (VD-30596-18)
natri) 0,5g

357 |Vicimadol 2g Cefamandol (duéi  |Thubc bot  |Hop 01 lo; Hop 10 1o |USP 43| 36 893110688224 1
dang hdn hop pha tiém (VD-32020-19)
Cefamandol nafat va
natri carbonat vé&i t¥
1€ 1:0,063) 2¢g

358 |Vicizolin Cefazolin (dudi Thudc bot Hép 11o; Hop 10 1o | USP 36 | 893110688324 | 1
dang cefazolin natri) |pha tiém 2023 (VD-28696-18)
lg

359 |Vifortiam 1g Cefotiam (du6i dang |Thudc bot Hop 11o; Hop 101o | USP 36 | 893110688424 | 1
hén hop Cefotiam  |pha tiém 41 (VD-29902-18)
hydroclorid va Natri
Carbonat ti 18
1:0,242) 1g

360 |Vitafxim Cefotaxim (duéi Thude bot  [Hop 01 lo; Hoép 101lo | USP 36 [ 893110688524 | 1
dang cefotaxim pha tiém 2023 (VD-32022-19)
natri) 0,5g

361 |Vitafxim 1g Cefotaxim (duéi Thudc bot Hop 01 lo; Hop 10 1o | USP 36 [ 893110688624 | 1
dang Cefotaxim pha tiém 2023 (VD-30598-18)

natri) 1g

43. Co s¢ ddng ky: Cong ty 6 phin dugc phdm Vinh Phiic (Dia chi:

phd Vinh Yén, tinh Vinh Phic, Viét Nam)

86 777, dudmg Mé Linh, phuong Khai Quang, thanh

4
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s/ Vé viéc ban hanh Danh muc 881 thudc san xuit trong nuéc

2\ _
%‘f&gﬁ;/ 4 dwoc gia han gidy ding ky luru hanh tai Viét Nam - Dot 193

CUC TRUOGNG CUC QUAN LY DUQC

Can cu Ludt Duoc so 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;
Can cu Nghi dinh SO 95/2022/ND-CP ‘ngay 15/11/2022 cua Chinh phi quy dinh
chiec nang, nhiém vu, quyen han va co cdu t6 chirc ciia B6 Y t6;

Can cit Quyét dinh 56 1 969/0D-BYT ngay 26/4/2023 cua Bg trudng Bo Y té quy
dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chiec cia Cuc Quén Iy Duoc thube
B Yté;

Can cir Théng twe s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ciia Bé truéng Bo Y té
quy dinh viéc dang ky lueu hanh thuéc, nguyén liéu lam thuéc;

Can cit két ludn cua Hoi dong tw van cap gzay dang ky lwu hanh thubc, nguyén
liéu lam thuéc - B Y té dot 193 tai Cong van s6 15/HDTV-VPHD ngay 19/02/2024
cua Van phong Hoi dong tw van ciap GPKLH thuéc, nguyén ligu lam thudc;

Theo dé nghi ciia T rucng phong Ping ky thuée, Cuc Quadn ly Duoc.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh ndy danh muc 881 thudc san xuét trong
nuéce duge gia han gidy ding ky lwu hanh tai Viét Nam - Dot 193, cu the

1. Danh muc 595 thubc san xudt trong nudc duogc gia han gidy ding ky luu
hanh hiéu luc 05 nam (Phu luc I kém theo).

2. Danh myc 285 thudc san xut trong nuéc dugc gia han gidy ding ky Iuu
hanh hi€u luc 03 nam (Phuy luc II kém theo).

3. Danh muc 01 thubc san xuét trong nuéc duogc gia han gidy dang ky luu hanh
hidu lyc dén 31/12/2025 (Phu luc 11T kém theo).

Didu 2. Co s san Xuit va co s dang ky thudc c6 trach nhiém:

1. San xuit thudc theo ding cac ho s0, tai liéu d3 ding ky v6i BO Y & va phai
in s& dang ky dugc B6 Y te Viét Nam cap 1én nhén thubc.

2. Chi dugc san xuit, dua ra luu hanh céc thudc kidm sot dic biét khi c6 Gidy
ching nhén du diéu kién kinh doanh duge pham vi kinh doanh thubc phai kiém so4t
dac biét phu hop v6i pham vi hoat dong cta co s dap tng quy dinh tai khoan 5 bidu
143 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh pht quy dinh chi tiét mét
s6 didu va bién phap thi hanh Lust Dugc.

3. Thyc hién vi€c cép nhit tiéu chuan chét luong cia thube theo quy dinh ta1
Théng tu s6 11/2018/TT-BYT ngdy 04/5/2018 ctia B6 truong Bo Y té quy dinh vé
chét lrong thube, nguyen ligu lam thudc.

4. Thubc duge gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyét dinh nay nhung chua
ndp hd so cap nhét ndi dung nhéan thude, t& huéng dan st dung thube theo quy dinh
cua Thong tw 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ctia Bo trudéng B Y té thi phai thuc
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hién c4p nhat theo quy dinh tai diém b Khoan 1 D1eu 37 Thong tu s6 01/2018/TT-BYT
trong thdi han 12 thang ké tir ngay dugc gia han glay dang ky luu hanh.

5. Sau 12 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, céc thubc duogc gia han
glay dang ky luru hanh theo Quyet dinh nay c6 thay dbi vé ndi dung hanh chinh (bao
gom ca mau nhén va t& huéng dan st dung thuoc) phai san xuit va luru hanh vé6i cic
n6i dung da dwoc phé duyét thay i trong hd so gia han.

6. Co s¢ dang ky thudc phéi bdo ddm duy tri didu kién hoat dong trong thoi gian
hiéu lyc cla gidy ding ky lwu hanh thudc, nguyén liéu lam thube. Trong trudng hop
khong con dép tng du diéu kién hoat dong, co s¢ dang ky phai c6 trach nhiém thuc
hién thay ddi co s& ding ky theo quy dinh tai Théng tu s6 08/2022/TT-BYT trong thoi
han 30 ngay ké tir ngay co s¢ dang ky khong con du diéu kién hoat dong.

7. Co sé& san xuét thudc phai bao ddm céc diéu kién hoat dong cta co s¢ san
xuit trong thoi han higu lgc cta gidy dang ky luu hanh thude, nguyén liéu 1am thude.

8. Cac thuoc dugc gia han gidy ddng ky luu hanh tai Quyet dinh nay duoc tlep
tuc st dung so dang ky da cép trude khi gia han trong thoi han t6i da 12 thang ké tir
ngay dugc cap s0 ding ky gia han theo quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo
Thong tu s0 08/2022/TT-BYT.

9. Phdi hop v6i céc co sé didu tri dé thuc hién theo ding cac quy dinh hi¢n
hanh v& thudc ké don, theo ddi an toan, hi¢u qua, tic dung khong mong mudn cla
thubc trén nguoi Viét Nam va tong hop, 