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CUC QUAN LY DUQC Poc 1ap - Tu do - Hanh phic
S6: 132 /QDb-QLD Ha Noi, ngay 22 thdng 03 ndm 2021
QUYET PINH

Vé viéc ban hanh danh muc 06 thudc san xuit trong nuwéc
dwoc gia han giay ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 168.2

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cir Ludt Duoc s6 105/2016/0QHI13 ngay 06/4/2016;

Can cir Nghi dinh s6 75/2017/NP-CP ngay 20/6/2017 ciia Chinh phii quy dinh
chure nang, nhiém vu, quyén han va co cdu 16 chire ciia Bo Y 16;

Can cir Thong tw s6 32/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 ciia Bé truong Bo Y té
quy dinh viéc déang ky lieu hanh thuée, nguyén liéu lam thudc;

Can cie Thong tw s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 ciia B trucong Bé Y té sira
doi, bé sung va bai bé mét sé van ban quy pham phdp ludt do Bé trieong Bo Y 1é ban
hanh, lién tich ban hanh.

Can cir Quyét dinh s6 7868/0D-BYT ngay 28/12/2018 cua B truwong Bo Y 1é quy
dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cau 16 chire cria Cuc Quan by Dwrgc thude
Bé Y 1é;

Can cir két lugn ciia Hi dong tir van cdp gidy dang ky heu hanh thuéc, nguyén
lidu lam thuéc - Bo Y 1é;
Xét dé nghi ciia Truwomg phong Dang ky thuoe, Cuc Quan Iy Do,

QUYET PINH:

Diéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 06 thudc san xuat trong
nudc duoc gia han giay dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 168.2. Cac thudc tai Danh
muc nay dugc gitt nguyén thong tin s6 dang ky di cap va c6 hiéu luc 05 nam ké tir
ngay ky ban hanh Quyét dinh nay.

Piéu 2. Co s0 san Xuat va co so dang ky thudc o trach nhiém:

1. San xuat thudc theo diing cac hd so, tai liéu di dang ky véi Bo Y té va phai
in s6 dang ky dugc Bo Y té Viét Nam cap 1én nhén thudc.

2. Chi dugc san xuat, dua ra luu hanh cac thudc kiém soat dac biét khi c6 Giay
chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thudc phai kiém soat
dac biét phu hop v6i pham vi hoat dong ctia co s dap ung quy dinh tai khoan 5 Diéu
143 Nghi dinh so6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cia Chinh phui quy dinh chi tiét mot
s6 diéu va bién phap thi hanh Luat Dugc.

3. Thuc hién viéc cap nhat tiéu chuan chat lugng cua thudc theo quy dmh tax
Thoéng tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cua Bo truong Bo Y té quy dinh vé chat
lugng thube, nguyén liéu 1am thude.

4. Thuc hién, phéi hop véi co sé nhap khau thuc hién theo dung quy dinh tai
Cong van sb 5853/QLD-CL ngay 19/4/2019 ctia Cuc Quan ly Duoc vé viée kiém tra
chat lurgng nguyén li¢u lam thudc nhém sartan déi vé6i cac thude thudc danh muc tai
Diéu 1 ¢ chira dugc chét thudc nhom sartan.

5. Cap nhat nhan thudc, to huéng dan st dung thude theo quy dinh tai Thong tu
s6 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua Bo truong B6 Y té quy dinh ghi nhan thudc,
nguyén liéu lam thudc va to hudng dan st dung thude trong thdi han 06 thang ké tir



ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, theo hinh thirc thay ddi, bd sung gidy dang ky luu
hanh thu6c quy dinh tai Thong tu s6 32/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 cia B trudng
Bo Y té quy dinh viéc dang ky luu hanh thudc, nguyén lidu lam thude va Thong tu sb
29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 cua Bo truong Bo Y té stra d6i, bo sung va bii bo
mbt sb van ban quy pham phap luat do B truong Bo Y té ban hanh, lién tich ban hanh.

6. Co s dang ky thudc phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thoi gian
higu lyc cua gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc. Trong truong hop
khong con dap umg du diéu kién hoat dong, co s¢ ding ky phai ¢6 trach nhiém thuc
hién thay doi co so dang ky theo quy dinh tai Thong tu s6 32/2018/TT-BYT ngay
12/11/2018 cia B truong B Y té quy dinh viéc dang ky luu hanh thudc, nguyeén li¢u
lam thudc trong thoi han 30 ngay ké tir ngay co s& ding ky khong con du diéu kién
hoat dong.

7. Co s san xuat thube phai bao dam cac diéu kién hoat dong ciia co s san xuat
trong thoi han hiéu luc cua gidy dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thude.

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

Diéu 4. Giam ddc So Y té céc tinh, thanh phé truc thudc Trung wong va Giam
dbc co sO san xuat va co so dang ky c6 thude tai Diéu 1 chiu trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.

Noi nhin:

- Nhu Piéu 4;

- Bo truong BYT (dé b/c);

- TT. Truong Quéc Cuong (dé ble);
- Cuc Quéany - Bo Quéc phong, Cuc Y té - B6 Cong an; \
- Cuc Y te GTVT - B Giao thong van tai; \
- Téng Cuc Hai quan - B6 Tai chinh;

- Bao hiém xa hoi Viét Nam; ~ & .
-B3 Y té: Vu PC, Cuc QLYDCT, Cuc QLKCB, Thanh tra Vii Tuan Cuong
Bg, Van phong HDTV cz’ip GDKLH thubc, NLLT;

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

- Téng Céng ty Dugc Viét Nam - Cong ty CP;

- Cac Bénh vién, Vién c6 giuong bénh truc thude Bo Y té;

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

Website;

- Luu: VT, DPKT(15b).
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DANH MUC 06 THUOC SAN XUAT TRONG NUOC PUQC GIA HAN GIAY

Ban hanh kém theo Quyét dinh s6:

132

/QP-QLD, ngay 22./03../2021.

PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - PQT 168.2

1. Co sé diing ky: Cong Ty Co Phan Traphaco (Dia chi: 75 Phd Yén Ninh, Phuong Quan
Thanh, Quan Ba Dinh, Thanh Phé Ha Nbi, Viét Nam)

1.1. Co s& san xuat: Cong ty TNHH Traphaco Hung Yén (Pia chi: Thon Binh Luong -
Xa Tan Quang - Huyén Van Lam - Tinh Hung Yén, Viét Nam)

STT | Tén Hoat chit Dang | Tudi | Tiéu Quy cach | S6 diangky | S6 lan
thudc chinh — Ham bao ché | the chuin | déng goi gia

lwong han

1 Dibetalic | Betamethason Thudc | 24 TCCS | Hop 1 VD-23251-15 | 01
dipropionat/9,6 | m& bdéi | thang Tuyp x 15
mg, Acid da gam
salicylic/0,45
gam

2. Co st diing ky: Cong ty TNHH United International Pharma (Dia chi: S6 16 VSIP II,
DPuodng s6 7, KCN Viét Nam - Singapore II, Khu lién hop CN-DV-DT Binh Duong, P. Hoa
Phua, TP. Thu Dau Mét, Binh Duong, Viét Nam)

2.1. Co s6 san xuat: Cong ty TNHH United International Pharma (Pia chi: S6 16 VSIP
II, Buong s6 7, KCN Viét Nam - Singapore II, Khu lién hgp CN-DV-DT Binh Duong, P.
Hoa Phi, TP. Thu Dau Mét, Binh Duong, Viét Nam)

STT | Tén thuéc | Hoat chat |Dang |Tudi |Tiéu | Quy S6 diing ky S6 lan
chinh — bao ché | tho chuian | cach gia
Ham luong dong géi han
2 Hyvalor Valsartan Vién 24 TCCS | Hop, 3 vi | VD-23418-15 01
80 mg nén bao | thang x 10 vién
phim

3. Co sé dang ky:

Cong Ty C6 Phan Dwgc Pham Tenamyd (Pia chi : Lo Y01-02A, duong
Tan Thuan, khu cong nghiép/khu ché xuit Tan Thuan, Phuong Tan Thuan Bong, Quan 7, TP
Ho Chi Minh, Viét Nam)

3.1. Co sé san xuét: Cong Ty C6 Phan Dwgc Pham Tenamyd (Pia chi: : Lo Y01-02A,
duong Tan Thuén, khu céng nghiép/khu ché xuat Tan Thuan, Phuong Tan Thuian Pong,
Quan 7, TP H6 Chi Minh, Viét Nam)

STT | Tén thuoc | Hoat chét Dang Tubi Tiéu Quy S6 ding ky S6 lan
chinh — bao ché | the chuin | cach gia
Ham lwong dong goi han
3 Cefuroxime | Cefuroxime | Thudc 24 TCCS | Hop 10 VD-19452-13 | 01
750 (dudi dang | bot pha | thang lo; hop 1




Cefuroxime
sodium) 750
mg

tiém

lo

4. Co s& ding ky: Cong ty co phan Fresenius Kabi Viét Nam (Dia chi: Khu vuc 8, phuong
Nhon Ph, thanh phé Quy Nhon, Binh Binh, Viét Nam)

4.1. Co sé san xuat: Cong ty c6 phan Dugc — Trang thiét bi y té Binh Dinh (Bidiphar) (Dia
chi: 498 Nguyén Thai Hoc, P. Quang Trung, Tp. Quy Nhon, Binh Dinh, Viét Nam)

STT | Ténthudc | Hoatchat |Dang | Tudi | Tiéu Quy S6 dangky | S6 lan
chinh — bao ché | tho | chuian | cach gia
Ham lwong déng han

goi
4 |Tobramycin | Tobramycin | Dung |36 | TCCS | Hop 10 | VD-23173-15 | 01
Kabi (dudi dang dich thang lox?2

tobramycin | tiém ml
sulfat) 80
mg/2ml

5. Co sé ding ky: Cong ty c6 phan dugc phdm Khanh Hoa (Dia chi: S6 74 Puong Thong
Nhét, Phuong Van Théng, TP. Nha Trang, Tinh Khéanh Hoa, Viét Nam)

5.1. Co so san xudt Cong ty cd phan dugc pham Khanh Hoa (Pia chi: Puong 2/4, khom
Déng Bic, P. Vinh Hoa, TP. Nha Trang, Khanh Hoa, Viét Nam)

STT | Tén thuée | Hoat chit Dang | Tudi | Tiéu |Quycach |[Sodingky | S6lan
chinh — Ham | bao tho chuin | déng géi gia
lugng ché han

5 Hismedan Trimetazidin | Vién 36 TCCS [Hop 2vix | VD-18742-13 | 01
dihydroclorid | nén thang 20 vién, vi
20 mg bao nhom/PVC;

phim Hop 10 vix
20 vién, vi
nhém/PVC

6 Trimetazidin | Trimetazidin | Vién 36 TCCS [Hop 2vix | VD-18970-13 | 01
dihydroclorid | nén thang 20 vién;

20 mg bao Hop 2 vix
phim 30 vién,
Hop 10 vix
30 vién
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