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QUYET PINH

Vé viéc ban hanh danh muc 226 thudc nwéc ngoai
dwge gia han giay dang Ky luu hanh tai Viét Nam - Dgt 125

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can civ Ludt Dwoc ngay 06 thang 4 nam 2016, Ludt sita doi, bo sung mét so diéu
cua Ludt Dwoc ngay 21 thang 11 nam 2024,

Can cir Nghi dinh so 42/2025/ND-CP ngay 27/02/2025 ciia Chinh phii quy dinh
chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu té chirc ciia BY Y té;

Can cir Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29/06/2025 ciia Chinh phii quy dinh
chi tiét mét s6 diéu va bién 1 phdp dé té chirc, hu’ong dan thi hanh Ludt Duwoc;

Can cir Quyét dinh s6 2386/0D-BYT ngay 22/07/2025 cua B¢ truong Bo Y té quy
dinh chirc nang, nhiém vy, quyén han va co cau 16 chire ciia Cuc Quan 1y Duoc thude
B Y té;

Can cir Théng tw s6 12/2025/TT-BYT ngay 16/05/2025 ciia B truéng B Y té quy
dinh viéc dang ky lwu hanh thuéc, nguyéen li¢u lam thuoc

Can cir két ludn cua Hoi dong tw van cap gidy dang ky lweu hanh thuoc nguyén
liéu lam thudc - B6 Y té dot 125 (phan hé so gia han) tai Cong van s6 45/HPTV-
VPHP ngay 17/06/2025 cua Vin phong Hoi dong twe van cap GPKLH thude, nguyén
lieu lam thuée:

Theo dé nghi ciia Trudng phong Bang ky thuoc - Cuc Quadn 1y Duoc.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 226 thuc nudc ngoai
dugc gia han giéy dang ky Iuu hanh tai Viét Nam - Dot 125, cu thé:

1. Danh muc 187 thudc nuéc ngoai dugce gia han gidy ding ky lwu hanh hiéu
lyc 05 ndm - Dot 125 (tai Phu luc I kéem theo).

2. Danh muc 38 thudc nudc ngoai duoc gia han gidy dang ky luu hanh hiéu luc
03 nam - Dot 125 (tai Phu luc II kem theo).

3. Danh muc 01 thubc nudc ngoai duoc gia han gidy dang ky luu hanh dén hét
ngay 31/12/2025 - Dot 125 (tai Phu luc 11 kem theo).

Piéu 2. Co sd san xudt va co s& dang ky thude c6 trach nhiém:

1. San xuat, cung cip thudc vao Viét Nam theo diing cac hé so, tai liéu da ding
ky v6i Bo Y té va phai in hodc dan sb dang ky duoc BO Y té cip 1én nhin thudc;

2. Chép hanh day du phap luat cia Viét Nam va cac quy dinh cia Bo Y té vé
san xuét, nhap khéu thudc va luu hanh thude tai Viét Nam, néu co bét ci thay ddi gi
trong qua trinh lwu hanh thube & nuée so tai va & Viét Nam thi phai bao céo ngay cho
Cuc Quan Iy Duoc - B4 Y té Viét Nam;

3. Thuc hién viéc cép nhat tiéu chuin chét lugng cua thudc theo quy dinh tai
Thong tu s6 30/2025/TT-BYT ngay 01/07/2025 cta Bo truong Bo Y té huéng dan ap
dung tiéu chuén chit luong, kiém nghiém thudc, nguyén li€u lam thubc va thu hoi, xt



1y thudc vi pham;

4. Cap nhat nhin thudc va to hudéng dan sir dung thude theo quy dinh tai Thong
tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ctia Bo trudng Bo Y té quy dinh ghi nhan thudc,
nguyén liéu lam thudc va t& hudng dan st dung thude theo hinh thirc thay doi, bo sung
gidy dang ky luu hanh thude quy dinh tai Thong tu 12/2025/TT-BYT ngay 16/05/2025
ctia BO truong BO Y & dbi voi thude chua cap nhét noi dung nhan thude, to huéng dan
st dung thudc theo quy dinh tai Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cia Bo
truong Bo Y té;

5. Cham nhét sau 12 thang ké tir ngay dugc gia han gidy dang ky luu hanh trong
truong hop thudc, nguyén liéu lam thudc c6 thay d6i vé ndi dung hanh chinh (bao gom
c4 mau nhin va to hudng dan st dung thudc) phai ap dung cac ndi dung thay doi da
dugc phé duyét khi gia han gidy dang ky luu hanh. Trong thoi gian 12 thang ké tur
ngdy dugc gia han gidy dang ky luu hanh, thude, nguyén liéu lam thubc nhap khau
duoc phép tiép tuc nhap khau va luu hanh dén hét han dung cua thude véi cic ndi dung
cii trude khi dugc gia han gidy dang ky luu hanh trong truong hop duoc giao hang tai
cang di cia nude xuat khau trude ngay phai ap dung ndi dung thay doi méi da duoc
phé duyét khi gia han gidy ddng ky luu hanh;

6. Cham nhat sau 12 thang ké tir ngay thudc, nguyén liéu lam thuéc duoc gia
han glay dang ky luu hanh, nhan thudc, nguyén liéu lam thubc phai ghi s0 dang ky
theo cau triic quy dinh tai Phu luc V ban hanh kém theo Thong tu s6 12/2025/TT-
BYT. Trong thoi gian 12 thang ké tir ngay thudc, nguyén liéu lam thude dugc gia han
gidy dang ky luu hanh, thudc, nguyén li¢u lam thudc nhép khau duoc phép tiép tuc
nhép khau va luu hanh véi nhin thude, nguyén liéu 1am thude ghi sé dang ky cu da cap
trude khi gia han trong trudng hop duoc giao hang tai cang di cia nudce xuét khau
truée ngdy phai ghi sd dang ky moi theo quy dinh.

7.Bao cao B0 Y té (Cuc Quan ly Duogc) vé viée duy tri dap Gmg Thyc hanh tot
san xuat clia €0 80 san XUt thuoc nguyén liéu lam thude. Truong hop co so san Xuét
bi thu hoi gidy phép san xuat hoac khong dap ung Thuc hanh tot san xuét theo thong
bdo clia co quan c6 tham quyén nudc s tai, hodc clia co quan cap ching nhén la co
quan quan ly dugc chat ché (SRA) hoac co quan quan ly dugc dugc B Y té cong nhan
trén co s& phan loai cua T6 chic Y té thé gidi danh gia d6i véi co sé san xuat duogc
danh gia theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 95 Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP, co s& phai
thuc hién viéc bao cdo trong thoi han 15 ngdy ké tir ngdy co thong bao cua co quan co
thim quyén theo quy dinh tai diém d khoan 1 Diéu 98 Nghj dinh s6 163/2025/ND-CP
ngay 29/06/2025 ciia Chinh phi quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phap dé t6 chic,
huéng dan thi hanh Luat Dugc.

8. Co so dang ky thudc phai bao dam duy tri diéu kién kinh doanh dugc theo
quy dinh tai diém b khoéan 2 Piéu 42 Luét Duoc trong thoi han hiéu luc cua giéy dang
ky lwu hanh thude, nguyén liéu lam thude.

9. Co so dang ky thudc phdi hop véi co s& san xuat, nhap khau, phan phdi
thubc thuc hién viéc theo ddi, giam sat, thu thap, téng hop, danh gia va gui bao cao
dén Trung tdm Qudc gia vé Thong tin thudc va Theo ddi phan tmg c6 hai cua thude
(Trung tdm DI & ADR Qudc gia) thong tin cac trudng hop phan tng sau tiém ching,
phan rng c6 hai cua thube theo quy dinh tai khoan 5 biéu 77 Luat Duoc, céac huodng
dan qudc gia vé canh giac duge do Bo Y té ban hanh va cac quy dinh c6 lién quan.

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



Piéu 4. Giam ddc S¢ Y té cac tinh, thanh phd truc thudc trung wong, giam ddc
co sO san xuat va co s¢ dang ky co thude tai Pi€u 1 chiu trach nhiém thi hanh Quyét
dinh nay./.
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Phu luc I

DANH MUC 187 THUOC NUOC NGOAI PUQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH
TAI VIET NAM HIEU LUC 5 NAM - PQT 125

(Kém theo Quyét dinh s6: 401......./OP-QLD, ngay 14./8.../2023ciia Cuc Quan Iy Dugc)

STT | Tén thudoc | Hoat chat chinh | Dang | Quycach | Tiéu | Tudi S6 ding ky S6
— Ham lugng bao ché | déng géi | chuin tho gia han lan

(thang) | (SO dingky | gia

da cfip) han

1) 2 3) @ 6) (6) ) 3 9

1. Co sé dang ky: Actavis International Limited (Pia chi: No.4 SQAQ Tal-gidi Off Valleta Road,
Luga LOA 6000, Malta)

1.1. Co sé san xuat: Laboratorios Cinfa S.A (Pja chi: Ctra. Olaz Chipi, 10. Poligono Industrial
Areta, 31620 Huarte (Navarre), Spain)

Co s& san xuidt bian thanh phidm, déng géi: Laboratorios Cinfa S.A. (Pia chi: Travesia
Roncesvalles, 1 de Olloki 31699 (Navarre) Spain)

Tacrolimus- | Tacrolimus (du¢i | Vién Hop Svix | NSX 24 840114334725 01
Teva 0.5mg | dang nang 10 vién (VN-16980-13)
monohydrate) cung
0,5mg

2. Co sé diang ky: Adamed Pharma S.A. (Dja chi: Pienkow, ul. Mariana Adamkiewicza 64, 05-152
Czosnow, Poland)

2.1. Co s& san xuit: Adamed Pharma S.A. (tén diy di: Adamed Pharma Spétka Akeyjna) (Pia
chi: ul. Marszatka Jozefa Pitsudskiego 5, 95-200 Pabianice, Poland)

Nibixada Cilostazol 50mg | Viénnén | Hop 2 vix | NSX 36 590110334825 01
14 vién; (VN-21096-18)
Hop 4 vix
14 vién;
Hop 8 vi x
14 vién

3. Co s dang ky: Ajanta Pharma Limited (Pja chi: Ajanta House, 98, Government Industrial Area,
Charkop, Kandivli (West), Mumbai-400 067, India)

3.1.Co s& san xuit: Ajanta Pharma Limited (Pja chi: Plot No. B-4/5/6, MIDC, Paithan,
Chhatrapati Sambhajinagar 431148 Maharashtra State, India)

Dyldes Desloratadin Smg | Vién nén | Hop 16n NSX 36 890100334925 01
bao phim | chira 10 (VN-21658-19)
Hop x 1 vi
x 10 vién

4. Co'sé dang ky: Akums Drugs & Pharmaceuticals Ltd. (Pia chi: 304, Mohan Place, L.S.C., Block
“C”, Saraswati Vihar, New Delhi - 110034, India)

4.1. Co s& san xuat: M/s Akums Drugs and Pharmaceuticals Ltd. (Pia chi: Plot No. 19, 20 & 21,
Sector-6A, IIE, SIDCUL, Ranipur, Haridwar — 249403, Uttarakhand, India)

Respiwel 2 | Risperidon 2mg Viénnén | Hop 10vi | USP 24 890110335025 01
x 10 vién 37 (VN-20370-17)




STT | Ténthudc | Hoat chit chinh Dang Quy cach | Tiéu Tudi S6 ding ky So
— Ham lugng bao ché | déng g6i | chuin tho gia han lan
(thang) (S6 ding ky gia
da cip) han
(0] 2 3 (C)] 3 () (@) ® ®
29 Loratin 10 | Loratadin 10mg Viénnén | Hop 1 vix | USP 36 890100337525 01
bao phim | 10 vién 2022 (VN-20084-16)
30 Mofen 400 | Ibuprofen 400mg | Viénnén | Hop 10 vi | USP 36 890100337625 01
bao phim | x 10 vién 2022 (VN-22314-19)
31 Peridom-M | Domperidone Vién nén | Hop 25 vi BP 36 890110337725 01
(dudi dang bao phim | x 4 vién 2022 (VN-22315-19)
Domperidone
maleate) 10mg
22. Co sé diing ky: Cong ty C6 phan Dwoc pham va Thiét bi y té Au Viét (Dja chi: Phong 504,
CT4B, Khu @6 thi Bdc Linh Pam, Phuwong Dai Kim, Qudn Hoang Mai, Ha N¢i, Viét Nam)
22.1. Co sé san xuit: KRKA, D.D., Novo Mesto (Pia chi: Smarjeska Cesta 6, 8501 Novo Mesto,
Slovenia)
32 Rewisca Pregabalin 75mg | Vién Hop4vix | NSX 36 383110337825 01
75mg nang 14 vién (VN-21725-19)
cing
23. Co s& ding ky: Cong ty c6 phin Dwoc pham va Thiét biy té C.A.T (Pja chi: Thén Trang, xd
Thanh Liét, huyén Thanh Tri, thanh phé Ha Ngi, Viét Nam)
23.1. Co sé san xuét: Yichang Humanwell Pharmaceutical Co., Ltd. (Dja chi: No.19, Dalian Road,
Yichang Development Zone, Hubei, China)
33 Thudc tiém | Fentanyl (dudi Dung Hop 2 6ng | NSX 48 690111337925 01
Fentanyl dang fentanyl dich tiém | x 10ml; (VN-18482-14)
citrate citrate) bép, tiém | Hop 5 6ng
0,5mg/10ml tinh x 10ml
mach,
Uuyén
tinh
mach,
tiém
ngoai
mang
cing
34 Thudc tiém | Fentanyl (dudi Dung Hop 10 NSX 48 690111338025 01
Fentanyl dang fentanyl dich tiém ong x 2ml (VN-18481-14)
citrate citrate) bap, tiém
0,1mg/2ml tinh
mach,
Huyén
tinh
mach,
tiém
ngoai
mang

cung




