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BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Péc 1ap - Tw do - Hanh phuc
Sb: 803 /QD-QLD Ha Néi, ngay 07 thang 12 nam 2024
QUYET PINH

Vé viéc ban hanh Danh muc 69 vic xin, sinh pham
dwgc cap, gia han giay dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 52

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can eir Ludt Dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

Can cir Nghi dinh so 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 cua Chinh phu quy dinh
chirc nang, nhiém vu, quyéﬂ han va co cau to chirc cua Bo Y teé; ,

Can cir Thong tu s0 08/2922/TT-BY T ngay 05/09/2022 cua Bj truong Bo Y te quy
dinlrvigc dang ky luu hanh thuoc, nguyén liéu lam thuoc;

Can cir Quyét dinh s6 1969/0D-BYT ngay 26/4/2023 cua Bé truong Bo Y té quy
dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cau t6 chire ciia Cuc Quan Iy Duwoc thuéc Bé
Y te,

Can cir két lugn cua Hoi dong tw van cdp gidy ddang ky luu hanh thude, nguyén
liéu lam thuo”‘c -Bo Yte; ,

Theo dé nghi cua Truong phong Dang ky thuoc, Cuc Quan ly Duoc.
QUYET PINH:
, Piéu 1. Ban hanh kem theo Quyét dinh nay Danh muc 69 vac xin, sinh pham dugc
cap, gia han gidy dang ky Iuu hanh tai Viét Nam - Dot 52, bao gom:

1. Danh muyc 04 sinh phim dugc cap gidy dang ky luu hanh hiéu Iyc 05 ndm - Dot
52 (Phu luc | kem theo Quyét dinh nay).

2. Danh muc 10 sinh phém duogc cép gidy dang ky luu hanh hiéu luc 03 nam - Pot
52 (Phu luc |l kem theo Quyét dinh nay).

3. Danh muc 30 vic xin, sinh phim dugc gia han gidy ding ky luu hanh hiéu luc
05 nam - DBot 52 (Phu luc W1l kem theo Quyét dinh nay).

4. Danh muc 24 sinh phém,duqc gia han gidy dang ky luu hanh hiéu lyc 03 nam -
Dot 52 (Phu luc IV kem theo Quyét dinh nay).

5. Danh muc 01 sinh pham dugc gia han gidy dang ky luu hanh hiéu lyc dén
31/12/2025 - Dot 52 (Phu luc V kem theo Quyét dinh nay).

Piéu 2. Co sd san xuét va co so ding ky thude c6 trach nhiém:

1. San xuét, cung’cép thudc vao Viét Nam theo ding cac hd so, tai liéu da dang ky
v6oi BO Y t€ va phai in s6 dang ky dugc BO Y teé Viét Nam cap 1én nhan thuoc.

2. Chap hanh day du phap luat cua Viét Nam va cac quy dinh cua BO Y té vé san
xudt, nhap khau thudc va luu hanh thude tai Viét Nam, néu c6 bat cir thay ddi gi trong

qua trinh Iuu hanh thudc & nudce so tai va & Viét Nam thi phai bao cdo ngay cho Cuc
Quan Iy Dugc - Bo Y t€ Viét Nam.

3. Thuc hién viéc cap nhat tiéu chuian chat lwong cta thudc theo quy dinh tai
Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 ctia B truéng BO Y t€ quy dinh vé chat



luong thude, nguyén liéu lam thudc, Thong tu s6 03/2020/TT-BYT ngay 22/01/2020 cia
Bo truong BO Y té stra d6i, bd sung mot sb diéu ciia Thong tu 11/2018/TT-BYT quy dinh
vé chit luong thudc, nguyén liéu 1lam thude.

4. Cap nhat nhan thudc, to hudng dan sir dung thude theo quy dinh tai Thong tu s6
01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cia Bo truéng B6 Y té quy dinh ghi nhédn thudc,
nguyén liéu lam thude va t& huéng dan sir dung thude trong thoi han 06 thang ké tir ngay
ky ban hanh Quyét‘dinh nay, theo hinh thuc thay doi, bo sung gidy dang ky luu hanh
thude quy dinh tai Théng tu s6 08/2022/TT-BYT dbi véi thube chua _cap nhat ndi dung
nhan thude, t& hudng dan sir dung thude theo quy dinh tai Thong tu s6 01/2018/TT-BYT
ctia BO truong Bo Y té.

5. Sau 12 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, cac thudc dugc gia han
glay dang ky luu hanh tai Phu luc 11, IV ¢6 thay « d6i vé noi dung hanh chinh (bao gom ca
mau nhan, to huwéng dan sir dung) phai san Xudt (d01 v6i véc xin, sinh phdm san xuét
trong nude), nhap khau (d6i voi vic xin, sinh pham nhap khau), lwu hanh véi cic noi
dung da dugc phé duyét thay doi trong hd so ding ky gia han.

6. Phéi hop véi cac co sd y té du phong, co sé diéu tri dé thuc hién theo ding cac
quy dinh hién hanh vé thubc ké don, theo doi an toan, hiéu qua, tac dung khong mong
mudn cua thuéc trén ngudi Viét Nam va tong hop, bao céo theo quy dinh tai Piéu 5
Thong tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 ctia Bo truong Bo Y té quy dinh viéc dang
ky Iuu hanh thubc, nguyén lidu lam thudc d6i véi cac thude thuéc Danh myc ban hanh
kém theo Quyét dinh nay.

7. Co so dang ky thudc phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thoi han
hiéu lyc cua gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén lidu 1lam thudc. Trong truong hop
khong con dap ung du diéu kién hoat dong, co sé dang ky phai c6 trach nhiém thuc hién
thay doi co s ding ky theo quy dinh tai Thong tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022
ciia Bo truong Bo Y té quy dinh viéc dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc
trong thoi han 30 ngay ké tir ngy co sé dang ky khong con du diéu kién hoat dong.

8. Co s¢ dang ky thuoc phai bao cao B Y (Cuc Quan ly Duogc) té v& cap nhat tinh
trang dap ung Thyuc hanh t6t san xut cla co sO' san xuat thudc, nguyén liéu lam thude.
Truong hop co s¢ san xut bi thu hoi glay phép san xuat hoic khong dap ung Thuc hanh
t6t san xudt thudc, nguyén liéu lam thudc & nudc sé tai, co so phai thuc hién viéc bao cao
trong thoi han 15 ngay ké tir ngay co thong bao cua co quan quan Iy c6 tham quyén nude
sO tai theo quy dinh tai diém d khoan 1 Piéu 100 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay
08/5/2017 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luat Duoc.

9. Cac thube s thr tw 1, 2, 6, 7, 8, 9, 14, 15, 18, 19, 20, 21, 22, 23, 24 tai Phu lyc
IV Quyét dinh nay: sau khi duoc gia han gidy dang ky luu hanh thudc, cong ty dang ky
phai ndp hd so 1am sang theo hinh thirc thay d6i, bo sung quy dinh tai Phu luc IT Thong
tu s6 08/2022/TT-BYT dé dugc tiép tuc xem xét gia han gidy ding ky luu hanh cho lan
tiép theo.

10. Cac thudc so thir ty 3, 4, 5, 11, 12, 13 tai Phu luc IV Quyét dinh nay: sau khi
duoc gia han gidy ding ky luu hanh thudc, cong ty ding ky phai ndp hd so 1am sang
theo hinh thirc thay doi, bo sung quy dinh tai Phu luc II Théng tu sé 08/2022/TT-BYT
hoic cong thirc tham chiéu dé duoc tiép tuc xem xét gia han gidy dang ky luu hanh cho
lan tiép theo.

Piéu 3. Cac thudc duoc gia han gidy ding ky luu hanh tai Phu luc 11l va Phu luc



v Quyet dinh nay duoc tiép tuc st dung so dang ky da cap trude khi gia han trong thoi
han t6i da 12 thang ké tur ngay dugc cap s6 dang ky gia han theo quy dinh tai Phu luc VI
ban hanh kém theo Thong tu s6 08/2022/TT-BYT.

Piéu 4. Quyét dinh nay co hiéu lyc ké tir ngdy ky ban hanh.

Piéu 5. Gidam ddc'S¢ Y té cac tinh, thanh phd tryc thudc Trung wong va Giam déc
co s& san xuat va co s¢ dang ky c6 thuoc tai Pi€u 1 chiu trach nhi€ém thi hanh Quyét dinh
nay./.
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Phu luc |

DANH MUC 04 SINH PHAM Y TE PUQC CAP GIAY PANG KY LUU HANH
TAI VIET NAM HIEU LUC 5 NAM - PQT 52

(Kém theo Quyét dinh so: ...80

..../OD-QLD, ngay 07

cua Cuc Quan ly Duoc)

STT Tén thudc Hoat chat chinh | Dang Quy cach | Tiéu Tuodi S6 diang ky
~ Ham lwong baoché | dénggéi | chuin tho
(thang)
)] (2) 3) 4) 5) (6) (7 (8

1. Co sé ding ky: Cong ty TNHH Dwoc Pham Lién Hop (Pia chi: 480C Nguyén Thi Thdp,
Phurong Tan Quy, Qudn 7, Thanh phé Ho Chi Minh, Viét Nam)
1.1. Co sé san xuat: Special Product’s Line S.p.A. (Pia chi: Via Fratta Rotonda Vado Largo, 1 —
03012 Anagni (Frosinone), Y)

1. Céch ghi tiéu chuan chat lwgng thuoc tai cgt (6):
- Nha sdn xudt (NSX), Tiéu chudn nha sdn xudt (TCNSX), Tiéu chudn co sé (TCCS), In-house c6 y
nghia twong dwong nhau, la tiéu chudn chdt lwong thude do co sé san xuat xay dung va déu c6 thé
ot ghi trén nhan thuéc.

1 Biogermin Mbi 5ml chira 2ty | Hon dich Hop 10 6ng NSX 24 800400173500
bao tir Bacillus udng x 5ml; Hop
clausii 20 6ng x
5ml
2. Co sé dang ky: F. Hoffmann - La Roche Ltd. (bja chi: Grenzacherstrasse 124, 4058 Basel,
Thuy Sp)
2.1. Co sé san xuit: Genentech Inc. (Pia chi: 4625 NE Brookwood Parkway, Hillsboro, OR 97124,
Hoa Ky)
Co sé dong goi va xuit xwong: F. Hoffmann - La Roche Ltd. (Pia chi: Wurmisweg, 4303
Kaiseraugst, Thuy Syp)
2 Mabthera Rituximab Dungdich | Hop 1 lo x NSX 30 001410173600
500mg/50ml dam dic dé | 50ml
pha dung
dich tiém
truyén
2.2. Co s& san xuat va déng géi so' cap: Roche Diagnostics GmbH (Bbja chi: Sandhofer Strasse
116, 68305 Mannheim, DirC)
Co sé déng géi thir cAp va xuiat xwong: F. Hoffmann-La Roche Ltd. (Pja chi: Wurmisweg, 4303
Kaiseraugst, Thuy Syp)
3 Avastin Bevacizumab Dungdich | Hop 1 lo x NSX 36 400410173700
100mg/4ml dam dac dé | 4ml
pha dung
dich tiém
truyén
4 Avastin Bevacizumab Dungdich | Hop 1 lo x NSX 36 400410173800
400mg/16ml dam dic dé | 16ml
pha dung
dich tiém
truyén
Ghi chu:




Phu luc 1l

DANH MUC 10 SINH PHAM Y TE PUQC CAP GIAY PANG KY LUU HANH
TAI VIET NAM HIEU LUC 3 NAM - PQT 52

(Kém theo quyér dinh sé: .803......./0D-QLD, ngay 07../12../2024.ciia Cuc Qudn 1y Duroc)

STT | Tén thudc Hoat chat chinh — Dang Quycach | Tiéu Tudi S6 diang ky
Ham lwong baoché | dénggéi | chuin tho
(thang)
1) (2) 3) (4) ©) (6) () (8)

1. Co sé¢ ding Ky: Cong ty TNHH AstraZeneca Viét Nam (Bja chi: Tang 18, Toa nha A&B, Sé
76, Puong Lé Lai, Phuong Bén Thanh, Qudn 1, TP Hé Chi Minh, Viét Nam)
1.1. Co sé san xuat va kiém tra chat lwong: Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
(Dia chi: Birkendorfer Strasse 65, D-88397 Biberach an der Riss, DucC)
Co sé dong g6i thir cap va xuat xwéng: AbbVie S.r.l. (Pja chi: S.R. 148 Pontina Km 52 snc, 04011
Campoverde di Aprilia (LT), Y)

1 Synagis Palivizumab Dung dich | Hop 1 lo x NSX 36 400410173900
50mg/0,5ml tiém 0,5ml
2 Synagis Palivizumab Dungdich | Hop 1 lo x NSX 36 400410174000
100mg/1ml tiém Imi
2. Co s¢ dang ky: DKSH Singapore Pte. Ltd. (bia chi: 47, Jalan Buroh, # 09-01 Singapore
(619491), Singapore)
2.1. Co sé san xuat: Eli Lilly and Company (Pja chi: Lilly Corporate Center, Indianapolis, IN
46285, Hoa Ky)
3 Trulicity Dulaglutide Dung dich | Hop 4 but NSX 24 001410174100
0,75mg/0,5ml tiém tiém dong
san x 0,5ml
3. Co s6 dang ky: GlaxoSmithKline Pte Ltd (Pja chi: 23, Rochester Park, Singapore 139234,
Singapore)
3.1. Co s& san xuat: Glaxo Operations UK Ltd (Pja chi: Harmire Road, Barnard Castle, County
Durham, DL12 8DT, Anh)
4 Nucala Mepolizumab Dung dich | Hop 1 bom NSX 24 500410174200
100mg/ml tiém tiém dong
san chira
1ml dung
dich thuéc;
Hop 1 but
tiém dong
san chira
1ml dung
dich thudc

4. Co sé dang ky: Kedrion S.p.A (Pja chi: Localita’ Ai Conti — Frazione di Castelvecchio Pascoli
55051 Barga (LU), Y)
4.1. Co sé san xuit tat ca cac cong doan bao gom san xuat dung madi va xuat xwéng 16 thanh
pham: Kedrion S.p.A. (nha may Bolognana) (Pja chi: Via Provinciale (loc. Bolognana) — 55027

Gallicano (LU), Y)

Co sé san xuat dung méi (co sé san xuat thay thé): Kedrion S.p.A (nha may Sant' Antimo) (Pia

chi: S$.5.7 Bis Km 19,5 - 80029 Sant* Antimo (NA), Y)




2

STT | Ténthuéc | Hoatchatchinh— | Dangbao | Quycach | Tiéu Tuoi S6 ding ky
Ham lwong ché déng goi chuan tho
(théang)
1) (2) ) , (4) (5) (6) (1) (8)
5 Emoclot Chat dong mau yeéu | Thuoc bot | Hop 1 lo NSX 36 800410174300
t6 VIl nguon géc | va dung bot + 1 lo
tir huyét twong mdi pha dung moi
nguoisau khi pha | dung dich | 10ml + 1 bo
10001U/10ml truyén dung cu pha
tiém truyén
6 Emoclot Chét déng mau yéu | Thudc bot | Hop 1 lo NSX 36 800410174400
t6 V111 ngudn géc | va dung bot + 1 lo
tir huyét tuong mdi pha dung moi
nguoi sau khi pha | dung dich | 10ml + 1 bo
5001U/10ml truyén dung cu pha
tiém truyén

5. Co's6 dang ky: Merck Export GmbH (Dia chi: Frankfurter Strafe 250, 64293 Darmstadt, DurC)
5.1.Co sé san xuat: Merck Serono S.p.A. (Pja chi: Via delle Magnolie 15 (loc. frazione Zona
Industriale), 70026 Modugno (BA), Y)

Gonal-f

Follitropin alfa
1501U/0,25ml

Dung dich
tiém pha
san trong
bat

Hop 1 but
tiém chua
dung dich
tiém pha
san va 4

Kim tiém

NSX

24

800410174500

6. Co sé diang ky: Novo Nordisk A/S (Pja chi: Novo Alle 1, 2880 Bagsvaerd, Dan Mach)

6.1. Co sé san xuat ban thanh pham, déng géi so' cip, xuat xwong 16: Novo Nordisk A/S (Pja
chi: Novo Alle 1, 2880 Bagsvaerd, Pan Mach)
Co sé déng g6i thir cap: Novo Nordisk A/S (Pja chi: Brennum Park 1, 3400 Hilleroed, Pan Mach)

Ozempic

Semaglutide
1,34mg/ml

Dung dich
tiém

Hop 1 but tiém
bom san thubc
1,5ml dung
dich chira 2mg
Semaglutide va
6 kim tiém
dung 1 Ian
(phan phéi liu
0,25mg hoac
liéu 0,5mg)
Hop 1 bat tiém
bom sin thubc
3 ml dung dich
chira4 mg
Semaglutide va
4 kim tiém
dung 1 Ian
(phan phéi liu
1mg)

NSX

36

570410174600




3

STT

€9)

Tén thuéc

(2)

Hoat chat chinh —
Ham lwgng

(©)

Dang bao
che

(4)

Quy cach
dong goi

()

Tiéu
chuan

(6)

Tuoi
tho
(thang)
()

S6 ding ky

(8)

7. Co sé dang ky: Pfizer (Thailand) Limited (Pja chi: No. 323 United Center Building, Floors
36th and 37th, Silom Road, Silom Sub-District, Bang Rak District, Bangkok Metropolis, Thai Lan)

7.1. Co s& san xuat: Pfizer Manufacturing Belgium NV (Dja chi:
Amands, 2870, Bi)

Rijksweg 12, Puurs-Sint-

9 Trazimera Trastuzumab Bot pha Hop 1lo NSX 48 540410174700
150mg dung dich
dam dac qé
tiém truyen
8. Co s& dang ky: Zuellig Pharma Pte. Ltd. (bia chi: 15 Changi North Way, #01-01, Singapore
498770, Singapore)
8.1. Co sé san xuat: Amgen Manufacturing Limited (Pja chi: State Road 31, Km 24.6, Juncos,
Puerto.Rico 00777, Hoa Ky)
10 Corora Denosumab Dung dich | Hop 1 bom NSX 36 001410174800
60mg/ml tiém tiém dong
san chtra
Imi
Ghi chu:

1. Cach ghi tiéu chuan char hrong thuoc tai cét (6):
- Nha sdn xudt (NSX), Tiéu chudn nha san xudt (TCNSX), Tiéu chudn co sé (TCCS), In-house c6 y
nghia twong dwong nhau, la tiéu chudn chdt lwong thude do co sé san xudt xay dung va déu c6 thé
dwroc ghi trén nhan thuac.
- Céch viét tat cac tidu chuan chdt lirong dwoc dién: Duoc dién Viét Nam (DPVN), Duge dién Anh
(BP), Duoc dién My (USP), Duoc dién Nhdt Ban (JP), Dugc dién Trung Quoc (CP), Dugc dién

Chdu Au (EP), Duwoc dién Quoc té (IP)...

2. Thuoc tai danh muc nay phdi béo cdo theo doi, danh gid an toan, hi¢u qua khi ngp hé so ding ky
gia hgn giay dang ky luu hanh theo quy dinh tai Piéu 5 Thong tw so 08/2022/TT-BYT ngay

05/9/2022.




Phu luc 111

DANH MUC 30 SINH PHAM Y TE PUQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH
TAI VIET NAM HIEU LUC 5 NAM - QT 52

(Kém theo Quyét dinh sé:,.R03......./OP-QLD, ngay 07../12.2024.ciia Cuc Qudn 1y Dirgc)

khiét, gom 2 phan
insulin hoa tan va
8 phan insulin

isophan 1001U/ml

STT | Ténthuoc | Hoatchatchinh | Dang | Quycéach | Tiéu | Tudi S6 ding ky S6
— Ham lrong baoché | dénggoéi | chuan | tho gia han lan
(thang) | (So dingky | gia
di cap) han
1) ) (©) (4) (5) (6) (1) (8) )
1. Co sé dang ky: Celltrion Healthcare Co., Ltd. (Pja chi: 4F, 19, Academy-ro 51beon-gil,
Yeonsu-gu, Incheon, Han Qudc)
1.1. Co sé”san xuat: Celltrion, Inc (Pja chi: 20, Academy-ro 51 beon-gil, Yeonsu-gu, Incheon,
22014, Han Quac)

1 Remsima Infliximab 100mg | Bot dong | Hop 1 lo NSX 60 880410177300 01
kho pha (QLSP-1001-17)
truyen

2. Co sé ding ky: Cong ty c6 phan Y té Pic Minh (Pja chi: S6 51, ngé 205, ngdch 323/83, dwong
Xudn Dinh, phirong Xudn Pinh, qudn Bdc T Liém, thanh phé Ha Ngi, Viéet Nam)
2.1. Co s& san xuit: Chengdu Institute of Biological Products Co., Ltd. (Pia chi: 379, 3rd
Section, Jinhua Road, Jinjiang District, Chengdu 610023, Sichuan, Trung Quac)
2 RS.JEV MGi liéu 0,5ml Bot dong | Hop 1 lo NSX 24 690310177400 | 01
chira it nhat 5,4 | kho pha | don liéu (QLVX-0651-
log PFU virus tiém Vac Xin 13)
viém ndo Nhat dong kho
Ban, séng, giam kém 1 ng
daoc luc, chung nudc pha
SA14-14-2 tiém
0,5ml;
Hop 10 lo
don liéu
Vac xin
dong kho
kéem hop
10 6ng
nudc pha
tiém 0,5ml
3. Co s¢ ding ky: Cong ty TNHH Dwoc pham Ba Lan (Pia chi: P903, nha CT4-5, khu dé thi méi
Yén Hoa, Phuong Yén Hoa, Qudn Cau Gidy, Thanh phé Ha Ngi, Viét Nam)
3.1. Co s& san xuit: Tarchomin Pharmaceutical Works "Polfa™ S.A. (Pia chi: 2, A. Fleminga
Str., 03-176 Warsaw, Ba Lan)
3 Polhumin Insulin ngudi sinh | Hon dich | Hop 56ng | NSX 36 590410177500 01
Mix-2 téng hop tinh tiém x 3ml (QLSP-1112-18)




STT | Ténthudc | Hoat chat chinh Dang | Quycach | Tiéu | Tudi S6 ding ky S6
— Ham lrong baoché | dénggoéi | chuin | tho gia han lan

(thang) | (S6 ding ky gia

da cap) han

1) (2) 3 (4) 5) (6) () (8) ©)

4. Co sé¢ ding ky: Cong ty TNHH DKSH Pharma Viét Nam (Pia chi: Sé 23 Pai Lé Péc Lap, Khu
cdng nghiép Viét Nam - Singapore, Phirong Binh Hoa, Thanh phé Thudn An, Tinh Binh Dwong, Viét
Nam)

4.1. Co sé san xuat éng thudc: Lilly France (Pja chi: 2 rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim,
Phap)

Co s& lap rap, déng géi bit tiém Kwikpen: Eli Lilly and Company (Pja chi: Lilly Corporate
Center, Indianapolis, IN 46285, Hoa Ky)

4 Humalog Mdi 3ml chira Hon dich | Hop 5bat | NSX 36 300410177600 01
Mix 50/50" | Insulin lispro tiém tiém bom (QLSP-1087-18)
Kwikpen 300U (tuwong san thuoc

duong 10,5mg) x 3 mi
(trong d6 50% la
dung dich insulin
lispro va 50% la
hén dich insulin
lispro protamine)
4.2. Co sé san xuat ban thanh phiam, déng géi: Haupt Pharma Amareg GmbH (Pja chi:
Donaustaufer Strasse 378, 93055 Regensburg, Puc)
Co s& xuit xwong: Medinova AG (Pia chi: Eggbiihlstrasse 28, 8050 Zirich, Thuy Sy)
5 Gynoflor Estriol 0,03mg; Viénnén | Hop 1vix | NSX 36 400410177700 01
Lactobacillus dat am 6 vién; (QLSP-1114-18)
acidophilus 108 - | dao Hop 2 vi x
1010 CFU 6 vién
5. Co sé¢ diang ky: Cong ty TNHH GSK Pharma Viét Nam (Bja chi: Phong 702 va 703, Tang 7,
Toa nha Metropolitan Tower, sé 235 dwong Pong Khai, phwong Bén Nghé, Qudn 1, Thanh phé Ho
Chi Minh, Viét Nam)
5.1. Co sé san xuat vac xin: Corixa Corporation dba GlaxoSmithKline Vaccines (Pja chi: 325
North Bridge Street, Marietta, Pennsylvania 17547, Hoa Ky)
Co s& san xuat bom tiém déng san dung moéi hoan nguyén: 1. Catalent Belgium SA (Pja chi :
Font Saint Landry 10, 1120 Brussels, B7); 2. Aspen Notre Dame de Bondeville (Pja ch: : |, rue de
[’Abbaye, 76960 Notre Dame de Bondeville, Phap)
Co sé dong géi: GlaxoSmithKline Biologicals S.A (Dja chi : Parc de la Noire Epine, Rue Fleming
20, B-1300 Wavre, Bi)
Co sé xuat xwéng: GlaxoSmithKline Biologicals S.A (Pia chi: Rue de L’Institut 89, B-1330
Rixensart, Bi)
6 Varilrix Virus thuy dau Bot dong |Hop 1 1o vic | NSX 24 001310177800 01
séng giam doc luc | khdva  |xin dong (QLVX-1139-
(chung OKA) > dung kho, 1 bom 19)
103,3 PFU dich pha |[tiém dong
tiém san dung moi
hoan nguyén
(O05ml)va2
Kim tiém




STT | Ténthudc | Hoat chat chinh Dang | Quycach | Tiéu | Tudi S6 ding ky S
— Ham lwong baoché | dénggoéi | chuin | tho gia han lar

(thang) | (S6 ding ky gi

da cap) ha

1) (2) 3) 4) ©) (6) ) (8) €

5.2. Co s& san xuat dang bao ché va déng géi so cap: GlaxoSmithKline Biologicals NL der
SmithKline Beecham Pharma GmbH & Co. KG (bja chi: 40 Zirkusstrasse, D-01069 Dresden,
Durc)

Co sé dong goi thir cip: GlaxoSmithKline Biologicals S.A (Pja chi: Parc de la Noire Epine, Rue
Fleming 20, B-1300.Wavre, Bi)

Co sé xuit xwéng: GlaxoSmithKline Biologicals S.A. (Pja chi: Rue de I' Institut 89, 1330

Rixensart, Bi)

Twinrix M®i liéu 1ml chira | Hon dich | Hop 1 bom | NSX 36 400310177900 01
Hepatitis A virus | tiém tiém dong (QLVX-1078-
antigen (HM175 san 1 lieu 18)
strain) 720 Elisa vac xin
units; r-DNA (Imlval
Hepatitis B virus Kim tiém
surface antigen
(HBsAg) 20mcg
6. Co s diang ky: Cong ty TNHH Johnson & Johnson (Viét Nam) (Pja chi: Tang 12, tda nha
Vietcombank, sé 5 Céng Triweong Mé Linh, phwong Bén Nghé, Qudn 1, Thanh phé Hé Chi Minh, Viét
Nam)
6.1. Co sé san xuat: Cilag AG (Pja chi: Hochstrasse 201, 8200 Schaffhausen, Thuy Syp)
Tremfya Guselkumab Dung Hop 1 bom | NSX 24 760410178000 01
100mg/ml dich tiém | tiém x 1ml (SP3-1242-22)
7. Co sé diang ky: Cong ty TNHH M@t thanh vién Vicxin va Sinh pham sé 1 (Pja chi: Sé 1 pho
Yersin, Phuwong Pham Dinh Hé, Qudn Hai Ba Trung, thanh phé Ha Nogi, Viét Nam)
7.1. Co sé san xuat: Serum Institute of India Pvt. Ltd. (Pja chi: 212/2, Hadapsar, Pune 411028,
Maharashtra state, 4n Dg)
Diphtheria, | M&i liéu 0,5ml Hon dich | Hop501lo | NSX 30 890310178100 01
Tetanus, chira: Giai doc to | tiém x 0,5ml (1 (QLVX-1100-
Pertussis, Bach hau < 25Lf lidu) 18)
Hepatitis B | (> 301U); Giai doc
and t6 Udn van >
Haemophilu | 2,5Lf (> 401U);
sinfluenza | Ho ga (toan té
type b bao) < 160U (=
Conjugate 41U); HBsAg
Vaccine (rDNA) > 10mcg;
Adsorbed Polysaccharide vo
vi khuan HiB tinh
khiét (PRP) cong
hop Véi giai doc tb
Udn van (protein
tai) 10mcg
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8. Co s¢ dang ky: Ever Neuro Pharma GmbH (Bja chi: Oberburgau 3, 4866 Unterach am

Attersee, Ao)

8.1. Co sé san xuat: OM Pharma SA (Bja chi:

Rue du Bois-du-Lan 22, 1217 Meyrin, Thuy Sy)

10

Broncho-
Vaxom
Children

Chat ly giai vi khuan
dong kho tiéu chudn
20mg tuong duong
chét ly giai vi khuan
dong kho cua
Haemophilus
influenzae,
Streptococcus
(Diplococcus)
pneumoniae,
Klebsiella pneumoniae
SSP. pneumonia va ssp.
0zaenae,
Staphylococcus
aureus, Streptococcus
pyogenes va sanguinis
(viridans), Moraxella
(Branhamella/
Neisseria) catarrhalis
3,5mg

Vién
nang
cung

Hop 1 vi x
10 vién

NSX

60

760410178200
(QLSP-1116-18)

01

11

Broncho-
Vaxom
Adults

Cht ly giai vi khuan
dong kho tiéu chuan
40mg tuong duong
chat ly giai vi khuan
dong kho cua
Haemophilus
influenzae,
Streptococcus
(Diplococcus)
pneumoniae,
Klebsiella pneumoniae
SSp. pneumonia va ssp.
0zaenae,
Staphylococcus
aureus, Streptococcus
pyogenes va sanguinis
(viridans), Moraxella
(Branhamella/
Neisseria) catarrhalis

/mg

Vién
nang
cung

Hop 1 vi x
10 vién

NSX

60

760410178300
(QLSP-1115-18)

01
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9. Co sé dang ky: GC Biopharma Corp. (Pja chi: 107, Ihyeon-ro 30beon-gil, Giheung-gu, Yongin-
si, Gyeonggi-do, Han Quac)
9.1. Co s& san xudt: GC Biopharma Corp. (Pia chi: 586, Gwahaksaneop 2-ro, Ochang-eup,
Cheongwon-gu, Cheongju-si, Chungcheongbuk-do, Han Qudc)

12 Green-VIIl | Yéutd dong mau | Bot dong | Hop 1 lo NSX 30 880410178400 01

inj. VIl 2501U kho pha | bot 250 1U (QLSP-0753-13)
tiém vallo

dung moi

nudc pha

tiém
10. Co''sé dang ky: Mega Lifesciences Public Company Limited (Pja chi: 384 Soi 6, Bangpoo
Industrial Estate, Pattana 3 Road, Moo 4, Phraeksa, Mueang, Samutprakarn 10280, Thai Lan)
10.1. Co s& san xuat: Biocon Biologics Limited (Pja chi: Block No. B1, B2, B3, Q13 of Q1 and
W20 & Unit S18, 1st Floor, Block B4, Special Economic Zone, Plot No. 2,3,4 & 5, Phase-1V,
Bommasandra-Jigani Link Road, Bommasandra Post, Bengaluru — 560 099, An Pg)

13 Insunova-N | Insulin nguoi Hon dich Hop 5 6ng x | EP 9.0 36 890410178500 01
(NPH) (Insulin isophane) | tiém 3ml; Hop 5 (QLSP-0739-13)
Cartridge (Insulin nguoi ong x 3 ml

ngudn goc DNA v6i 10 kim
tai to hop) tiém vo
1001U/ml khuan BD

14 Insunova-R | Insulin nguoi tai Dung Hop 5 6ng x | EP 9.0 36 890410178600 01
(Regular) t6 hop (insulin hoa | dich tiém 3ml; Hop 5 (QLSP-0740-13)
Cartridge tan) 1001U/ml ong x 3 ml

véi 10 kim
tiém vo
khuan BD
11. Co sé dang ky: Merck Sharp & Dohme (Asia) Ltd. (bia chi: 27/F, Lee Garden Two, 28 Yun
Ping Road, Causeway Bay, Hong Kong)
11.1. Co sé san xuat va déng géi cap 1: Merck Sharp & Dohme LLC (Pja chi: 770 Sumneytown
Pike, West Point, PA 19486, Hoa Ky)
Co sé déng géi cap 2 va xuit xwéng: Merck Sharp & Dohme B.V. (Pja chi: Waarderweg 39,
2031 BN, Haarlem, Ha Lan)
15 Gardasil 9 [Mdi liéu 0,5ml chira | HOn dich [Hop 1 bom NSX 36 001310178700 01
30mcg protein L1 tiém tiém dong san (VX3-1234- 21)
HPV typ 6; 40mcg 0,5ml vac xin
protein L1 HPV typ va 2 kim tiém;
11; 60mcg protein L1 Hop 10 bom
HPV typ 16; 40mcg tiém dong san
protein L1 HPV typ 0,5ml vac xin,
18; 20mcg protein L1 moi bom tiém
HPV cho mdi typ kém theo 2
31,33,45,52 va 58 kim tiém
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12. Co soé dang ky: Novartis (Singapore) Pte Ltd (Pja chi: 20, Pasir Panjang Road, #10-25/28,
Mapletree Business City, Singaporel117439, Singapore)
Co sé san xuit: IDT Biologika GmbH (Pia chi: Am Pharmapark, 06861 Dessau - Roflau, Dirc)
Co sé xuit xwdéng: Sandoz GmbH (Bja chi: Biochemiestrasse 10, 6336, Langkampfen, Ao)
16 Binocrit Epoetin alfa Dung Hop 6 bom | NSX 24 400410178800 01
20001U/ml dich tiém | tiém dong (QLSP-911-16)
dong san | san va hop
trong 6 bom
bom tiém | tiém dong
san c6 nip
an toan
Kim tiém
17 Binocrit Epoetin alfa Dung Hop 6 bom | NSX 24 400410178900 01
40001U/0,4ml dich tiém | tiém dong (QLSP-912-16)
dong san | san va hop
trong 6 bom
bom tiém | tiém dong
san ¢ nap
an toan
Kim tiém
13. Co sé dang ky: Novo Nordisk A/S (Dia chi: Novo Alle 1, DK-2880 Bagsvaerd, Pan Mach
(cach viét khac: Novo Alle 1, Bagsvaerd, 2880, Pan Mach))
13.1. Co sé san xuat: Novo Nordisk Production SAS (Pia chi: 45 Avenue d’Orléans, F-28000
Chartres, Phap)
18 NovoMix Insulin aspart Hon dich | Hop 5 bt | NSX 24 300410179000 01
30 FlexPen biphasjc (rDNA) | tiém tiém bom (QLSP-1034-17)
1ml hon dich chira san thuoc
100U cua insulin x 3ml
aspart hoa
tan/insulin aspart
két tinh véi
protamine theo ty
I¢ 30/70 (twong
duong 3,5 mg)
14. Co sé dang ky: Novo Nordisk A/S (Pja chi: Novo Alle 1, DK-2880 Bagsvaerd, Pan Mach)
14.1. Co sé san xuat: Novo Nordisk Production SAS (Pja chi: 45 Avenue d’Orléans, F-28000
Chartres, Phap (Cach viét khdc: 45 Avenue d’Orléans, Chartres, 28000, Phép))
19 Levemir Insulin detemir Dung Hop 5 bat NSX 30 300410179100 01
FlexPen (rDNA) 300U/3ml | dich tiém | tiém bom (QLSP-1033-17)
san thuoc

x 3ml




STT | Ténthudc | Hoat chat chinh Dang | Quycach | Tiéu | Tudi S6 ding ky S6
— Ham lwong baoché | dénggoéi | chuin | the gia han lan
(thang) | (S6 ding ky gia
di cap) han
1) ) ) _(4) () (6) (@) (8) 9)
20 Mixtard 30 | Moi 3ml chira Hon dich | Hop5bat | NSX 30 300410179200 01
FlexPen Insulin Human tiém tiém bom (QLSP-1056-17)
(rDNA) (isophane san thudc
insulin-crystals) x 3ml
2101U; Insulin
Human (rDNA)
(soluble fraction)
901U
15. Co s6 dang ky: Sanofi-Aventis Singapore Pte. Ltd. (Dia chi: 38 Beach Road #18-11, South
Beach Tower, Singapore (189767), Singapore)
15.1. Co sé¢ san xuat: Sanofi-Aventis Deutschland GmbH (Pja chi: Briiningstrasse 50,
Industriepark Hochst, 65926 Frankfurt am Main, DurC)
21 Soliqua Insulin glargine Dung dich [Hop 3 bat NSX 24 400410179300 01
Solostar 100 don vi/ml; tiém trong |tiém x 3ml; (SP3-1237-22)
Lixisenatide bat tiém  |HOp 5 but
33mcg/ml nap san  [tiém x 3ml
22 Soliqua Insulin glargine Dung dich |Hop 3 bt NSX 24 400410179400 01
Solostar 100 don vi/ml; tiém trong |tiém x 3ml, (SP3-1236-22)
Lixisenatide bat tiém  |Hop 5 bat
50mcg/ml nap san  |tiém x 3ml
16. Co sé¢ ding ky: Trung tam Nghién cieu San xuat Vac xin va Sinh pham Y té (Pja chi: S¢ 135
Lo Puic, Phuwong Bong Mac, Qudn Hai Ba Trung, Thanh pho Ha Néi, Viét Nam)
16.1. Co sé san xuat: Trung tm Nghién ciru San xuat Vic xin va Sinh pham Y té (bja chi: Sé
418 Vinh Hung, Phirong Thanh Tri, Qudn Hoang Mai, Thanh phd Ha Ngi, Viét Nam)
23 MRVAC MJi liéu 0,5ml Bot dong | Hop 10 lo Vic 24 893310179500 01
chira: Virus Soi kho pha | bot dong xin: (QLVX-995-17)
song, giam doc tiém khoé x 10 NSX;
lyc, chung AIK-C lieu. Hop | Nudc
> 1000PFU; Vius 10 lo nué6c pha
Rubella séng, phatiém x | tiém:
giam doc luc 6ml JP 17,
chung Takahashi 2016
> 1000PFU
17. Co sé dang ky: Zuellig Pharma Pte. Ltd. (Pja chi: 15 Changi North Way #01-01, Singapore
498770, Singapore)
17.1. Co sé san xuat dang bao ché: Patheon Manufacturing Services LLC. (Pja chi: 5900 Martin
Luther King Jr. Highway, Greenville, NC 27834, Hoa Ky)
Co sé déng géi va xuat xwéng: Amgen Manufacturing Limited (Pja chi: State Road 31, Km 24.6,
Juncos, Puerto Rico 00777, Hoa Ky)
24 Mvasi Bevacizumab Dung Hop1llox | NSX 36 001410179600 01
100mg/4ml dich dam | 4ml (SP3-1221-21)
dac pha

truyén
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25 Mvasi Bevacizumab Dung Hop 1lox | NSX 36 001410179700 01
400mg/16ml dich dam | 16ml (SP3-1222-21)
dac pha
truyén
18. Co sé dang ky: Unico Alliance Company Limited (bja chi: Flat/Rm 1007 BLK B, 10/F,
Seaview Estate, 2-8 Watson Rd, North Point, Hong Kong)
18.1. Co sé san'xuat: CSL Behring AG (Pja chi: Wankdorfstrasse 10, 3014 Bern, Thuy S7)
26 AlbuRx 25| Human albumin Dung Hop 1 lo EP 36 760410179800 01
25% dich tiém | 50ml; Hop | 10.0 (QLSP-967-16)
truyén 1 1o 100ml
19. Co'sé ding ky: Cong ty TNHH AstraZeneca Viét Nam (Bja chi: Tang 18, Toa nha A&B, S
76, Buong Lé Lai, Phwong Bén Thanh, Qudn 1, TP Hé Chi Minh, Viét Nam)
Co s& san xuat va dong géi cap 1: Catalent Indiana, LLC (Pja chi: 1300 South Patterson Drive,
Bloomington, IN 47403, Hoa Ky)
Co sé déng géi cap 2: AstraZeneca AB (Pja chi: Forskargatan 18, 151 36 Sodertalje, Thuy Pién)
Co s& kiém tra chat lwong va xuat xwéng 16 san pham: AstraZeneca AB (Pja chi:
Gartunavagen, SE-151 85 Sodertalje, Thuy Pién)
27 Imfinzi Durvalumab 120 | Dung Hop 1lox | NSX 36 001410179900 01
mg/2,4ml dich dé 2,4ml (SP3-1219-21)
pha tiém
truyén
tinh
mach
28 Imfinzi Durvalumab Dung Hop 1lox | NSX 36 001410180000 01
500mg/10ml dich dé 10ml (SP3-1220-21)
pha tiém
truyén
tinh
mach
20. Co s6 dang ky: Zuellig Pharma Pte. Ltd. (bia chi: 15 Changi North Way # 01-01, Singapore
498770, Singapore)
20.1. Co sé san xuat: Amgen Manufacturing Limited (Pja chi: State Road 31 Kilometer 24.6
Juncos, Puerto Rico 00777, Hoa Ky)
29 Neulastim Pegfilgrastim Dung Hop chua NSX 36 001410180100 01
6,0mg/0,6ml dich tiém | 1 bom (QLSP-1132-18)
tiém chira
san thudc
x 0,6ml

21. Co s¢ dang ky: Cong ty TNHH DKSH Pharma Viét Nam (Pja chi: S6 23 Pai Lé Déc Ldp,
Khu céng nghiép Viét Nam - Singapore, Phwong Binh Hoa, Thanh phé Thudn An, Tink Binh Duong,

Viét Nam)

21.1. Co sé san xuit: Lilly France (Pja chi: 2 rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Phap)
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30 Basaglar Insulin glargine Dung Hop 5Bt | NSX 24 300410180200 01
300U/3m dich tiém | tiém x (SP3-1201-20)
3ml, Bat
tiém dong
san thude
Ghi chu:

1. Céch ghi tiéu.chuan chat lwgng thuoc tai cét (6):

- Nha sdn xudt (NSX), Tiéu chudn nha san xudt (TCNSX), Tiéu chudn co sé (TCCS), In-house c6 y
nghia twong dwong nhau, la tiéu chuan chat lwong thudc do co sé san xuat xay dung va déu co thé

dwroc ghi trén nhan thuac.

- Céch viét tat cac tiéu chuan chdt luwong dirgc dién: Dgc dién Vgt Nam (DDVN), Duge dién Anh
(BP), Duoc dien My (USP), Dugc dien Nhat Ban (JP), Duwoc dién Trung Quoc (CP), Duoc dién

Chau Gu (EP), Dugc dién Quoc té (IP)...
2..So dang ky tai cot (8):

<86 ding ky gia han 1 sé déng ky duwoc Cap theo quy dinh tai Phu luc VI Thong tw 08/2022/TT-BYT
ngay 05/09/2022 cua B¢ truong Bo Y té quy dinh viéc dang ky lwu hanh thuoC nguyén liéu lam
thuoc. Péi Véi s6 dang ky dwoc cap tir thie tr 10.000 ciia nam 2024, 2 chit s6 ky hiéu ma nam cdp 1a

“00” va 4 chir 56 ky hidu ma thit t cdp bdt dau tir “0001”.

- S6 ddang ky da cdp (dwoc ghi trong ngodc don) la sé dang ky da dwoc cap truéce khi thude duwoc gia

han theo quyét dinh nay.




Phu luc IV

DANH MUC 24 SINH PHAM Y TE PUQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH
TAI VIET NAM HIEU LUC 3 NAM - POQT 52

(Kém theo Quyét dinh sé: 803......../0P-QLD, ngay 07../12../. 2024cua Cuc Quan 1y Duroc)
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1. Co s& dang ky: Chi nhanh cong ty TNHH san xuét - Kinh doanh dwgc phim Pam San (Pia
chi: Gian E22-E23 Trung tdm thwong mai dwroc pham va trang thiét bj y té, 134/1 T6 Hién Thanh,
Phuong 15, Qudn 10, TP. Hé Chi Minh, Viét Nam)
1.1. Co sé san xuit: Cong ty TNHH dwogc pham USA - NIC (Pja chi: Lé 11D dwong C, Khu cong
nghiép.Tan Tao, Phwong Tan Tao A, Qudn Binh Tan, TP. Hé Chi Minh, Viét Nam)
1 Pancres Pancreatin 170mg | Viénnén | Hop 10 vi NSX 36 893400174900 01
(twong ing Vai bao tan x 10 vién; (VD-25570-16)
Protease 2381U, trong Chai 100
Lipase 34001U, rudt vién
Amylase 40801U)
2. Co s& ding ky: Cong ty co phan Coéng nghé sinh hee Duwgc Nanogen (Pia chi: Ld 1-5C, Khu
cong Nghé Cao, Phirong Tang Nhon Phii A, Thanh phé Thi Bic, Thanh phé Hé Chi Minh, Viét
Nam)
2.1. Co s& san xuét: Cong ty c6 phan Cong nghé sinh hoec Dugc Nanogen (Bja chi: Lo 1-5C, Khu
cong Nghé Cao, Phuong Tang Nhon Phii A, Thanh phé Thu Bic, Thanh phé Hé Chi Minh, Viét
Nam)
2 Pegnano Peginterferon alfa- | Dung Hop 1 bom | NSX 24 893410175000 01
2a 180mcg/0,5ml | dich tiém | tiém dong (QLSP-1080-18)
san thuoc
x 0,5ml
3. Co sé diang ky: Cong ty cé6 phan Héa-Dwgc pham Mekophar (Pia chi: 297/5 Ly Thuong Kiét,
Phuong 15, Qudn 11, Thanh phd Ho Chi Minh, Viét Nam)
3.1. Co sé san xuat: Cong ty cé6 phan Hoa-Dwgc pham Mekophar (Pja chi: 297/5 Ly Thwong
Kiét, Phwong 15, Qudn 11, Thanh phé Hé Chi Minh, Viét Nam)
3 Enterobella | G6i 1g chtra: Bao | Thudc Hop 25 goi | NSX 36 893400175100 01
tr khang da khang | bot udng | x 1g (QLSP-0795-14)
sinh Bacillus
clausii 1 x 10° — 2
x 10° CFU

4. Co sé ding ky: Cong ty Cé phan Vic xin va Sinh pham Nha Trang (Pia chi: 26 Han Thuyén,
phuong Xwong Hudn, Tp. Nha Trang, tinh Khanh Hoa, Viét Nam)

4.1. Co s& san xuat: Cong ty Co phan Vic xin va Sinh pham Nha Trang (Pia chi: Thon Cay
Xoai, x& Sudi Tan, huyén Cam Lam, tinh Khanh Hoa, Viét Nam)
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4 Pro-Acidol | Bacillus subtilis > | Thuoc Hop 20 goi | NSX 24 893400175200 01

plus 10° CFU/g; bot x 1g; Hop (QLSP-842-15)

Lactobacillus 1 lo x 50g,

acidophilus > 108 kem

CFU/gy muong
dinh luong
1g; Hop 1
lo x 100g,
kém
mudng
dinh lugng
1g

5 Enterogolds | Bacillus clausii: 2 | Vién Hop 6 vix | NSX 36 893400175300 01

ty bao tir (cach nang 10 vién; (QLSP-955-16)
viét khéc: 2 x 10° | cung Hop 1 lo x
CFU) 60 vién;
Lo 100
Vvién
5. Co sé ding ky: Cong ty c6 phan Y té Pic Minh (Pja chi: S6 51, ngé 205, ngdch 323/83, dwong
Xudn Dinh, phirong Xudn Pinh, qudn Bdc T Liém, thanh phé Ha Ngi, Viéet Nam)
5.1. Co sé san xuit: Centro Nacional de Biopreparados (BIOCEN) (Pja chi: Carretera Beltran
Km 1 %, Bejucal, Mayabeque, Cuba)
6 Hebervital | Filgrastim, yéuté | Dung Hop1lox | NSX 36 850410175400 | 01
kich thich dong dich tiém | 1ml; Hop (QLSP-0810-14)
bach cau hat (G- 10 lo x
CSF) 0,3mg/ml iml; Hop
100 lo x
iml
6. Co sé ding ky: Cong ty TNHH Dwoc pham Pong Do (Pia chi: Tang 1 va 4, tda nha Home City
tai s6 177, t6 51 phé Trung Kinh, phwong Yén Hoa, qudn Cau Gidy, thanh phé Ha Ngi, Viét Nam)
6.1. Co s& san xuat: HK inno.N Corporation. (Pja chi: 811 Deokpyeong-ro, Majang-myeon,
Icheon-si, Gyeonggi-do, Han Quac)

7 Epokine Erythropoietin Dung Hop 6 bom | NSX 24 880410175500 01
prefilled alpha nguoi tai to | dich tiém | tiém x (QLSP-832-15)
injection hop 10001U/0,5ml 0,5ml
1000
Units/0.5mL

7. Co sé diang ky: Cong ty TNHH dwoc pham USA - NIC (Pja chi: Lé 11D dwong C, Khu cong
nghiép Tan Tao, Phiong Tan Tgo A, Qudn Binh Tan, TP. Ho Chi Minh, Viét Nam)
7.1. Co sé san xuit: Cong ty TNHH dwoc pham USA - NIC (Pja chi: Lé 11D dwong C, Khu cong
nghiép Tan Tao, Phwong Tan Tao A, Qudn Binh Tan, TP. Hé Chi Minh, Viét Nam)




STT | Ténthudc | Hoat chat chinh Dang | Quycach | Tiéu | Tudi S6 ding ky S6
— Ham lwong baoché | dénggoéi | chuin | the gia han lan
(thang) | (S6 ding ky gia
da c:?'\p) han
1) ) (©) (4) (5) (6) ) (8) )
8 Pancrenic Pancreatin 170mg | Vién nén | Hop 10 vi NSX 36 893400175600 01
(twong ng Vi bao phim | x 10 vién; (VD3-110-21)
Protease 238IU, tan trong | Chai 100
Amylase 40801U, | ruot vién
Lipase 34001V);
Simethicon 50mg
8. Co sé ding Ky: Cong ty TNHH Dwoc phiam Viét - Phap (Pja chi: Lo dat so 01 - CN8 Cum
cong nghiép Tir Liém, phwong Minh Khai, quéan Bdc Tir Liém, thanh ph Ha Ngi, Viét Nam)
8.1. Co sé-san xuat va doéng géi so cap (bt pha tiém): IBSA Institut Biochimique SA (Pja chi:
Via Serta 12, 6814 Lamone, Thuy Sy)
Co sé 5an xuit va déng goi so' cap (dung moi pha tiém): IBSA Farmaceutici Italia Srl (Pja chi:
Via Martiri di Cefalonia, 2 - 26900 Lodi, Y)
Co sé dong géi thir cap (bot va dung moi pha tiém): IBSA Institut Biochimique SA (Pja chi: Via
Pian Scairolo 49, 6912 Pazzallo, Thuy Sy)
Co s& xuat xwong: IBSA Institut Biochimique SA (Pja chi: Via al Ponte 13, 6900 Massagno,
Thuy Sp)
9 Fostimonkit | Urofollitropin Bot va Hop 1 bo NSX 24 760410175700 01
75 IU/ml (FSH) 751U/ml dung mdi | hoic Hop (VN-18964-15)
pha dung | 5 bo; Bo
dich tiem | gdom 1 lo
bot + 1
bom tiém
dong san
dung moi
pha tiém +
2 kim tiém
9. Co sé diang ky: Cong ty TNHH Johnson & Johnson (Viét Nam) (Pja chi: Tang 12, tda nha
Vietcombank, sé 5 Céng Truweong Mé Linh, phwong Bén Nghé, Qudn 1, Thanh phé Hé Chi Minh, Viét
Nam)
9.1. Co sé san xuat: Baxter Pharmaceutical Solutions LLC (Pja chi: 927 South Curry Pike,
Bloomington, IN 47403, Hoa Ky)
Co sé déng géi va xuat xwong: Cilag AG (Pia chi: Hochstrasse 201, 8200 Schaffhausen, Thuy Sy)
10 Stelara Ustekinumab Dung Hop 1 bom | NSX 24 001410175800 01
45mg/0,5 ml dich tiém | tiém chtra (QLSP-1153-19)
san 0,5ml

10. Co sé ding ky: Cong ty TNHH Lién doanh Hasan - Dermapharm (Pja chi: Lé B, dwong sé

2, khu cdng nghiép Pong An, phwong Binh Hoa, thanh phé Thudn An, tinh Binh Dwong, Viét Nam)

10.1. Co sé san xuat: Cong ty TNHH Lién doanh Hasan - Dermapharm (Bja chi: Lé B, dwong sé

2, khu cdng nghiép Pong An, phwong Binh Hoa, thanh phé Thudn An, tinh Binh Dwong, Viét Nam)




STT | Ténthudc | Hoat chat chinh Dang | Quycach | Tiéu | Tudi S6 ding ky S6
— Ham lwong baoché | dénggoéi | chuin | the gia han lan
(thang) | (S6 ding ky gia
da c:?'\p) han
1) ) ) (4) (5) (6) ) (8) )
11 Dodolac Moi géi 2 g:chaa: | Thuoc Hop 30 g6i | NSX 24 893400175900 01
Lactobacillus bot X 29 (QLSP-1048-17)
acidophilus 100
triéu CFU tuong
duong 0,50
mg; Bacillus
subtilis 400 triéu
CFU tuong duong
16,00 mg;
12 Ozonbiotic | Mdi goi 2 g chira: | Thude Hop 30 g6i | NSX 24 893400176000 01
Plus Lactobacillus bot X 2¢ (QLSP-839-15)
acidophilus 10°
CFU; Zinc
gluconate 35mg
(tuong duong S5mg
kém)
11. Co s& diang ky: Cong ty TNHH MTV Vic xin Pasteur Pa Lat (Pja chi: Sé 18 Lé Hong
Phong, phwong 4, Thanh phé Pa Lat, tinh Lam Pong, Viét Nam)
11.1. Co sé san xuiat: Céng ty TNHH MTV Vic xin Pasteur Pa Lat (Pja chi: S¢ 18 Lé Hong
Phong, phuwong 4, Thanh phé Da Lat, tinh Lam DoA‘ng, Viét Nam)
13 aseFloris Lactobacillus Botcom | Hop 10 goi | NSX 24 893400176100 01
acidophilus 10° x 1g; Hop (QLSP-977-16)
CFU/g I6n chua
10 hop nho
12. Co sé ding ky: Cong ty TNHH RV Group Viét Nam (Pia chi: S¢ 94-96, dwong Nguyén Vin
Kinh, Phirong Thanh My Lei, Thanh phé Thi Pirc, Thanh phé Ho Chi Minh, Viét Nam)
12.1. Co sé san xuat: Reliance Life Sciences Pvt. Ltd. (Pia chi: Dhirubhai Ambani Life Sciences
Centre, Plant 2 & 7 Plot No. R-282, TTC Area of MIDC, Thane Belapur Road, Rabale, Navi Mumbai
Thane 400701 Maharashtra State, An Dg)
14 Reliporex Recombinant Dung Hop 1 bom | BP 24 890410176200 01
2000 1U Human dich tiém | tiém dong | 2018 (QLSP-0811-14)
Erythropoietin san X
Alfa 2000 0,5ml
1U/0,5ml
15 Reliporex Recombinant Dung Hop 1 bom | BP 24 890410176300 01
4000 IU Human dich tiém | tiém dong | 2018 (QLSP-0812-14)
Erythropoietin san X
Alfa 0,4ml
40001U/0,4ml

13. Co sé¢ dang ky: F. Hoffmann - La Roche Ltd. (Pja chi: Grenzacherstrasse 124, 4058 Basel,

Thuy Sp)

13.1. Co sé san xuat: F. Hoffmann - La Roche Ltd. (Pja chi: Wurmisweg, CH-4303 Kaiseraugst,

Thuy Sy)
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— Ham lwong baoché | dénggoéi | chuin | the gia han lan
(thang) | (S6 ding ky gia
da c:?'\p) han
1) ) (©) (4) () (6) (@) (8) 9)
16 Tecentriq Atezolizumab Dung Hop 1lox | NSX 36 760410176400 01
1200mg/20ml dich dam | 20ml (SP3-1240-22)
dac dé
pha dung
dich tiém
truyén
13.2. Co sé san xuit: Genentech Inc. (Pja chi: 4625 NE Brookwood Parkway, Hillsboro, OR
97124-9332, Hoa Ky)
Co s& déng goi va xuat xwéng: F. Hoffmann-La Roche Ltd. (Pja chi: Wurmisweg, CH-4303
Kaiseraugst, Thuy Sp)
17 Mabthera Rituximab Dung Hop 2lo x | NSX 30 001410176500 01
100mg/10ml dich dam | 10ml (QLSP-1152-19)
dac de
pha dung
dich
truyén
14. Co sé dang ky: Getz Pharma (Private) Limited (Pia chi: Plot No. 29-30, Sector 27, Korangi
Industrial Area, Karachi, Pakistan)
14.1. Co sé san xuat: Getz Pharma (Private) Limited (Pja chi: Plot No. 29-30, Sector 27, Korangi
Industrial Area, Karachi, Pakistan)

18 Diamisu R | Insulin nguoi Dung Hop 1 lo x EP 24 896410176600 01
Regular (Insulin hoa tan, dich tiém | 10ml hién (QLSP-941-16)
Injection nguon goc tai to vO khuan hanh
1001U/ml hop) 1001U/ml

15. Co sé dang ky: Mega Lifesciences Public Company Limited (Pja chi: 384 Soi 6, Bangpoo
Industrial Estate, Pattana 3 Road, Moo 4, Phraeksa, Mueang, Samutprakarn 10280, Thai Lan)

15.1. Co s& san xuat: Biocon Biologics Limited (Pja chi: Block No. B1, B2, B3, Q13 of Q1 and
W20 & Unit S18, 1st Floor, Block B4, Special Economic Zone, Plot No. 2,3,4 & 5, Phase-1V,
Bommasandra-Jigani Link Road, Bommasandra Post, Bengaluru — 560 099, 4n Pg)

19 Insunova-N | Insulin nguoi Hon dich | Hop 1lox | EP 9.0 36 890410176700 01

(NPH) (Insulin isophane) | tiém 10ml (QLSP-848-15)
(Insulin nguoi
ngudn gbc DNA
tai t6 hop)
1001U/ml

20 Insunova Insulin nguoi Hon dich | Hop1lox | EP 9.0 36 890410176800 01
30/70 1001U/ml (30% tiém 10 ml (QLSP-847-15)
(Biphasic) insulin hoa tan +

70% insulin

isophan) (Insulin
ngudi nguon gbc
DNA téi t6 hop)
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16. Co s6 dang ky: RV Healthcare Pte. Ltd. (Pia chi: 1 North Bridge Road #21-06 High Street
Centre Singapore (179094), Singapore)
16.1. Co sé& san xuat: Reliance Life Science Pvt. Ltd. (Pia chi: Dhirubhai Ambani Life Sciences
Centre, Plant 4A, 4B, 4C, 4D & 4E, R-282, TTC Area of MIDC, Thane Belapur Road, Rabale Navi
Mumbai Thane 400701 Maharashtra State, An D)
21 ProAlb Albumin nguoi Dung Hop 1 chai | NSX 24 890410176900 01
20% (wiv) dich x 50ml; (QLSP-0796-14)
truyen Hop 1 chai
tinh x 100ml
mach
22 ProlVIG Immunoglobulin Dung Hop 1 chai BP 36 890410177000 01
nguoi 5% (kt/tt) dich x 50ml; hién (QLSP-0764-13)
truyen Hop 1 chai | hanh
x 100ml
17. Co s¢ dang ky: Takeda Pharmaceuticals (Asia Pacific) Pte., Ltd. (bja chi: 8, Marina
Boulevard, #05-02 Marina Bay Financial Centre, Singapore 018981, Singapore)
17.1. Co sé san xuat: Takeda Manufacturing Austria AG (Pia chi: Industriestrasse 72, 1221
Vienna, Austria)

23 Human Human Albumin | Dung Hop 1 chai | NSX 36 900410177100 01
Albumin (cha it nhat 95% | dich tiém | x 50ml (QLSP-0701-13)
Takeda 200 | albumin nguoi) truyen
g/l 200g/1

18. Co s6 ding ky: Wockhardt Limited (Pja chi: Wockhardt Towers, Bandra Kurla Complex,
Bandra (East), Mumbai 400051 MH, An Dg)

18.1. Co sé san xuat: Wockhardt Limited (Pja chi: Biotech Park, H-14/2, MIDC Waluj,
Aurangabad 431136 Maharashtra State, An Dg)

24 Wosulin Insulin human Dung Hop 1 6ng BP 24 890410177200 01

30/70 (recombinant) dich tiém | x 3ml; 2018 (VN-13913-11)
(30% soluble Hop 1 bat
insulin neutral va tiém dong
70% isophane sin bng
insulin) 1001U/ml tiém 3ml
Ghi cha:

1. Céch ghi tiéu chudn chr luong thudc tai cot (6):
- Nha san xuat (NSX), Tiéu chuan nha san xuat (TCNSX), Tiéu ChUan co so (TCCS), In-house cé y nghia
twong dwong nhau, la tiéu chudn chdt heong thuée do co sé san xudt xay ding va deu c6 thé duroc ghi trén

nhan thuac.

- Céch viét tat céc tiéu chuan chat heong duoc dién: Dugc dién Viét Nam (DPVN), Dugc dién Anh (BP),
Duogc dien My (USP), Duogc dién Nhagt Ban (JP), Duoc dién Trung Quoc (CP), Duoc dien Chau au (EP),

Duroe dién Quoc t

é(IpP)...

2. S6 dding ky tai cét (8):
- S6 déng ky gia han 1 so ding ky dioc cap theo quy dinh tai Phu luc VI Théng tw 08/2022/TT- BYT ngay
05/09/2022 ciia Bé truong Bé Y té quy dinh viéc ddang ky heu hanh thuéc, nguyén ligu 1am thuéc. Pai Véi s6




ddang ky dwoc cap tir thir tw 10.000 ciia ndm 2024, 2 chir s6 ky hiéu ma nam cap la “00” va 4 chir $6
ky hiéu ma thir tw cdp badt dau tir “0001”.

- S6 ding ky da cdp (dwoc ghi trong ngodc don) la sé dang ky da duwoc cap truéce khi thude diroc gia han theo
quyét dinh nay.



(Kém theo Quyét dinh so.:

TAI VIET NAM PEN HET NGAY 31/12/2025 - PQT 52
/OD-QLD, ngay01../12./2024cua Cuc Qudn [y Duoc)

.803......

Phu luc V
DANH MUC 01 SINH PHAM Y TE PUQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH

1. Céch ghi tiéu chuan cha lwgng thuc tai cgt (6):

- Nha sdn xudt (NSX), Tiéu chudn nha san xudt (TCNSX), Tiéu chudn co sé (TCCS), In-house c6 y
nghia twong dwong nhau, la tiéu chuan chat lwong thudc do co sé san xudt xay dung va déu co thé

droc ghi trén nhan thuac.

- Céch viét tat cac tiéu chuan chdt lwong dirgc dién: Digc dién Vit Nam (DDVN), Duge dién Anh
(BP), Duoc dien My (USP), Dugc dien Nhat Ban (JP), Duoc dién Trung Quoc (CP), Duoc dién

Chéu du (EP), Dugc dién Quéc té (IP)...
2. So dang ky tai cot (8):

- S6 dang ky gia han 14 6 dang ky dwoc Cap theo quy dinh tai Phu luc VI Thong tw 08/2022/TT-BYT
ngay 05/09/2022 cua B¢ truong Bo Y té quy dinh Vviéc dang ky heu hanh thuoc nguyén li¢u lam
thuac. Poi Véi s6 ding ky dwoc cap tir thir tw 10.000 ciia ndm 2024, 2 chiv s6 ky hiéu ma nam cdp 1a

“00” va 4 chir 56 ky hiéu ma thit tw cdp bt dau tir “0001 .

- S6 dang ky da cdp (dwoc ghi trong ngodc don) la s6 dang ky da dwoc cdp truéc khi thude duot gia

han theo quyér dinh nay.

STT | Ténthudc | Hoatchatchinh | Dang | Quycach | Tiéu | Tudi S6 diang ky S6
— Ham lwong bao ché | dénggéi | chuin | the gia han lAn
(thang) | (S6 ding ky gia
di cap) han
1) ) (©) (4) (5) (6) (1) (8) )
1. Co sé ding Ky: Cong ty Lién doanh Dwoc pham Mebiphar-Austrapharm (Pja chi: L6 111-18,
Puwong sé6 13;,Nhém CN 111, KCN Tan Binh, Q. Tan Phd, TP. Hé Chi Minh, Viét Nam)
1.1. Co sé-san xuat: Cong ty Lién doanh Dwoc pham Mebiphar-Austrapharm (Bja chi: L6 IlI-
18, Puong s6 13, Nném CN 111, KCN Tan Binh, Q. Tan Phd, TP. Hé Chi Minh, Viét Nam)
1 L-Bio MJi g6i 1 g chia: | Thudc Hop 10 géi | NSX 24 893400180300 01
Lactobacillus bot uéng | x 1g; Hop (VD-21035-14)
acidophilus 10mg 25 goi x
(tuong duong 1g; Hop
10°CFU) 100 g6i x
19
Ghi cha:




		2024-12-07T00:32:51+0700
	Vũ Tuấn Cường
	Bộ Y tế


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2024-12-07T11:45:45+0700
	BỘ Y TẾ - Hà Nội
	CỤC QUẢN LÝ DƯỢC<quypcthtl@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2024-12-07T11:46:11+0700
	BỘ Y TẾ - Hà Nội
	CỤC QUẢN LÝ DƯỢC<quypcthtl@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2024-12-07T11:46:18+0700
	BỘ Y TẾ - Hà Nội
	CỤC QUẢN LÝ DƯỢC<quypcthtl@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2024-12-07T11:46:26+0700
	BỘ Y TẾ - Hà Nội
	CỤC QUẢN LÝ DƯỢC<quypcthtl@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2024-12-07T11:47:41+0700
	BỘ Y TẾ - Hà Nội
	CỤC QUẢN LÝ DƯỢC<quypcthtl@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2024-12-07T11:47:59+0700
	BỘ Y TẾ - Hà Nội
	CỤC QUẢN LÝ DƯỢC<quypcthtl@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2024-12-07T11:48:06+0700
	BỘ Y TẾ - Hà Nội
	CỤC QUẢN LÝ DƯỢC<quypcthtl@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2024-12-07T11:48:14+0700
	BỘ Y TẾ - Hà Nội
	CỤC QUẢN LÝ DƯỢC<quypcthtl@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2024-12-07T11:48:22+0700
	BỘ Y TẾ - Hà Nội
	CỤC QUẢN LÝ DƯỢC<quypcthtl@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2024-12-07T11:48:41+0700
	BỘ Y TẾ - Hà Nội
	CỤC QUẢN LÝ DƯỢC<quypcthtl@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2024-12-07T11:48:48+0700
	BỘ Y TẾ - Hà Nội
	CỤC QUẢN LÝ DƯỢC<quypcthtl@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2024-12-07T11:48:57+0700
	BỘ Y TẾ - Hà Nội
	CỤC QUẢN LÝ DƯỢC<quypcthtl@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2024-12-07T11:49:03+0700
	BỘ Y TẾ - Hà Nội
	CỤC QUẢN LÝ DƯỢC<quypcthtl@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2024-12-07T11:49:19+0700
	BỘ Y TẾ - Hà Nội
	CỤC QUẢN LÝ DƯỢC<quypcthtl@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2024-12-07T11:49:27+0700
	BỘ Y TẾ - Hà Nội
	CỤC QUẢN LÝ DƯỢC<quypcthtl@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2024-12-07T11:49:33+0700
	BỘ Y TẾ - Hà Nội
	CỤC QUẢN LÝ DƯỢC<quypcthtl@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2024-12-07T11:49:39+0700
	BỘ Y TẾ - Hà Nội
	CỤC QUẢN LÝ DƯỢC<quypcthtl@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2024-12-07T11:49:55+0700
	BỘ Y TẾ - Hà Nội
	CỤC QUẢN LÝ DƯỢC<quypcthtl@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2024-12-07T11:50:01+0700
	BỘ Y TẾ - Hà Nội
	CỤC QUẢN LÝ DƯỢC<quypcthtl@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2024-12-07T11:50:07+0700
	BỘ Y TẾ - Hà Nội
	CỤC QUẢN LÝ DƯỢC<quypcthtl@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2024-12-07T11:50:19+0700
	BỘ Y TẾ - Hà Nội
	CỤC QUẢN LÝ DƯỢC<quypcthtl@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2024-12-07T11:50:41+0700
	BỘ Y TẾ - Hà Nội
	CỤC QUẢN LÝ DƯỢC<quypcthtl@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2024-12-07T11:50:47+0700
	BỘ Y TẾ - Hà Nội
	CỤC QUẢN LÝ DƯỢC<quypcthtl@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2024-12-07T11:50:53+0700
	BỘ Y TẾ - Hà Nội
	CỤC QUẢN LÝ DƯỢC<quypcthtl@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2024-12-07T11:51:00+0700
	BỘ Y TẾ - Hà Nội
	CỤC QUẢN LÝ DƯỢC<quypcthtl@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!




