BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Déc lip - Tw do - Hanh phiic
S6: 196/QD-QLD Ha Ngi, ngay 24 thang 03 nam 2023
QUYET PINH

VE VIEC BAN HANH DANH MUC 01 THUOC TRONG NUGC SAN XUAT GIA
CONG DE XUAT KHAU, KHONG LUU HANH TAI VIET NAM - BOT 183

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cir Ludt Duoc sé 105/2016/0QH13 ngay 06/4/2016;

Can cwr Nghi dinh Sé, 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 cua Chinh phu quy dinh
chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cau to chirc cua Bo Y té;

Can cir Quyét dinh s6 7868/0D-BYT ngay 28/12/2018 cua B9 truong Bo Y té
quy dinh chicc nang, nhiém vy, quyén han va co cdu t6 chire ciia Cuc Qudn 1y Dugc
thuéc Bo Y té;

Can cit Thong tw s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 cia Bé trwcng Bo Y té
quy dinh viéc dang ky lieu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc;

Can cir két ludn cua Hoi dong twr vdn cap gidy dang ky heu hanh thube, nguyén
lieu lam thuoc - Bo Y té;

Theo dé nghi ciia Truéng phong Pdng ky thuéc, Cuc Quan 1y Duoc.
QUYET PINH:

’ Piéu 1. Ban hanh kem theo Quyét dinh nay danh muc 01 thudc trong nudc san
xuat gia gf)ng dé xuat khau, khépg Ivu hanh tai Viét Nam ’(Phu luc kem theo) - Dot
183. Thudc cé hiéu lyc 03 nam ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay.

Piéu 2. 'Co so nhan gia cong va Co so dat gia cong co thudc gia cong dé xuat
khau phai in s6 diang ky duogc B Y té cdp 1én nhin thudc va phai chip hanh dung cac
quy dinh c6 lién quan t6i san xuét va luu hanh thudc. Co sé nhan gia cong va Co so
dat gia cong phai chiu trach nhiém vé cac ndi dung ghi trén nhan thude va thong tin
san pham.

Diéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngdy ky ban hanh.

Pitu 4. Giam dbc SO Y té cac tinh, thanh phd truc thude Trung wong va Giam
doc co sd san xuat va co sé dang ky co thuoc tai Di€u 1 chiu trach nhi€ém thi hanh
Quye¢ét dinh nay./.

- Nhu Diéu 4; 7
- BT. Dao Hong Lan (dé b/c);
- IT. Bo Xuan Tuyén (dé b/c);



- Cuc Qudn y - B6 Quéc phong, Cuc Y té - B¢ Cong an;

- Cuc Y té GTVT - B Giao thong vén tai; Vii Tuén Cudng
- Tong Cuc Hai quan - Bo Tai chinh;

- Bdo hiém xd hoi Viét Nam;

- B Y té: Vu PC, Cuc QLYDCT, Cuc QLKCB, Thanh tra
B, Van phong HPTV cip GPKLH thuéc, NLLT:

- Vién KN thuéc TU, Vién KN thuée TP. HCM;

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

- Cdc Bénh vién, Vién co givong bénh truc thuoc Bo Y té;
- Trung tdm mua sam tdp trung thuoc quoc gia;

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

- Luu: VT, DKT.



PHU LUC

DANH MUC 01 THUOC TRONG NUOC SAN XUAT GIA CONG PE XUAT
KHAU, KHONG LUU HANH TAI VIET NAM DUGC CAP SO PANG KY HIEU
LUC 03 NAM - Dot 183
(Kém theo Quyét dinh sé: 196/QD-QLD ngay 24 thang 03 niam 2023 ciia Cuc Quan 1y
Duoc)

STT| Tén thudc | Hoat chat |Dang|Quy cich Tiéu Tudi | SO ding ky
chinh - Ham|bao | déng géi [chuan| the
lwong ché (thang)

1) (2) ®3) (4) () © | O (8)
1. Co sé dit gia cong: Cong ty Co phan Hoa-duge phégn Mekophar (Pia chi: S6
297/5 Ly Thuong Kiét, phuong 15, quan 11, thanh phdé H6 Chi Minh)
L.1. Co s6 nhin gia cong: Cong ty TNHH Mekophar (Dia chi: L6 I-9-5 Buong
D2, Khu cong ngh¢ cao, Phuong Long Thanh My, Quan 9, Thanh Phé H6 Chi
Minh)
1 | Mekomovir|Molnupiravir| Vién |Hop 10 vi | NSX 12 1893110066923
200mg nang | x 10 vién;
cung |HOp 4 vi
x 10 vién

Ghi chu:

1. Cach ghi tiéu chudn chat lwong thuéc tai cot (6):

- Nha san xudt (NSX), Tiéu chudn nha san xudt (T CNSX), Tieu chudn co sé (TCCS),

In- house cé y nghza ZLfO'ng dwong nhau, la tiéu chudn chat hrong thuée do co sé sdan
xudt xdy dung va déu cé thé dwoc ghi trén nhan thudc.

- Cdch viét tat cdc tiéu chuan chat lwong duoc dién: Duoc dién Viét Nam (DDVN),
Duoc dién Anh (BP), Duwoc dién My (USP), Duoc dién Nhdt Ban (JP), Duoc dién
Trung Quéc (CP), Duge dién Chdu du (EP), Dwoc dién Quéc té (IP)...

2.56 dang ky tai cot (8) la 56 dang ky dwoc cdp theo quy dinh tai Phu luc VI Thong tu
08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ciia Bé triwdng Bé Y té quy dinh viéc ding ky heu
hanh thuéc, nguyén liéu lam thuéc.



