


3. Thực hiện việc cập nhật tiêu chuẩn chất lượng của thuốc theo quy định tại 

Thông tư số 11/2018/TT-BYT ngày 04/5/2018 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định về 

chất lượng thuốc, nguyên liệu làm thuốc. 

4. Thực hiện, phối hợp với cơ sở nhập khẩu thực hiện theo đúng quy định tại 

Công văn số 5853/QLD-CL ngày 19/4/2019 của Cục Quản lý Dược về việc kiểm tra 

chất lượng nguyên liệu làm thuốc nhóm sartan đối với các thuốc thuộc danh mục tại 

Điều 1 có chứa dược chất thuộc nhóm sartan. 

5. Cập nhật nhãn thuốc, tờ hướng dẫn sử dụng thuốc theo quy định tại Thông 

tư số 01/2018/TT-BYT ngày 18/01/2018 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định ghi nhãn 

thuốc, nguyên liệu làm thuốc và tờ hướng dẫn sử dụng thuốc trong thời hạn 06 tháng 

kể từ ngày ký ban hành Quyết định này, theo hình thức thay đổi, bổ sung giấy đăng 

ký lưu hành thuốc quy định tại Thông tư số 08/2022/TT-BYT. 

6. Phối hợp với các cơ sở điều trị để thực hiện theo đúng các quy định hiện 

hành về thuốc kê đơn, theo dõi an toàn, hiệu quả, tác dụng không mong muốn của 

thuốc trên người Việt Nam và tổng hợp, báo cáo theo quy định tại Điều 5 Thông tư 

số 08/2022/TT-BYT đối với các thuốc thuộc Phụ lục II ban hành kèm theo Quyết 

định này (giấy đăng ký lưu hành có ký hiệu VD3-…-22). 

7. Cơ sở đăng ký thuốc phải bảo đảm duy trì điều kiện hoạt động trong thời 

gian hiệu lực của giấy đăng ký lưu hành thuốc, nguyên liệu làm thuốc. Trong trường 

hợp không còn đáp ứng đủ điều kiện hoạt động, cơ sở đăng ký phải có trách nhiệm 

thực hiện thay đổi cơ sở đăng ký theo quy định tại Thông tư số 08/2022/TT-BYT 

trong thời hạn 30 ngày kể từ ngày cơ sở đăng ký không còn đủ điều kiện hoạt động. 

8. Cơ sở sản xuất thuốc phải bảo đảm các điều kiện hoạt động của cơ sở sản 

xuất trong thời hạn hiệu lực của giấy đăng ký lưu hành thuốc, nguyên liệu làm thuốc. 

  Điều 3. Quyết định này có hiệu lực kể từ ngày ký ban hành. 

  Điều 4. Giám đốc Sở Y tế các tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương và Giám 

đốc cơ sở sản xuất và cơ sở đăng ký có thuốc tại Điều 1 chịu trách nhiệm thi hành 

Quyết định này./. 

Nơi nhận: 

- Như Điều 4; 

- BT. Đào Hồng Lan (để b/c); 

- TT. Đỗ Xuân Tuyên (để b/c); 

- Cục Quân y - Bộ Quốc phòng, Cục Y tế - Bộ Công an; 

- Cục Y tế GTVT - Bộ Giao thông vận tải; 

- Tổng Cục Hải quan - Bộ Tài chính; 

- Bảo hiểm xã hội Việt Nam; 

- Bộ Y tế: Vụ PC, Cục QLYDCT, Cục QLKCB, Thanh tra 

Bộ, Văn phòng HĐTV cấp GĐKLH thuốc, NLLT; 

- Viện KN thuốc TƯ, Viện KN thuốc TP. HCM; 

- Tổng Công ty Dược Việt Nam - Công ty CP; 

- Các Bệnh viện, Viện có giường bệnh trực thuộc Bộ Y tế;  

- Trung tâm mua sắm tập trung thuốc quốc gia;  

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

Website; 

- Lưu: VT, ĐKT. 
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1. Cơ sở đăng ký: Công ty cổ phần Dược Hà Tĩnh (Địa chỉ: 167 đường Hà Huy Tập, phường Nam 

Hà, thành phố Hà Tĩnh, Việt Nam) 

1.1. Cơ sở sản xuất: Công ty cổ phần Dược Hà Tĩnh (Địa chỉ: 167 đường Hà Huy Tập, phường Nam 

Hà, thành phố Hà Tĩnh, Việt Nam).  

STT Tên thuốc Hoạt chất 

chính - Hàm 

lượng 

Dạng 

bào chế 

Tuổi thọ 

(tháng) 

Tiêu 

chuẩn 

Quy cách 

đóng gói 

Số đăng ký 

1 Bermoric α1 Berberin 

clorid 100mg 

Viên 

nang 

cứng 

36 TCCS Hộp 10 vỉ x 

10 viên; Hộp 

25 vỉ x 4 viên; 

Hộp 1 lọ x 20 

viên 

VD-35979-22 

2 Xabantk 

15mg 

Rivaroxaban 

15mg 

Viên nén 

bao phim 

36 TCCS Hộp 2 vỉ x 7 

viên; Hộp 2 vỉ 

x 10 viên 

VD-35980-22 

2. Cơ sở đăng ký: Công ty Cổ phần Dược Hậu Giang (Địa chỉ: 288 Bis, Nguyễn Văn Cừ, phường 

An Hòa, quận Ninh Kiều, thành phố Cần Thơ, Việt Nam) 

2.1. Cơ sở sản xuất: Công ty Cổ phần Dược Hậu Giang - Chi nhánh nhà máy dược phẩm DHG 

tại Hậu Giang (Địa chỉ: Lô B2-B3, Khu Công nghiệp Tân Phú Thạnh - Giai đoạn 1, xã Tân Phú 

Thạnh, huyện Châu Thành A, tỉnh Hậu Giang, Việt Nam).  

STT Tên thuốc Hoạt chất 

chính - Hàm 

lượng 

Dạng 

bào chế 

Tuổi thọ 

(tháng) 

Tiêu 

chuẩn 

Quy cách 

đóng gói 

Số đăng ký 

3 Hafixim 100 

DT 

Cefixim (dưới 

dạng cefixim 

trihydrat) 

100mg 

Viên nén 36 TCCS Hộp 3 vỉ x 10 

viên 

VD-35981-22 

4 Pantogas 40 Pantoprazol 

(Dưới dạng 

Pantoprazol 

natri 

sesquihydrat) 

40mg 

Viên nén 

bao phim 

tan trong 

ruột 

24 TCCS Hộp 2 vỉ x 10 

viên, hộp 3 vỉ 

x 10 viên, hộp 

5 vỉ x 10 viên 

VD-35982-22 

5 Xaravix 10 Rivaroxaban 

10mg 

Viên nén 

bao phim 

24 TCCS Hộp 1 vỉ x 14 

viên 

VD-35983-22 

6 Xaravix 15 Rivaroxaban 

15mg 

Viên nén 

bao phim 

24 TCCS Hộp 1 vỉ x 14 

viên 

VD-35984-22 

Phụ lục I 

DANH MỤC 116 THUỐC SẢN XUẤT TRONG NƯỚC ĐƯỢC CẤP GIẤY ĐĂNG KÝ 

LƯU HÀNH TẠI VIỆT NAM HIỆU LỰC 05 NĂM - ĐỢT 181 

(Kèm theo Quyết định số: ........../QĐ-QLD ngày    tháng    năm 2022  

của Cục Quản lý Dược)  
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41 Tigasdo Mometason 

furoat 0,1% 

(kl/kl) 

Kem bôi 

da 

36 TCCS Hộp 1 tuýp x 

10g; Hộp 1 

tuýp x 15g; 

Hộp 1 tuýp x 

30g 

VD-36019-22 

17. Cơ sở đăng ký: Công ty Cổ Phần Dược Phẩm Otsuka Việt Nam (Địa chỉ: Chi nhánh Công ty 

Cổ phần Dược phẩm Otsuka Việt Nam tại Khu công nghiệp Long Bình (Amata), địa chỉ: Lô 512, 

Đường số 13, Khu công nghiệp Long Bình (Amata), phường Long Bình, thành phố Biên Hòa, tỉnh 

Đồng Nai, Việt Nam) 

17.1. Cơ sở sản xuất: Công ty Cổ Phần Dược Phẩm Otsuka Việt Nam (Địa chỉ: Chi nhánh Công 

ty Cổ phần Dược phẩm Otsuka Việt Nam tại Khu công nghiệp Long Bình (Amata), địa chỉ: Lô 512, 

Đường số 13, Khu công nghiệp Long Bình (Amata), phường Long Bình, thành phố Biên Hòa, tỉnh 

Đồng Nai, Việt Nam).  

STT Tên thuốc Hoạt chất 

chính - Hàm 

lượng 

Dạng 

bào chế 

Tuổi thọ 

(tháng) 

Tiêu 

chuẩn 

Quy cách 

đóng gói 

Số đăng ký 

42 Aminoleban Mỗi 200ml 

dung dịch 

chứa: L-

Cysteine.HCl.

H2O (tương 

đương L-

Cysteine) 

0,08g (0,06g); 

L-Methionine 

0,2 gam; 

Glycine 1,8g; 

L-Tryptophan 

0,14g;  L-

Serine 1g; L-

Histidine.HCl.

H2O (tương 

đương L-

Histidine) 

0,64g (0,47); 

L-Proline 

1,6g; L-

Threonine 

0,9g; L-

Phenylalanine 

0,2g; L-

Isoleucine 

1,8g; L-

Valine 1,68g; 

L-Alanine 

1,5g; L-

Arginine.HCl 

(tương đương 

L-Arginine) 

1,46g (1,21); 

L-Leucine 

Dung 

dịch tiêm 

truyền 

tĩnh mạch 

24 TCCS Thùng 20 túi 

x 200 ml; 

Thùng 20 túi 

x 500 ml 

VD-36020-22 
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2,2g; L-

Lysine.HCl 

(tương đương 

L-Lysine) 

1,52g (1,22) 

43 Ringer 

Acetate-G1 

Mỗi 500ml 

dung dịch 

chứa: Sodium 

Chloride 

3,185g; 

Potassium 

Chloride 

0,149g; 

Calcium 

Gluconate 

Monohydrate 

(tương đương 

Calcium 

Gluconate) 

0,337g 

(0,323); 

Magnesium 

Chloride 

Hexahydrate 

(tương đương 

Magnesium 

Chloride) 

0,102g 

(0,048); 

Sodium 

Acetate 

Trihydrate 

(tương đương 

Sodium 

Acetate) 1,7g 

(1,025; 

Sodium 

Citrate 

Dihydrate 

(tương đương 

Sodium 

Citrate) 

0,294g 

(0,258); 

Dextrose 

Anhydrous 5g 

Dung 

dịch tiêm 

truyền 

tĩnh mạch 

30 TCCS Thùng 20 túi 

x 500 ml 

VD-36021-22 

44 Ringer's 

Lactate 

Mỗi 500ml 

dung dịch 

chứa: Sodium 

Chloride 3g; 

Sodium 

Lactate 1,55g; 

Potassium 

Dung 

dịch tiêm 

truyền 

tĩnh mạch 

30 JP 17 Thùng 20 túi 

500ml 

VD-36022-22 



VN-263
238 Chi nhánh Công ty 

cổ phần dược phẩm 
Otsuka Việt Nam tại 
Khu công nghiệp 
Long Bình (Amata)

Lô 512, đường số 
13, khu công 
nghiệp Long Bình 
(Amata), phường 
Long Bình, thành 
phố Biên Hòa, tỉnh 
Đồng Nai.

* Thuốc tiệt trùng cuối: Thuốc dạng lỏng thể tích lớn (Dung dịch tiêm truyền).  
* Xuất xưởng thuốc vô trùng (Tất cả các dạng thuốc ở mục: Thuốc tiệt trùng cuối).  
* Đóng gói thứ cấp: Tất cả các dạng thuốc ở mục Thuốc tiệt trùng cuối.  
* Kiểm tra chất lượng: Vi sinh (Độ vô trùng; Giới hạn nhiễm khuẩn); Hóa học / Vật 
lý; Sinh học (Nội độc tố vi khuẩn). 

WHO-GMP Cục Quản lý Dược 
Việt Nam

209/GCN-QLD

29
-0

3-
20

24

09
-1

2-
20

26

 » Chi nhánh Công ty cổ phần dược phẩm Otsuka Việt Nam tại Khu công nghiệp Long Bình (Amata) » Lô 512, đường số 13, khu công nghiệp Long 

PHẠM VI CHỨNG NHẬN
TIÊU 

CHUẨN

CƠ QUAN CẤP 
CHỨNG NHẬN 

(ĐÁNH GIÁ XÁC 
NHẬN)

GIẤY CHỨNG NHẬN

DANH SÁCH CÁC CƠ SỞ TRONG NƯỚC ĐẠT TIÊU CHUẨN NGUYÊN TẮC GMP
( Cập nhật tới ngày 11/10/2024 )

TT TÊN CƠ SỞ ĐỊA CHỈ CƠ SỞ

Danh sách cơ sở trong nước đạt GMP Cập nhật đến 11/10/2024Trang 1 / 1
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 844.37366483   cqldvn@moh.gov.vn

Đăng nhập (/Account/Login)  

Tìm thấy 15 kết quả nguyên liệu làm thuốc theo từ khóa VD-36020-22...

TRA CỨU NGUYÊN LIỆU LÀM THUỐC

Tra cứu nâng cao 

TẤT CẢ 

   TÌM KIẾM   ĐẶT LẠI

# SỐ GPLH NGÀY HẾT HẠN TÊN NGUYÊN LIỆU PHÂN LOẠI TIÊU CHUẨN CƠ SỞ SẢN XUẤT NGUYÊN LIỆU NƯỚC SẢN XUẤT
NGUYÊN LIỆU

ĐỊA CHỈ CƠ SỞ SẢN XUẤT NGUYÊN
LIỆU

PHẢI CẤP PHÉP
NHẬP KHẨU

1 VD-36020-22 () 21/12/2027 L-Alanine Dược chất USP 41
Shanghai Kyowa Amino Acid Co.,
Ltd.

CHINA --

2 VD-36020-22 () 21/12/2027 L-Isoleucine Dược chất JP 17
Shanghai Kyowa Amino Acid Co.,
Ltd.

CHINA --

3 VD-36020-22 () 21/12/2027 L-Phenylalanine Dược chất USP 41
Shanghai Kyowa Amino Acid Co.,
Ltd.

CHINA --

4 VD-36020-22 () 21/12/2027 L-Cysteine.HCl.H2O Dược chất USP 41
Kyowa Hakko Bio Co., Ltd. (Hofu
Plant)

Japan --

5 VD-36020-22 () 21/12/2027 L-Serine Dược chất USP 41
Shanghai Kyowa Amino Acid Co.,
Ltd.

CHINA --

6 VD-36020-22 () 21/12/2027 L-Tryptophan Dược chất JP 17
Kyowa Hakko Bio Co., Ltd. (Hofu
Plant)

Japan --

ĐĂNG KÝ (/DANGKY)

VD-36020-22 

 (/)


https://dichvucong.dav.gov.vn/Account/Login
https://dichvucong.dav.gov.vn/congbonguyenlieu/index
https://dichvucong.dav.gov.vn/congbonguyenlieu/index
https://dichvucong.dav.gov.vn/congbonguyenlieu/index
https://dichvucong.dav.gov.vn/congbonguyenlieu/index
https://dichvucong.dav.gov.vn/congbonguyenlieu/index
https://dichvucong.dav.gov.vn/congbonguyenlieu/index
https://dichvucong.dav.gov.vn/Dangky
https://dichvucong.dav.gov.vn/
javascript:void(0);
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7 VD-36020-22 () 21/12/2027 Glycine Dược chất USP 41
Kyowa Hakko Bio Co., Ltd. (Hofu
Plant)

Japan --

8 VD-36020-22 () 21/12/2027 L-Arginine.HCl Dược chất USP 41
Shanghai Kyowa Amino Acid Co.,
Ltd.

CHINA --

9 VD-36020-22 () 21/12/2027 L-Threonine Dược chất USP 41
Shanghai Kyowa Amino Acid Co.,
Ltd.

CHINA --

10 VD-36020-22 () 21/12/2027 L-Proline Dược chất USP 41
Shanghai Kyowa Amino Acid Co.,
Ltd.

CHINA --

11 VD-36020-22 () 21/12/2027 L-Histidine.HCl.H2O Dược chất JP 17
Shanghai Kyowa Amino Acid Co.,
Ltd.

CHINA --

12 VD-36020-22 () 21/12/2027 L-Lysine.HCl Dược chất USP 41
Shanghai Kyowa Amino Acid Co.,
Ltd.

CHINA --

13 VD-36020-22 () 21/12/2027 L-Leucine Dược chất JP 17
Shanghai Kyowa Amino Acid Co.,
Ltd.

CHINA --

14 VD-36020-22 () 21/12/2027 L-Valine Dược chất JP 17
Shanghai Kyowa Amino Acid Co.,
Ltd.

CHINA --

15 VD-36020-22 () 21/12/2027 L-Methionine Dược chất JP 17
Kyowa Hakko Bio Co., Ltd. (Hofu
Plant)

Japan --
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