UBND TINH KIEN GIANG ~ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

SOY’ TE Péc lap — Tu do — Hanh phuc
Sb: 1602SYT-NVD Kién Giang, ngay 2%hdng 5 nam 2025

V/v dieu chinh thong tin tring
thau tai Quyet dinh 957 /QD-SYT
va Quyet dinh 958 /QD-SYT
ngay 04/7/2023 (lan 56).
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Can ctr Quyét dinh s6 957/QD-SYT ngay 04/7/2023 cia S¢ Y té vé viéc phé
duyét ket qua lua chon nha thau cua goi thau thudc generic thuoe Ke hoach lua chon

nha thau cung cap thuoc tap uung tinh Kién Giang dd1 voi cac mat hang thuoc khong

lwa chon dugc nha thau va thudc trung thau phat sinh nhu cau st dung thém s0 luong,
giai doan 2021-2023, (Theo Quyét dinh so 3331/QD-UBND ngay 30/12/2022 cia
UBND tinh Kién Giang); Quyét dinh s6 958/QD-SYT ngay 04/7/2023 cua 86 ¥ té vé
viéc phe duyét két qua lra chon nha thau ctia goi thau thudc generic thudce Ké hoach
lra chon nha thau cung cap thude tap trung tinh Kién Giang ddi véi cac mat hang
thuéc phat sinh nhu cau s dung, (Theo Quyét dinh sd 3361/QD-UBND ngay
30/12/2022 ciia UBND tinh Kién Giang). Can et tai Muc DKC 26.1 Chuong VII Piéu
kién cu thé cua hop démg tai E-Hb so moi thau.
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Trén co s& dé nghi cua nha thau Cong ty Cd phan Héa - Dugc pham Mekophar
tai Cong van s6 202/KHKD ngay 05/5/2025; Cong ty Cé phan Dugc pham CPC1 Ha
Nbi tai Cong van s 2680/2025/CV-CPC1HN ngay 23/5/2025 vé viéc thay doi thong
tin gia han so dang ky luu hanh thube tring thau (dinh kem).

So Y té thong bao dén cac nha tl}§11 va cac don vi viée diéu chinh thong tin thude
trang thau tai (Phu luc Danh muc thuéc tring I{'?du diéu ci?inh théng tin dinh kem) :

Cac nodi dung khac lién quan dén cac thude tring thau néu trén tai Quyet dinh so
957/QD-SYT va Quyét dinh so 958/QD-SYT ngay 04/7/2023 cia S6 Y té gilt nguyén
khong thay doi.

S¢ Y té thong bao deu nha thau va cac don vi duoc biét, thue ién./. ~ o
Noi nhan: | GIAM DOC
- Nhur tren: :
- GD va cac PGP SYT (dé b/c):
- BHXH tinh:
- Trang thong tin dién ti SYT:
-VPDT SYT:
-Luu: VT. NVD. lvininh.




Phu luc
DANH MUC THUOC TRUNG THAU PIEU CHINH THONG TIN

1. CONG TY CO PHAN Hf)4 - DUGC PHAM MEKOPHAR
Dia chi: 297/5 Ly Thuong Kiét, P, 15, Q. 11, Tp. Hé6 Chi Minh

Nong di,

G F: o £ b GDELH A B L &
STT | Tén thudoc | Tén hoat chat ham hoac GPNK Thong tin thay doi | Ghi chu
Irong :
Ampicillip | Ampicillin (dusi Gu;{;l?::,ug:lag;]?fng Quyét
1 P dang Ampicilin lg | VD-33003-19 : : dinh 957
1g qatis 893110829624 p
. /QB-SYT
(VD-33003-19)
i
!
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CONG TY CO PHAN DUGC PHAM CPC1 HA NOI
Dia chi: Cum Céng nghiép Ha Binh Plurong, X. Van Binh, H. Thuong Tin, Tp. Ha Ngi

Nong 4§, | GDKELH
ST o A ~ A ; | s 5 ~ . R . -
T | Tén thuoc | Tén hoat chat ln.m hode GPNK Thong tin thay doi | Ghi chu
lirong

G. . A a0 5

_ . 2 1§ bito i 113?::? Laﬁyn?l?ng Quyet
2 Progermila | Bacillus clausii 511;1 " | QLSP-903-15 89340009 06 2:__; dinh 957
/QD-SYT

(QLSP-903-15)




CONG TY CO PHAN HOA — DU QC PHAM CONG HUA XA 01 Ly NUHIA VIEL NAVL

o MEKOPHAR Poc Lap — Ty Do — Hanh Phiic
297/5 Ly Thudmg Kiét, P.15, Quén 11, Tp. HCM A e D Poe
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Kinh giri: - S¢ ¥ T¢ tinh Kién Giang
- (i co sby té tinh Kién Giang

Théng béo vé viéc cap nhat gia han s dﬁx*;_fkv gﬁaisﬁ_h;phﬁm triing thiu Gdiithﬁuz thubc Generic
Thube di dn: Lya chon nha thau '““.'%cél’ thuoc tap trung tinh Kién Giang d6i v6i cac mit hang
thudc khong lya chon dige nha thau va thube tring thau phat sinh nhu ciu sir dung thém

s6 lwgng, giai doan 2021-2023

Cin ot Quyét dinh s6 957/QD-SYT ngy 04 thang 07 nam 2023 cia SO té Kién Giang
v viéc phé duyét két qua lya chon nha thau goi thiu thude Generic thude ké hoach lya chon nha

théu cung cap thubc tap trung tinh Kién Giang d6i v6i céc mit hang thudc khong Iya chon duge
nha thau va thudc tring thau phat sinh nhu cau st dung thém so lugng, giai doan 2021-2023.

Chung t6i, Cong ty €0 Phin Héa - Duge phim Mekophar tham gia du thiu thudc va da
durge duyét tring thau Goi thau thuéc Generic Thude du an: Lua chon nha thau cung cap thube
tap trung tinh Kién Giang &bi voi cac mat hang thude khong lua chon dugc nha thau va thube
tring thau phét sinh nhu chu sir dung thém s6 lugng, giai doan 2021-2023. Céc san phim c6 s6
dang ky cii hét hiéu lyc, Cong ty ching tdi-da nop kém theo cong vin gia han higu lyc 50 dang
ky tir Cuc Quan Ly Duogc. il

Hién nay, Cong ty chung tdi da duq&'zg?{?;uc;:Quén Ly Dugc duyét cap sb dang ky gia han dbi
véi san pham Ampicillin 1g, cu thé nhu sau: .

: a . : £ S
o Tas sinphi Quy | S6 diing k¥ dﬁ duygt triing thiiu S4 diing ky gia han T
tring thiu cich 7_ sh aingky | Ngaycip | Haoding Sé dang k¥ Ngay cip | Handung
e Hop d - 893110829624
1 Ampicillin 1g 50 1o x VD-33003-19 01/08/2019 36 théng (VD-33003-19) 23/08/2024 36 thang
Ig
L__f 3

Cong ty Cd Phin Hoa - Duge phim Mekophar s¢ cung {rng san phaim Ampicillin 1g co s
ding ky gia han 893110829624 thay thé cho céc san pham ¢6 sb ding ky VD-33003-19 va céc
s4n pham mi c6 chét lugng khong thay ddi so véi cdc san phim c6 sb dang ky ct. (Pinh kém
ban chup ho so san phém Quyét dinh cap so ddng ky gia han clia san phém Ampicillin 1g).

Xin tran trong thong bdo dén Quy 8¢ Y Té tinh Kién Giang va Céc co s§'y té tinh Kién
Giang xem x¢t va tiep nhan san pham cua cong ty chang toi.

Tran trong. o
Tp. Hb Chi Minh, ngdy 0S thang 05 0Em2025
CONG TY CO PHAN HOA - DUQC PHAM MEKOPHAR
GIAM POC I/
Noi nhan:
- Nhir trén;
- Lun./.




CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
: Doc ldp - Ty do - Hanh phiic

Ha Ngi, ngay 23 thdng 08 ndam 2024

\& / QUYET BINH
6 cc¥e viéc ban hanh Danh muc 736 thudc san xuit trong nuéc
= dwgc gia han gidly diing ky lwu hanh tai Viét Nam - Dot 208

CYC TRUONG CUiC QUAN LY DUQC

Cain ctr Ludt Duoc s6 105/2016/QH 15 ngay 06/4/2016;
Cén cie Nghi dinh 56 95/2022/NB-CF ngay 15/11/2022 cia Chinh phit quy dinh
chirc néng, nhiém vy, quyén han va corcdu 16 chire ctia Bp Yié;

Cén cir Quyét dinh 56 1969/0P-BYT ngay 26/4/2023 ciia Bo trueomg Bé Y té quy
dinh ch:rc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu té chire clia Cuc Qudn Iy Duroc thuje
Bo Yté,

Cdin cir Théng twr 56 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ctia B¢ trieong Bj Y 1é

quy dinh vi¢c ddng ky luu hanh thubc, nguyén lidu lam thude;

Can cir két lugn ciia Hpi dong tur van cdp gidy ddng ky lwu hanh thuéc, nguyén
liéu lam thuéc - B3 ¥ té dot 208 tai Cong vin s6 72/HDTV-VPHD ngay 24/7/2024 ciia
Van phong Hoi dong tir vén cdp GPKLH thude, nguyén liéu lam thuéc;

Theo dé nghi ciia T ruomg phong Ding ki thude, Cuc Qudn k Duegre,
QUYLT DINH:
Diéu 1. Ban hanh kém theo Quyé: dizii ndy danh muc 730 thude san xuét trong

nudc duge gia han giéy dang ky luyu hanh tai Viét Nam - Dot 208, cu thé:

I. Danh myc 453 thuéc san xuét rong nuée duge gia han gidy ding ky luu
hanh higu luc 05 nam (Phu luc I kém: theo).

2. Danh myc 219 thuéc san xuét trong nude dugc gia han gidy ding ky luu
hanh higu lwe 03 ndm (Phu luc IT kém theo).

3. Danh myc 58 thudc sén xuét trong mrée duge gia han gidy ding ky Itru hanh
hi¢u Iyc dén 31/12/2025 (Phy luc Il kém theo). :

DPiéu 2. Co s¢ san xudt va co s& ding ky thube c6 trach nhiém:

1. San xuét thubc theo ding céc ho so, tai liéu da ding ky véi BO Y té va phai
in hojc dén s6 déing ky duoc Bo Y té Viét Nam cép 1én nhan thudc.

2. Chi dugc san xuat, dua ra luu hanh céc thube kiém soat dic biét khi ¢6 Gidy
chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thude phai kiém soat
déc bigt phti hop véi pham vi hoat dong ctia co s¢ dép (g quy dinh tai khoan 5 Didu
143 Nghj dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh pha quy dinh chi tiét mot
s0 diéu va bién phap thi hanh Lugt Dugc. e

3. Thuc hién viéc cap nhét tiéu chudn chit hrong cua thude theo quy dinh tai
Théng tu s6 11/2018/TT-BYT ngdy 04/5/2018 cta Bo trudng Bb Y (& quy dinh vé
chét lugng thudc, nguyén liéu lam thube.

4. Thude duoc gia han gidy ding ky lru hanh tai Quyét dinh nay nhumg chua
ndp hé so cép nhét néi dung nhén thude, to hudng dén sit dyung thube theo quy dinh
cia Théng tr 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ciia Bo truéng Bo Y té thi phai thuc




hién cép nhét theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Pidu 37 Thong tu s6 01/2018/TT-BYT
trong thoi han 12 théng ké tir ngdy duge gia han gidy ding ky luru hanh.

5. Sau 12 thang ké tir ngay ky ben hanh Quyét dinh nay, cc thube duge gia han
gifiy dang ky luu hanh theo Quyét dinh nay cé thay dGi vé ndi dung hauh chinh phai
San xubt va luu hanh voi céc ndi dung da duoc phé duyét thay dbi trong hd so gia han.

: 6. Co s& ding ky thude phai bao dam duy tri diéu kién hogt dong trong thoi gian
hiéu lyc cua gidy dang ky lyu hanh thube, nguyén liéu 1am thude. Trong trudng hop
khong con dép img di diéu kign hoat dong, co s6 dang ky phai cé trach nhi¢m thyc
' hién thay déi co s& ding ky theo quy dinh tai Thong sb 08/2022/TT-BYT trong thoi
han 30 ngay ké tir ngay co s& dang ky khong con du didu kién hoat dong.

7. Co s6 san xuét thudc phaijtho dam cac didu kién hoat dong ctia co s¢ san
xuéit trong thoi han hiéu lyc cua gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc.

8. Céc thudc dugc gia han gy dang ky luu hanh tai Quyét dinh nay dugo tiép
tuc st dung sb ding ky da cp truce khi gia han trong thoi han tdi da 12 théng ke tir
ngay dugc cép 50 dang ky gia han thet quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kem theo
Thong tu sb 08/2022/TT-BYT.

9. Phéi hop véi cc co s didu trj & thye hién theo ding cac quy dinh hién
hanh v& thubc ké don, theo doi an toan, hiéu qué, téc dung khong mong mudn cia
thubc trén ngudi Viét Nam va tong hop, bao céo theo quy dinh tai Biéu 5 Thong tu SO
08/2022/TT-BYT dbi véi cée thubc trong Phy lyc I ban hanh kém theo Quyét dinh
nay.

Bidu 3. Quyét dinh niy c6 hiéu lye ké tir ngy k¥ ban hanh.

Piéu 4. Gidm doc S0 Y t& cAc tinh, thanh phé truc thuée Trung uong va Giam
dbe co s& sin xudt va co s& ding ky c6 thudo tai Diéu 1 chiu tréch nhi¢m thi hanh
Quyét dinh nay./.

Noi nhin: e
- Nhu Diéu 4; AR
- BT. Pao Hong Lan (dé b/c); Cisg

- TT. D8 Xuén Tuyén (dé b/c); S ;
- Cyc Quén y - B Qudc phong, Cuc Yt “B8Ce
- Cuc Y ©& GTVT - B Giao thong vin tai; - = -
- Tong (éuc Hai quan - Bg Tai chinh;
- B4o hiém x4 hgi Viét Nam; g 2 x

_B4 Y té: Vy PC, Cyc QLYDCT, Cuc QLKCB, Thanh tra Vii Tuén Cudng
B6, Vin phong HDTV cép GPKLH thude, NLLT;

_ Vién KN thudc TU, Vién KN thuc TP. HCM;

- Téng Cong ty Duge Viét Nam - Cong ty CP;

_ Céc Bénh vién, Vién ¢6 giudng bénh trye thuge B Y t6;

- Trung tAm mua sam tap trung thudc quoe gia;

- Cyc OLD: P.QLKDD, P.QLCLT, P.PCHN, P.QLGT;

Website;

- Luu: VT, PKT (C.H) (02b).




Phulye T
DANH MUC 453 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC B1/0C GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH
- TAI VIET NAMBIEUL " 45 NAM - DOT 208
(Kém theo Quyét dinh s6 607 /OD-(iiii - zav 23 thing 08 ndm 2024
cua Cyc Quon &5 Livge)

STT| Ténthuoc | Hogtchdtchinh - | Dang bdo ché | Guy cich déng géi| Titu | Tubi | Sédingky [ S6
Ham lwgng chudin | tho gia han lin

(thdng)| (S6dangky | i
; : ' di cép) han

(1) @ 3 1G] ) (6) )] (8 €]

1. Co' s¢' diing ky (Co sir ddt gia cong); Medochemie Litd. (Bia chi: 1-10 Constantinoupoleos street, 3011 Limassol, Cyprus)

- L1 Co s& sin xudt (Co sé nhén gia cdng): Cong ty TNHH Medochemie (Vién Dong) (Pia chi: S5 40 VSIP II, dudmg 56
6, khu cng nghiép Vit Nam — Singapore I, khu lién hop cong nghiép - dich vy — dd thj Binh Duong, phudmg Hoa Phu,
thanh phé Thu DAu Mét, tinh Binh Duong, Viét Nam) '

Aciclovir 400mg Vién nén

893610797124 | 1
(GC-315-19)

2. Co's& aling ky: Cong ty cb phdn cong nghé sinh hoc dirge "isozen (Dia ohi: Lo 15C Khy cbng nghé cao, phudmg Ting

Nhon Phu A, thanh phd Thi Dite, thanh phé HS Chi Minh, Viét ax: :

2.1. Co st san xuét: Céng ty cd phin céng nghé sinh hoe durye Miogen (Dia chi: L6 15C Khu cong nghé cao, phuéng

Tang Nhon Phi A, thanh ph6 Thu Bic, thanh phé Hé Chi Minh, V:4¢ Nam)

1 |Aceralgin 400mg Hop 1 vix 10 vién NSX 24

2 |Linotal-Ca Acid folinic (du6i  |Dung dich tiém wﬁcup 110 x 10ml NSX 24 1893110797224 | 1
dang Calci folinat) : (VD-32750-19)
100mg/10ml

3 |Linotal-Ca Acid folinic (dw6i  |[Dung dich tiém Hbp 1 1o x Sml NSX 24 1893110797324 | 1
dang Calci folinat) (VD-32751-19)
50mg/5ml

3. Co sé dang ky: Cong ty Co phan Dirge - VAt Tu y té Nghé An (Dja chl- S6 68 dudmg Nguyén Sy Sach, Phuomg Hunp
Phic, thanh phé Vinh, tinh Nghé An, Viét Nam)
3.1. Co s sin xuit: Cong ty C6 phin Durgc - V4t tr y 6 Nghé An (Dia chi: 86 68, dudng Nguyén S§ Sach, phudng Himg
Phiic, thanh phd Vinh, tinh Ngh¢ An, Viét Nam)

4 |Vitamin C - DNA |Acid ascorbic | Vién nén bao 893110797424 | 1
500mg phim (VD-21945-14)

4. Co' st diing ky: Cdng ty ¢0 phin Dwge - V4t try € Thanh 56:  Jia ohi; S5 232 Trin Phd, phudng Lam Son. thanh phd
Thanh Héa, tinh Thanh Hod, Viét Nam)

4.1. Co s sin xuét: Céng ty cb phin duge - Vit tw Y té Thash gaé (Pia chi: S6 04 dudmg Quang Trung, phudmg Ngoc
Trao, thanh phd Thanh Héa, tinh Thanh Héa, Viét Nam)

Hop 1C vix 10 vién | NSX 24

5 [Alverin Alverin (dudi dang |Viénnén Hop 1 lo x 100 vién; | NSX 24 |893110797524 | 1
Alverin citrat) 40mg Hop 10 vix 10 vién (VD-20494-14)
6 |Clathepharm Acid clavulanic Viénnénbao [Hbp 2 vi x 7 vién; DBVN 24 |893110797624 | 1
1000 (dudi dang phim Hop 5 vi x 7 vién; v (VD-20938-14)
Clavulanat Kali két Hop 10 vi x 7 vién;
hop véi Hép 5 vi x 10 vién:
Microcrystailine Hop 10 vi x 10 vién
cellulose blend 1:1)
125mg;
|Amoxicillin (duéi
dang Amoxicillin
trihydrat) 875mg b i
7 |Leukas - |Montelukast 4mg  |Thubc bot Hop 40 10i x 500mg | NSX 1893110797724 | 1 |
:  lubng (VD-19553-13)] |




STT| Ténthudc | Hogt Chat chinh - | Dgng bao ché | O Tieu | Tuoi | SO aingky S6
Ham lugng Son i chufin | tho giahgn | lin
- (théng)| (S8 ddngky | gia
By e an cip) han
(1) (2) @) @ i) (6) e )
324 |Ringer lactate  (MO6i 500ml chira: Dung dich. |Chai nhya 500ml; BP 2021} 36 893110829424 | 1
Calci clorid, 2H20 |tiém truyén . | Thing 20 chai nhya (VD-22591-15)
0.135g; Kali clorid - 1500ml Chai thuy
0,2g; Natri clorid -+ ltinh 500ml; Thing
3g; Natri lactat 1,6¢ 112 chai thuy tinh
e

hanh B H Chif Minh, VigeNar)

325 |Acid folic MKP |Acid folic Smg Vién nén Hop 10 vi x 10 vién; DDVN | 36 |893100829524 | 1
Hop 10 vix 20 vién; v (VD-34821-20)
Chai 100 vién

326 |Ampicillin 1g Moi lg chira: Thube bot pha [Hop 20 lo x 1g; Hop | DBVN 36 |893110829624 | |
Ampicilin (dudi tiém {50lox 1g: v (VD-33003-19)
dang Ampicilin Ll :
natri) 1g

327 |Ampicillin 250mg|Ampicilin (dudi Vién nang Hop 10 vix 10 vién; | NSX 24 |893110829724 | 1
dang Ampicilin cing - (Chai 100 vién (VD-33004-19)
trihydrat) 250mg e

328 |Cefuroxime Cefuroxim (du6i  |Bgt pha hon Hép 01 chai x 38g NSX 36 |893110829824 | 1

125mg/5ml dang Cefuroxim |dich udng (VD-21433-14)
axetil) 1250mg Tatioel

329 |Cephalexin MKP Cephalexin Vién nang Hép 10 vi x 10 vien; NSX 36 893110829924 | 1

500 monohydrat twong  |clmg Hop 1 vix 10 vién; (VD-17119-12)
duong cephalexin Chai 100 vién; Chai
500mg 500 vién; Chai 100
vién; Chai 200 vién;
{Chai 500 vién
330 |Cimetidine MKP |Cimetidin 200mg  |Viénnén Hop 10 vi x 10 vién DBVN 36 893110830024 | 1
200 Vv (VD-32131-19)

331 |Lipivastin 10 Atorvastatin (dudi  |Vién nén bac [Hop3 vix 10 vién NSX 36 1893110830124 | 1
dang Atorvastatin  |phim Rk - (VD-32140-19)
calci) 10mg - :

332 |Meko INH 150 Isoniazid 150mg Viénnén - jHop chai x 100 DBVN 36 1893110830224 | 1

] - Jvién v (VD-32143-19)

333 |Mekoaryl Glimepirid 2mg Vién nén:. Hop 3 vix 10 vién NSX 36 (893110830324 | |

: (VD-33009-19)

334 |Mekocetin Betamethason Vién nén Hop 5 vi x 20 vién DBVN | 36 [893110830424 | 1
0,5mg v (VD-32144-19)

335 |Mekolasmin BRetamethason Vién nén Hop 2 vix 15 vién NSX 36 |893110830524 | 1
0,25mg; (VD-32146-19)
Dexclorpheniramin
maleat 2mg

336 |Mutecium - M |Domperidon 0,1% Tion dich udng |Hop 1 chaix 100mL; NSX 24 |893110830624 | |
(wiv) : Hép 1 chai x 60ml; (VD-33744-19)

{¥i6p | chai x 30ml
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CONG TY CO PHAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
DUQC PHAM CPC1 HA NOI  Déclap - Tw do — Hanh phiic
86 2680/2025/CV-CPC1HN

cpciun

Ha N¢i, ngay 23 thdang 05 ndm 2025
THONG BAO

Vé vige thay déi thong tin thudc tring thiu
Kinh giri: SO Y Ti TINH KIEN GIANG

Can cir Quyét dinh g.é 957/Qb-SYT ngay 04 thang 07 nam 2023 cua S¢ y té Kién
Giang vé viéc phé duyét két qua lura chon nha ihau goi thau Géi thau thuoc ‘Generic thuge
ke hoach lya chon nha thau cung cép thudc tap trung tinh Kién Giang d6i véi cac mit
hang thude khong lya chon dugce nha thau va thude tring thau phat sinh nhu cau st dung
thém s0 lugng, giai doan 2021-2023;

Cén ctr Cong van ) 343/QB-QL'D ngay 19 thang 05 ndm 2023 cua Cuyce Quén ly
Duogc ve vigc ban hanh Danh muc 28 vic xin, sinh phim duoc cép, gia han giay déng ky
luu hanh tai Viét Nam - Dot 47;

Can cir tinh hinh thyc té ciia nha théu;

Cong ty C6 phdn Dugc phim CPC1 Ha Noi fa nha thiu da c6 mit hang trang thiu
tai S6 Y teé tinh Kién Giang theo Quyet dinh 56 957/QD-SYT ngay 04 thang 07 nam
2023, nay Céng ty ching t6i c6 thay doi vé 50 dang ky luu hanh ctia mit hang tring thau

nhu sau: i
Tié - Sé ding ky
én Jus on
M - Ham | Quycich | Dangbaoché, | Han e
il thude | TE0 thube hogt lwgng | dénggoi | dwéng ding ding Vi rgérc Sau didu
chit tinh digu *
chinh
chinh
U | RN4027 | Progermila | Bocilus | (% | Hopd0 | Hndichusng, | 36 Ong | 2LSP- | 893400090623
& clausii P * | ongxSml Udng théng = | 903-15

. Céng ty C4 phan Duoc phim CPC1 Ha Ngi Xin trén trong thong béo, ching t6i cam
ket thuoc chi thay doi vé so ding ky, khong thay doi ve tiéu chuan chat luong, quy céch
san pham va ti€u chi k¥ thuét trong ho6 so tham du thau va chiu trach nhiém trude phap
lugt vé tinh hop I¢ va hop Jphap cia tat ca cdc tai li¢u dinh kém. Kinh mong nhan duoc su
chap thuan ciia Quy S& dé chung ti durge tiép tuc cung Gng hang héa cho cac co s y té
trén dia ban tinh. e

Tran trong cam on! e
Cb phén Dwge phim

SRC1 Ha Ngi |,

Noi nhdan
- Nhu trén
- Luu VP Cong ty

I e e
CHU TICH HBQT

Lo Niam Ghing
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\ii: HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

J i EUC QUANLY DUQC ' Dheljp- Ty do - Hanh phic

5-QLD . HaNgi ngay 19 thang 05 néiim 2023

QUYET DINH
’ ¢ viéc ban hanh Danh muc 28 véc xin, sinh phim
otAap, gia han gidy diing ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 47

CUC TRUGNG €UC QUAN LY DUQC

Cain i Ludt Duwgc sé 105/2016/0H13 ngay 06/4/2016;

Cdn cir Nghi dinh 56.95/2022/ND-CP ngay 15/1 1/2022 cua Chinh phi quy dinh
chikc ndng, nhiém vu, quyén han vako céu 16 chike cua BO Y té;

Cin ctr Théng tw s6 08/2022/T1-BYT ngay 05/09/2022 cua Bé trudng Bo Y té
quy dinh viéc dang ky het hanh thitoe, aguyén liéu lam thuoc;

Cin cik Quyét dinh s6 1969/OD=BYT ngay 26/4/2023 cia Bo trucng Bé Y té quy
dinh chicc nang, nhiém vu, qwéﬂf’?}z’aﬂ va co edu to chire cia Cuc Quan Iy Dugc thuoc
Bo Y té; .
Céin cir két ludn cua Hoi dong tu van cdp gidy ddang ky luu hanh thudc, nguyén
liéu lam thuéc - Bo Y té;

-

Theo dé nghi cua Trudng phc‘nhg Pang ky thude, Cuc Quan ly Duoc.
QUYET DINH: )

Pidu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh ndy Danh muyc 28 véc xin, sinh pham
duoc cap, gia han gify dang ky huu hanh tai Viét Nam - Dot 47, bao gbm:

| Danh muc 01 sinh phim duoc cap gidy ding ky luu hanh hiéu lye 05 nim -
Dot 47 (Phu luc 1 kém theo Quyét dinh nay). .

2. Danh muyc 06 vic xin, sinh pham duge chp gidy dang ky luu hanh higu lyc 03
nam - Dot 47 (Phu luc 2 kém theo Quyet dinh nay).

3. Danh muc 14 sinh phﬁim dirge gia han giéy dang ky luu hanh hiéu luc 05 nim
_ Dot 47 (Phu luc 3 kém theo Quyeéd dinki nay).

4. Danh muc 07 sinh pham dwgc.gia han gidy dang ky Iuu hanh hiéu lyc 03 nam
- Dot 47 (Phu luc 4 kém theo Quyet dinh nay).

Pidu 2. Co s& san xudt va co s& dang ky thude ¢6 trach nhiém:

1. San xuét, cung cdp thube vao Viét Nam theo dung cac ho so, tai liéu da diang
ky voi BO Y té va phai in s6 ding ky duge Bo Y t Viét Nam cép lén nhan thude.

2. Chép hanh diy du phap luat cua Viét Nam va cac quy dinh ctia B Y té vé
san xuAt, nhap khdu thubc va luu hanh thude tai Viét Nam, néu ¢6 bét cir thay ddi gi
trong qua trinh luu hanh thude & nude so tai va ¢ Viét Nam thi phai bdo cao ngay cho
Cuc Quan ly Dugc - B Y te Viét Nam.

3. Thue hién viéc cip nhjt tiéu chuan chét luong cia thude theo quy dinh tai
Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cua Bo truong Bo Y t¢ quy dinh vé
chét lugng thude, nguyén licu . lam thubc, Thong tu s& 03/2020/TT-BYT ngay
2/01/2020 cia Bo trudng B Y € sia doi, bd sung mot so diéu cua Thong tu
11/2018/TT-BYT quy dinh vé chat firong thubc, nguyén liéu lam thude.

4. Cap nhét nhin thudc, to lrong din str dung thudce theo quy dinh tai Thong tu
<& 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ciia By truong Bo Y t& quy dinh ghi nhan thudc,
nguyén liéu lam thude va to huong dan sir dung thude trong thoi han 06 thang ké tir

ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, theo hinh thirc thay dbi, bd sung gidy déng ky luu

hanh thudc quy dinh tai Thong tu s& 08/2022/TT-BYT.

)

5. Sau 12 thang ké tir ngay Ky ban hanh Quyét dinh nay, cac thudc duge gia han




gidy ding ky Iwu hanh tai Phu luc 3, 4 ¢6 thay 36i vé ni dung hanh chinh (bao gom ca
mdu nhén, o hieéng dan sir dung) phé' i xuat (doi vdi vic xin, sinh phidm san xuit
trong nudc), nhap khau (d6i v6i véc xix. «. 1 phédm nhap khu), luu hanh vdi cac ndi
dung dé dugc phé duyét thay doi trong 16 «& dang ky gia han, =

6. Phéi hop véi cée co 50 ¥ té du piing, co so didu tri dé thuc hién theo diing
céc quy dinh hién hanh vé thubc ké dor, theo di an toan, hiéu qua, tic dung khong
mong mudn cia thubc trén ngudi Viét Nam va tdng hop, bdo cdo theo quy dinh tai
Diéu 5 Thong tur s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 cia B truomg Bo Y té quy dinh
vige dang ky luu hanh thube, nguyén licu lam thubc déi véi céc thube thuje Danh muc
ban hanh kém theo Quyét dinhnay. ‘

7. Co s¢ ddng ky thuoc phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thoi han
hiéu lyc ctia gidy dang k¥ lwu hanh thube, nguyén liéu 1am thube. ‘Trong trudmg hop
khong con dap g du diéu kién hoat dong, co so dang ky phai cé trach nhiém thuc
hién thay ddi co so ding ky theo quy dinh tai Thong tu s6 08/2022/TT-BYT ngay
05/9/2022 cua B9 truémg B Y te quy dinh viéc ding ky luu hanh thuée, nguyén liéu
lam thudc trong thdi han 30 ngay ké tir ngay co sd dang ky khéng con dii didu kién
hoat dong. R )

8. Co s¢ dang ky thubc phai béu ¢é BO Y té vé cap nhét finh trang dép tng
Thue hanh t6t san xut cia co s& sin xudt wiuoe, nguyén lidu lam thube. Truom hop
co 50 sin xudt bj thu hdi gidy phép sar viai hoae khong dép tmg Thye hanh tot san
xudt thudc, nguyén liéu lam thude ¢ nuic s& tai, co s& phai thyc hién viéc bao cdo
trong thoi han 15 ngay ké tir ngay co thong béo cia co quan quan Iy cé thidm quyén
nudce sé tai theo quy dinh tai diém d khoan 1 Diéu 100 Nghi dinh sé6 54/2017/ND-CP
ngady 08/5/2017 ctia Chinh phd quy dinh chi tiét mot s6 didu va bién phép thi hanh
Luét Duge.

9. Céc thude dugc gia han gidy dang ky hru hanh tai Phu luc 4 Quyét dinh nay
(trir thude ¢6 s6 thir tw 02/Phu luc 4), co s&r ding k¥ phai ndp bé sung hd so 1am sang
dé xem xét theo quy dinh tai Thong tu sé 08/2022/TT-BYT khi gia han gidy dang ky
luu hanh. :

Biéu 3. Cac thude dugc gia han gidy ddng ky lwu hanh tai Phy luc 3 va Phu luc
4 Quyét dinh nay dugc tiép tuc sir dung'sd ding ky da cap trude khi gia han trong thoi
han téi da 12 thing ké tir ngay dugc cap s dang ky gia han theo quy dinh tai Phu luc
VI ban hanh kém theo Théng tu s 08/2022/TT-BYT.

Diéu 4. Quyét dinh nay c6 hiéu e | (i ngay ky ban hanh.

Diéu 5. Gidm ddc S¢ Y té cac tinh (anh phé true thude Trung wong va Gism
doc co s& san xudt va co sé dang ky 6 thuge tai Diu 1 chiu trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./. o :

Noi nhén: - .. CUC TRUOGNG

- Nhu Biéu 5; - AL e

- B¢ trudng BYT (dé ble);

- Thit trudng D6 Xuan Tuyén (dé blc); : s
- Cyc Quan y - B6 Quéc phong, Cuc Y t& - Bo Cong fas
Cuc Y té GTVT - B Giao thong van tai; Té_ng Cuc Haj
quan - Bg Tai chinh; N
- Bdo hiém x& hoi Vigt Nam; e
- B0 Y te: Vu PC, Cyc YTDP, Cuc KHCN&DT; Cuc
QLKCB, Thanh tra B§, Vin phong NRA, Véan phong
HDTV cap GDKLH thudc, NLLT; Trung tdm mua sém QG;
- Vién KBQG VX&SPYT, Vién VSDTTW: ;

- Téng Céng ty Duge VN — CTCP, Cic Cong ty MNK durgc
phém (xem Website Cuc QLD); - 25 W

- Céc Bénh vién & Vién cé giudmg bénh truc thuge © (T;

- Cuc QLD: cdc phong QLGT, QLKDD, QLELT, PCTTra,
VP Cue, Website Cuc QLD; SRSt
- Luu: VT, DKT (4b).




.

Phylucl
DANH MUC 01 SINH PHAM PUQC CAP GIAY PANG KY LUU HANH

~ TAIVIET NAM HIEU LUC 5 NAM - DOT 47
(Kem theo quyét dinh so: 343 !Qi_)—.%D;_ ngay i.%./0§7/21}23.cz}a Cuc Quan ly Duoc)

STT | Tén thubc | Hoat chat chinh — Dgng T Quy cach déng goi | Tiéu Tubi the | So ding ky
Ham luwgng baoché | chuén | (thang)
(1) @) 3) @ - (5) (6) ) (8)

1. Co s& dang ky: Green Cross Corporation (Dia chi: 107, Ihyeon-ro 30 beon-gil, Giheung-gu,
Yongin-si, Gyeonggi-do, Han Qudc) 7

1.1. Co' 50 san <uit: Green Cross Corporation (Pia chi: 386, Gwahaksaneop 2-ro, Ochang-eup,
Cheongwon-gu, Cheongju-si, Chungcheangbuk-db, Han Quéc)

1 LY " Globulin mign Dung | Hopllox50ml | NSX 30 880410089623
Globulin SN | djch G cua ngudi | dich tiém
inj. 2500mg/50ml truyén
. tinh mach :
Ghi chi:

. Cdch ghi tieu chudn chdt lugng thuée tqi cot (6):

- Nha san xuat (NSX), Tiéu c{mdn nha san xud
dirong nhau, la tiéu chudn chat lugng tlméc_do co 5o sdn xuat xay
- Cdch viét tdt cdc tiéu chudn chdt heong dirge Jiéa::'btrab dién Viér Nam (DD VN),
My (USP), Diege dién thr Ban (JP), Dugc dien *E_:':_"zlgng Quoc (CP), Dirgc dién Chau au (EP),

(1P}

.

¢ (TENSX), Tiéu chudn co so (TCCS), In-house c6 ¥ nghia tuong
dng va déu co the duge ghi trén nhan thuoc.

Duroc dién Anh (BP), Dugc dién'
Duroc dién Quoc té



Phe lue 2
DANH MUC 06 VAC XIN, SINH PHAM PUGC CAP GIAY PANG KY LUU HANH

TAI VIET NAM HIEU LUC 3 NAM - DOT 47
(Kém theo quyét dinh s6: .343...../OP-QLD, ngay19../05./2023ctia Cuc Quan Iy Dugc)

STT | Tén thuoe | Hoatchdtchinh— [ Dang [ Quycich dongg6i | Tieu | Tudithg | S6 dang ky
Ham lugng bio ché e chudn | (thing)
(1) (2) (3) 4) 3 (3) (6) (7) (8)

1. Co s6 dang ky: Cong ty TNHH Binh Viét Pive ("o chi 62/36 Truwomg Cong Dinh, Phuong 14,

Qudin Tdn Binh, Thanh phé Ho Chf Minh, Viét Nam)
1.1, Co s& sdn x!'xﬁt: Octa
235, 1100 Wien, Ao)

pharma Pharmazeutika i rodukii

onsges.m.b.H (Dia chi: Oberlaaerstrafie

1 Human M&i 50m| dung Dung Hop 1 chai 50ml NSX 36 900410089723
albumin dich chira: Protein | dich tiém :
25% tir huyét tuong truyén
Octapharma | ngudi trong d6 it
nhat 96% la
human albumin
12.5g :
2 v Mbi 200ml dung Dung Hép 1 chai 200ml NSX 24 900410089823
Immunoglob | dich chita: Tong | djch tiém
ulin 5% protein 10g; truyén
Octapharma | Immunoglobulin
thong thudmg tir
nguoi IgG > 95%
(w/w); IgA <
40mg
3 v Mo6i 100mI dung Dung | Hoplchai100ml | NSX 24 900410089923
Immunoglob | dich chia: Téng | dichtiém | . e
ulin 5% protein 5g; truyén
Octapharma | Immunoglobulin -
thong thutmg tir
ngudi 1gG > 95%
(wiw); IgA <
20mg
4 v M&i 50ml dung Dung Hop | chai 50ml | NSX 24 900410090023
Immunoglob | dijch chira: Téng | dijch tiém SR
ulin 5% protein 2,5g; truyén
Octapharma | Immunoglobulin
théng thuong tir
ngudi [gG > 95%
(wiw); [gA <
10mg

2. Co s& ding ky: Cong ty TNHH Duge phﬁgn GSK \?iét Nam (_D;‘a chi: Phong Tar
Toa nha Metropolitan Tower, s6 235 dwuong Dong Khci, Phudng Ben Nghé, Qudn 1, Thanh phd HS Chi

Minh, Viét Nam)

702 va 703, Tang 7,

2.1. Co s& sin xuit: GlaxoSmithKline Vaccines S.r.1 (Dja chi: Bellaria- Rosia- 53018 Sovicille (S), ¥)




Hogtchitchinh— | Dang
Ham lwong bao che
(3) @

Tén thudc

2) l

[ Gy cheh dong géi

Tudithg | S6 ding ky
(thang)

)

Tiéy
chuéin

(6) (8)

Hon dich
tiém

Mbi liéu (0,5 mb)
c6 chira:

- Protein tong hop
(fusion protein)
NHBA Neisseria
meningitidis nhém
B tai td hop:

50meg.

- Protein NadA
Neisseria
meningitidis nhom
B t4i t6 hop:
50meg,
-Protein tong hop

fHbp Neisseria =

meningitidis nhom i

B tai t6 hop: 2
50meg.

- Thi mang ngoai
tir Neisseria
meningitidis nhom
B chung
NZ98/254 duge do
bang tong lugng
protein ¢ chira
PorA P1.4: 25meg

Bexsero

[op chira 01_bom

g NSX 36. | 800310090123
tiém déng san 01

fitu va 02 kim tiém

3. Co s dang ky: Kedrion S.p.A (Dja chi:
Barga (LU), ¥)

A

-Locali@a’ Ai Conti-Frazione Castelvecchio Pascoli-55051-

3.1. Co s& san xudt: Co s san xuéit tir c‘ﬁng'duah 11 va xuat xwémg 16: Kedrion S.p.A (Dia chi: 8.8.7

Bis Km. 19,5-80029 Sant’ Antinio (NA)-Y);
thanh phim, A

(loc. Bolognana)-55027 Gallicano (LU}-Y);: Co

O sé san xufit dén
thir nghiém chit gy sot “a dgA:
56 san xuft dung moi: Biologici Italia Laboratories

cong doan I, kiém tra chét lrong
Kedrion S.p.A (Pja chi: Via Provinciale

S.r.L. (Pia chi: Via Filippo Serpero 20060‘Masa!e"(Milan)- V)

6 Immunorho Globulin mién Thudc Hopchia 1 lgx NSX | Lo thudc 800410090223
dich anti-D c6 botva | 300meg thude bot bot: 36
ngudn gdc tir dung méi | -va 1 lo x 2ml dung thang; Lo
ngudi 300 meg pha dung | mdi nude cat pha dung
(15001U) dich tiém tiém moi: 60
' thing
Ghi chii:

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

- Nha san xudt

.
e

(NSX), Tiéu chudn nha san xudt (TCNSX). Tiéu chudn co s6 (TCCS). In-house c6 ¥ nghta firong

duwong nhau, (& tiéu chuan chét lwomg thudce do co s san xudt xdy dung va deu co the diegc ghi trén nhan thuoc.

- Cdch viét tat cde tiéu chudn chat lugng duoc di

én: Dige.dién Viet Nam (DDVN), Duge dién Anh (BP), Dugc dién

My (USP), Duge dien Nhdt Ban (JP}, Dwoe dién -T:;ung'Qucfc (CP), Duge dien Chau du (. EP), Duge dién Quoc té

(IP)...

2. (*): Doi vai thude cd 50

thie tir 05/Phy luc 2. ng.:‘ir} sen xudt tinh tie ngay hinh thanh cong thice.

P 5



Phy i '

DANH MUC 14 SINH PHAM PUQC GiA .2aN GIAY PANG KY LUU HANH

TAI VIET NAM HIEU L JC 5 NAM - DQT 47
(Kem theo quyét dinh sé: ... 343..../0P-OLD, ngey 19./05./2023 cila Cue Quan Iy Duoc)

STT | Tén thuée Hoat chat Dang | Quycéchdéng | Tidu | Tudi S6 ding ky Sé
chinh - Ham | bao ché gbi chuén tho ia han lin
_ Irgng , (thdng) (So dang ky gia
. di cip) han
1) 2) 3) 4) (5) (6) (7 (8) [k S

1. Co s& ding ky: Bayer (South East Asia) Pte., Ltd. (Dja chi: 2, Tanjong Katong Road, #07-01,
PLQ3, Singapore (437161) Singapore)-
L.1. Co s& san xuat: Co sé' sin xuft dang bao ché: Regeneron Pharmaceuticals Inc. (Dig chi: 81
Columbia Turnpike Rensselaer, New York 12144, Fua Kij: Co s& déng goi so cdp: Vetter Pharma-
Fertigung GmbH & Co.KG (Dja chi: Eisenbahnstrafiz - 4, 38085 Langenargen, Pic): Co sir dong thir
cap va xuit xwimg: Bayer AG (Dja chi: Miillerstrafie 175 13353 Berlin, Diic)

| Eylea

Aflibercept
40mg/ml tuong
duong v6i mdi

lo chira

Aflibercept
11,120mg/0,278

mli

Dung
dich tiém
ndi nhin

Hépgam 1 lo
chira /73l dung
dich tiém co thé

" lay ra dugc
100 piva 1 kim

tiém

NSX

24

001410090323
(QLSP-HO2-
1071-17)

2. Co s& dang ky: Cong ty TNHH DKSH Pharma Viét Nam (Dia chi: S6 23 Pai Lé Dc Lap, Khu
cong nghigp Viét nam- Singapore, Phucng Binh Hoa, Thanh pho Thudn An, Tinh Bink Duwong, Viét Nam)
2.1. Co sé san xuét: Eli Lilly Italia S.p.A. (Dja chi: Via Gramsci, 731-733, Sesto Fiorentino, 50019

Florence, Y)

2 Humalog Insulin lispro Dung Hop 5 buttiém NSX 36 800410090423 ]
Kwikpen 300U/3ml | dichtiém | bom sin ihuéc x (QLSP-1082-
(tuong duong 5 3mi 18)
10,5mg) Ak

3. Co 5o diing ky: Cong ty TNHH Duge pham Tin Chink (Dja chi: S6 9, ngo 63, duomg Vit Trong
Phung, phwcng Thanh Xudn Trung, Qudn Thanh Xudrn. Ha Ngi, Viét Nam)
3.1. Co s san xuat: Cong ty Cb phan Dwge phiim CPC1 Ha Ngi (ja chi: Cum cong nghiép Ha Binh
Phicong, xa Vén Binh, huyén Thuong Tin, thanh phé Ha N6i, Viét Nam)

Domuvar

L

Bao t Bacillus
subtilis 2 x 1070
CFU/5ml

Hon dich
uong

Hop 2 vi x 5 6ng
x Sml; Hop 4 vix
5 6ng x 5ml; Hop
6 vix 5 6ng x
Sml; Hop 8 vix 5

NSX

36

893400090523
(QLSP-902-15)

clausii 2 x 1019
CFU/5ml

dngx 5

Sml;
5 éng x Smi;
Hop 6 vi x5 dng
x 5:miy Hop 8 vi

X § Gog.x Sml







SO Y TE KIEN GIANG CONG BOA XA HOT CHU NGHIA VIET NAM

TRUNG TAM Y TE GIANG THANII Dje Wp — T do - Haah phic

' PHIEU GIAT QUYET VAN BAN BEN
Sé:.../ﬁ@&g[m.fﬂm._.‘.,ngay,..@{ig...théng..ﬁ....nﬁm 2028

v

. Y kién ciia linh dao co quan, {0 chike
- (uaodonvg,canhau chu fri; ... .. //ddd @Z!f)«

- Giao cac don vi, ca nhén thaim gia phéi hop gidi quyét van ban dén (néu co);

- Thoi han giai quyét doi voi moi don vi, ca nhan (n€u ¢0);...oooveveeio it

GIAM DOG .....................................

HUYQH/?‘ ............. g S e R NP Pl IS
e X7 sk \GIANG THANH /&
7. Y kién ctia linh dao Khisx, Phiga AL

Giao cho ca nhin; thot han piai quydes

-Ngay,... thang,... ... BB ool N T oy s s o bomssis st v s o b o

1% diom P

3. Y kibn dé xuiit ciia mgwok gial quysh

v}-

- Y kién dé xuit gidi quys! van ban dén cia ¢ nhén;

- Ngay,... ... thang,........ nam... ... dé xudt y kién.



