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

SO Y TE Péc lap — Tw do — Hanh phiic
S6: 658 /SYT-NVD Kién Giang, ngay /3 thang 3 nam 2025

V/v diéu chinh thay doi théng tin
thudc tring thau tai Quyét dinh 50
1630/QD-SYT ngay 27/6/2024
(lan 72).

Kinh gui:

{UNG TAM Y TE GIANG THANH |

- Céc don vi truc thude SO Y té;

T

R sd.,lﬁ/%z - Bénh vién Binh An;
JEN Ngéy:.:(jﬂ.l.. /QQ - Bénh x4 Céng an tinth:
huyén ....................................... ; Céc nhé théu_

1 hd sd T, ST

(Sau ddy goi chung la cdac don vi)

Can cir Quyét dinh s6 1630/QD-SYT ngay 27/6/2024 cua S¢ Y té vé viéc
phé duyét két qua lua chon nha thdu Goi s6 2: Go6i thiu thude generic thong
thuong thuoc ké hoach lua chon nha thau cung Cép thl}éc tip trung tinh Kién
Giang, giai doan 2023-2025 (dot 3). (Theo Quyeét dinh s6 3432/QD-UBND ngay
29/12/2023 cia UBND tinh Kién Giang); Cén cir tai Muc PKC 26.1 Chuong
VII Didu kién cu thé ciia hop ddng tai E-Hb so méi thau.

Trén co s& dé nghi cia nha thdu Coéng ty TNHH Duoc phim Shinpoong
Daewoo tai Cong van s6 0503032025/SPD-CV ngay 03/03/2025; Cong ty
TNHH Pong Nam Pharma tai Cong vin sb6 72/2025/DNP-PKD ngay 07/03/2025
v& viéc thay dbi thong tin s6 dang ky gia han luu hanh thudc tring thau (dinh
kem).

S& Y té thong bao dén céc nha thau va cac don vi viée diéu chinh thong tin
thubc tring thau tai (Phu luc Danh muc thudc triing thau diéu chinh thong tin
dinh kem)

Cac noi dung khac lién quan dén cac thubc tring thau néu trén tai Quyét
dinh s6 1630/QD-SYT ngay 27/6/2024 clia S¢' Y te giit nguyén khong thay d6i.

S Y té thong bao dén nha thau va cac don vi duge biét, thuc hién./. ~_ b,

Noi nhén: GIAM POC
- Nhur trén;

- GD va cac PGD SYT (dé b/c);
- BHXH tinh;

- Kho bac nha nurdc tinh;

- Hoi ddng déu thau:

- Trang thong tin dién to SYT:
-VPDT SYT:

- Lwu: VT, NVD. lvininh.

Ho6 Viin Ding



Phy ine

DANH MUC THUOC TRUNG THA U BIEU CHINH THONG TIN

1. CONG TY TNHH DUQC PHAM SHINPOONG DAEWOO
Dia chi: 6 13 Puong 94, KCN Bién Hoa I, P. An Binh, TP. Bién Hoa, tinh Péng Nai.

SPK
STT Hoat chat Tén thubc hosc s | Ham hrong | Théng fin diéu chinh
GPNK
Gia han giay dang ky
Iru hanh:
Magnesi hydroxyd + ity S(gg%‘ﬂ]g ¥ 893100344124
3 nhém hydroxyd + Grangel Pl (VD-18846-13)
PR, 18846-13 60mg);
10ml Cach ghi thanh phan
hoat chat

2. CONG TY TNHH BONG NAM PHARMA
Dia chi: 537, duong Nguyén Tat Thanh, dp 3a Piéu, xa Ly Vin Lam, Tp Ca Mau, Tinh

Ca Mau.
r e SBK -
STT Hoat chat Tén thudc hodcsé | Hamlwong | Théng tin diéu chinh
GPNK
Gia han gidy dang ky
i o VD- 0.6mg = Irru hanh:
. S Goutcolein | 083018 | 600meg 893115145024
(VD-28830-18)




== 1y TNHH DUG PHAM

-

=~ SHINPOONG DAEWOD

$6: 0503032025 /SPD-CV \
V/v: Thay doi so deng ky Grangel tring thau -

Thong bdo thay doi bao bi Grangel. e : _
- SO Y TE TINH KIEN GIANG

Kinh giti:

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

oc lap — T do — Hanh phic

TP.HCM, ngay 03 thang 03 nam 2025

- BAO HIEM XA HOI TINH KIEN GIANG

Cong ty TNHH Duoc phim Shinpoong Daewoo xin gir 161 chao tran trong dén SO Y té tinh
Kién Giang, Bao hiém x& hoi tinh Kién Giang.

Can cir Quyét dinh 1630/QD-SYT ngay 2

7/06/2024 cia S Y té tinh Kién giang vé viée phé

duyét két qua lua chon nha thau cung cdp thudc tdp trung tinh Kién Giang, giai dogn 2023-2025
(dot 3), Goi 56 2: Géi thau thuoc Generic thong thuong, chung t6i dd tring thdu mat hang Grangel
(Magnesi hydroxyd + nhém hydroxyd + simethicon) / (600mg + 599,8mg + 60mg); 10ml)

Hién nay, cong ty da san xuat

GRS-4032, san xuat ngay 16/12/2024.

Vi véy, dé khong bi gién doan trong
céc co s& y té, Cong ty kinh mong S& Y € tinh ¢
thudn cho chung t6i cung cép thudc tring thau theo théng tin so ding ky gia han

”

Grangel voi s ding ky gia han duoc chp, ké tir 10 san phé_m s

qué trinh cung tmg thubc phyc vu nhu cau diéu tri cia
nh Kién Giang, Bao hiém xa h¢i tinh Kién Giang chap

(Quyét dinh

331/0D-QLD ngay 27/05/2024 cia Cyc Quan Iy Dugc) nhu sau:

THONG TIN TRUNG THAU THONG TIN THAY POI
TT Dongia | Solwong |
' | Ténthube | tringthiu tring | SO dingky Sb dang ky gia han
' (vnd) thiu (gdi)
Grangel : s
(STT E- _ :
1 o 2.000 440400 | VD-18846-13 893100344124
1107)

Dong thoi cong ty thay doi thong tin in trén

bao bi cua san pham Grangel, k& tir 16 san pham

sb GRS-4032, san xuat ngdy 16/12/2024, nhu sau:

: _Thong tin cii Théng tin méi
80 -
ding | VD-18846-13 893100344124
ky
Céch Nhom oxyd 392,2 mg tuong duong Nhom | Nhom oxyd 392,2 mg tuong duong Nhém
ghi hydroxyd 599,8 mg (dudi dang nhom hydroxyd 599,8 mg (duéi dang Nhém
thidh hydroxyd gel);  hydroxyd gel); i '

hin Magnesi hydroxyd 600 mg (duoi dang Magnesi hydroxyd 600 mg (dudi dang
ﬁoat Magnesi hydroxyd 30% paste); Magnesi hydroxyd 31% paste); .
chit Simethicon 60 mg (dudi dang Simethicon | Simethicon 60 mg (dué6i dang Simethicon

30% emulsion) ' 30% emulsion) L

Cong ty cam két viéc thay

Cuc Quan ly Dugc phé duyét.

Kinh mong nhan dugc sy xem xét va ch
tinh Kién giang.
Trén trong.

5i s6 déng ky, cach ghi thanh phan hoat chat nhu trén da dugce

4p thusn tir S& Y té tinh Kién giang, Bao hiém x& hoi

Vin Phong: 56 29, Budng Ba Vi, Phuting 04, Quén Tén Binh, TP.HE Chi Minh
DT: (028) 2225 0688 - Fax: (028) 2225 0682 - Website: www.shinpoong.com.vn - Email: shinpoong@spd.com.vn
Nha mdy: 56 13, Buding 9A; KCN Bién Hoa Il Phudng An Binh, TP. Bién Hoa, Tinh Béng Nai, Vigt Nam.




@QET BINH
V& viée ban MDank muc 401 thubc sin xudt trong mréc

dwge gia han gléy dﬁng Ky luz hnh fai Viét Nam - Dot 197

CUC TRUONG CUC GUAN LY DUGC

Can cie Ludt Duegc so 105/2016/0H 13 ngay 06/4/2016;
Céin cir Nghi dinh sﬁ 95/2022/NB-CP ngay 15/11/2022 ciia Chinh pht quy dinh
~ chikc ndng, nhiém vy, quyen han vé cir cdu 16 chike ciia Bo Y 16;
Cdn cie Quyét dinh 56 1 969/Qf)—BYT ngay 26/4/2023 cua B¢ truong Bo ¥ 1é quy

o -':dinh cgu'c nang, nhiém vu, quyén han va co ¢ 16 chike cua Cuc Quadn Iy Dugc thugc
. BoY

Cdin cir Thong tw 56 08/2022/TT- BYT ngay 05/09/2022 cia Bo truong Bo ¥ 1é
quy dinh vige ddng ky lwu himh thudc, ngxgzen l;eu lam thube;

Cdin cir két ludn cua Hbi dbng tu van uap gidy diing ky leu hinh thube, nguyén
liéu lam thuoc - Bo ¥ té dot 197 tai Cong van $6 33/HDTV-VPHD n &y 11/4/2024 cua

Véin phong Hoi dong tie van cdp GPKLH thude, nguyén ligu lam thuoc
Theo dé nghi ctia Trudng phong Ddng ky thuée, Cuc Quan ly Duo'c

QUYE-T BINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh ndy danh muc 402 thubc sén xufit trong
nude duge gia han gidy ding ky hru hé.nh tai Viét Nam - Dot 197, cu the

1. Danh muc 256 thude san xudt trong nudc dwge gia han gidy ding ky hru

hanh hiéu luc 05 ném (Phu lyc I kém thea)
Sl q Lizong nuGe duoe gia han giby ding ky hm
 hanh hiéuTuc 03; nﬁm (Phy lyc E Mm theo).

3 Danh muyc 05 thudc sdn auét trong murde duge gia han gidy diing ky hru hanh
higu lye den 31/12/2025 (Phu luc HI kém theo).

Diéu 2. Cor s& san xuit va co s& dang ky thube c6 tréch nhié¢m:

1. San xut thu6c theo ding cac ho s0, tai liéu d3 ding ky v6i Bd Y t€ va phai
in s6 ding ky dugc Bo Y te Viét Nam cép ién nhin thude,

2. Chi duoq san xut, dua ra hru hinh céc thude kifm soét dﬁc biét khi c6 Gidy
chirng nhén du diéu kién kinh doanh dirgc pham vi kinh doanh thudc phai kiém soat
dac bigt phu hqp voi pham wi hoat dqmg ciia co s¢ dap tng quy dinh tai khodn 5 Piéu

- 143 Ngh; dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ciia Chinh phii quy dinh chi tiét mot

50 diéu va bién phép thi hanh Luft Dugec.

3 Thutc hién viéc cap nhét tiéu chudn chit luong caa thude theo quy dinh tai
Thong tu 50 11/2018/TT-BYT ngay 04;'5!2{)18 ciia B6 truomg Bb Y té quy dinh vé
chit hrong thudc, nguyén liéu 1am thube.

4. Thube duoc gia han gidly ding ky hmu hanh tai Quyét dinh nay nhung chua
nfp hd so cap nhét ndi dung nhan thude, to hiéng dan sir dung thude theo quy dinh
~ cha Théng tr 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ciia B6 tnromg B6 Y té thi phai thuc



- nay.

s T i B ’
hién c4p nhat theo quy di tald?zm?éal{ an 1 Diéu 37 Thong tu sO 01/2018/TT-BYT
trong thoi han 12 thang RERPHBEPAINEG g1/ han gidy ding ky luu hanh. .
5. Sau 12 théng ket __._,zz--_, gnh Quyét dinh nay, cac thude dugce gia han

oiky déng ky lru hanh thed\QuyErdH¥nay co thay doi vé ndi dung hanh chinh phai
<an xuAt va lru hanh véi céc néi dung dd duwoc phé duyét thay doi trong hd so gia han.
6. Co st dang ky thubc phai bao dam duy tri dieu kién hoat dong trong thoi gian
hiéu hre cta gidy ding ky luu hanh thuoc, nguyén lidu lam thude. Trong truomg hop
khong con dap (mg du didu kién hoat dong, co s dang ky phai ¢6 trach nhiém thyc
hién thay dbi co s¢ déng ky theo quy dinh tai Thong tu s6 08/2022/TT-BYT trong thoi
han 30 ngdy ké tir ngay co s& ding ky khong con da diéu kién hoat dong.
7 Co s& san xuét thubc phai bao dam céc diéu kién hoat dong cua co s¢ san
xufit trong thoi han hiéu luc ciia gidy dang ky hru hanh thuée, nguyén ligu lam thude.
8. Chc thubc dugc gia han gidy ding ky luu hanh tai Quyet dinh ndy duoc tiep
tuc sit dung sb ding ky da cép trude khi gia han trong thoi han t6i da 12 thang ke tur
ngay duoc chp sb ding ky gia han theo quy dinh tai Phy e VI ban hanh kém theo
Théng tu sb 08/2022/TT-BYT. o
9. Phéi hop vdi c4c co s¢ didu tri dé thuc hién theo ding cac quy dinh hign
hanh vé thubc ké don, theo dai an toan, hiéu qua, tac dung khong mong muon cua
thube trén ngudi Viet Nam va tdng hop, béo céo theo quy dinh tai Didu 5 Thong tir 50
08/9022/TT-BYT dbi vdi céc thube trong Phu luc II ban hanh keém theo Quyet dinh

Diéu 3. Quyét dinh ndy 6 higu luc k& tir ngay ky ban hanh.
~ Didu 4. Gidm d0c S6 Y té céc tinh, thanh ph truc thudc Trung wong va Gidm
dbc co s& san xult va co s¢ dang ky c6 thudc tai Diéu 1 chiu trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./. - | |

Noi nhin: CUC TRUONG
- Nhu Didu 4; B

- BT. Pao Hong Lan (dé b/c);

- TT. D& Xuéan Tuyén (dé bic); :
- Cue Quén y - B§ Quoc phong, Cuc Y té - Bo Cong an; i &
- Cuc Y t& GTVT - B6 Giao thong vén tai; A\
-Tong Cue Hai quan - Bo Tai chinh; : ;
- Béo hiém x& hdi Viét Nam; e : > '

-BAY & Vy PC, Cuc QLYDCT, Cuc QLKCB, Thanh tra Vii Tuén Cwdng
B8, Vin phong HDTV cap GDKLH thude, NLLT;

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

- Téng Céng ty Duge Viét Nam - Céng ty CP,

- Céo Bénh vién, Vién o6 giuong bénh tryo thuge BO Y 1€,
- Trung tm mua sim tdp trung thuéc quoc gia; i

- Cuc QLD: P.QLKDD, P.QLCLT, P.PCHN, PQLGT; :

Website, t

- Luw: VT, DKT (C.H) (02b).




' Phll iuu: D
})ANH MUC 140 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC D TICSC GIA HAN GIAY DANG KY LUU HANH
TAI VIET NAM HIEU LU 83 NAM - DOT 197

(Keém theo Quye ' 3). /QD g‘)Lu ngcw 27 thing 05 ndm 2024
. E‘) =

Quy céch déng goi “Tiea | Tubi | SA dang ky |S614n
chuéin | tho gia han gia
(thang)} (86 dingky | han
di cip)
@ (2) O © M & 9
1. Co s& ding ky: Cong ty co phan DTS Viét Nam (Bia oht: 5 18 % 51, phurong Quan Hoa, quin Ciu Gidy, thinh pho Ha
N6i, Viet Nam)

L.1. Corsé san xufit: Cong ty cb phin dugc trung wong Meﬂ:plantex (Dia chi: Nha may duoc phém s6 2: Thén Trung Hau,
x3 tién Phong, huyén Mé Linh, thinh ph6 Ha Noi, Viét Nam)

STT| Tén thudc

1 |Bromanase Bromelain S0 FIP U[Viénnén [Hop3viz10vién; | NSX | 36 [893100832724| 1
L bao phim  |Hop 6 vix 10 vién; {(VD-29618-18)
tan trong  |Hép 10 vix 10 vién
rudt

2. Cor s& ding ky: Cong ty cb phan Duroc - Vit twy té Thanh Hoa (D;a chi: S6 232 Trén Phii, phutmg Lam:Son, thanh pho
Thanh Héa, tinh Thanh Hoéa, Viét Nam)

2.1. Co s& sén xuht; Cong ty o6 phin dwoc-vit twy té Thank Hod (Dja chi: S6 04 dutmg Quang Trung; phuong Ngoc Trac,
thanh phd Thanh Héa, tinh Thanh Hoéa, Viét Nam)

2 [Rovathepharm  |MBi goi 3gchiza:  |Thudo bot |Hop 25 gbi NSX | 24 |893110332824] 1
Acetylspiramycin  |phahén | (VD-17103-12)
100mg dich udng

3. Co s& ddng ky: Chng ty b phin Dwec Danapha (Dja chi: 253 Diing ST Thanh Khé; phudng Thanh Khé T4y, quén Thanh
Khg, thinh phd D3 Ning, Viét Nam)

3.1. Co s& sén xuéit: Cong ty ¢b phin Dwoc Danapha (Dia chi: 253 Diing ST Thanh Khé, phudng Thanh Khé Tay, quin
Thanh Khé, thinh phé Pa Ning, Viét Nam)

3 |Levomepromazin |Levomepromazin Viennén  [Hop 1lox 100 vién; | NSX 36 |893110332924( 1
25mg (dudi dang bao duong  |Hép 5 vi x 20 vién (VD-24685-16)
levomepromazin 4
maleat) 25mg

4. Co sé déng ky: Cong ty cb phan Dugc Dong Nai (Dia chi: 221B — Pham Vin Thudn - P. Tan Tién - TP Bién Hoa — Tinh
Dong Nai, Viét Nam)

4.1. Co sé san xuit: Cong ty c6 phin Dugc Déng Nai (Bia chi: 2218 - Pham Vin Thugn - P. Tin Tién - TP.Bién Hoa —
Tinh Bong Nai, Viét Nam)

4 [Nystatin 500.000 [Nystatin 500.000[U [Vignbao [Hép2vix8vien, | NSX | 36 [893100333024| 1
Ul duomg Hép 10 vi x 8 vién, (VD-22411-15)
Chai 100 vién
5. Co sér dang ky: Céng ty ¢6 phan duoc Enlie (Pia chi: Puimg NA6, KCN M§ Phrde 2, phirdmg M Phudc, thi x3 Bén Cét,
tinh Binh Duong, Viét Nam)

5.1, Co st san xuét: Cong ty cb phin dwoc Enlie (Dia chi: DPudmg NA6, KCN M#$ Pharée 2, phirdng M§ Phurde, thi x3 Bén
Cat, tinh Binh Dironig, Viét Nam)

5 |Becacold-S Acetaminophen Viennén  |[HOp 25 vix 20 vién, | NSX 36 &3110938"3’124 1
500mg; Hop 25 vix 4 vién (VD-18901-13)
Clorpheniramin :
maleat 2mg;
Phenylephrin HCI
10mg




b T

h b
STT| Ténthuéc | Hoatchitch pbao | Quy cach dong goi | Tiéu Tudi | Sodangky |Solan
Ham ly e e chuén | tho gia han gia
-Q\\} | (thang)| (S6 ddngky | han
. d cip)
(6Y) ) o ©) © | ® ®
114 [Salonpas gel 1-Menthol 7X@k da |Hop 1tugpx15g, | NSX | 48 [893100344024 | 1
Methyl sahcyla = By Hop 1 tuyp x 30g (VD-12687-10)
15% (w/w) P

50. Co st dang ky: Cong Ty TNHH Dwoc Pham Shinpoong Daewno (Dia chi: 56 13, Duong. 9A, KCN Bién Hoa II,
Phudmg An Binh, TP. Bién Hoa, Tinh Bong Nai, Viet Nam)

50.1. Co & san xudt: Cong Ty TNHH Duoc Phim Shinpoong Daewoo (Dia chi: S6 13, Puong 9A, KCN Bién Hoa II,
Phurdmg An Binh TP. Bién Hoa, Tinh Pong Nai, Viét Nam)

115

Magnesi hydroxyd
(dwdi dang Magnesi
hydroxyd 31%
paste) 600mg; Nhém
oxyd twrong duong
nhém hydroxyd

|399,8mg (dusi dang

Nhém hydroxyd gel)
392.2mg;
Simethicon (dudi
dang Simethicon

30% emulsion) 60mg

H%n dich
ubng

Hop 20 g6ix 10ml

NSX

36

51. Cosérddng ky: Cong ty TNHH Duoc pham Tin Thinh (B;a chi: S6 9/63 Vii Trong Phung, Thanh Xun, Ha Noi, Viét

Nam)

51.1. Co'si san xuét: Céng ty cd phin duge phim CPC1 Ha Ngi (Dja chi: Cum cong nghxepHa Binh Phuong, x3 Vin
Binh, huyén Thizdng Tin, thinh pho Ha Ngi, Viét Nam)

116 |Pargine

Arginin HCI 1000mg

udng

Hép 2 vix 3 ong x
|10ml; Hop4vix 5
6ng x 10ml; Hoép 6
vix 5 6ngx 10mi;
Hop8vix 5 bngx
10ml

NSX

60

803110344224 | 1
(‘;{1:)-'21'50&14)

52. Co séding ky: Céng ty TNHH duogc phim USA-NIC (Dja chi: L6 11D, dutmg C, Khu cong nghi¢p Tan Tao, Phucmg
Tén Tao A, Quén Binh Tén, TP. H6 Chi Minh, Viét Nam)
52.1. Cor sér sn xudit: Cong ty TNHH duyc phim USA-NIC (Dia chi: L3 11D, dubmg C, Khu céng nghiép Tan Tao, Phuong
Tén Tao A, Quin Binh Tan, TP. H6 Chi Minh, Viét Nam) '

117 |Alphadaze-4200 |Chymotrypsin Thudc bot [Hop 10 g6i, 20 goix | NSX | 24 1893110344324 1
420000 {ig _ '_(VD-3138‘3-18)

118 | Arginine Arginine Viennang |Hop 12vix5vién | NSX | 36 |[893110344424 | 1
hydrochloride 200mg {mém : : [(VD-20592-14)

119 [Clamixtan-Nic = |Loratadine Smg; Vignnén [Hop2wi, 10vix 10 | NSX 36 |893110344524 1
Phenylephrin bao phim  |vién; Chai 100 vién, (VD-21512-14)
hydrochloride Smg Chai 200 vién

120 |Danizax Triamcinolon Viennén [Hop10vix10vién; | NSX | 36 893110344624 | 1
acetonid 4mg Chai 100 vién (VD-30817-18)

121 |Fanlazyl Metronidazol 250mg |Viénnang [Hop2vi, 10vix 10 | NSX | 36 |893115344724| 1

\ _ fotmg vien | (VD-30819-18)
122 |Konicmax Diacerein 50mg Viennén |Hop2,3,5,10vix | NSX | 36 [893110344824| 1
10 vién; Chai 50, (VD-31385-18)
100, 200 vién




'CONG TY TNHH CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
DONG NAM PHARMA Pée lap — Tw do — Hanh phic
$6: 72/2025/DNP-PKD
Vv xin thay doi thong tin 56 ddng ky
gia han mdt hang tring thdu "

Kinh giri: SO Y TE KIEN GIANG

Ca Maw, ngéy 07 théng 03 niim 2025

Céng ty TNHH D6ng Nam Pharma da trang thdu c4c mit hang do Chi nhanh Céng
ty ¢b phén dugc phim Agimexpharm séan xuét va phén phéi theo Quyét dinh s6 1630/QP-
SYT ngay 27 thdng 6 ndm 2024 cia S¢ Y té, da duge Cuc Quan Iy Duge bb sung gia
han s6 dang ky, cu thé nhur sau:

STT Tén thube Tén hoat chét S8 diing k trang thiu | S6 ding ky thay abi

S

1 Goutcolcin Colchiein 0,6mg VD-28830-18 893115145024

(Pinh kém: Ban sao Quyét dinh gia hen gidy ding ky luu hanh cia Cuc Quén ly
Dugc)

Chinh vi vdy Céng ty TNHH Dong Nam Pharma kinh d& nghj Quy don vi cho phép
Cong ty chung 161 duge cung ing mat hang trén theo s6 dang ky gia han véi céc tiéu chuén
khéc khong dbi so v6i hd so du thau

Trén trong kinh chao!

Noinhgn: DAI DIEN HQP PHAP CUA NHA THA
- Nhur trén;
= Luu: VT,




s, o\ K bai: Cyc Quin
L WD

i STI"?Y BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
* ‘% CUC QUAN LY DUQC Pic lap - Ty do - Hanh phic
S6:181  /QP-QLD He Noi, ngay 21 thdng 03 nam 2024
QUYET PINH

Vé viéc ban hanh Danh muc 881 thubc san xuét trong nwéc
dwoc gia han gidy ding ky lru hanh tai Viét Nam - Dot 193

CUC TRUGNG CUC QUAN LY DUQC

Cén cir Ludt Duge sé 105/2016/QHI13 ngay 06/4/2016;
Céin cir Nghi dinh s6 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 cia Chinh phi quy dinh
chirc ndng, nhiém vy, quyén han va co cdu t6 chire ciia BY Y té;
Céin cik Quyét dinh 56 1969/0D-BYT ngay 26/4/2023 cua Bj truéng B ¥ 1 quy
dinh c}'ru?c ndng, nhiém vy, quy5n han vé co cdu 16 chikc ciia Cuc Quadn Iy Dugc thugc
Bé Y té;
Can cir Théng 1w s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 cua Bo trudmg Bo Y té
quy dinh viéc ddng ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc;
Céin cir két luan ciia Hoi ddng tw vin cdp gidy dang ky luu hanh thube, nguyén
liéu lam thudc - B¢ Y té dot 193 tai Cong vin s6 15/HDTV-VPHD ngay 19/02/2024
ciia Viin phong Hoi dong tu vén cdp GPKLH thube, nguyén liéu lam thuoc;
Theo dé nghi cia Trudng phong Ding ky thude, Cuc Quan Iy Duge.

QUYET PINH:

Pidu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 881 thudc san xuat trong
nude duge gia han gify ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 193, cu thé:
|. Danh muc 595 thuéc sin xuét trong nudc dugc gia han gidy ding ky luu
hanh hiéu lyc 05 nim (Phy luc I kém theo).
2. Danh muyc 285 thubc san xudt trong nude duge gia han gidy ding ky huu
hanh hiéu luc 03 n&m (Phy luc II kém theo).
3. Danh muc 01 thuéc san xuit trong nuéc duge gia han gidy ding ky luu hanh
hiéu luc dén 31/12/2025 (Phu luc 111 kém thea).
Pidu 2. Co s& san xudt va co s¢ ding ky thudc c6 trich nhigém:
1. San xufit thudc theo diing céc hd so, tai liéu d& dang ky véi B6 Y t€ va phai
in s dang ky dugc BS Y té Viét Nam cép lén nhéin thube.
2. Chi dugc san xudt, dua ra luu hanh cdc thudc kiém soét déc biét khi c6 Gidy
chimg nhan da diu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thudc phai kiém soét
dic bidt phit hop v6i pham vi hoat ddng ciia co s& dép \ng quy dinh tai khoan 5 Pidu
143 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cta Chinh phu quy dinh chi tiét mot
s6 didu va bién phép thi hanh Luét Dugc.
3. Thue hién viéc cap nhat tiéu chuln chét luong cla thuéc theo quy dinh tai
Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngiy 04/5/2018 cla B¢ truong BO Y t& quy dinh vé
chét Iugng thude, nguyén liéu Jam thudc.
4. Thuc duoc gia han gidy dang ky luru hanh tai Quyét dinh nay nhung chwa
nép hd so cap nhét ndi dung nhan thude, t& huéng din sit dung thudc theo quy dinh
ctia Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cia B truong Bo Y té thi phai thuc
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hién cap nhét theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Diéu 37 Thong tu s6 01/2018/TT-BYT
trong thdri han 12 thing ké tir ngdy duoc gia han gidly déing ky luu hanh.

5. Sau 12 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, céc thudc dugc gia han
gidy ding ky Iuu hanh theo Quyét dinh ndy 6 thay ddi vé ndi dung hanh chinh (bao
gdm ca miu nhan va t& huéng din sir dung thubc) phai san xuht va luu hanh véi cac
ndi dung di duoc phé duyét thay dbi trong hd so gia han.

6. Co s& diing ky thube phéi bao ddm duy tri diéu kién hoat dong trong thdi gian
hiéu luc clia gidy ding ky luu hanh thubc, nguyén liéu lam thube. Trong trudng hop
khéng con dap img du didu kién hoat déng, co s& dang ky phai c6 trdch nhiém thuc
hién thay d6i co s& ding ky theo quy dinh tai Thong tw s6 08/2022/TT-BYT trong thoi
han 30 ngay ké tir ngay co s& diing ky khong ¢dn 40 didu kién hoat dong.

7. Co s& san xuét thubc phai bao dam céc diéu kién hoat ddng clia co s& san
xuht trong thdvi han hiéu luc cla gidy ding k¢ hru hanh thubc, nguyén ligu lam thube.

8. Cac thubc duoc gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyét dinh ndy duoc tiép
tuc sir dung s& déng ky dé cép tru6e khi gia han trong thdi han 6i da 12 théng ké tr
ngay duge cip sb ding ky gia han theo quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo
Théng tu s6 08/2022/TT-BYT.

9. Phéi hop voi céc co s& didu tri dé thuc hién theo ding céc quy dinh hién
hanh vé& thuéc ké don, theo ddi an toan, hifu qua, tic dung khéng mong mubn ciia
thudc trén ngudi Viét Nam va tdng hop, bdo céo theo quy dinh tai Diéu 5 Thong tu s6
08/2022/TT-BYT dbi véi cac thude trong Phu lyc TT ban hanh kém theo Quyét dinh
nay.

Pidu 3. Quyét dinh nay c6 hidu lyc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 4. Giam ddc S& Y té céc tinh, thanh phé truc thude Trung wong va Gidm
dbc co s& san xudt va co s& dang ky 6 thude tai Diéu 1 chiu trach nhiém thi hinh
Quyét dinh nay./. :
Noi nhan:

- Nhu Diéu 4;
- BT. Pao Héng Lan (d8 b/c);

- TT. D8 Xufin Tuyén (dé bic); :
- Cyc Quén y - B§ Qubc phong, Cyc Y 1€ - B6 Cong an;
-Cyc Y t& GTVT - B§ Giao thong van tai; |
- Tong Cuc Hai quan - B Tai chinh;

- Bao hiém x4 h6i Viét Nam; z
B8 Y té: Vu PC, Cuc QLYDCT, Cuc OLKCB, Thanh tra Vii Tuan Cudng
B9, Vin phong HPTV cdp GPKLH thuc, NLLT;

- Vién KN thubc TU, Vién KN thuc TP, HCM;

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

- Céc Bénh vién, Vién c6 giudng bénh truc thuée Bo Y té;

- Trung t4m mua sim tip trung thubc quéc gia;

- Cuc QLD: P.QLKDD, P.QLCLT, P.PCHN, P.QLGT;

Website;

- Luu: VT, BKT (C.H) (02b).
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STT| Ténthude Hoat chét chinh - |Dang bao | Quy céch déng géi | Tiéu Tubi Sédangky |S6lan
Ham lugng ché chufn | tho giahan  |gia han
(thdng)| (S6 diing ky
di cip)
(1) (2) 3 “) &) (6) (N & ®)
60 |Finasteride Finasterid Smg Viénnén |Hop 3 vix 10 vién NSX 24 | 893110142324 1
bao phim. (VD-24698-16)
61 |Gentamicin 0,3% |Gentamicin (dudi Dung dich |Hdp 1 chai x Sml NSX 36 | 893110142424 1
dang Gentamycin  |nhd mét (VD-30262-18)
sulphat) 15mg/5ml
62 |I-Zine Tetrahydrozolin Dung dich |Hop 1 chai x 6ml NSX 24 | 893110142524 1
hydroclorid 3mg/6m! |nhé mat | (VD-24699-16)
63 |Larevir 100 Lamivudin 100mg  |Viénnén |Hop 3 vix 10 vién NSX 24 | 893110142624 1
bao phim (VD-20165-13)

64 |Larevir 150 Lamivudin 150mg  |Viénnén |Hop10vix 10vién | NSX 24 | 893110142724 1
bao phim (VD-29644-18)

65 |Larevir 300 Lamivudin 300mg  |Viénnén [Hop 10vix 10vién | NSX 24 | 893110142824 1
bao phim . (VD-30263-18)

66 |Magnesium - Magnesium lactat Viennén |HopSvix 10vién | NSX 24 893100142924 1
Vitamin B6 470mg; Vitamin B6 |bao phim (VD-19829-13)

Smg

67 |Medbose 50 Acarbose 50mg Viénnén |HOp6vix 10vién; | NSX 24 | 893110143024 1
bao phim |Hfp 9 vix 10 vién (VD-30265-18)

68 |Natri clorid 0,9% |Natri clorid Nudc siic |Chai 200ml; Chai NSX 36 | 893100143124 1
0,9g/100mi miéng 500m! (VS-4951-16)

69 |Repainlin Diacerein 50mg Vién nang |Hop 3 vix 10 vién NSX 24 | 893110143224 1

clmg (VD-24110-16)
70 |Simze Ezetimib 10mg; Viénnén [HOp 3 vix 10 vién, NSX 24 893110143324 1
Simvastatin 10mg vi nhém alu-alu (VD-22788-15)
71 |Spaswell Phioroglucinol Viénnén |Hop3vix10vién; | NSX 36 | 893110143424 1
dihydrat 80mg bao phim |Hgp 10 vi x 10 vién (VD-22434-15)
72 |Spibiotic 1,5 MIU|Spiramycin 1,5MIU |Viénnén |Hop 2 vix 8 vién NSX 36 | 893110143524 1
bao phim (VD-25599-16)

73 |Spibiotic 3 MIU |Spiramycin 3MIU  |Viénnén |HOp2vix5 vién NSX 24 | 893110143624 1
bao phim (VD-25111-16)

74 |Sulpirid Sulpirid 50mg Viénnang {HOp 3 vix 12 vién NSX 24 | 893110143724 1
cimg (VD-20652-14)

75 |Timolol 0,25% |Timolol (dudidang |Dungdjch |Hop 1 chaix Sml NSX 24 | 893110143824 1
Timolol maleat) nho mét (VD-30266-18)
12,5mg/5ml _ s

76 |Zostopain 60 Etoricoxib 60mg Viennén |Hop3vix 10vién; | NSX 24 | 893110143924 1

bao phim [Hop 10 vix 10-vién (VD-30268-18)

13. Co s& dang ky: Cong ty cb phin dugc phdm Agimexpharm (Bia chi: 27 Nguy&n Thai Hoc, Phudng My Binh, Thanh
phé Long Xuyén, Tinh An Giang, Viét Nam)
13.1. Cors& san xufit: Chi nhanh Céng ty cb phin dwge phim Agimexpharm - Nha mdy sin xuéit dugec phim
Agimexpharm (Dja chi: Dudng Vii Trong Phung - Khém Thanh An - P. M§ Théi - TP. Long Xuyén - An Giang, Viét Nam)

77

Agilosart 12,5

Losartan kali 12,5mg

Vién nén
bao phim

Hop 3 vi x 10 vién;
Hop 6 vi x 10 vién;
Hop 10 vix 10 vién,
nhém-nh6m

NSX

36

893110144024
(VD-27745-1T)

1
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STT| Ténthubc | Hoatchatchinh- |Dangbao [ Quy cick donggoi | Tiew | Tudi | S0dingky |[S614n
Ham lwgng - ché chuéin | tho giahan  |gia han
(théng)| (S0 dingky
. da céip)

(n 2) 3 “@ 3) (6) ™ ) ®

78 |Agimepzol 20  |Omeprazol (dudi Vién nang |1i6p 10 vix 10vién, | NSX 36 | 893110144124 1
dang Omeprazol cimg vi nhém - nhém; (VD-29654-18)
pellet bao tan trong Chai nhwa HD chira
rudt 8,5%) 20mg 200 vién

79 |Agimycob Metronidazol Viénnén (Hop 01 vix 10vién; | NSX 36 | 893115144224 1
500mg; Nystatin dit phu Hop 02 vi x 06 vién; (VD-29657-18) |
100.0001U; khoa Hop 03 vi x 04 vién
Neomycin (dudi
dang Neomcin
sulfat) 65.000IU

80 |Allermine Clorpheniramin Viénnén |Hop 10vix20vién | NSX 36 | 893100144324 1
maleat 4mg (VD-30275-18)

81 |Aspirin 500 Acid acetylsalicylic [Viénnén [HOp 10vix 10 vién; | NSX 24 1893100144424 1
500mg baotan  |Hop % vi x 10 vién, (VD-27751-17)

trong ruft |nhom-PVE

82 |Bastinfast 10 Ebastin 10mg Viénnén |Hop 18 vix 10vién, | NSX 36 |893110144524 1

bao phim |vi nhéim - nkdm {(VD-27752-17)

83 |Dronagi 35 Risedronat natri Viénnén [Hop 1 vix 4 vién NSX 36 893110144624 1
(dudi dang bao phim (VD-26723-17)
Risedronat natri '
hemi-pentahydrat)
35mg

84 |Galagi 4 Galantamin (dudi Viennén |[HOpCHvix 10vién | NSX 36 | 893110144724 1
dang Galantamin (VD-27756-17)
hydrobromid) 4mg

85 |Gel-aphos Nhém phosphat gel  |Hon dich |Hop 20 g6i x 20g, NSX 24 | 893110144824 1
20% 12,38 ubng Hop 26 g6i x 20g, (VD-19312-13)

g6inhém

86 |Gifuldin 500 Griseofulvin 500mg |Viénnén [Hép2 vix 10vién, | NSX 36 | 893110144924 1

vi nhém - PVC (VD-28828-18) :

87 |Goutcolcin Colchicin 0,6mg __ |Viénnang [Hop 3.6, 10vix 10 | NSX | 24 [893115145024 | 1

cirng vién, vi nhdin - PVC (VD-28830-18)
88 |Ihybes 300 Irbesartan 300mg Viénnén [Hop 3 vix {0 vién NSX 36 | 893110145124 1
bao phim (VD-25125-16)

89 |Thybes-H 150 Irbesartan 150mg; Viennén {Hop 03 vix 10vién [ NSX 36 | 893110145224 1
Hydroclorothiazid bao phim (VD-25611-16)
12,5mg

90 |Mogastic 80 Simethicon §0mg Viénnén {Hop 10vix 10vién | NSX 36 1893100145324 1

nhai (VD-29666-18)

91 |Ostagi-D3 Acid alendronic Viénnén |Hop 1 vix4vién NSX 36 893110145424 1
(dudi dang (VD-28831-18)
Alendronat natri
trihydrat) 70mg;

Cholecalciferol
(dudi dang dung dich

Cholecalciferol 1
M.IU g) 2800IU
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