UBND TINH KIEN GIANG  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
SO Y TE DPéc lap — Tw do — Hanh phuc

S6: 747 /SYT-NVD Kién Giang, ngay 20thang 03 nam 2025

V/iv diéu chinh thong tin thuoc
tring thau tai Quyet dinh so
1465/QD-SYT ngay 16/5/2024

(lan 36).
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A iﬁb/wl - Bénh vién Binh An;
EN wgay. o242 it \ - Bénh x4 Cong an tinh;
huyen """"""""""""" - C4c nha thau.

(Sau day goi chung la cdc don vi)

Can ct Quyet dinh s6 1465/QD-SYT ngay 16/5/2024 cua S6 Y té ve viéc
phé duyét két qua lwa chon nha thau Go1 50 1: Go6i thiu thudce generic cap ctu
thudc ké hoach lua chon nha thau cung cap thuoc tap trung tinh Kién Giang, gial
doan 2023-2025 (dot 3). (Theo Quyét dinh s6 3432/QD-UBND ngay 29/12/2023
ciia UBND tinh Kién Giang); Can cir tat Muc DKC 26.1 Chuong VII Diéu kién
cu thé ctia hop ddng tai E-Hb so moi thau.

Trén co so dé nghi ciia nha thiu Céng ty C6 phén Duoc pham TV.PHARM
tar Cong van s0 01/CV. TV.PHARM ngay 10/03/2025; Cong ty Co phan Duoc
pham 3/2 tai Cong van s6 99/CV-FTP ngay 17/03/2025 veé viéc thay ddi thong
tin gia han so dang ky luu hanh thudc trung thau (dinh kem).

SoY té thong bao dén cac nha thiu va cdc don vi viée diéu chinh théng tin
thudc tring thau tai (Phu luc Danh muc thuoc triing thau diéu chinh thong tin
dinh kem)

Cac no1 dung khac lién quan dén cac thudc trung thdu néu trén tai quet

dinh s6 1465/QD-SYT ngay 16/5/2024 ctia S¢ Y té gilt nguyén khong thay dbi.

S& Y té thong bao dén nha thau va cac don vi duoc biet, thuc hién./ ~_c

Noi nhan:

- Nhr trén;

- GP va cac PGD SYT (dé bic):
- BHXH tinh:

- Kho bac nha murde tinh;

- Hoi ddng dau thau;

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

-Luu: VT, NVD, lvminh.




Phu iuc

DANH MUC THUOC TRUNG THAY PIEU CHINH THONG TIN

1. CONG TY CO PHAN DUTQC PHAM TV.PHARM
Dia chi: 27 Nguyén Chi Thanh, phuong 9, Tp Tra Vinh, tinh Tra Vinh

SBK : 5 A S
STT Hoat chat Tén thudc | hodc sd 15::! B::: hw_ Thm:%;:; ew
GPNK I ‘
Gia han s6 dang
1 ., | Metformin | VD-335619- o ky hru hanh:
: : =
1 Metformin hydroclorid 500mg 19 500mg Vién 893110230800
(VD-33619-19)
2. CONG TY CO PHAN DUQC PHAM 3/2
Dia chi: 601 Cach mang thang tam, phuong 15, Qudn 10, TPHCM
SbK ? Don = > 2
STT | Hoat chit Tén thubc hoac 56 !H“m vi Th”':ii:‘; .
GPNK WO | tinh :
Gia han s6 dang
A = = 3 Sk ky hru hanh:
cq 2 2 :
2 Digoxin DIGOXINEQUALY | VD-31550-19 | 0.25mg | Vién 893110428024
(VD-31550-19)




CONG TY CO PHAN DUQC PHAM

TV.PHARM
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Sé: 01/CV.TV.PHARM

KINH GUT: 8O Y TE TINH KIEN GIANG

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Poc Lap — Tu Do- Hanh Phic

o0o

Tra Vinh, ngay 10 thang 3 nam 2025

Cong ty cb phin dugc phdm TV.PHARM chén thanh c&m on su hop tic va ting ho ctia cdc

co 0y té truc thude quy s trong subt thoi gian qua.

Can ofr Quyét dinh s6 1465/QD-SYT ngay 16/5/2024 ciia $¢ Y t€ tinh Kién Giang Ve viée
phé duyét két qua lua chon nha thdu Géi sb 1: Géi thiu thudc generic cap ciu thue Ké

hoach lya chon nha thau cung cap thudc tép trung tinh Kién Giang, giai doan 2023 — 2025

(dot 3); |
Cong ty cb phin duoc phim TV.PHARM Ia don vj tring thiu voi tong s6 05 mit hang, trong d6
¢6 mat hang:
S | Tén hanghéa dy | Ham Dang | PVT | Quy SPK |S6lwgng | Pon | Thanh |-
T thau lwgng | bao cach gid tién /,‘\ /‘!-3
¥ ché dong (c6 9/ c
géi VAT) i 1c
\* DUt
231V,
\ah
2
Vién | Hop 20
1 | Metformin 500mg 500 mg | Dén Vien | vix10 VD- 1.195.000 | 168 | 200.760.000
‘ bao vién 33619-19
phim

Nay Cong ty TV.Pharm giri ¢ong vin nay dén S y té tinh Kién Giang dé xin duoc thay

451 vé 56 diing ky san phém trén theo Gidy phép luu hanh san phim; ke tir ngay 19/12/2024;
do mit hang Metformin 500mg da dugc cp sé ding ky méi theo Quyét dinh sb 851/QP-
QLD ki ngay 19 thang 12 ndm 2024 v& viéc ban hanh danh muc 869 thudc san xudt trong
nuédc dugce gia han gidy ddng ky luu hanh tai Viét Nam — Dot 214 cua Cuc quan ly dugce Viét

Nam

S6 ding ky cil

: VD-33619-19

S6 diing ky méi : 893110230800




Cong ty cd phin dugc phdm TV Pharm kirh mong S& y té tinh Kién Giang vui long chép
thuén sy diéu chinh trén. Ching t6i xin gt kém Quyét dinh sb 851/QP-QLD dé chimg minh
sb dang ky didu chinh trén 13 dung.

Mbt 13n nita, Ching t6i rAt mong duge s gifip & clia Sé'y té tinh Kién Giang. Chiing t6i
xin chén thanh cam on

Trén trong kinh chao!

T/M CT CPDP TV.PHARM
PHO TONG GIAM POC
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CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc Iap - Tu do - Hanh phiic

Ha Noi, ngay 19 thdng 12 ndm 2024

: QUYET B[NH
“V&é viéc ban hanh Danh myc 869 thudc, nguyén liéu lam thudc sin xuit
trong nwée dwge gia han gidy diing ky lwu hanh tai Viét Nam - Dot 214

CUC TRUGNG CUC QUAN LY DUQC

Cén cir Ludt Duoc so 105/201 6/QH13 ngay 06/4/2016;
Cdan ctr Nghi dinh so 95/2022/ND—CP ngay 15/11/2022 cua Chinh phu quy
dinh chitc nang, nhiém vy, quyen han va co cdu t6 chirc ciia BY Y té;

Cdn cir Quyét dinh sé 1 969/QB-BYT ngay 26/4/2023 cua B¢ trudong By Y té
quy dinh chirc nang, nhiém vy, quyén han va co cdu t6 chite cia Cuc Quan Iy Dugc
thuoc B6 Y z‘e,

Cén cit Thong tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 cua B¢ truong B Y 1
quy dinh viéc ding ky lwu hanh thuéc, nguyén Izeu lam z‘huoc

Cdn cir két luqm cua Hoi dong fw van cdp gidy d‘dng ky lwu hanh thudc,
nguyén liéu lam thuoc - Bo Y té dot 214 tgi Cong van 50 99/HDTV-VPHD ngay
21/11/2024 cia Vin phong Hpi dong tw van cdp GDKLH thudc, nguyén lieu lam
thuoc;

Theo dé nghi ctia Trudng phong Pdng ky thude, Cuc Quan Iy Duoc.

QUYET DINH:

Diéu 1. Ban hénh kém theo Quyét dinh nay danh muc 869 thude, nguyén
liéu 1am thudc san xuét trong nwée duge gia han gidy ding ky luu hanh tai Viét
Nam - Dot 214, cu thé:

1. Danh muc 626 thudc, nguyén lidu 1am thudc san xuit trong nuée duge gia
han gidy ding ky luu hanh hleu luc 05 ndm (Phu luc I kém theo).

2. Danh muc 208 thudc san xuét trong nuéc duge gia han gidy dang ky lwu
hanh hiéu huc 03 ndm (Phu luc I kém theo).

3. Danh myc 35 thudc san xuét trong nu6c duge gia han gidy ding ky luu
hanh h1¢u lye dén 31/ 12!2025 (Phu lyc III kém theo).

Piéu 2. Co so san Xuét va co s& dang ky thudc c6 trach nhiém:

1. San xuat thubc theo ding cac ho 50, tai ligu dé dang ky VO‘l Bo Y té va
phéi in hogic dén sé ding ky duge BO Y t& Vist Nam cap 1én nhén thubc.

2. Chi dugce san xuat, dua ra luu hanh céc thude kiém soat dic bigt khi co
Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dwoc pham vi kinh doanh thubc phai
kiém so4t dic biét phi hop véi pham vi hoat dong ctia co s¢ dap mg quy dinh tai
khoan 5 Diéu 143 Nghl dinh s0 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phu
quy dinh chi tiét mot sb didu va bién phap thi hanh Luét Duoc.

3. Thuc hién viéc cap nhat tiéu chuin chét lugng ciia thude theo quy dinh tai
Thong tur s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 ciia B6 truéng Bo Y té quy dinh vé
chét lugng thube, nguyén ligu 1am thuée.



4. Thube duoc g1a han gidy dang k 4 hr hanh tai Quyét dinh nay nhung chua
ndp hd so cép nhat ni dung nhén thube, ©ir hwdng din sir dung thubc theo quy dinh
ctia Thong tr 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ciia B truéng B6 Y té thi phai
thyc hién cdp nhét theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Piéu 37 Théng tw s6
01/2018/TT-BYT trong thdsi han 12 théng k& tir ngdy duoc gia han gidy ding ky lru
hanh.

5. Sau 12 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, cac thube duoc gia
han gify dang ky luu hanh theo Quyet dinh ndy c6 thay b1 vé ndi dung hanh chinh
phéJ san xudt va lvu hanh véi cée ndi dung d4 dwge phé duyét thay ddi trong hd so
gia han.

6. Co s¢ déng ky thudc phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong t:rong thoi
gian hidu luc cta gifly ding ky lwu hanh thudc, nguyén liéu Iam thubc. Trong
truong hop khong con dap tmg di diéu kién hoat dong, co s& ding ky phai c6 trach
nhiém thyc hién thay ddi co scr déng ky theo guy dinh tai Thong tur s6 08/2022/TT-
BYT trong th&i han 30 ngay ké tir ngdy ccr s& dang ky khong con du diéu kién hoat
dong.

7. Co s& san xudt thudc phai bio dam céc diéu kién hoat déng ciia co s& san
xuﬁ} trong thoi han hiéu hyc cia gify ding ky luu hanh thubc, nguyén liéu 1am
thude.

8. Céc thuoc dugc gia han gifly dang ky hru hanh tai Quyét dmh nay dugc
tlep tuc str dung so déng ky da cap trude khi gia han trong thoi han tdi da 12 théang
ké tir ngay duqc chp s6 ding ky gia han theo quy dinh tai Phy luc VI ban hanh kém
theo Théng tir s6 08/2022/TT-BYT.

9 Phéi hop véi cée co s& diéu tri dé thuc hién theo ding cac quy d;nh hién
hanh vé thudc ké don, theo ddi an toan, hiéu qua, tdc dung khéng mong muén cia
thuoc trén ngudi Viét Nam va tong hgp, béo céo theo quy dinh tai Piéu 5 Thong tur
s6 08/2022/TT-BYT d6i v6i céc thude trong Phu luc II ban hanh kém theo Quyét
dinh nay.

Piéu 3. Quyét dinh néy c6 hiéu It ké tir ngdy ky ban hanh.

Blén 4. Gidm doc S& Y té céc tink, thach phd trye thuge Trung wong va
Giam d6c co so san xudt va co s& ding ky o6 thude tai Diéu 1 chiu trich nhiém thi

hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhin:

- Nhu Diéu 4;

- BT. Pao Hong Lan (dé bre);

- TT. B8 Xuan Tuyén (dé b/c);

- Cuc Quén y - B Quéc phong, Cuc Y té - B Cong ant !
-Cuc Y t€ GTVT - Bo Giao thong vén tai;

- Téng Cuc Hai quan - B8 Tai chinh;

- Béo hiém x& hdi Viét Nam; e o -

-B4 Y té: Vu PC, Cuc QLYDCT, Cyc QLKCB, Thanh tra Vii Tuan Cuong

B, Viin phong HDTV cép GDKLH thudc, NLLT;

- Vién KN thude TU, Vién KN thuéc TP. HCM

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

- Céc Bénh vién, Vién c6 givong bénh trye thuéc BG Y té;

- Trung thm mua sim tap trung thudc quéc gia;

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

Website;

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

CUC TRUONG
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53. Co sé diing ky: Céng ty cb phén duge phidm Trung wong Vidipha (Dja chi: 184/2 Lé Van 8§, Phudng 10, Quan Phu
Nhuén, Thanh phé H3 Chi Minh, Viét Nam)
53.1. Co s sin xubt: Cong ty ¢b phin duge phdm Trung wong Vidipha (Dja chi: Chi nhanh Cong ty ¢b phin dugc phim

Trung wong Vidipha Binh Duong - Khu phb Tén Binh, Phudng Tan Hiép, Thanh phé» Tén Uyén, Tinh Binh Duong, Viét Nam)

319 {Brown Burk Cephalexin (dudi Vién nang Hop 10vix 10 vién |[DDVN | 36 | 893110229600 | 1
Cefalexin 250mg |dang cephalexin cing Vv (VD-31228-18)
monohydrat) 250mg
320 |Cefpodoxime Cefpodoxim (dudi Vién nén bao |Hop 2 vix 5 vién NSX 36 | 893110229700 | 1
200mg dang cefpodoxim phim (VD-28120-17)
proxetil) 200mg
321 |Ciprofloxacin Ciprofloxacin (duéi |Viénnén bao [Hop 10 vix 10 vién, [DDVN | 36 | 893115229800 | 1
VIDIPHA 500  |dang ciprofloxacin  |phim Hp 50 vi x 10 vién v (VD-25785-16)
HCI) 500mg
322 |Griseofulvin Griseofulvin 500mg | Vién nén Hop2vix 10vién, | NSX 36 | 893110229900 | 1
500mg Hop 10 vi x 10 vién (VD-23691-15)
323 |Loperamid Loperamid HCl 2mg | Vién nang Hop 10 vix 10 vién | NSX 36 | 893100230000 | 1
cung (VD-21377-14)
324 [Nudc cat pha tiém |[Nu6c cit pha tiém  [Dung moi pha [Hop 100 ong x 2ml; | NSX | 60 | 893110230100 | 1
tiém Hop 10, 100 ng x (VD-31981-19) |
4ml; Hop 100 éng x
5ml; Hgp 10, 50,
100 éng x 8ml; Hop
10, 50, 100 éng x
10ml

54, Co so dang ky: Cong ty c6 phan duge phim Trudng Tho (Dia chi: $6 93 Linh Lang, phudng Cbng Vi, quan Ba Dinh,
thanh phé Ha Néi, Viét Nam) _
54,1, Co sé san xulit: Cong ty cb phin dugc phdm Trudng The (Dia chi: Chi nhénh céng ty cb phin dugc pham Trudng
Tho, L6 M1, dudmg N3, khu cong nghié¢p Hoa X4, phudng Loc Hoa, thanh phé Nam Bjnh, tinh Nam Bjnh, Viét Nam)

325

Tovalgan Codein
EF

Codein phosphat
30mg; Paracetamol
500mg

Vién nén sui

bot

Hop 1 tuyp x 5 vién,
Hép 1 tuyp x 10
vién, Hop S vix 4
vién

NSX

24

893111230200
(VD-28132-17)

55, Co s& dang ky: Cong ty cb phan dugc phdm TV.Pharm (Dja chi: $6 27, Nguyén Chi Thanh, Khém 2, Phudng 9, Thanh
phé Tra Vinh, Tinh Tra Vinh, Viét Nam)
55.1. Co s sam xult: Cong ty ¢6 phén dirge phdm TV.Pharm (Dja chi: 86 27, Nguyén Chi Thanh, Khém 2, Phudng 9,
Thanh phé Tra Vinh, Tinh Tra Vinh, Vi¢t Nam)

326 |Ambroxol 30 Ambroxol Vién nang Hop3vix 10vién; | NSX 36 | 893100230300 | 1
hydroclorid 30mg cing Hép 10 vix 10 vién (VD-33616-19)

327 |Aspirin 81mg Aspirin 81mg Vién nén bao |Hop 10 vix 10 vién | NSX 24 1893110230400 | 1
phim tan (VD-20261-13)
trong rudt

328 |Cefadroxil 500mg |Cefadroxil (dudi Vién nang Hop 05 vi x 10 vién; | NSX 36 | 893110230500 | 1

dang Cefadroxil ciing Hop 10 vix 10 vién; (VD-31232-18)
monohydrat) 500mg 20 vi x 10 vién; chai

100 vién; chai 200

vién
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329 |Cefotaxim Cefotaxim (dwéi dang (Bét pha tiém [Hép 1 lo; Hop 101 | NSX 36 893110230600 | 1
Cefotaxim natri) 2g (VD-19969-13)

330 |Lovifed 1g Cefpirom (dudi dang |Thude bét Hop ! I~ 6ng NSX 36 | 893110230700 | 1
hén hop bot v6 tring  |pha tiém nudce cit pha tiém (VD-29405-18)
Cefpirom sulfat va 10ml; Hop 10 1o
sodium carbonat) 1g

331 [Metformin 500mg |Metformin Vién nén bao [Hop 03 vix 10 vién, | NSX 36 | 893110230800 1
hydroclorid 500mg  |phim Hép 10 vi x 10 vién, (VD-33619-19)

Hop 20 vi x 10 vién
332 |Metformin 850mg |Metformin Vién nén bao |Hdp 03 vix 10 vién, | NSX 36 | 893110230900 | 1
hydroclorid 850mg  |phim Hop 10 vix 10 vién, (VD-33620-19)
Hép 20 vi x 10 vién
333 [Novazine Paracetamol 500mg  |Vién nang Hop 10vixvil0 [DBVN/| 36 |893100231000 | 1
cing vién, Hop 20 vi x vi v (VD-23715-15)
10 vién, Chai 100
vién, chai 200 vién
334 |Piracetam 400 Piracetam 400mg Vién nang Hop 06 vi= 10 vién; | NSX 36 | 893110231100 | 1
cimg Hp 10 vi x 10 vién; (VD-26471-17)
chai 100 vién

335 |Prazopro 20 Esomeprazol{dudi Vién nang Hop 2 vi x 7 vién; NSX 36 893110231200 | 1
dang Esomeprazol cimg chita Hép 2 vi x 10 vién; (VD-33621-19)
magnesi trihydrat hat |pellets bac  |Hfp 5 i x 10 vién;
tan trong rudt chira  |{tan trong rudt jHop 10 vi x 10 vién
8,5% (k1 kI)
esomeprazol
magnesi) 20mg

336 {Traforan 1g Cefotaxim (dudi dang |Bt pha tiém |[Hfp 1 lo; Hop 101o | NSX 36 | 893110231300 | 1
Cefotaxim natri) 1g (VD-17581-12)

337 |TV. Enalapril 10 |Enalapril maleat 10mg|Vién nén Hop 03 vix 10 vién | NSX 36 |893110231400 | 1

(VD-19977-13)

338 |Vitraclor Cefaclor (duégi dang | Vién nang Hop 02 vix 10 vién, |DDVN | 36 |893110231500 | 1
cefaclor monohydrat) |clng 10 vix 10 vién v (VD-17587-12)
250mg

56. Co s& diing ky: Cong ty ¢6 phan dwge phAm TW 25 (Bia chi: 448B Nguyén T4t Thanh, Phudng 18, Quén 4, Thanh phé
Hd Chi Minh, Viét Nam)

56.1, Co sé san xufit: Cong ty ¢b phin dwge phim TW 25 (Dja chi: 448B Nguyén T4t Thanh, Phudng 18, Quan 4, Thanh
phé H3 Chi Minh, Viét Nam)

339 |Dianvita Extra Codein phosphat Vién nang Hoép 2 vix 10 vién NSX 36 | 893111231600 | 1
hemihydrat (tuong cing (VD-33624-19)
duong Codein base
22mg) 30mg;

Paracetamol 500mg




"< CONG TY CO PHANDUGC = CONG HOA XA HQOI CHU NGHIA VIET NAM
Ej PHAM 3/2 (F.T.PHARMA) Péc Lap — Tir Do — Hanh Phiic
S6: 99 /CV-FTP
FT.PHARMA I/ thay déi SPK sin phim
tring thiu DIGOXINEQUALY Tp. H6 Chi Minh, ngay 17 thdng 03 ndm 2025

Kinh gii: & Y TE TINH KIEN GIANG

Loi ddu tién, ching t6i, Cong ty b phan Dugc Phdm 3/2 chan thanh cim on Quy S¢ da tin tudng hop tic
va tin nhiém st dung céc san pham ciia chung téi trong sudt thoi gian qua.

_ Can eir Quyét dinh sb 1465/QD-SYT ngly 16/05/2024 ciia S&'Y € vé vige phé duyét két qua Iya chon nha
thiu G6i s& 1: G6 thiu thude generic cp ciru thude Ké hoach lya chon nha thiu cung cép thude tip trung tinh
Kién Giang, giai doan 2023 — 2025 (dgt 3);

Can ctt Th chép thuan Hb so du thiu va trao thoa thufin khung ngay 20/05/2024 ciia Hoi dong déu thau;

Cin cir Quyét dinh s6 401/QP-QLD ngay 18 thang 06 nim 2024 vé viéc ban hanh Danh mue 512 thube
san xuét trong nuée duge gia han gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 200 ciia Cuc Quan ly Dugc (dinh
kém céng vin nay), Cong ty C6 phéin Duge phim 3/2 duge Cuc Quén Iy Duge cép S8 ding ky gia han ddi véi
mit hing DIGOXINEQUALY.

_ Vivay, @ thun tién cho viéc cung cfip mét hang nay p‘én cdc co SOy té trén dia ban, Céng ty Cé phﬁn
Dugc phém 3/2 xin dugc thay déi thong tin thubc tring thau, cy thé nhur sau:

B g 2 x Nong d¢ - Ham SPK triing thiau SPK thay doi
Tén thudc Tén hoat chat Twgng (SPK d cp) (SDK gia han)
DIGOXINEQUALY Digoxin 0,25mg VD-31550-19 893110428024

Chting t6i xin cam két, ngoai sy thay dbi ni dung trén, khéng c6 bét ky su thay d6i nao vé tiéu chudn chét
lugng cta thude.

Kinh mong Quy S& xem xét va phé duyét & Cong ty tip tuc cung ing thude dén céc co 56 y té trén dia
ban.

Xin trén trong cdm on!

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM 3/2
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"W"“? BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
= “'tyc QUAN LY DUgCH i - Poc14p - Tw do - Hanh phic

84: 401 /QP-QLD Ha Npi, ngay 18 thdng 06 ndm 2024

QUYET BINH

co PHA‘{i gia han gidy diing ky lwu hanh tai Vu;t Nam - Dot 200
PUGC PHAM *]

CUC TRUGNG CUC QUAN LY DUQC

it Lugt Duge 56 105/2016/QH13 ngdy 06/4/2016;
T TCn ot Nghi dinh .s'o 95/2022/NB-CF ngay 15/11/2022 cua Chinh phi quy dinh
chice néng, nh:em Vi, quyen han va co céu t6 chitc ciia BG Y té;
Céin cir Quyét dinh 56 1969/QD-BYT ngay 26/4/2023 ctia Bg truéng BS Y té quy

dinh chirc ndng, nhi¢m vy, guyén han va co cdu t6 chite cia Cuc Quan Iy Dugce thuge
BosY 1é;

Cdn cir Thong tu 56 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ciia By truémg B Y té
quy dinh viée dang ky twu hanh zhuoc, nguyén Irgu lam thudc;

Can cir két lugn cua Hpgi dong tw van cap gidy ding ky luu hanh thude, nguyén
ligu lam thudc - Bg Yié dot 200 tai Céng van s6 43/HPTV-VPHD ngay 15/5/2024 cua
Vén phong Hpi d’é‘ng tue van edp GDKLH thudc, nguyén ligu lam thude;

Theo dé nghi ciia Truéng phong Ddng ky thudc, Cuc Quan Iy Dupe.

QUYET DINH:

Diéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 512 thudc san xuét trong
nuée duge gia han gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 200, cy thé:

1. Danh myc 418 thudc sin xult trong nude dugc gia han gidy ding ky lwu
hanh hiéu lyc 05 ndm (Phu luc I kém theo).

2. Danh muc 89 thudc san xuft trong nuée duge gia han gidy ding ky luu hanh
hiéu luc 03 nim (Phu luc Il kém theo).

3. Danh mye 05 thude san xuat trong nudc dugc gia han gidy ding ky luu hanh
higu Iuc dcn 31/12/2025 (Phu luc 111 kém theo).

Pidu 2. Co s& sén xudt va co s& dang ky thudc cé trach nhiém:

1. San xuét thube theo diing cdc ho so, tAi ligu d2 dang ky v6i Bo Y t€ va phai
in s dang ky dugc B§ Y te Vit Nam cip 1én nhin thude.

2. Chi dugc san xuat, dua ra luu hanh céc thudce kiém soat diic bidt khi c6 Gidy
ching nhén di didu kién kinh doanh duge pham vi kinh doanh thudc phai kiém sodt
dic biét pht hop voi pham vi hoat dfng cta co s& dap img quy dinh tai khoan S Pigu
143 Nghl dinh s8 54/2017/ND-CP ngity 08/5/2017 ctia Chinh phi quy dinh chi tiét mét
s6 didu va bién phép thi hanh Luit Duoe.

3. Thuc hién viéc cdp nhét tiéu chuin chit lugng cia thube theo quy dinh tal
Thong tu sb 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cia B trudng B Y té quy dinh vé
chét lugng thude, nguyén ligu lam thuéc.

4. Thube duge gla han gidy ding ky luu hanh tai Quyét dinh ‘nay nhumg chua
nop hé so cdp nhit ndi dung nhin thude, t& huéng din sir dung thudc theo quy dinh
ctia Thong tu 01/2018/TT-BYT ngdy 18/01/2018 ciia B§ trudmg BS Y té thi phai thyc
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hién cap nhét theo quy dinh tai diém b Khoan | Diéu 37 Thong tu s6 01/2018/TT-BYT
trong thdi han 12 thang ké tir ngay duge gia han gidy dang ky huu hénh.

5. Sau 12 théng ké tir ngdy ky ban hash Quyét dinh nay, c4c thude duge gia han
gifly ding ky luu hanh theo Quyét dinh niy cb thay dbi vé ndi dung hanh chinh phai
san xvit va luu hanh véi cac ndi dung d& duge phé duyét thay do6i trong ho so gia han.

6. Co s& ding ky thubc phai bao dam duy tri didu kién hoat ddng trong thoi gian
hiéu lue cha gidy dang k¥ hru hanh thuée, nguyén lidu lam thudc. Trong trudmg hop
khéng con dép img du diéu kién hoat dong, co s& dang ky phai cé trach nhiém thyuc
hién thay dbi co s& dang ky theo quy dinh tai Théng tu s6 08/2022/TT-BYT trong thdi
han 30 ngay ké tir ngay co s& ding ky khong con di didu kién hoat dong.

7. Co s& san xuét thubc phai bao dim céc didu kién hoat ddng clia co s& sén
xuht trong thdi han higu lyc cta gify diing ky iuru hanh thude, nguyén lidu lim thude.

8. Céc thubc duge gia han gidy dang k¥ !izu hanh tai Quyég dinh ndy dugc tiép
tuc sir dung sb ding ky da cép truGe khi gie han trong thoi han t6i da 12 thang ké tir
ngay dugc cip sb ding ky gia han theo quy dinh tai Phy lyc VI ban banh kém theo
Théng tu s6 08/2022/TT-BYT.

9, Phdi hop véi céc co s& diéu trj d& thuc hién theo diing cic quy dinh hi¢n
hanh vé thubc ké don, theo ddi an toan, hi¢u qua, tic dung khéng mong mudn cta
thuédc trén ngudi Viét Nam va tdng hgp, béo cdo theo quy dinh tai Piéu 5 Théng tu sé
08/2022/TT-BYT d6i véi cac thude trong Phu luc I ban hanh kém theo Quyét dinh
nay. .

Didu 3. Quyét dinh nay c6 hidu lyc ké t ngiy ky ban hanh.

Didu 4. Giam dbc S& Y té céc tinh, thanh phé trye thue Trung uong va Gidm
déc co s sin xudt va co s& ding ky ¢6 thuéc tai Pidu 1 chju trdch nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.

Noi nhgn: . CUC TRUONG
- Nhu Bidu 4; A H.C N

- BT. Pio Héng Lan (dé b/c);
- TT. D5 Xuén Tuyén (dé bc); &
- Cuc Quén y - B Québc phong, Cuc Y t&- Bd Cong an; |*
- Cg: Y té GTVT - B Giao théng vén tai;

- Tong Cuc Hai quan - B§ Tai chinh; 7
- Béo hiém xa hoi Viét Nam; < =

-B§ Y t& Vy PC, Cyc QLYDCT, Cpe QLKCB, Thanh tra @ Tudn Curong
B, Van phong HBTV cip GBKLH thude, NLLT;

- Vién KN thude TU, Vién KN thude TP, HCM;

- Thng Céng ty Duge Viét Nam - Céng ty CP:

- Céc Bénh vién, Vién c6 giudmg bénh trrc thuge B3 Y t8;

- Trung tim mua sim tép trung thudc quéc gia;

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

Website;

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




DANH MUC 418 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC PUQC GIA HAN GIAY DANG KY LUU HANH

Phy lucl

TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - BQT 200

(Kém theo Quyét dink 6 401

/OD-OLD ngay 18 thdng 06 ndm 2024

ctta Cyc Quan iy Dupg)
STT| Tén thute Hogt chiit chinh - | Dgng bao ché| Quy cich dong goi| Tien | Tudi | Sodingky | S6
Ham logng ' chudn | thg gia han lin
(thang)| (S6dingky | gia
da cip) han
(H 2) 3) 4 {5) (6) (N (3) &)

1. Co's& diing ky: Cong ty ¢0 phin Dugc - Vit tir y t& Ngh¢ An (Dia chi: S6 68 dutmg Nguyén Sy Sach, Phuong Hung

Phiic, thanh phé Vinh, tinh Ngh¢ An, Viét Nam)

L1. Co s sin xuit: Cong ty c8 phin Dwge - Vit tir y té Nghé An (Dja chi: S8 68 duémg Nguyén S Séch, Phudmg Hung
Phic, thanh phé Vinh, tinh Nghé An, Viét Nam)

vién, Lo 100 vién

I |CinatamDNA Cinarizin 25mg; Yién nang Hop 6 vix 10 vién; | NSX 36 |893110425424 1
Piracetam 400mg cimng Hop 10 vi x 10 vién (VD-26359-17)

2 |Piracetam - DNA |Piracetam 400mg Vién nang Hop Svix 10vién; |DDVN | 36 |[893110425524 | 1
cling Hop 10vix 10vién} V (VD-26362-17)

3 |Tetracyclin Tetracyclin Vién nén Lo 450 vién, Lo DBVN | 24 |893110425624 | 1
250mg hydroclorid 250mg 400 vién, Lo 200 Vv (VD-20928-14 )

2. Co' s dang ky: Céag ty cb phin dwgc Apimed (Bia chi: 263/9 Ly Thuong Kiét, Phuong 15, Quan 11, Thanh phé Hb Chi

Minh, Viét Nam)

2.1. Co'sé sin xuét: Cong ty ¢d phin duye Apimed (Bja chi: Pudng N1, cym cdng nghiép Phi Thanh — Vinh Thanh, x4
Vinh Thanh, huyén Nhon Trach, tinh Déng Nai, Viét Nam)

4 |Misopato 5 Bisoprolol fumarat |Viénnénbao [Hop3vix10vién [USP38] 24 [893110425724 | 1
Smg phim (VD-31034-18)

5 |Nooapi 400 Piracetam 400mg Viénnénbao |Hop 10 vix 10vién]| NSX 24 893110425824 | 1
phim (VD-31036-18)

6 |Nooapi 800 Piracetam 800mg Viénnénbao [Hép I0vix 10vién| NSX 24 1893110425924 | 1
phim (VD-30220-18)

7 |Sucrapi Sucralfat 1000mg  {Hon djch udng [Hop 20 g6i x Sml; | NSX 24 1893100426024 | 1
Hép 50 g6i x Sml (VD-30914-18)

3. Co s ding ky: Céng ty c6 phan d

Khé, thanh phé Da Ning, Viét Nam)

3.1. Co s& san xuit: Cong ty cb phin dwge Dana

Thanh Khé, thanh pho Da Ning, Viét Nam)

pha (Bja chi: 253 Diing 87 Thanh Khé, phuéng Thanh Khé Ty, quin

uge Danapha (Dja chi: 253 Diing S Thanh Khé, phudmg Thanh Khé Téy, quin Thanh

8 {Disidana Nefopam Dung dich Hop 10 6ngx 2ml | NSX 36 |893110426124 | 1
hydroclorid tiém (VD-31518-19)
20mg/2ml
9 |Furosol Furosemid 20mg/2mi {Dung djch Hép 10 6ng x 2ml NSX 24 1893110426224 | 1
tiém (VD-24683-16)

10 |Gamotal Phenobarbital 100mg {Vién nén Hop 10 vix 10 vién | NSX 36 1893112426324 | 1
(VD-24084-16)

11 [Haloperidol 2 mg [Haloperidol 2mg Vién nén Hop 1 lpx 200 vién | NSX 36 893110426424 | 1
(VD-18188-13)

12 |Meloxicam 15mg {Meloxicam 15mg Vién nén Hip3vix 10vién | NSX 36 1893110426524 | 1
(VD-31520-19)

I3 |Neuropyl 400 Piracetam 400mg Vién nang HopSvix 10vién | NSX 36 | 893110426624 | 1
ciing (VD-25094-16)
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STT| Tén thude Hoat chit chinh - | Dang bio ché | Quy edch Gng géi| Tieu | Tudi | Sédangky | S6
Ham lirgng chudn | thy giahan | lin

(thing)| (SO dingky | gia
) da cip) han

) 2) &) 4 5) (6) ¢) ® 1€J)

8.1. Co's& sin xuat: Cong ty Co phan Duge khoa (Bja chi: Nha may Dirge phim DK Pharm - chi nhanh Bée Ninh cong ty
c0 phin Duge Khoa: L6 dét 1-1.3, dudng D3, KCN Qué V5 2, x2 Ngoc X&, huyén Qué V8, tinh Bic Ninh, Viét Nam)

21 |Eskarred Tetrahydrozolin Dung dijch Hép 1 lgx 15ml NSX 24 1893110427424 | |
hydroclorid thubc nhé mét (VD-30252-18)
7,5mg/15ml

9. Co s¢' diing ky: Cong ty cb phin dirge Medipharco (Dja chi: 08 Nguyén Trudng T6, Phudng Phudc Vinh, Thanh phd
Hué, Tinh Thira Thién Hué, Viét Nam)

9.1. Co'sé sin xudit: Céng ty ¢ phin dwge Medipharco (Dja chi: 08 Nguyén Trurdng T§, Phudng Phude Vinh, Thanh phé
Hué, Tinh Thira Thién Hué, Vigt Nam)

22 |Magnesi B6 Magnesi lactate Viénnénbao [Hop5vix 10vién; | NSX | 60 |893100427524 | 1 y
dihydrat 470mg; phim Hop i0vix 10 (VD-30758-18)
Pyridoxin vién; Hop 50 vi x
hydroclorid Smg 10'vign

10. Co s diing ky: Cong ty 6 phin Dwgc Minh Hai (D13 chi: S5 322 dwong Ly Van Lam, phudmg I, thanh phé Ca Mau,
tinh Ca Mau, Viét Nam)
10.1. Co 56 siin xudt: Céng ty cd phin Dwrge Minh Ha1 (Dia chi: S4 322 dutmg Ly Van Lim, phutmg 1, thanh phé Ca Mau,
tinh Ca Mau, Viét Nam)

23 |Doxyeyclin Doxycyclin (dudi Vién nang Hop 16 vix 10 vien | NSX 36 893110427624 | 1
100mg dang doxycyclin clmg (VD-23474-15)
hydroclorid) 100mg

24 [Piroxicam 10mg |Piroxicam 10mg Vién nang Hop 10 vix 10 vién | NSX 36 1893110427724 | 1

cimg (VD-25522-16)
25 |Tramadol 50mg  |Tramadol Vién nang Hop02vix 10 vién| NSX 24 1893111427824 | 1
hydrochloride S0mg |cimg (VD-29638-18)

11. Co' 5& ddng kf: Cong ty c6 phan dwye phdm 2/9 (Dja chi: 29922 Ly Thuong Kiet, Phuémg 15, Quén 11, Thanh phd Ho
Chi Minh, Viét Nam)

11.1. Cosi sin xullt: Cong ty b phin dirge phdm 2/9 (Dia chiz 930C4 dudmg C, Khu cbng nghiép Cat L4i, cum 2, Phudng
Thanh My Lei, Quén 2, Thanh phé H Chi Minh, Viét Nar)

26 [Nadyestin 20 Ebastin 20mg Viennénbao [Hop3vix 10vién, | NSX | 36 [893110427924 | 1 %
phim Hop 6 vix 10 vién (VD-31544-19) 5/
12. Co s& dang ky: Cong ty C phan Dirge phim 3/2 (Bix chi: S5 601 Cach Mang Théng Tém, Phudmg 15, Quan 10, Thanh
phd Ho Chi Minh, Viét Nam)

12.1. Co's& sin xulit: Cng ty C8 phin Duge phim 372 (Dia chi: S5 930 €2, Dudng C, KON Cét Léi, Cum 11, Phumg
Thanh My Loi, Quén 2, Thanh phé H8 Chi Minh, Vié Nam)

27 |DigoxineQualy  |Digoxin 0,25mg Vién nén Hop 1 vix30vién | NSX 36 893110428024 | 1
{VD-31550-19)

28 |Eftilora 10 Loratadin 10mg Vién nén Hop 1 vix 10 vién; | NSX 24 | 893100428124 | |
Hoép 19 vix 10 vién (VD-31551-19)

29 [Famotidin 40 mg |Famotidin 40mg Viénnénbao |Hép 10vix 10 vién| NSX 36 |[893110428224 | |
phim {VD-18691-13)

30 [Natri clorid 0,9% |Natri clorid Dung dich Chai 10CGmi; Chai NEX 36 1893100428324 | |
0,9g/100ml dang ngodi 200mi; Chai (VD-26717-17)

500ml; Chai

31 |Pregabalin 75mg |Pregabalin 75mg Vién nang Hop3vix 10vién | NSX 24 1893110428424 | !

cimg (VD-31556-19)
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