UBND TINH KIEN GIANG  CONG HOA XA HQOI CHU NGHIA VIET NAM

SO Y TE Péc lip — Tw do — Hanh phic
S6: 818 /SYT-NVD Kién Giang, ngay 25thang 03 nam 2025
V/v diéu chinh thong tin thuoc
tring thau tai Quyet dinh so
1465/QD-SYT ngay 16/5/2024
in 37).
Kinh gui:
N MY 1 IANG i 5‘\1 i 4 : 2 A A

‘J““’“ X Ebg,ﬁ/ e - Cac don vi1 truc thudc So Y te;
SEN Ng“;;}rﬁ [y | - Bénh vién Binh An;
T i - Bénh x4 Cong an tinh;
YT ——— ' - Céc nha thau.

(Sau ddy goi chung la cdc don vi)

Can cu Quyet dinh ) 1465/QD~SYT ngav 16/5/2024 ctia S¢ Y té ve viéc
phé duyét két qua lua chon nha thau Gor s6 1: Goi thau thudc generic cép ciru
thudc ké hoach lua chon nha thau cung cap thuoc tap trung tinh Kién Giang, giai
doan 2023-2025 (dot 3). (Theo Quyét dinh sé 3432/QD-UBND ngay 29/12/2023
cia UBND tinh Kién Giang); Céan ctr tat Muc DKC 26.1 Chuong VII Piéu kién
cu thé ctia hop dong tai E- Ho so moi thau.

Trén co so dé nghi ctia nha thau Cdng ty Co phan Duoc pham TV.PHARM
tai Cong van sd 02/CV. TV.PHARM ngay 17/03/2025; Cong ty C6 phan Duoc
Danapha tai Cong van s& 239/25/CV-DAN ngay 21/03/2025 vé viéc xin thay doi
théng tin gia han s6 dang ky luu hanh thudc tring thau (dink kem).

Se Y té thong bao dén cac nha thdu va cic don vi viéc diéu chinh thong tin
thudc tring thau tai (Phu luc Danh muc thudc triing thau dieu chinh thong tin
dinh kem)

Cac ndi dung khac lién quan dén cac thude trung thdu néu trén tai Quyét

dinh s 1465/QD-SYT ngay 16/5/2024 ctia S& Y té giir nguyén khong thay déi.

S& Y té thong bao dén nha thiu va céc don vi dugc biét, thuc hién./. ~_ o

Noi nhan:

- Nhur trén: )

- GP va cac PGP SYT (dé b/c):
- BHXH tinh:

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

-Lwu: VI, NVD, lvminh.




Phu luc

DANH MUC THUOC TRUNG THAU PIEU CHINH THONG TIN

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

RE Ha Don
STT | Hoatchat | Tén thuoc hodgc sd lu:':l vi tiny | ThOng tin diéu chinh
GPNK ik N
~ Thay d6i s6 dang ky
"= ok Iwru hanh:
1 Ceftazidim | TV-Zidim lg VD-18396-13 ig Lo 893110083625
(VD-18396-13)

2. CONG TY CO PHAN DUGC DANAPHA
Pia chi: S6 253 Diing Sy Thanh Khé, Phucng Thanh Khé Tdy, Quan Thanh Khé,

Thanh phé Pa Nang, Viét Nam
' ; SPK gt i1 BN ‘
STT | Hoaf chat Tén thuoc hoidc s& e vi Thong tin diéu chinh
GPNK "€ | tinh
Thay déi so dang ky
! = Iru hanh:
2 D-2 J 4
2 | Phenobarbital Garnotal VD-24084-16 | 100mg | Vién 893112426324
(VD-24084-16)
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CONG TY CO PHAN DUQC PHAM " CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TV.PHARM Poc Lap — Ty Do- Hanh Phiic
olo olo

Sé: 02/CV.TV.PHARM
Tra Vinh, ngay 17 thang 3 nam 2025

KiNH GUT: SO Y TE TINH KIEN GIANG

Cong ty ¢b phin dugc phim TV.PHARM chan thanh cam on sy hop tdc va ing hd ctia céc
co s&'y té truc thudc quy s& trong subt thoi gian qua.

Ciin ot Quyét dinh s 1465/QP-SYT ngly 16/5/2024 ctia 86 Y t€ tinh Kién Giang vé viée
phé duyét két qua lwa chon nha thau Géi s6 1: Goi thau thubc generic cAp ctu thude Ké
hoach lya chon nha théu cung cp thudc tap trung tinh Kién Giang, giai doan 2023 — 2025
(dot 3);

Céng ty ¢d phén duge phém TV.PHARM la don vi tring théu véi tbng s6 05 mét hang, trong

0%

X va T

¢6 mat hang: 3;
2]
S | Tén héng héadw | Ham | Dang | DVT Quy SPK | S6lwong | Pon | Thanh N
T thau legng bao cach gia %)
T ché dong (c6
g6i VAT)

Bt Hop 10
1 TV-Zidim 1g 1g h Lo P VD-

tiem 0 18396-13 | 437440 | 9450 | 4 433808.000

Nay Cong ty TV.Pharm giri cong vén ndy dén S&'y t8 tinh Kién Giang dé xin dugc thay
d5i vé 56 ding ky san phém trén theo Gidy phép luu hanh san phim; ké tir ngay 14/03/2025;
do mit hang TV-Zidim 1g da dugc cép s6 ding ky mi theo Quyét dinh s6 124/QP-QLD I
ngay 14 thang 03 ndm 2025 vé viéc ban hanh danh muc 699 thudc san xuit trong nude duge

gia han gidy diang ky Iuu hanh tai Viét Nam — Dot 216 cta Cye quan 1y duge Viét Nam
S6 dang ky cii  : VD-18396-13

S6 dang ky méi : 893110083625



Céng ty ¢ phin duge phim TV Pharm kinh mong S¢'y t€ tinh Kién Giang vui long chip
thuan sy diéu chinh trén. Chung t6i xin giti kerm Quyét dinh s6 124/QD-QLD dé chimg minh
s dang ky diéu chinh trén 12 dang.

Moét 1in nita, Chiing t6i At mong duoe su giép 4 ciia S¢'y té tinh Kién Giang. Ching t6i
xin chén thanh cam on

Tréin trong kinh chao!

T/M CT CPDP TV.PHARM
O TONG GIAM POC




/ T BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
R CUC QUAN LY DUQC DPéc ldp - Tw do - Hanh phiic

AT 124 /Qb-QLD Hé Ngi, ngay 14 thdng 03 ndm 2025
' fctnG TY COPHAN >

HAM j:

QUYET DINH
V& vige ban hanh danh muc 699 thude san xuit trong nwée
dwge cip gidy ding ky lru hanh tai Viét Nam - Dot 216

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUGQC

_ Can cir Lugt Duge ngay 06 thing 4 ndm 2016; Ludt sia déi, b6 sung mjt s
dieu cua Lugt Dugce ngay 21 thang 11 nam 2024,

Cdn cit Nghi dinh so 42/2025WB—CP ngay 27 thang 02 nam 2025 cia Chinh
phii quy dinh chikc ndng, nhiém vy, quyén han va co cdu t6 chikc ciia B6 Y té;

Can cir Thong tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 ndm 2022 cua Bo
truedmg Bo Y té quy dinh viéc dang kyp hew hanh thude, nguyén liéu lam thube;

Cdan cit Quyét dinh s6 1969/0P-BYT ngay 26 thang 4 nam 2023 cua B9
truong Bo Y té quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co céu té6 chirc ciia
Cuc Quan ly Dugc thuge B Y té;

Cin cir két lugn cua Hoi déng tw van cdp gzay diing ky heu hanh thudc,
nguyén liéu lam thudc - B§ Y té dot 216 tai Cong van so 14/HDTV-VPHD ngay 24
thang 02 ndm 2025 cia Vin phong Hji dong tw van cdp GPKLH thudc, nguyén
liéu lam thuoc;

Theo dé nghi cia Truong phong Ping ky thuoc, Cuc Quan Iy Dugc.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 699 thuoc san xuét
trong nude dugc cip gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 216, cy thé:

1. Danh muc 696 thudc san xuét trong nudc duge cdp gidy ding ky luu hanh
tai Viét Nam hi¢u luc 05 nim (Phu luc 1 kém theo).

2. Danh muc 03 thudc san xudt trong nuéc duge cip gidy dang ky luu hanh
tai Viét Nam hiéu luc 03 ném (Phu luc I kém theo).

Diéu 2. Co s& san xuiit va co s& dang ky thudc c6 trach nhiém:

1. San xuét thuoc theo dung céc hd so, tai ln:u da dang ky véi Bo Y té va
phai in hodc dén s6 ding ky duge B§ Y t& Viét Nam cé 1én nhan thudc.

2. Chi duoc san xuat, dua ra luu hanh cdc thude kiém soat dic biét khi c6
C-‘nay chimg nhan di diéu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thubc phai
kiém soét dic biét phit hgp voi ?ham vi hoat déng cia co s¢ dap tmg quy dinh tai
khoéan § Piéu 143 Nghl dinh s0 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cta Chinh phu
quy dinh chi tiét mét s6 diéu va bién phép thi hanh Luét Dugc.

3. Thue hién viéc cép nhat tiéu chudn chét lugng cia thude theo quy dinh tai
Thong tu s0 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cua B§ truong Bo Y té quy dinh vé
chit lwong thudc, nguyén ligu lam thuoc, Thong tu so 03/2020/TT-BYT ngay
22/01/2020 cua Bo truong Bo Y té sia dbi, bd sung mét s6 diéu cia Thong tu
11/2018/TT-BYT quy dinh vé chét lugng thuoc, nguyén liéu lam thude.

4. Cap nhat nhan thudc, t& huéng dan st dung thude theo ‘quy dinh tai Thong
tir 6 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ciia Bo truéng Bo Y té quy dinh ghi nhén



|
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thudc, nguyén liéu 1am thudc va to huo: iy d2n sir dung thudc trong thoi han 06
thang ké tir ngdy ky ban hanh Quyét dinh péy, theo hinh thirc thay dbi, bd sung gidy
ding ky luu hanh thude.

5 Phéi hop véi cde co s& didu tri d& thure hién theo ding cdc quy dinh hién
hanh vé thude ké don, theo dbi an toan, hi¢u qua tc dung khdng mong mubn clia
thuoc trén nguoi Viét Nam va tong hop, bdo céo theo quy dinh tai Piéu 5 Théng tu
s6 08/2022/TT-BYT dbi véi cac thudc trong Phy luc II ban hanh kém theo Quyét
dinh nay.

6. Co 50 déng ky thubc phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thoi
gian hiéu lyc cua gidy dang ky hsu hanh thube, nguyén liéu lam thude. Trong
trudmg hop khong con dap img du diéu kisn hoat dong, co s¢ ding ky phai c6 trach
nhiém thuc hién thay dbi co s& ding ky theo quy dinh tai Thong tu s6 08/2022/TT-
BYT trong thoi han 30 ngdy ké tir ngdy co s& ding ky khong con di diéu kién hoat
don

5 7. Co s& san xuét thube phai bao dam céc diéu kién hoat dong cua co sd san
xufit trong thoi han higu Iyc ciia gify dZng k¥ hru hanh thude, nguyén liéu lam
thubc.

Piéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu lue ké tir ngdy ky ban hanh.

Pitu 4. Giam doc S& Y té céc tinh, thanh phd trt,rc thugc Trung wong va
Gidm dbc oo s& san xult va co s& ding ky c6 thubc tai Didu 1 chiu trach nhiém thi
hanh Quyet dinh nay./.

Noi nhén:

- Nhu Diéu 4;

- BT. Pao Héng Lan (dé b/c);
- TT. D8 Xuén Tuyén (dé b/c); 3
- Cyc Quéiny - B§ Quéc phong, Cuc Y té - B§ Cong an; |l

- Cuc Y té GTVT Bo Xﬁy dung,

B, Vin phbng HDTV cp GDKLH thudc, NLLT
- Vién KN thube TU, Vién KN thudc TP. HCM:

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

- Céc Bénh vién, Vién c6 giudng bénh thude Bé Y té,
- Trung tAm mua sim tap trung thudc qudc gia;

- Cyc QLD: P.QLKDD, P.QLCLT, P.PCHN, P.OLGT;
Website;

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



Phulyc I
DANH MUC 696 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC DUQC CAP GIAY PANG KY LUU
HANH TAI VIET NAM BIEU LUC 05 NAM - BT 216
(Kém theo Quyét dinh 6 124 /OP-QLD ngay 14  thdng 03 ndm 2025

ctia Cuc Quan ly Dugc)
STT Tén thuoc Hoat chat chinh - | Dang bao | Quy cdch dénggéi | Tieu | Tudi S6 dang ky
Ham legng ché chuén | tho
(thédng)
(1) (2) 3 (C) (5) (6) ) (8)

1. Co s& diing ky: Chi nhdnh Cong ty C6 phin Armephaco - Xi nghi¢p Duge pham 150 (Bija chi: Sb 112, dudng Tran
Hung Dao, phudng Pham Ngii Lo, quan 1, thanh phé H3 Chi Minh, Vigt Nam)

1.1. Co' s sin xu&t: Chi nhanh Céng ty C§ phin Armephaco - Xi nghiép Duge phim 150 (Dia chi: S5 112, dudng Trén
Hung Dao, phudng Pham Ngii Lo, quin 1, thanh phd H3 Chi Minh, Vigt Nam)

I |Greenfixime 200 |Cefixim (tuong duong |Viénnang  |[HoOp 1 vix 10 vién; NSX 36 | 893110049325
Cefixim trihydrat cung Hp 2 vi x 10 vién
223,8mg) 200mg

2. Co' st diing ky: Chi nhdnh Cong ty C8 phin Dwge phim Nam Ha (Bia chi: 6 423 Vii Téng Phan, phudng Khuong
Dinh, quan Thanh Xuén, thanh phd Ha Noi, Viét Nam)

2.1. Co s sam xuit: Céng ty ¢é phin dugec phim Nam Ha (Dia chi: $6 415 duong Han Thuyén, phudng Vi Xuyén, thanh
phd Nam Djnh, tinh Nam Binh, Vigt Nam)

2 |Dishyran Fexofenadine Hbn dich Hop 1 chai x 30ml; NSX 36 | 893100049425
hydrochloride 6mg/ml |uéng Hop 1 chai x 50ml;
Hoép 1 chai x 60ml;
Hop 10 éng x 5ml;
Hop 20 bng x 5ml;
Hop 20 g6i x Sml;
Hop 30 goi x Sml;
Hop 50 gbi x Sml

3. Co sé ding ky (Co s& chuyén giao cong nghé): Medochemie Ltd. (Dja chi: 1-10 Constantinoupoleos street, 3011
Limassol, Cyprus; )
3.1. Co s& san xuét thudc truée chuyén giao cong nghé: Medochemie Ltd - Central Factory (Bia chi: 1-10
Constantinoupoleos street, 3011 Limassol, Cyprus)
3.2. Co s& san xuét (Co s nhan chuyén giao cong nghé): Cong ty TNHH Medochemie (V i&n Dong) (Pia chi: 86 40
VSIP 11 dudng sb 6, Khu cong nghiép Viét Nam - Singapore II, Khu lién hgp cong nghiép — dich vy — d6 thi Binh Duong,
Phudng Hoa Phii, Thanh phé Thi Dau Mét, Tinh Binh Duong, Vigt Nam)

3 |Dotrigitin 50mg  |Lamotrigine 50mg Vién nén Hop 3 vi x 10 vién NSX 36 | 893710049525

4. Co st diing ky: Co sé dit gia cong: Cong ty TNHH Reliv Healtheare (Pia chi: 94-96 Nguyén Vin Kinh, phudng
Thanh M$ Lgi, Tp. Tha Bic, Tp. H6 Chi Minh, Vigt Nam)

4.1. Co's& sin xult: Co'si nhan gia cong: Cong ty cb phin duge phim OPV (Dja chi: S6 27, Budng 3A, Khu Cong
Nghiép Bién Hoa II, Phuong An Binh, Thanh phé Bién Hoa, Tinh Pdng Nai, Viét Nam)

4 |Lomac-20 Omeprazol (duéi dang [Viénnang  [Hop I lox 14 vién; NSX 36 | 893610049625
hat bao tan trong ru6t |ctng chia  [Hp 10 vi x 10 vién,
omeprazol 8,33%) hat bao tan  |vi xé nhdm/nhém;
20mg trong rudt Hop 10 vi x 10 vién,
vi thém/PVC; Hop 6
vi x 10 vién; Hop 10
hép x 1 lo x 14 vién,
lo HDPE; Hop 3 vix
10 vién, vi bam
nhém/nhém
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STT| Tén thudc Hoat chatchinh - | Dangbao | Quy cichdonggéi | Tieu | Tudi | SOddngky
Ham lwgng ché chufn | tho
(théng)
] 2) &) @ 6] ) Q) ®
337 |Pencelavi 2.5 Prednisolon/2,5mg Vién nén Hop 1 lox 30 vién, 60 | NSX 36 | 893110082925
vién; Hop 3 vi, 6 vix
10 vién
338 {Slamgalin Pregabalin 200mg Viénnang {Hop3vi,6vi, 10vix | NSX 36 | 893110083025
ciing 10 vién
339 |Telrusan Terbutalin sulfat Smg |Vién nén Hép 3vi,6vi,10vix | NSX 36 | 893115083125
10 vién
340 |Truvatan Valsartan 80mg Vién nén Hop3vi,6vi, 10vix [ NSX 36 | 893110083225
phén tén 10 vién
trong migng
341 |Zobalin Pregabalin 25mg Viénnang |Hop3wvi,6vi, 10vix | NSX 36 | 893110083325
cimg 10 vién

61. Co s diing ky: Cong ty cb phin duge phim Ting Linh (Bja chi: Nha B-TT8-4, Khu nha & Him Lam Van Phiic,
Phuong Van Phiic, Quin Ha Péng, Thanh phd Ha Ngi, Viét Nam)

61.1. Co' s& san xufit: Cong ty cd phin nghién ciru va Sin xuft dwge phim Meracine (Pja chi: Puong YP6, Khu céng
nghiép Yén Phong, x& Péng Phong, huyén Yén Phong, tinh Béc Ninh, Viét Nam)

342

Sonno 5

Donepezil
hydrochloride 5mg

Vién nén bao
phim

Hop I thix 3 vix 10

vign

USP
hién
hanh

36

893110083425

62. Co s& diing ky: Cong ty cb phdn dwge phim TV.Pharm (Di: chi- S5 27, Nguyén Chi Thanh, Khém 2, Phudng 9,
Thanh phd Tra Vinh, Tinh Tra Vinh, Viét Nam)

62.1. Co s& sin xudt: Céng ty cb phin duge phim TV.Pharm (Dja chi: 86 27, Nguyén Chi Thanh, Khém 2, Phurdmg 9,
Thanh phé Tra Vinh, Tinh Tra Vinh, Viét Nam)

343 |Diclarac Codeine phosphate Vién nén bao [Hp 02 vi x 10 vién; NSX 36 | 893101083525
hemihydrate 12,8mg; |phim Hép 05 vi x 10 vién
Ibuprofen 200mg

344 |TV-Zidim g |Ceftazidim (dusi dang |Thudc bot  |FIop 01 lokem 01 ng | NSX | 36 | 893110083625
hén hop bot vé tring  |pha tiém mrde cdt pha tiém
cua Ceftazidim va 10ml; Hop 10 lo (bng
natri carbonat) nire cht pha tiém
1000mg SPK: VD-31981-19)

63. Co s& diing ky: Cong ty cb phin dugc phdm TW 25 (Dja chi: 4488 Nguyén Tét Thanh, Phuong 18, Quan 4, Thanh
phé Hé Chi Minh, Viét Nam)

63.1. Co s san xuft: Cong ty ¢ phin duwge phm TW 25 (Dia cii: 448B Nguyén T4t Thanh, Phudng 18, Quén 4, Thanh
phd Hb Chi Minh, Viét Nam)

345

Uphace No Spain

40

Drotaverin
hydroclorid 40mg

Vién nén

1

Hop 5 vix 10 vién

NSX

36

893110083725

64. Co sé ding ky: Cong ty cb phiin Duge phim va Sinh hoc y t& (Dia chi: 31 Ngb Thoi Nhiém, Phudng V& Thi Séu,
Quén 3, Thanh phd H6 Chi Minh, Viét Nam)

64.1. Co s& san xuit: Chi nhdnh Céng ty cd phin Dwge phim va Sinh hoc y té (Dja chi: L I11-18, dudng s 13, KCN
Tén Binh, Phudng Ty Thanh, Quén T4n Phi, TP. Hé Chi Minh, Viét Nam)

346 |Cefditoren 100 |Mai gbi 1,5g chira:  |Thube bot  |HOp 10 gbi x 1,5g; NSX | 24 [893110083825
Cefditoren (dudi dang |pha hén dich [Hop 12 géi x 1,5g;
cefditoren pivoxil)  |udng Hop 20 g6i x 1,5g;

100mg

Hop 30 g6i x 1,5g
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C()NG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lip — Tw do — Hanh phiic

Khhkhhkhirs

S6: 239/25/CV - DAN Da Néng, ngay! thing o4 nim 2025
V/v: Thay doi thong tin san
pham Garnotal
Kinh giti: SO 'Y TE TINH KIEN GIANG

Céng ty C8 Phin Dwgc Danapha xin gii 10i cim on chén thanh dén Quy khich
hang di hop tac va tin nhiém sir dung cac san phim ctia chung toi trong sudt thoi gian qua.

Cén ctt vao Quyét dinh s6 1465/QD-SYT ngay 16/05/2025 clia Gidm dbc S& Y té
tinh Kién Giang vé viéc “Phé duyét két qua Iya chon nha thiu cung cép thude tap trung
tinh Kién Giang, giai doan 2023 — 2025 (dot 3) G6i s6 1: G6i thdu thube generic cép ciru”.

Bing vin ban nay, Danapha xin dugc théng bdo dén Quy khach hang vé viéc thay
d6i mot sé thong tin ctia san pham Garnotal (Ma phdn/lé: PP2300628273; Hoat chat,
nong dé: Phenobarbital 100 mg) do Danapha san xuit.

1/ Théng tin sin phim:
: Garnotal
: 040325.

- Tén san phim
- Thay dbi tir s6 16
2/ NQI dung thay dox

ser | T

Quyét dinh sb 401/QD-QLD ngay
18 thang 06 nidm 2024 cua Cuc

. S6 dang ky da cép: | S6 déng ky gia han: | Quan ly Duge Vé viée ban hanh
VD-24084-16 893112426324 Danh muyc 512 thudc san xuat trong
nuée duge gia han gidy ding ky luu
hanh tai Viét Nam — Dot 200.

253 Diing Si Thanh | Céng vin s6 73/QLD-PK ngay
253 Diing St Khé, Phwong | ngay 09 théng 01 nam 2024 V/v
, | Thanh Khe, Thanh Khé Tiy, | cong bo danh myc ndi dung thay
Thanh pho Da Quén Thanh Khé, | d6i nho chi yéu cau thong bdo theo
Nfing, Viét Nam Thanh phé Pa | quy dinh tai khoén 2 Pidu 38 Théng

Ning, Viét Nam tur s6 08/2022/TT-BYT (Dot 12)

Cong ty cam két, ngoai sy thay ddi n6i dung trén, khong c6 bat ky su thay dbi nao vé

tiéu chudn san xudt va chét luong ciia thudc.

Tréan trong thong bao dén Quy Pon vi va rdt mong nhan duge su hop téc 1au dai,

Xin trén trong cam on.

Noi nhan:
- Nhue trén
-Luu VT

CONG TY Cé PHAN DUQC DANAPHA

¥ Rl
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"cs‘. C QUAN LY DUQC Fige Hp - Tw do - Hanh phuc

e\ 401 /OP-QLD Ha N6i, ngay 18 thdng 06 nim 2024

QUYET BINH
Ve viée ban hanh Danh muc 512 thude san xuét trong nwée
dwoc gia han gidy déng ky lirn hanh tai Viét Nam - Dot 200

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cir Ludt Durge SO 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;
Can ctt Nghi dinh s6 95/2022/?\69 CP ngay 1 5/11/2022 cua Chinh phu quy dinh

chirc nding, nhiém vi, guyen han va co céu 13 chibe cia B Y té;
Céin cit Quyét dinh 6 1969/0D-BYT ngay 26/4/2023 cua Bo triéng Bé Y té quy
dinh chitc ning, nhiém vy, quyén han vé co cdu i ehive etia Cuc Quén Iy Duoc thudc

Bj Y té;
Cein etk Théng tw s6 08/2022/TT-BYT ngiy 05/09/2022 cua Bj truong Bg Y té

quy dinh viéc ddng ky luu hanh thuoc, nguyén ligu lam thube;

Céin cir két ludn cua Hot dong tie van cap gidy dang ky lwu hanh thube, nguyén
liéw lam thudc - B6 Y té dot 200 tgi Cong van 56 43/HDTV-VPHD ngay 15/5/2024 cia
Van phong Hoi c?ong tu vén cdp GPKLH thuéc, nguyén liéu lam thubc;

Theo dé nghj cia Truéng phong Ding ky thuée, Cuc Quan Iy Duorc.

QUYET DINH:

Piéu 1. Ban hanh kem theo Quyét dinh ndy danh muc 512 thubc san xuét trong
nude duoc gia han gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 200, cu the

1. Danh muc 418 thubc san xuét trong nudc duge gia han gidy ding ky Iuu
hanh hiéu luc 05 ndm (Phuy luc I kém theo).

2. Danh muc 89 thude san xut trong nude dwoc gia han gidy ding ky luu hanh
hiéu luc 03 nam (Phy luc II kém theo).

3. Danh muc 05 thudc san xuat trong nude dwoc gia han gidy dang ky luu hanh
hiéu lwc dén 31/12/2025 (Phuy luc 11T kém theo).

Piéu 2. Co s6 san XuAt va co $8 dang ky thude c6 trach nhiém:

1. San xuét thube theo ding cic ho so, tai lidu d4 ding ky voi By Y té va phai
in 6 dang ky duoc B6 Y te Viét Nam cép 1én nhan thubc.

2. Chi dugc san xudt, dwa ra lru hanh cée thude kiém soét dic biét khi c6 Gidy
ching nhén du diéu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thubc phai kiém soét
déc biét pht hop véi pham vi hoat ddng cia co s& dép img quy dinh tai khoan 5 Piéu
143 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phti quy dinh chi tiét mot
s0 diéu va bién phap thi hanh Luat Dugc.

3. Thye hién vi€c cdp nhét tiéu chuén chit lugng clia thude theo quy dinh tai
Thoéng tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5’?018 cia Bo truong BO Y té quy dinh vé
chét lwong thude, nguyén liéu lam thube.

4. Thube duoc gia han gidy ding k¢ luu hanh tai Quyét dinh nay nhung chua
nop hé so cap nhét ndi dung nhan thude, i huong dan st dung thube theo quy dinh
ctia Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/201 8 ctia Bd trréng B Y té thi phai thue
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hién cdp nhat theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Diéu 37 Théng tu 56 01/2018/TT-BYT
trong thoi han 12 thang ke tr ngay duoc gia han may dang ky luu héanh.

5. Sau 12 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, cac thudc duogc gia han
giky dang ky luu hanh theo Quyét dinh nay c6 thay ddi vé noi _dung hanh chinh phai
san xuét va luu hanh véi céc ndi dung da dugc phé duyét thay b1 trong ho so gia han.

6. Co so dang ky thude phéi bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thoi gian
hiéu luc cta gidy dang ky luu hanh thubc, nguyén liéu lam thude. Trong trudng hop
khong con dap ung du diéu kién hoat d6ng, co s& dang ky phai c6 trach nhiém thuc
hién thay @i co s¢ ding ky theo quy dinh tai Théng tu s6 08/2022/TT-BYT trong thoi
han 30 ngay ké tir ngay co s¢ dang ky khong con du diéu kién hoat dong.

7. Co s& san xuét thubc phai bao dam cac diéu kién hoat dong cta co s0 san
xuét trong thoi han hiéu lyc ciia gidy dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thube.

8. Cac thuoc dugc gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyet dinh nay dugc 'Elep
tuc stt dung so dang ky da cap trude khi gia han trong thoi han toi da 12 thang ké tir
ngay dugc cap s6 dang ky gia han theo quy dinh tai Phu lyc VI ban hanh kém theo
Thong tu s6 08/2022/TT-BYT.

9. Phéi hop v6i cac co s& didu tri dé thyuc hién theo ding cic quy dinh hién
hanh vé thubc ké don, theo ddi an toan, hiu qua, tac dung khong mong mudn clia
thudc trén ngudi Viét Nam v tong hop, béo cdo theo quy dinh tai Diéu S Théng tu 56
08/2022/TT-BYT ddi véi cac thude trong Phu luc II ban hanh kém theo Quyét dinh
nay.

Piéu 3. Quyét dinh nay co hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 4. Giam dbc S& Y t€ cac tinh, thanh phd truc thuéc Trung wong va Gidm
dbc co s& san xudt va co s& dang ky c6 thubc tai Piéu 1 chiu trich nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.

Noi nhin: .. CUC TRUONG
- Nhu Piéu 4; AETRE ER

- BT. Pao Hong Lan (dé blc), 7
- TT. D3 Xuan Tuyén (dé b/c); ; W,
- Cuc Quén y - B Quéc phong, Cuc Y te - Bo Congan; | *
-Cuc Y t€ GTVT - B Giao thong van tai; N

- Téng Cuc Hai quan - Bo Tai chink; '

- Bao hiém x& h6i Viét Nam;

-B6 Y té: Vu PC, Cuc QLYDCT Cuc QLKCB, Thanh tra
B9, Van phong HBTV cap GDKLH thude, NLLT;

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

“ Tong Cong ty Duoc Viét Nam - Cong ty CP;

- Cac Bénh vién, Vlen co giuong bénh truc thude B& Y té;
- Trung tAm mua s&m tp tung thudc quéc gia;

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

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




DANH MUC 418 THUOC SAN XUAT TRONG

Phu lue [ . . ’ :
NUOC DUUC GIA HAN GIAY DANG KY LUU HANH

TAI VIET NAM BIEU LUC 05 NAM - QT 200

(Kem theo Quyét dinh s6 401

/OD-QLD ngay 18 thdng 06 ndm 2024

cia Cye Quan Iy Duge)
STT|  Tén thube Hoat chéat chinh - | Dang bao ché | Quy c4ch d6ng goi| Tiéu | Tubi | Sédingky | So
Ham lugng chudn | tho gia han lin
(thang)| (S6dangky | gia
di cip) han
(1) @) 3) “) (5) (6) @) (8) 9)

1. Co's& diing ky: Céng ty cb phdn Duoc - Vit tuy té Nghé An (Pia chi: $6 68 dudng Nguyén Sy Sach, Phudng Hung
Phic, thanh phé Vinh, tinh Nghé An, Viét Nam)

1.1. Co s® san xudt: Cong ty cb phin Dwoc - VAt tu y & Mghé An (Dia chi: $6 68 dudng Nguyén S§ Sach, Phudng Hung

Phiic, thanh phé Vinh, tinh Nghé An, Viét Nam)

1 |CinatamDNA Cinarizin 25mg; Vién nang Hép 6 vix 10 vién; | NSX 36 893110425424 | 1
Piracetam 400mg cing Hép 10 vix 10 vién (VD-26359-17)

2 |Piracetam - DNA [Piracetam 400mg Vién nang Hop 5 vix 10 vién; |DBVN 36 1893110425524 1
eling Hép 10 vix 10 vién v (VD-26362-17)

3 |Tetracyclin Tetracyclin ~ |Vién nén Lo 450 vién, Lo DPVN 24 1893110425624 1
250mg hydroclorid 250mg 400 vién, Lo 200 v (VD-20928-14 )

vién, Lo 100 vién

2. Co'sé ding ky: Cong ty cb phan duge Apimed (Dja chi: 263/9 Ly Thudng Kiét, Phuong 15, Quan 11, Thanh phé Hb Chi |
Minh, Viét Nam) ‘
2.1. Co sé san xuét: Cong ty c¢6 phan duge Apimed (Pia chi: Pudng N1, cum cong nghiép Pht Thanh — Vinh Thanh, x4
Vinh Thanh, huyén Nhon Trach, tinh Béng Nai, Viét Nam)

4 Misopato S Bisoprolol fumarat  |Viénnénbao |Hop3vix 10vién [USP38| 24 893110425724 | 1
s5mg phim (VD-31034-18)

5 [Nooapi 400 Piracetam 400mg Viénnénbao |[Hop 10 vix 10 vién | NSX 24 1893110425824 | 1
phim : (VD-31036-18)

6 |Nooapi 800 Piracetam 800mg Vién nén bao |Hop 10 vix 10 vién | NSX 24 1893110425924 | 1
phim (VD-30220-18)

7 |Sucrapi Sucralfat 1000mg Hdn dich udng |Hop 20 26i x 5ml; NSX 24 1893100426024 1

Hép 50 g6i x 5ml

(VD-30914-18)

3. Co sé ding ky: Céng ty c6 phin dwge Danapha (Dia chi: 253 Diing 87 Thanh Khé, phuong Thanh Khé T4y, quan Thanh
Kheé, thanh pho Pa Nang, Viét Nam)

3.1. Co'si san xuét: Cong ty ¢6 phan duge Danapha (Pia chi: 252 Biing ST Thanh Khé, phudng Thanh Khé Téy, quéin
Thanh Khg, thanh phd Da Ning, Viét Nam)

8 |Disidana Nefopam Dung dich ‘-Ior; 10 6ng x 2ml NSX 36 1893110426124 1
hydroclorid tiém (VD-31518-19) | -
20mg/2ml
9 |Furosol Furosemid 20mg/2ml |Dung dich Hop 10 6hg x 2ml NSX 24 1893110426224 | |1
tiém (VD-24683-16)

10 |Garnotal Phenobarbital 100mg {Vién nén Hép 10vix 10 vien | NSX 36 |893112426324 1
(VD-24084-16)

11 |Haloperidol 2 mg [Haloperidol 2mg Vién nén Hép i 1o x 200 vién | NSX 36 | 8093110426424 ]
(VD-18188-13)

12 {Meloxicam 15mg |Meloxicam 15mg Vién nén Hop3vix 10vién | NSX 36 | 893110426524 | |1
(VD-31520-19)

13 |Neuropyl 400 Piracetam 400mg Vién nang HopSvix 10vién | NSX 36 1893110426624 | 1

cling

(VD-25094-16)
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STT Tén thude Hoat chét chinh - |Dang baoch§ Quy cach déng gdi| Tieu Tubi Sé dang Ky S‘Sf’)
Ham luong chuin | tho gia han lan
il (thing)| (S0 dingky | gia
dacap) | han
1) (2) &) w4y &) (6) (7 &) &)
14 |Sorbitol 5g Sorbitol Sg Thude bét pha {Hop 20 goi x 5¢ NSX 24 1893100426724 | 1
dung dich (VD-25582-16)
udng

4, Co's& dang ky: Cong ty co phan Dwrge Pong Nai (Pia chi: $6 221 B, duong Pham Van Thudn, phudng Tan Tién, thanh
phé Bién Hoa, tinh Péng Nai, Viét Nam)

4.1. Co sé san xufit: Cong ty ¢6 phan Duwge Pong Nai (Pia chi: $6 221 B, dudng Pham Vin Thuan, phudng Tan Tién, thanh
phd Bién Hoa, tinh Dong Nai, Viét Nam)

15 [Mylenfa IT Magnesi hydroxyd  |Vién nén nhai |Hop 10 vix 10 NSX 36 | 893100426824 | |
200mg; Nhém vién; Chai 50 vién; (VD-25587-16)
bydroxyd (dudi dang Chai 100 vién
gel kho) 200mg;

Simethicon 20mg
16 |Victocep Ofloxacin 200mg Vién nén bao |[Hop 10 vix 10 NSX 36 893115426924 1
phim vién; Chai 100 vién (VD-31047-18)

5. Co sé diing ky: Cong ty cb phan dugc Enlie (Bia chi: Dudng NAG, khu cdng nghiép My Phuée 2, Phudng My Phude,
Thi x4 Bén Cét, Tinh Binh Duong, Viét Nam)

5.1. Co sé sin xuét: Cong ty ¢6 phan duge Enlie (Pia chi: Pudng NA6, khu céng nghiép My Phude 2, Phuong My Phude,
Thj x& Bén Cat, Tinh Binh Duong, Viét Nam)

17 |Becamlodin Amlodipin (dudi Vién nang Hop 3 vix 10 vién; | NSX 36 | 893110427024 1
dang Amlodipin cling Hop 10 vi x 10 vién (VD-31037-18)
besilate) Smg

18 |Lincomycin Lincomycin (dudi Vién nang Hop 10 vix 10 NSX 36 | 893110427124 | 1

500mg dang Lincomycin cling vién; Chai 100 (VD-31038-18)
HCI) 500mg vién; Chai 200 vién

6. Co s¢ diing ky: Céng ty C6 phan Duge Ha Tinh (Dia chi: S6 167, duong Ha Huy Tap, Phuong Nam Ha, thanh phd Ha
Tinh, Tinh Ha Tinh, Viét Nam)

6.1. Co' sé san xuit: Coéng ty C6 Phan Dwge Ha Tinh (Pia chi: S6 167, dudng Ha Huy Tap, phudng Nam Ha, thanh phé Ha
Tinh, tinh Ha Tinh, Viét Nam)

19 |Cinacetam Cinnarizine 25mg; | Vién nang Hop 10 vix 10 NSX 36 | 893110427224 | 1
Piracetam 400mg cling vién; Hop 5 vix 10 (VD-30240-18)
vién; Hop 3 vix 10
vién; Hop 6 vix 10
vién; Hop 1 lo x
100 vién; Hop 1 lo
“1x 200 vién

7. Co st ding ky: Cong ty Co phﬁn Duwge Hau Giang (Dia chi: 288 Bis, Nguyén Van Clr, phuong An Hoa, quan Ninh Kiéu,
thanh phé Céan Tho, Viét Nam)

7.1. Co' s san xuit: Cong ty C phin Dwge Hau Giang - Chi nhanh nha may dwoc phim DHG tai Hiu Giang (Dia chi:
L5 B2 - B3, Khu céng nghiép Tan Phi Thanh - Giai doan 1, x& Tan Phti Thanh, huyén Chéu Thanh A, tinh Hiu Giang, Viét
Nam)

20 |BisacodylDHG Bisacodyl Smg Vién nén bao |Hop 4 vix 25 vién NSX 36 | 893100427324 1
phim tan (VD-21129-14)
trong rudt

8. Co s diing ky: Cong ty C6 phén Duoc khoa (Bia chi: S6 9, Nguyén Cong Tra, phudng Pham Binh Ho, quan Hai Ba
Trung, thanh phd Ha N¢i, Viét Nam)
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STT|  Tén thudc Hoat chat chinh - | Dang bao ché | Guy cich déng géi | Tiéu | Tudi S6 dang ky | S6
Ham lugng | chuin | tho gia han lan
(thang)| (SO0 dingky | gia
da cap) han
D B) @) i ®) © | O (8) )
415 |Tadalafil 20mg  |Tadalafil 20mg Vién nén bao [Hop 1 vix 4 vién; NSX 36 893110466824 | |
phim Hop 1 chaix 10 (VD-19799-13)
S fvien

93. Co'sé ding ky: Chi nhénh cong ty TNHH Sin xuét Thuong mai Duwgc phdm Thanh Nam tai Binh Duong (Dia chi:
60 Dai 16 Pdc Lap, Khu Céng Nghiép Viét Nam-Singapore, Thanh phé Thu#n An, Tinh Binh Duong, Viét Nam)

93.1. Co'sé sian xuét: Chinhdnh céng ty TNHH Sin xu#t Thuong mai Duge phém Thanh Nam tai Binh Dwong (Bia
chi: 60 Pai 16 Poc Lap, Khu Céng Nghiép Vigt Nam-Singapore, Thanh phé Thuin An, Tinh Binh Duong, Viét Nam)

416 {Tanamaloxy Magnesi hydroxyd  |Viénnénnhai [Hép 10vix 8vién | NSX 36 | 893100466924 | 1
200mg; Nhém (VD-25061-16)
hydroxyd gel kho
200mg

417 {Tidacotrim Sulfamethoxazol Vién nén hao (Lo 150 vién NSX 36 893110467024 1
400mg; phim (VD-24651-16)
Trimethoprim 80mg

94, Co's¢ diing ky (Co so dit gia cong): Medochemie Ltd. (Bia chi: 1-10 Constantinoupoleos street, 3011 Limassol,

Cyprus)

94.1. Co s& san xudt (Co'sé nhin gia cong): Cong ty TNHH Medochemie (Vién Pong) (Dia chi: S6 40 VSIP II, dudng s6

6, khu céng nghiép Viét Nam — Singapore I1, khu lién hop céng nghiép - dich vu — d6 thi Binh Duong, phuong Hoa Phi,

thanh phé Thti Dau Mét, tinh Binh Duong, Viét Nam)

418 [Aceralgin 800mg

Aciclovir 800mmg

Vién nén

Hop 1 vix 10 vién

NSX

24

893610467124

(GC-316-19)

Ghi chu:

1. Cdch ghi tiéu chudn chat lwong thude tai cét (6):
- Nhé sén xudt (NSX), Tiéu chudn nhé sdn xudt (TCNSX), Tiéu chuén co s6 (ICCS), In-house cd ¥ nghia twong duong nhau,
I tidy chudn chdt livong thudc do co s san xudt x4y dung va déu co thé dupc ghi trén nhan thube.
- Cdich viét 161 cdc tidu chudn chat hoong dupc dién: Diroc dién Viét Nam (DPVN), Duoc dién Anh (BP), Duoc dién My?
(USP), Dupe dién Nhdt Ban (JP), Duoc dién Trung Qude /CP), Durge dién Chéu du (EP), Dugc dién Quac té (IP)...

2. 86 déng kp tai cot (8):

- 84 ding ky gia han 1é 56 déng ky dege cdp theo quy dinh iai Phy luc VI Théng tu 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 cia B¢
triong Bo Y 18 quy dinh viée ding ky lwy hémh thue, nguyén liéu lam thude.
- S6 démg ky da cdp (dwpe ghi trong ngodic dom) lé s6 dimg Iy} 3d dhege cdp trudce khi thude dwoc gia han theo quyét dinh nay.







SO Y TE I(LEN GIANG CONG HOA XA HQOI CHU NGHIA VIET NAM
TRUNG TAM Y TE GIANG THANH Bioc lap — Tw do - Hanh phic

PHIEU GIAI QUYLT VAN BAN DEN
S5:. Xﬁ(/ ..M. ngay, . offrthang JH.nim 2025.........

1. Y kién cia lanh dao co quan, to chire
- Giao don vi, ¢4 nhén chu tri;. .. - lﬂwcfc

- Giao cac don vi, ca nhan tham gia [ml mmlyet vin ban dén (neu co)
M poC
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- Thoi han giai quyét ddi véi grdi de

rﬁnThl Th,ﬁ Llé{' ..........................
Kien phan phdi, giai quyét. .. ;

2. Y kién cua lanh dao Khoa, Phong

- Giao cho c4 nhén; thoi han giai quyét d6i véi ca nhan (néu co);
-Ngay,... thang,...... BEAL; oD Y BRI .. con von e sor sl snmio o0 sevismommmsinein i 8RR

3. Y kién dé xuat ciia ngudi gidi quyet.
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- Ngay,...... thang, ........ niam....... déxudtykin....................... ..



