CONG TY TNHH DUQC PHAM CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
GIGAMED Déc lap - Ty do — Hanh phuce

Sé: 520/2025/GGM-TD

(V/v: Cip nhit s6 ding k gia han Tp. Ho Chi Minh, ngay 17 thang 04 ndam 2025
cho san pham)

Kinh giri: SO Y TE TINH KIEN GIANG

Cong ty TNHH Dwge Phdm Gigamed xin chan thanh ciam on s tin tuéng cia Quy S& Y € ddi
vdi cac san pham do Cong ty ching t6i phan phdi tai thi truong Viét Nam trong thoi gian qua.

Theo Quyét dinh tring thiu s6 1465/QDP-SYT ngay 16/05/2024 ctia Gidm doc S& Y té tinh Kién
Giang vé viéc phé duyét ket qué lua chon nha thau cung cap thudc tap trung tinh Kién Glang, giai doan
2023 — 2025 (dot 3) Goi so 1: G6i thau thube generic cap clru, cong ty chung t6i c6 trang thiu va dang
cung tmg dén cic co s& y té truc thude Quy S& Y té san phdm Mixtard 30 ciia nha san xuit Nove Nordisk
Production SAS - Phdp.

Hién nay, mot s6 san phém da dugc Cyuc Quan ly Dugc cép sé dang ky gia han nén chung t61 s&
tién hanh cung tng hang hoa dén cac co so'y té truc thude Quy S& Y té theo sé ding ky gia han véi thong
tin chi tiét nhu sau:

Tén hoat chit, ich Nha san xuat H Quyét
STT | Tén thude ndng dé-ham DQuybc‘ac i] J - Nuée sin an S6 dang ky dinh gia
lwgng ang bao che xuft dung han
I B SDK triing thiw/ky hop
insulin crystals) + Hop1lox Novo Nordisk 30 dong: QLSP-1055-17 308/Qb-
1 Mixtard 30 Insulin Human 10ml, Hon dich | Production thJ' QLD ngay
(rDNA) (soluble tiém SAS-Phap | "€ SPK gia han: 14/05/2024
fraction) - (700IU 300410305724
+300IU)/10ml

Chung t6i cam két ngoai viée thay dbi sb ding ky nhu néu trén, cac thong tin khdc cua sén phim
nhu: 7én thuoc nha san xudt, tiéu chudn chat long, tuéi tho, nhém thudc ciing nhur gid cung u'ng cua san
phim véi s ding ky méi khong thay d6i so v&i sé dang ky cii. Nhim tao dleu kién thuan loi cho viéc thanh
toan cling nhur dam bao quyén loi cho ngurdi bénh tham gia Bao hiém Y té duoc thanh toan khi st dung san
pham néu trén, chiing toi xin dwogc thong béao dén Quy S& Y té vé su thay ddi trén.

Rat mong dugc sy xem xét va chap thuan ciia Quy S& Y té dé chung t6i s€ cung ing san pham néu
trén vai so dang ky gia han.

Cong ty chan thanh cam on su hop tac ciia Quy So Y té.
Tréan trong kinh chao./.

Noi nhin:
- Nhu trén;
- Lwu: VT.
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BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Dic 1ap - Tw do - Hanh phiic
Sé: 308 /QD-QLD Ha Ngi, ngay 14 thang 05 ncm 2024
QUYET PINH

Yé viéc ban hanh Danh muc 40 vic xin, sinh ph:fim
dwge cip, gia han giay ding ky luwu hanh tai Viét Nam - Dot S0

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Cdn cir Ludit Dirge so' 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

Can cir Nghj dinh so 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 ciia C hinh phi quy dinh
chirc ndng, nhiém vu, quven han va co cdu 16 chie ciia B Y 1€,

Cdn cir Thong tir s6 08/2022/TT-BYT ngay ()5/09/2022 cua Bé trucng Bo Y té quy
dinh viéc d’ang ky Lirw hanh Ihuoc nguyén liéu lom thudc;

Can cir Quyét dinh 56 1 969/QD-BYT ngay 26/4/2023 ciia B¢ fruong Bo Y té quy
dinh chitc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu 16 chirc ciia Cuc Qudn Iy Dugc thuéc Bo
Y Ie,

Cén cir két lugn ciia Hoi dong tir véin cdp gidy ddng ky heu hanh thudc, nguyén
liéu lam thudc - BS Y 1é;

Theo dé 11g/1: cua Trucng phong Ding ky thude, Cuc Qudn ly Dugc.

QUYET PINH:

' Pidu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay Danh muc 40 véc xin, sinh phim duoc
cép, gia han gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 50, bao gébm:

1. Danh muc 01 sinh phém duoc cép giéy déng ky luu hanh hiéu luc 05 ndm - Dot
50 (Phu Iuc I kém theo Quyét dinh nay).

2. Danh muc 08 vic xin, sinh p}}ém dugce cép giéy dang ky lua hanh hiéu luc 03
niam - Dot 50 (Phu luc Il kém theo Quyél dinh nay).

3. Danh muc 22 vic xin, sinh phdm dugc gia han gify ding ky Iuu hanh higu lyc
05 nam - Dot 50 (Phy luc Il kém theo Quyét dinh nay).

4. Danh muc 09 sinh phazlm'duqc gia han gidy dang ky luu hanh higu lyc 03 nim -
Bot 50 (Phu luc IV kem theo Quyél dinh nay).

Pidu 2. Co s& san xuét va co s& dang ky thudc cé trach nhiém:
1. Sén xudt, cung cép thube vao Viét Nam theo diing cac hd so, tai liéu da dang ky
voi Bo Y té va phai in sb ding ky dugc Bo Y té Viét Nam cp 1én nhén thude.

Chap hanh day di phap ludt cta Viét Nam va céc quy dinh cia B Y (& vé san
xudt, nhap khiu thude va luu hanh thudc tai Viét Nam, néu cé bét cir thay déi gi trong
qué trinh luu hanh thuoc & nudc s& tai va & Viét Nam thi phai bdo cdo ngay cho Cuc
Quan 1y Duoc - B8 Y 1€ Viét Nam,

3. Thyc hién viée cép nhat tidu chuéin chét lugng cia thudc theo quy dinh tai
Théng tu sb 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cua Bg trugng BO Y t& quy dinh vé& chit
luong thudc, nguyén lidu lam thube, Thong tu sd 03/2020/TT-BYT ngay 22/01/2020 cia
Bo truong Bo Y té sira dbi, bd sung mot s6 diéu cta Théng tu 11/2018/TT-BYT quy dinh
v& chét luong thudc, nguyén liéu lam thudc.
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4., Cép nhat nhin thudc, t& hwéng din sir dyng thube theo quy dinh tai Thong tu s&
0172018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cia B truong B Y té quy dinh ghi nhin thudc,
nguyén liéu lam thude va to huéng din sir dung lhuoc trong thoi han 06 théng ké tir ngay
ky ban hanh Quyét dinh nay, theo hinh thirc thay ddi, bd sung gidy dang ky luu hanh
thudc quy dinh tai Thong tu s6 08/2022/TT-BYT dbi véi thube chua  cép nhat ndi dung
nhan thude, to hudng dan st dung thudc theo quy dinh tai Théng tu sb 01/2018/TT-BYT
clia By truéng Bo Y té.

S. Sau 12 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyel dinh nay, cac thubc duoe g gia han
gxay ddng ky luu hanh tai Phu luc III, IV c6 thay d01 vé ndi dung hanh chinh (bao gom ca
méu nhén, t6 heong dan sir dung) pha1 san xuit (601 voi véc xin, sinh phdm san xut
trong nudc), nhap khiu (d6i véi véc xin, sinh phim nhap khau), hru hanh véi cac ndi
dung d& dugc phé duyét thay dbi trong hd so dang ky gia han.

6. Phdi hop v0i cdc co sG y té du phong, co so didu trj dé thuc hién theo ding céc
quy dinh hién hanh vé thube ké don, theo ddi an toan, hi¢u qua, tac dung khéng mong
mudn cia lhuoc trén nguoi Viét Nam va tdng hop, bao cdo theo quy dinh tai Diéu 5
Théng tur s 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 cua Bo trudng Bo Y € quy dinh vige ding
ky hwu hanh thudc, nguyén liéu lam thube dbi véi cac thude thuée Danh muc ban hanh
kém theo Quyét dinh nay.

7. Co s¢ dang ky thubc phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thoi han
hiu lyc cua gidy dang ky lwu hanh thudc, nguyeén lidu lam thude. Trong truomg hop
khéng con dap émg da didu kién hoat dong, co s& dang ky phai co trach nhiém thuc hién
thay dbi co so ding ky theo quy dinh tai Thong tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022
cia Bb truong Bd Y & quy dinh vi¢c didng ky luu hanh thube, nguyén lidu lam thude
trong thoi han 30 ngay ké tir ngay co s& ding ky khong con da diéu kién hoat dong.

8. Co s& dang ky thuoc phai bao cao BO Y (Cuc Quén Iy Dugc) 1é vé cép nhat tinh
trang dap tmg Thyc hanh 18t san xudt cla co sO san xuat thude, nguyén lidu lam thude.
Trudng hop co & sédn xuét bi thu hdi g1ay phép san xuét hodc khong dép ung Thyuc hanh
15t san xudt thude, nguyén liéu lam thubc & nudce sd tai, co s& phai thuc hién viée béo cdo
trong thoi han 15 ngay k& tir ngdy c6 thong bio cia co quan quan ly ¢6 thdm quyén nude
sO tai theo quy dinh tai diém d khoan ! Diéu 100 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay
08/5/2017 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mét sé didu va bién phap thi hanh Luat Duoc.

9. Thuéc sé thir tw 1 tai Phy luc IV Quyét dinh nay: sau khi dugc gia han gidy
dang ky luu hanh thude, cong ty dang ky phai ndp hd so 1am sang theo hinh thirc thay
ddi, bd sung quy dinh tai Phu lyc II Théng tu s6 08/2022/TT-BYT dé duoe tiép tuc
xem xé1 gia han gidy dang ky Iwu hanh cho 1an tiép theo.

10. Céc thude sb thir tw 2, 3 tai Phu Iuc IV Quyét dinh nay: sau khi dugc gia han
gidy dang ky luu hanh thude, cong ty dang ky phai ndp hé so lam sang hay cong thire
tham chiéu thco hinh thiic thay dbi, bd sung quy dinh tai Phu lyc II Théng tu so
08/2022/TT-BYT dé duge tiép tuc xem xét gia han gidy ding ky Iuu hanh cho lin tiép
theo.

Pitu 3. Cac thudc duoc gia han gléy ding ky luu banh tai Phu luc I va Phu luc
v Quyet dinh nay duoc tiép tuc sir dung so déng ky d& cép trude khi gia han trong thoi
han 51 da 12 thang ké tir ngay dwoc cap s6 dang ky gia han theo quy dinh tai Phu luc VI
ban hanh kém theo Thong tu s6 08/2022/TT-BY'T.

Picu 4. Quyét dinh nay cé hiéu huc ké tir ngay ky ban hanh.
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Phu lue I

DANH MUC 22 VAC XIN, SINH PHAM Y TE PUQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH
TAI VIET NAM HIEU LUC 5 NAM - POT 50

(Kém theo quyét dinh sé: .308....../0P-OLD, ngay 14./05./2024 ciia Cyc Quan Iy Duoc)

STT | Tén thube Hoat chét chinh — Dang Quy cich Ticu Tudi S6 ding ky Sé
Ham lugng bao ché dong gbi chuin tho ia han 1in
(thang) (S0 dang ky gia
da cip) han
o) @) 3) (4) ©) ® | 8) ©)
1. Co s¢ ding ky: Abbott Laboratories (Singapore) Private Limited (Dja chi: 3 Fraser Street, #23-
28 DUO Tower Singapore 189352, Singapore)
1.1. Co s&v sin xuét: Abbott Biologicals B.V. (Dia chi co so sin xudt thanh pham: Veerweg 12, 8121
AA Olst, Ha Lan; Dia chi san xudl bdn thinh phdm don gid va tit gié: C.J. van Houtenlaan 36, 1381 CP
Weesp, Ha Lan)
1 Influvac M3i 0,5ml vic xin | Hon dich Hop 1 NSX 12 870310304024 1
Tetra chia: tiém xylanh chira (VX3-1228-21)
A/Darwin/9/2021 0,5ml hén
(H3N2)-like strain dich
(A/Darwin/9/2021,
SAN-010) i5Smcg
haemagglutinin,
AlVictoria/4897/202
2 (HIN1)pdmO09-
like strain
(A/Victoria/4897/20
22, 1VR-238) 15mcg
haemagglutinin,
B/Austria/1359417/
2021-like strain
(B/Austria/1359417/
2021, BVR-26)
1Smeg
haemagglutinin,
B/Phuket/3073/2013
-like strain
(B/Phuket/3073/201
3, wild type) 15mcg
haemagglutinin
2. Co st diing ky: Cong ty cb phin thuong mai Duge Hoang Long (Pja chi: S6 143, duong 174,
Khu B, An Phii - An Khdnh, phuong An Phit, Quén 2, Thanh phé Ho Chi Minh, Viét Nam)
2.1. Co s& san xuit: Biotest AG (Pia chi co so san xudf: Landsteinerstrasse 5, D-63303 Dreieich,
Dure);
Co sé xuit xudng: Biotest Pharma GmbH (Pja chi: Landsteinersirasse 5, D-63303 Dreieich, Pirc)
2 Intratect Globulin mién dich Dung Hop1lox | NSX 36 400410304124 1
nguoi trong d6 ¢6 | dich tiém | 20ml; Hop 1 (QLSP-0802-
chtra it nhat 96% truyén lo x 50ml; 14)

1gG - 50g/]

tinh mach

Hop 1o x
100ml; Hop
1 1o x 200ml

3. Co s& dang ky: Cong ty cb phin Y té Dirc Minh (Pja chi: 86 51, ngd 205, ngdach 323/83, duong

Xudn Dinh, phuong Xudn Dinh, qudn Bdc Tir Liém, thanh pbé Ha Noi, Viét Nam)



STT | Ténthube | Hoat chit chinh— Dang Quycich | Tiéu | Tudi S6 ding ky $b
Ham lugng bao ché dong géi chudin tho gia han lan
(thang) | (Soding ky gia
da cip) han
] @) 3) @ ®) (6) (™) ®) &)
100meg/0,5ml dich tiém | xylanh dong (QLSP-1124-
san 0,5ml va 18)
01 kim tiém
9, Co s6 diing ky: Novo Nordisk A/S (Dja chi: Novo Alle 1, DK-2880 Bagsvaerd. Dan Mach)
9.1. Co s& siin xuét: Novo Nordisk A/S (Bia chi: Novo Alle 1, DK-2880 Bagsvaerd, Pan Mach)
15 NovoRapid Insulin aspart Dung Hop 5 bt NSX 30 570410305424 ]
Flexpen 300U/3ml dich tiém | tiém bom (QLSP-0674-
s&n thubc x 13)
3ml
9.2. Co st sin xuit: Novo Nordisk A/S (Pia chi co s¢ san xudi: Novo Alle 1, DK-2880 Bagsvaerd,
Pan Mach; Dia chi co sé ldp rap, ddan nhén va dong goi thir cdp: Brennum Park 1, DK-3400 Hilleroed,
Dan Mach)
16 Tresiba Insulin degludec Dung Hop 5 but NSX 30 570410305524 1
FlexTouch 10,98mg/3ml dich tiém tiém bom (QLSP-930-16)
100 U/ml san thude x
3ml
9.3. Co sir sin xuit: Novo Nordisk A/S (Dja chi co sé san xudl: Novo Alle 1, DK-2880 Bagsvaerd,
Dan Mach (Cdch viél khdc: Novo Alle 1, Bagsvaerd, 2880, Pan Mach); Dia chi co s¢ Iép rdp buit tiém:
Brennum Park 1, Hilleroed, 3400, Dan Mach (Cdch viét khdc: Brennum Park 1, DK-3400, Hilleroed,
Dan Mach); Pia chi co so dong goi thir cd’p: Hallas Alle 1, Kalundborg, 4400, Pan Mach (Cdach viél
. khdc: Hallas Alle 1, DK-4400, Kalundborg, Dan Mach))
17 Victoza Liraglutide Dung Hopchiral | NSX 30 570410305624 1
18mg/3ml dich tiém but tiém (QLSP-1024-
bom sén 17)
thude x 3ml;
Hép chia 2
bt tiém
bom san
thubc x 3ml;
Hop chira 3
but tiém
bom san
thubc x 3ml
9.4, Co s& sin xuit: Novo Nordisk Production SAS (Dia chi: 45 Avenue d'Orléans, F-28000
Chartres, Phdpy
18 | Mixtard 30 Mai 10ml chira Hondich | Hopllox | NSX 30 300410305724 [
[nsulin Human tiém 10 mi (QLSP-1055-
(rDNA) (isophane 17)
insulin crystals) 700
1U, Insulin Human
(rDNA) (soluble
fraction) 300 1U
10. Co sé' diing ky: Sanofi Pasteur (Dja chi: 14 Espace Henry Vallée, 69007 Lyon, Phdp)
10.1. Co sé sin xudt:
Co sé sin xudt: Sanofi Pasteur (Dja chi: Dja diém san xudt 1: 1541, avenue Marcel Mérieux 69280
Marcy I'Eloile - Phap; Dia diém san xudt 2: Parc Industriel d'Incarville 27100 Val de Reuil, Phdp)
19 | Verorab Vic | M3 lidu vac xin_ | Vacxin | Hop 1lg,lo | NSX | 36 | 300310305824 | 1 |




