CTY CP DUQGC VACOPHARM CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Sé: 2.5071.20/CV-VCP Daoc 1ap — Tu do — Hanh phuc

“V/v xin thay déi sé déing ky
ctia thudc tring thau” Tay Ninh, ngay 30 thang 07 nam 2025

Kinh giti: S&Y té tinh An Giang

Cong ty C6 phan Dugc Vacopharm xin gui 101 chdo trén trong va chan thanh cam on
Quy S&' Y té da tin nhiém, tao didu kién cho chung t6i phan phdi san phdm trong thoi gian qua;

Thue hién Quyét dinh s6 1630/QD-SYT ngay 27 thang 06 nam 2024 cia Giam ddc S&
Y té tinh Kién Giang vé viéc phé duyét két qua Iya chon nha thau cung cip thudc tap trung
tinh Kién Giang, giai doan 2023-2025 (dot 3) G6i s6 2: Géi thau thude generic thong thuong;

Béng vin ban nay Cong ty Co phin Dugc Vacopharm xin duoc thay ddi sb ding ky
cta thube trung thau, cu thé nhu sau:

, S6 ding ky
ST | Ma phin ) . Hoat chit, ham 9 Cing Xy
= Tén thwong mai 1 e i \ ) .
T (16) wong Tring thau | Xin thay doi
1 PP23236297 PeriSaVi 5 Perindopril arginin Smg | VD-33529-19 893110542124

Chung t6i xin gtri kém Quyét dinh s 443/QDP-QLD ngay 02/07/2024 V& viéc ban hanh
Danh muc 387 thudc san xuét trong nudc duoc gia han gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam —
Dot 202 dé chimg minh, ddng thoi cam két viéc thay dbi nay khong anh hudng dén tién do
cung cp ciling nhu chét lugng san pham.

R4t mong nhéan dugc sy chép thudn ctia Quy S¢ Y té;

Xin chén thanh cam on va tran trong kinh chao./.

Dai di¢n hop phap cia nha thz“u;'}zw y
PHO TONG GIAMBOC

Noi nhin:
- Nhuwe trén;
- VT luu.



BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

QUAN LY DUQC Péc lap - Tu do - Hanh phiic
443 /QD-QLD Ha Ngi, ngay 02 thdng 07 ndm 2024
QUYET DINH

Veé viéc ban hanh Danh muc 387 thudc san xuat trong nudc
duwoc gia han gidy ding ky lwu hanh tai Viét Nam - Dot 202

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Cén cir Lut Dugc 56 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;
Can cue Nghi dinh so 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 cia Chinh phii quy dinh
chitc nang, nhiém vu, quyen han va co cdu té chirc ciia BG Y té;

Cdn cir Quyét dinh s6 1 969/0D-BYT ngay 26/4/2023 cua Bj truong Bo Y 1é quy
dinh chirc ndng, nhiém vy, quyén han va co cdu to chirc ciia Cuc Quan Iy Dugc thugc
Bo Y té;

Can cir Thong tw s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 cua B$ truong B Y té
quy dinh viéc dang ky luu hanh thuéc, nguyén liéu lam thuéc;

Can cit két lugn cua Hoi dong tw vin cap gidy dang ky luu hanh thuéc, nguyen
liéu lam thudc - B3 Y té dot 202 tqi Céng van so 50/HDTV-VPHD ngay 24/5/2024 cua
Vin phong Hoi dong tw vin cap GPKLH thudc, nguyen liéu lam thubc;

Theo dé nghi ctia Truéng phong Pding ky thudc, Cuc Quan ly Duorc,

QUYKET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 387 thudc san xudt trong
nude duge gia han gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 202, cu the

1. Danh muc 299 thudc san xuit trong nuéc duge gia han gidy ding ky luu
hanh hiéu lyc 05 ndm (Phu luc I kem theo).

2. Danh muc 61 thudc san xudt trong nuéc duge gia han gidy dang ky luu hanh
hiéu lwc 03 nam (Phu luc II kem theo).

3. Danh muc 27 thudc san xuét trong nuéc dugc gia han gidy dang ky luu hanh
hiéu luc dén 31/12/2025 (Phu luc III kem theo).

Diéu 2. Co s6 san Xudt va co s dang ky thudc ¢ trach nhiém:

1. San xudt thudc theo dung cac ho so, tai liéu da dang ky véi B6 Y té va phai
in sb dang ky dugc B Y te Viét Nam cép 1én nhan thude.

2. Chi duogc san xuét, dua ra luu hanh cac thude kiém soat dac biét khi cé Gidy
chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thudc phai kiém soat
dac bigt phu hop v6i pham vi hoat dong cua co s¢ dap ung quy dinh tai khoan 5 Piéu
143 Nghij dinh s6 54/2017/ND-CP ngdy 08/5/2017 cua Chinh phii quy dinh chi tiét mét
s6 diéu va bién phap thi hanh Luat Dugc.

3. Thyc hién viéc cap nhat tiéu chudn chit lugng cua thudc theo quy dinh tai
Théng tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cua B truéng Bo Y té quy dinh vé
chit lwong thude, nguyén licu lam thudc.

4. Thudc duogc gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyét dinh nay nhung chua
ndp hé so cép nhat noéi dung nhin thudce, t& huéng din st dung thude theo quy dinh
ctia Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua Bg truong BO Y té thi phai thuc
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hién cép nhat theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Dleu 37 Thong tu s6 01/2018/TT-BYT
trong thoi han 12 thang ké tir ngay dugc gia han g1ay dang ky luu hanh.

5. Sau 12 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyet dinh nay, cac thudc duoc gia han
gidy dang ky luu hanh theo Quyet dinh nay c6 thay ddi vé noi dung hanh chinh phai
san xudt va luu hanh véi cic ndi dung da dugc phé duyét thay d6i trong hd so gia han.

6. Co s¢ ding ky thuéc phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thoi gian
hiéu luc cua gidy déng ky luu hanh thuéc, nguyén liéu 1am thubc. Trong truong hop
khéng con dap tmg du diéu kién hoat dong, co s& dang ky phai c6 trach nhiém thyc
hién thay ddi co so ding ky theo quy dinh tai Thong tu s6 08/2022/TT-BYT trong thoi
han 30 ngay ké tir ngdy €O SO dang ky khong con di diéu kién hoat dong.

7. Co s& san xut thude pha1 bao dam cac diéu kién hoat dong ctia co s& san
xuét trong thoi han hiéu lyc cua glay dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thude.

8. Céc thuoc dugc gia han gidy ding ky luu hanh tai Quyet dinh nay dugc tlep
tuc sur dung so dang ky da cap trude khi gia han trong thoi han t6i da 12 thang ké tir
ngay duogc cap s6 ding ky gia han theo quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo
Théng tu s6 08/2022/TT-BYT.

9. Phdi hop vdi céc co s¢ didu tri dé thuc hién theo dung céc quy dinh hién
hanh vé& thudc ké don, theo ddi an toan, hiu qua, tac dung khong mong mud6n cua
thubc trén ngudi Viét Nam va tong hogp, bao céo theo quy dinh tai Piéu 5 Thong tu 50
08/2022/TT-BYT ddi véi cac thude trong Phu luc II ban hanh kém theo Quyét dinh
nay.

Dleu 3. Quyét dinh nay c6 higu lyc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 4. Gidm d6c S& Y té céc tinh, thanh phé truc thude Trung uong va Gidm
dbc co s& san xudt va co sé ding ky cé thudc tai Diéu 1 chiu trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.
Noi nhgn: CUC TRUONG
- Nhu Dicu 4; ) ,

- BT. Pao Hong Lan (d€ b/c);

- TT. P Xuéan Tuyén (de b/c);

- Cuc Quény - B4 Quéc phong, Cuc Y té - Bo Cong an;
-CucY té GTVT - B6 Giao thong vén tai;

- Tong Quc Hai quan - B§ Tai chinh;

- Bao h1em x4 hoi Viét Nam,; - & X "
_B4 Y té: Vu PC, Cyc QLYDCT, Cyc QLKCB, Thanh tra Vi Tuidn Cuong
B9, Vén phong HDTV cap GDKLH thudc, NLLT;

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

- Tbng Cong ty Dugc Viét Nam - Cong ty CP;

- Céc Bénh vién, Vién c6 giuong bénh tryc thudec BO Y té;
- Trung tAm mua sim tap trung thudc quéc gia;

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

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




Phu luc I
DANH MUC 299 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC DUQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH
TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - DQT 202
(Kém theo Quyét dinh s6 443 /QD-QLD ngay 02 thang 07 nam 2024
cua Cuc Quan ly Dugc)

STT Tén thudc Hoat chit chinh - | Dang bao | Quy cach déng géi | Tiéu | Tudi | SO dingky So
Ham lugng ché chudn | tho gia han lin
(thang)| (SO dingky | gia
da cdp) han
1) (2) 3) ) 5 (6) (7 (8) 9)

1. Co s¢ ding ky: Cong ty ¢6 phan Jadovie (Dja chi: 13 Pudng s6 9, Khu Lavila, X4 Phudc Kién, Huyén Nha Be, thanh
phd H& Chi Minh, Viét Nam)

1.1. Co s&' san xuit: Cong ty cd phin US Pharma USA (Dia chi: L6 B1-10, Duong D2, Khu cong nghigp Tay Béc Cu Chi,
4p Bau Tre 2, xi Tan An Hoi, Huyén Ct Chi, Thanh ph6 H6 Chi Minh, Vit Nam)

L-Cystin 500mg; NSX 36 |[893110533424 | 1

Pyridoxin HCI 50mg (VD-27293-17)
2. Co sé ding ky: Cong ty co phan Dugec - Vit tuy té Nghé An (Dia chi: S6 68 dudng Nguyén Sy Sach, Phuong Hung
Phic, thanh phd Vinh, tinh Nghé An, Viét Nam)

2.1. Co s6 san xudt: Cong ty cb phan Dugc - Vit tu'y té Nghé An (Dia chi: S6 68 dudng Nguyén S§ Sach, Phuong Hung
Phic, thanh phé Vinh, tinh Nghé An, Viét Nam)

Viénnén  |Hop 6 vi x 10 vién

bao phim

1 |Cysmona

2 |Cinarizin 25mg

Cinarizin 25mg

Vién nén

Hop 20 vi x 25 vién

DDVN
\%

24

893100533524
(VD-20921-14)

j

-

3. Co sé ding ky: Cong ty c6 phan Duge - Vit twy té Thanh Héa (Pia chi:

phé Thanh Héa, tinh Thanh Héa, Viét Nam)

S8 232, Tran Phu, phuong Lam Som, Thanh \*’;\
Y

>
©

1 ' lea
3.1, Co s& san xudt: Cong ty ¢b phan Dugc - Vit twy té Thanh Héa (Pia chi: S6 04 duong Quang Trung, phuong Ngoc U‘GC /N
Trao, thanh phd Thanh Héa, tinh Thanh Héa, Viét Nam) i §
3 |Lincomycin 500 mg |Lincomycin (duéi  |Viénnang |Hop 10 vi x 10 vién; |DDVN 36 893110533624 | 1.<)
dang Lincomycin cing Hop 20 vi x 10 vién; v (VD-31021-18)

hydroclorid) 500mg

Lo 100 vién; Lo 200
vién

4. Co s¢ ding ky: Cong ty ¢6 phan dwge Apimed (Dia chi: 263/9 Ly Thuong Kiét, Phuong 15, Quén 11, thanh phd H6 Chi

Minh, Viét Nam)

4.1, Co sé san xuét: Cong ty cd phin duwgc Apimed (Dja chi: DPuong N1, cum cong nghiép Phi Thanh — Vinh Thanh, xa
Vinh Thanh, huyén Nhon Trach, tinh Pong Nai, Viét Nam)

4 |Apibufen 50 Flurbiprofen 50mg |Viénnén |Hop 3 vix 10 vién, |USP39( 36 (893110533724 1
bao phim  |Hop 10 vi x 10 vién (VD-31469-19)

5 |Apilevo 500 Levofloxacin (dudi [Viénnén |Hop 3 vix 10 vién, |USP38| 24 |893115533824 | 1
dang Levofloxacin  |bao phim  [Hép 10 vi x 10 vién (VD-31472-19)

hemihydrat) 500mg

5. Co' sé diing ky: Cong ty Co phin Dwgc Danapha (Dia chi: 253 Diing ST Thanh Khé, phuong Thanh Khé Tay, quén
Thanh Khé, thanh phd Pa Ning, Viét Nam)
5.1. Co s& san xudt: Cong ty C6 phan Dugc Danapha (Pja chi: 253 Diing S Thanh Khé, phuong Thanh Khé Tay, quan
Thanh Khé, thanh ph6 Pa Néng, Viét Nam)

6 [Carbamaz

Oxcarbazepin 300mg

Vién nén
bao phim

Hop S vi x 10 vién

NSX

36

893114533924
(VD-32761-19)

6. Co sé ding ky: Cong ty co phan Dwgc Ha Tinh (Dia chi: SH 167, dwong Ha Huy Téap, Phuong Nam Ha, thanh phd Ha
Tinh, Tinh Ha Tinh, Viét Nam)
6.1, Co s& sén xuét: Cong ty c¢é phin Duwgc Ha Tinh (Pia chi: S6 167, duong Ha Huy Tép, Phuong Nam Ha, thanh phé Ha
Tinh, Tinh Ha Tinh, Viét Nam)
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STT Tén thuoc Hoat chat chinh - | Dang bao | Quy chch déng g6i | Tiéu | Tudi | Sédingky | SO
Ham lugng ché chuin | tho Agia han lan

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

1) (2) 3) 4 (5) (6) ) (8) 9

24. Co sé ding ky: Cong ty cd phan dwgc pham Quin 3 (Dia chi: 243 Hai Ba Trung, Phudng V& Thi Sau, Quén 3, Tp Ho6
Chi Minh, Viét Nam)

24.1. Co s& san xuit: Cong ty cd phin Dwgc Ha Tinh (Dia chi: 167 Ha Huy Tap, Tp. Ha Tinh, tinh Ha Tinh, Vit Nam)

NSX 36 1893110541624 1

(VD-32289-19)

Vién nén
bao phim

83 |Winprid Mosaprid citrat Hop 3 vi x 10 vién

(dudi dang Mosaprid
citrat dihydrat ) Smg

25. Co s& ding ky: Cong ty c6 phan duge pham Savi (Savipharm J.S.C) (Dia chi: L6 Z01-02-03A, Khu Cong Nghiép
trong Khu Ché Xuét Tan Thuén, Phudng Tan Thuin Déng, Quan 7, thanh phé HO Chi Minh, Viét Nam)

25.1. Co s& san xuét: Cong ty cd phin dwgc phim Savi (Savipharm J.S.C) (Pia chi: L6 Z01-02-03a, Khu Céng nghiép
trong Khu Ché xuét Tan Thuan, Phudng Tan Thudn Dong, Quén 7, Thanh phé Hé Chi Minh, Viét Nam)

84 |[Amsurvit-C 1000 [Acid ascorbic Viénnén  |Hop 1 tuyp x 10 vién | NSX 24 1893110541724 1
(Vitamin C) 1000mg [sui bot (VD-33526-19)

85 |Entacron 25 Spironolacton 25mg |Viénnén  |Hop 3 vi x 10 vién NSX 36 893110541824 1

bao phim (VD-25261-16)
86 |Entacron 50 Spironolacton 50mg |Viénnén  |Hop 3 vi x 10 vién NSX 36 1893110541924 | 1
bao phim (VD-25262-16)

87 |Leminerg 4 Galantamin (dudi Viénnén  |Hop 3 vi x 10 vién USP 36 [893110542024 1
dang Galantamin bao phim 2021 (VD-33528-19)
hydrobromid) 4mg

88 |PeriSaVi 5 Perindopril arginin  |Viénnén  |Hop 3 vi x 10 vién NSX 36 893110542124 1
Smg bao phim (VD-33529-19)

89 [SaVi Allopurinol |Allopurinol 300mg |Viénnén  |Hop 3 vix 10 vién; [USP 41 36 1893110542224 1

bao phim  |H¢p 1 chai x 100 vién (VD-25267-16)
90 |SaVi Cilostazol Cilostazol 100mg Viénnén  |Hop 3 vi x 10 vién; JP 36 |893110542324 1
100 bao phim  |Hop 10 vix 10 vién | XVIII (VD-33530-19)

91 [SaViDonepezil 5 [Donepezil Vién nén Hop 3 vi x 10 vién USP 36 893110542424 1
hydroclorid (du6i bao phim 2022 (VD-33531-19)
dang Donepezil
hydroclorid
monohydrat) 5mg

92 |[SaVi Esomeprazol (duéi |Viénnén  |HOp 2 vix 7 vién NSX 36 893110542524 1

Esomeprazole 40 |dang esomeprazol bao phim (VD-28032-17)
magnesi trihydrat)  |tan trong
40mg rudt
93 [SaVi Etoricoxib 60 |Etoricoxib 60mg Viénnén |Hop 3 vi x 10 vién NSX 36 1893110542624 1
bao phim (VD-32874-19)




