SAO Y:; S6 Y té; Thoi gian ky: 2024-09-20T09:25:42+07:00
CONG TY CO PHAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
DUQC PHAM VINH PHUC Péc lap - Tu do - Hanh phiic

Sé: 276/2024/VPC-CV
Vv thay déi so dang ky thudc

TP. H6 Chi Minh, ngay 18 thang 09 ném 2024

Kinh giri: SO Y TE TINH BINH PHUGC

Truéc tién, Céng ty Cb phan Duoc pham Vinh Phic chan thanh cam on sir hop
tac va gilip d& ciia Quy So dbi véi cc san pham va dich vu ciia Cong ty chiing t6i
trong nhirng thoi gian qua.

Can cir Quyét dinh tring thau sd 46/QD-SYT ngay 23 thang 01 nim 2024 ctia
S6'Y té tinh Binh Phudc vé viée phé duyét két qua lua chon nha thau goi thiu mua
thudc generic cho cac co sd y té cong lap trén dia ban tinh Binh Phudc dot 1 giai
doan 2023-2025.

Can cr Quy dinh vé thay d6i théng tin thudc tring thau tai Khoan 3, Piéu 15,
Théng tu 07/2024/TT-BYT ngay 17 thang 05 nam 2024 ciia B6 Y té Quy dinh vé
d4u thau thude tai co sd'y té cong lap.

Thue hién Quyét dinh s6 181/QD-QLD ngay 21 thang 03 nim 2024 cia Cuc
Quan ly Dugc vé viéc ban hanh Danh muc 881 thude san xuat trong nudc dugc
gia han gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 193. Hién nay, san phém
Dexamethasone (Dexamethason phosphat (duci dang dexamethason natri
phosphat 4mg/Iml) clia Cong ty ching t6i d& duoc Cuc Quan ly Duoc cap S6 dang
ky m&i va d3 duge san xuat theo S6 dang ky méi nay. Vi vay, Cong ty chung t6i kinh
dé nghi Quy So cho phép Cong ty dugc thay doi thong tin thude da tring thau, cu thé
nhur sau:

STT Tén thude Hoat chat, Nong d9-ham | Th¢ng tin thubc | Théng tin thude
lrong da tring thiu xin thay déi

1 | Dexamethasone | Dexamethason phosphat (duéi | VD-27152-17 893110172124
dang dexamethason natri
phosphat 4mg/1ml

Céng ty xin cam két ngoai su thay doi s6 ding ky, khong c6 bt ky sur thay d6i nao
vé tiéu chudn chét luong giira thudc xin thay thé va thubc tring thau.

Cong ty chung t6i xin trén trong cam on!

Noi nhin: DAI DIEN CONG TY

- Nhur trén:
- Luu: VT, P. KD.
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CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Péc lap - Tw do - Hanh phiic

Ha Ngi, ngay 21 thang 03 nam 2024

QUYET PINH '
Ve viéc ban hanh Danh muc 881 thudc san xuat trong nwéc
dwgc gia han gidy dang ky lvu hanh tai Viét Nam - Dot 193

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cir Ludt Duge sé 105/2016/QH13 ngdy 06/4/2016;
Cdn cuir Nghi dinh 5(5 93/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 cua Chinh phu quy dinh
chire nang, nhiém vu, quven han vé co cdu 16 chire cia BG Y 1€,

Can cir Quyét dinh 56 1 969/0D-BYT ngay 26/4/2023 cua BJ truong B Y 1é quy
dinh chirc ndng. nhiém vu, quvén han va co cau 16 chire ciia Cuc Quan Iy Dugc thuée
Bé Y té;

Can cit Théng tir s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 cua Bé rruong Bé Y 1é
quy dinh viéc dang kv heu hanh thube, nguvén liéu lam thuée;

Can cir két lugn cua Hoi dong ne van cdp gidy dang kv heu hanh thuée, nguyén
liéu lam thuéc - Bé Y 1é dot 193 tai Cong van sé 15/HDTV-VPHD ngay 19/02/2024
ciia Van phong Héi dong te van cap GPKLH thube, nguyén ligu lam thuéc;

Theo dé nghi ciia Triuong phong Ping kv thuée, Cuc Quan Iy Duor.

QUYET DINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 881 thudc san xuat trong
nude duge gia han gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 193, cu the

1. Danh muc 595 thudc sin xudt trong nuée duge gia han gidy ding ky hwu
hanh hiéu luc 05 nam (Phu luc I kem theo).

2. Danh muc 285 thudc san xuit trong nurée duoc gia han gidy ding ky hmu
hanh hiéu luc 03 nam (Phu luc 1T kém theo).

3. Danh muc 01 thude san xuét trong nude duge gia han gidy ding ky hwu hanh
hiéu hee dén 31/12/2025 (Phu luc Il kém theo).

Piéu 2. Co s¢ san xuét va co s& dang ky thude ¢6 trach nhiém:

1. San xuat thude theo dung cac hé so, tai lieu da dang ky vé1 Bo Y té va phai
in s6 dang ky duge Bo Y te Viét Nam ¢ép 1én nhén thudc.

2. Chi duoc san xuét, dua ra luu hanh cac thude kiém sodt dac biét khi c6 Gidy
chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thudc phai kiém soat
déc biét phu hcrp v&i pham vi hoat ddng cta co so dap ung quy dinh tai khoan 5 Diéu
143 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cia Chinh phu quy dinh chi tiét mot
s6 diéu va bién phép thi hanh Luét Duoec.

3. Thuce hién viéc cap nhat tiéu chuin chat lugng cua thuée theo quy dinb tai
Thong tu sé 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 coa B truong Bo Y 1é quy dinh vé
chét luo‘na thude, nguyén liéu lam thubc.

4. Thube duge gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyét dinh nay nhung chua
ndp hd so cip nhat ndi dung nhan thude, t& huong dan sir dung thude theo quy dinh
cia Théng nr 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua B truong B4 Y 1é thi phai thuc
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hién cap nhat theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Piéu 37 Théng tw s6 01/2018/TT-BYT
trong thoi han 12 thang ké tir ng:‘ay duoc gia han gidy ding k)’/ hru hanh.

5. Sau 12 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, cac thube dugce gia han
glay dang ky Iru hanh theo Quyet dinh nay c6 thay déi vé noi dung hanh chinh (bao
gém ca mau nhan va t& hudéng dan sir dung thude) phai san xudt va hru hanh voi cac
ndi dung 43 dugc phé duyét thay déi trong hé so gia han.

6. Ca s&r dang ky thude phai bao dam duy tri diéu kién hoat déng trong thoi gian
hiéu luc cua gidy dang ky Iwu hanh thude, nguyén liéu lam thude. Trong trudmng hop
khdng con dip L'rng du diéu kién hoat dong, co s diang ky phai ¢ trach nhiém thuc
hién thay déi co s& dang kv theo quy dinh tai Théng tur s6 08/2022/TT-BYT trong thoi
han 30 ngay ké tir ngay co s dang ky khoéng con du diéu kién hoat ddng.

7. Co s& san xudt thudc phai bao dam cac diéu kién hoat dong cua co sd san
xuat trong thoi han hidu hue cia giay dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thuée.

8. Cac thuoc duoce gia han gidy dang ky Iuu hanh tai quet dinh nay dugc tlep
tuc su dung so déng ky da cap trirée khi gia han trong thoi han 16i da 12 thang ké tir
ngay duoc cap s6 dang ky gia han theo quv dinh tai Phy luc VI ban hanh kéem theo
Théng tur 56 08/2022/TT-BYT.

9. Phéi hop vai cac co so diéu tri dé thuc hién theo dung cic quy dinh hién
hanh vé thude ké don, theo ddi an toan, hiéu qua, tac dung khéng mong mubn clia
thudc trén ngudi Vi€t Nam va tdng hop, bao cao theo quy dinh tai Diéu 5 Théng tr 56
08/2022/TT-BYT dbi vai cic thube trong Phu luc I ban hanh kém theo Quyét dinh
nay.

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

Diéu 4. Giam doc S Y té cac tinh, thanh phé truc thude Trung uong va Giam
dde co sé san xudt va co s& ding ky ¢ thude tai Diéu 1 chiu trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.

Nai nhin: e, CUC TRUONG
- Nhur Biéu 4 )
- BT. Dao Hong Lan (dé b/c);
- TT. D6 Xuén Tuyén (dé bic); ) 5
- Cuc Quan y - B¢ Quoc phong, Cuc Y té - B6 Cong an; |~
- Cuc Y t€ GTVT - B Giao thong vén tai; A
- Tong Cuc Hai quan - B§ Tai chinh;

- Bao hiém xa hi Viét Nam;

-Bo Y té: Vy PC, Cuc QLYDCT, Cuc QLKCB, Thanh tra =" Vé Tuin Curémg
Bg, Vin phong HDTV cip GDKLH thude. NLLT;

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

- Téng Cong ty Dugce Viét Nam - Cong ty CP;

- Cdc Bénh vién, Vién c6 giudng bénh truc thuée Bo Y té:

= TTLIT'Ig tAm mua sam tap trung thUOC quoc gla

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

Website;

-Luu: VT, PKT (C.H) (02b).
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TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - DOT 193
(Kém theo Quvét dinhsé 181 /OP-QLD ngay 21 thang 03 ndm 2024

Phu lyc 1
DANH MUC 595 THUOC SAN XUAT TRONG NUOC PUGQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH

cua Cuc Quan Iy Dirgc)

STT| Tén thude Hoat chit chinh - | Dang bao | Quy cdch déng géi | Tiéu | Tudi | Sodangky [So6lin
Ham lugng ché chuin | tho gia han gia han
(thiang)| (S6 ding ky
da cip)
(1) (2) (3) 4) (5) (6) (7 (8) 9

1. Co sé dding ky: Cong ty cd phan Cong nghé sinh hoc - Duge pham ICA (Dia chi: L6 10, dudng s6 5, khu cong nghiép
Viét Nam-Singapore, thi xa Thuan An. tinh Binh Durong, Viét Nam)
1.1. Co sé san xuét: Céng ty cd phan Céng nghé sinh hoc - Drge pham 1CA (Dia chi: L6 10, duong 56 5, khu cong nghiép
Viét Nam-Singapore, thi x@ Thuin An. tinh Binh Duong, Viét Nam)

1

Coxlec

Celecoxib 200mg

Vién nang

cirng

Hép 2 vi x 10 vién,

vi PVC-Alu

NSX

36

893110136424
(VD-18668-13)

2. Co so ding ky: Cong ty cb phan Durge - vit tu y té Nghé An (Pia chi: S6 68 dudng Nguyén $§ Sach. phuong Hung
Phtic, thanh phé Vinh, tinh Nghé An, Viét Nam) '
2.1. Co siv séin xuit: Céng ty cb phin Duge - vit tu v té Nghé An (Dia chi: $6 68 dudng Neuyén Sy Sach. phuong Hung
Phuc, thanh phé Vinh, tinh Nghé An, Viét Nam)

2

DNAStomat

Omeprazol (dudi
dang pellet
Omeprazol 8,5%:

235,3mg) 20mg

Vién nang
cirng

Hép 10 vix 10 vién,
vi nhdm/nhém; Hop
1lox 14 vién, lo
HDPE

NSX

36

893110136524
(VD-24933-16)

3. Co so dang ky: Cong ty co phan Durgc - Vat tu'y té Thanh Hoéa (Bia chi: S6 232 Tran Phi, phuong Lam Son. thanh phé
Thanh Héa. tinh Thanh Hoéa, Viét Nam)
3.1. Co sé san xudt: Cong ty cd phin Duge — Vit tw y té Thanh Héa (Dia chi: $6 04 duémg Quang Trung, phuong Ngoc
Trao, thanh phé Thanh Héa, tinh Thanh Héa, Viét Nam)

3 |Amoxicilin Amoxicilin (dudi Vién nang [Hop 10 vi x 10 vién: |[DBDVN 24 893110136624 ]
500 mg dang Amoxicilin clng Hép 20 vi x 10 vién; v (VD-24941-16)
trihydrat compacted) Hép 50 vi x 10 vién
500mg
4 | Ampicilin Ampicilin (dudi Vién nang |Hop 10 vix 10 vién; |[DBVN 24 1893110136724 1
500 mg dang Ampicilin climg Hop 20 vix 10 vi; A% (VD-24396-16)
trihydrat) 500mg Hép 50 vix 10 vién
5 |Diclofenac Diclofenac natri Viénnén |Hop 10 vix 10 vién |DBVN 24 | 893110136824 1
50mg bao tan v {(VD-21946-14)
trong rudt
6 |Glimethepharm |Glimepirid 2mg Viénnén |[Hop3 vix 10vién: | NSX 36 |893110136924 1
Hop 10 vi x 10 vién: (VD-30657-18)
Haép 50 vi x 10 vién
7 |Gut C thepharm |Colchicin Img Viénnén fHGp 1 vi x 20 vién NSX 36 | 893115137024 1
(VD-22270-15)
& |Mectathepharm |Diosmectite 3g Thuoc bot [Hop 30 goi x 4g NSX 36 893100137124 1
pha hén (VD-19554-13)
dich ubng
9 [P Thepharm Propylthiouracil Viénnén |Hop 4 vix 25 vién: |DDVN 36 893110137224 1
50mg Hop 10 vix 25 v (VD-18800-13)
Vién; Hop 1 lo x

100 vién
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STT| Tén thubc Hoat chat chinh - |Dang bao | Quy cich déng g6i | Tiéu | Tudi | SSdingky |S6lan
Ham lugng ché chuin | tho gia han gia han
(thiang)| (S6 ding ky
da cép)
1) (2) (3) (4) (5 (6) (N (8) 9

46. Co s& @dng ky: Cong ty c6 phan duge pham Vinh Phic (Dia chi: S6 777, dudng Mé Linh. phudmg Khai Quang, thanh
phé Vinh Yén. tinh Vinh Phiic, Viét Nam)

46.1. Co si sian xuit: Céng ty cd phan dwge phim Vinh Phic (Bia chi: Thén Méau Théng -P.Khai Quang - TP.Vinh Yén -
T.Vinh Phic, Viét Nam)

357 |Adrenalin Adrenalin Img/Iml  [Dung dich [Hop 2 vi x 5 6ng x NSX 30 | 893110172024 1
tiém Iml; Hép 1 vix 10 (VD-27151-17)
bng x Iml; Hop 5 vi
x 10 éng x 1ml

358 |Dexamethasone [Déxamethason Dung dich [Hép 10 1p x 1ml; DBVN 36 893110172124 1
phosphat {(dudi dang |tiém Hop 1 vix 10 6ng x v (VD-27152-17)
dexamethason natri Iml; Hép 5 vix 10
phosphat) 4mg/1ml ong x 1m]

359 |Nelcin 300 Netilmicin (dudi Dung dich [Hop 02 vix 10 ong | NSX 36 | 893110172224 1
dang netilmicin tiém x 3ml; Hop 05 vi x (VD-30601-18)
sulfat) 300mg/3ml 10 ng x 3ml

360 |Vincozyn plus  |M&i éng 2 ml chira: [Dung dich [Hop2vix3dngx | NSX [ 36 [893110172324 1
Vitamin B1 10mg;  [tiém 2ml; Hop 2 vix 6 (VD-30603-18)
Vitamin B2 5,47mg; 6ng x 2ml; Hop 1 vi
Vitamin PP 40mg; x 10 6ng x 2ml; Hop
Vitamin B6 4mg; 5vix 10 éng x 2ml
Vitamin B5 émg

361 |Vinphatex 200  [Cimetidin (dudi Dungdich [Hop 1 vix 10 6ngx |USP 43| 36 | 893110172424 1
dang Cimetidin tiém 2ml; Hop S vix 10 (VD-27158-17)
hydroclorid) éng x 2ml
200mg/2ml]

362 |Vinfadin Famotidin 20mg/2ml {Dung djch [Hop 1 vix 10 dngx [ NSX 36 | 89311017252 1

tiém 2ml; Hop 5 vix 10 (VD-28700-1833
6ng x 2ml ‘R

47. Co so dang ky: Cong ty cd phin Duge Pham Vipharco (Dia chi: 86 67, Ngd 68 dudng Ngoc Thyy, phudng Ngo

guén Long Bién, Ha Noi, Viét Nam) M |
47.1. Co s& san xuét: Cong ty ¢b phan Fresenius Kabi Viét Nam (Dia chi: Khu vire 8, phudng Nhon Phi, thanh pk %
Nhon, tinh Binh Dinh, Viét Nam) 23
363 |Hepaur 5¢ L-Ornithin L- Dung dich [Hop 10 6ng x 10ml NSX 36 | 89311017262 1
Aspartat tiém (VD-27162-17)
5000mg/10ml

48. Co so dling ky: Cong ty c6 phan Duge Phiic Vinh (ia chi: L6 CN 4-6.2 KCN Thach Thét - Quéc Oai, Xa Phiing X4.
Huyén Thach That, Tp. Ha Néi, Viét Nam)
48.1. Co sb san xuat: Céng ty ¢ phin Duge Phic Vinh (Dia chi: L6 CN 4-6.2 KCN Thach Thét - Quéc Oai. X4 Phing X4,
Huyén Thach Thét, Tp. Ha N6i. Viét Nam)

364 |Flagazyl

Metronidazol 250mg

Vién nén

bao phim

Hop 2 vix 10 vién

NSX

36

893115172724
(VD-29251-18)

49. Co so dang ky: Cong ty cb phin Dugc S.Pharm (Dia chi: Putmg D1 16 G, khu cong nghiép An Nghiép, x An Hiép,
huyén Chéu Thanh, tinh Séc Tring, Viét Nam)
49.1. Co si séan xuit: Cong ty cb phan Duge S.Pharm (Dia chi: Dudng D1 16 G, khu cang nghiép An Nghiép, xa An Hiép.
huyén Chéu Thanh, tinh Séc Tring, Viét Nam)

365 |Cotrimoxazol

960mg

Sulfamethoxazol
800mg,

Trimethoprim 160mg

Vién nén

Hop 10 vi, hop 50 vi
x 10 vién nén. vi
Al-PVC

NSX

36

893110172824
(VD-28002-17)
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