CONG TNHH DUQC PHAM GIGAMED  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do — Hanh phic

S6: 1411/2024/GGM -TD
(V/v: Cip nhiit s6 dding ky gia han - san phim
Gemapaxane)

Kinh giri: - SO Y TE BINH PHUOC

-CAC CO SO Y TE TREN PIA BAN TiNH
Chting t6i, Cong TNHH Dugc phim Gigamed xin chén thanh cim on su tin tudng cia Quy S& Y

Tp. H6 Chi Minh, ngay 14 théng 08 nam 2024

té/ Co s Y t€ trén dia ban tinh d6i véi céc san phdm do céng ty ching téi phan phdi tai thi truomg Viét
Nam trong thoi gian qua.

Theo quyét dinh sb 46/QD-SYT ngay 23/01/2024 ciia S& Y té vé viéc phé duyét két qua lua chon
nha thau géi thau mua thudc generic cho cac co sd y té cong 14p trén dia ban tinh Binh Phudc dot 1 giai
doan 2023 - 2025, chung t5i ¢6 tring thiu san phim Gemapaxane (Enoxaparin natri 40001U/0,4ml) ciia
nha san xuét Italfarmaco S.p.A - Y véi s6 dang ky VN-16312-13. Hién nay, san phém trén da dugc Bo Y
té - Cuc Quan ly Dugc cap sb dang ky gia han theo dinh dang s6 déng ky méi nén chiing tdi s& tién hanh
cung tng hang héa dén céc co s& Y té trén dia ban tinh vé&i thong tin chi tiét nhir sau: (Theo quyét dinh so
343/0P-QLD ngay 19/5/2023 cua Cuc Quan ly Duge nhie dinh kém).
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Nham tao diu kién thuan loi cho viéc thanh toan ciing nhu dam bao quyén loi cho ngudi bénh tham
gia Bao hiém Y té dugc thanh toan khi sir dung san phim Gemapaxane (Enoxaparin natri
40001U/0,4m}), ching tdi xin dugc théng bao va cap nhat dén Quy So' 'Y té/ Co s& Y té trén dia ban tinh
thong tin trén vai sb dang ky gia han 800410092123 s& dugc cung img dén céc co cd y té truc thude Quy
S& Y Té sau khi chiing t6i cung tmg hét luong hang héa véi s6 ding ky VN-16312-13 ké tir ngay Quy S&
Y Té phé duyét.

Chiing t8i cam két ngoai viéc thay dbi thong tin sé ding ky gia han néu trén, céc thong tin khac cia
san pham: Tén thudc, nha san xuét, tiéu chudn chit lugng, han dung, nhém thudc ciing nhir gia cung (mg
ctia san phdm v&i sé ding ky gia han khéng thay di so voi sb ding ky tring thau/ dd cung (mg.

Cong chén thanh cam on sy tin tudng cua Quy S¢ Y té/ Co s Y té trén dia ban tinh.

Tréan trong kinh chao./.

PAI DIEN HQP PHAP CUA GONG TY
ING.GIAM DOCY

Noi nhin:
- Nhu trén;

= Luwu: VT.
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N%kym*lﬁc QUAN LY DUGC Péc lap - Tir do - Hanh phiic
Sé: 343 /QP-QLD Ha Ngi, ngay 19 thang 05 nam 2023
QUYET PINH

\{é viéc ban hanh Danh muc 28 vic xin, sinh phim
dwrge cip, gia han gidy ding ky lwu hanh tai Viét Nam - Dot 47

CUC TRUOGNG CUC QUAN LY DUQC

Can cur Ludt Dirgc SO' 105/2016/QH 13 ngay 06/4/2016;

Can cur Nghi dinh so 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 cua Chinh phu quy dinh
chirc nang, nhiém vu, quyen han va co cdu té chicc ciia B6 Y 1é;

Cén cir Théng tir s6 08/2022/TT-BYT ngdy 05/09/2022 ctia B truong BJ Y té
quy dinh viéc d‘ang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thuéc;

Can cir Quyét dinh s6 1969/0D-BYT ngay 26/4/2023 cua Bj truéng Bo Y 1é quy
dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cau 16 chirc ciia Cuc Quan Iy Duoc thuée
BS Y té,

Cdn cir két lugn cia Hi dong te vdn cap gidy dang ky leu hanh thuée, nguyén
liéu lam thuéc - B3 Y té;

Theo dé nghi ctia Triéng phong Bing ky thude, Cuc Quan Iy Duoc.

QUYET DINH:

Dléu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay Danh muc 28 Véc xin, sinh pham
duge cip, gia han gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 47, bao gom:

1. Danh muc 01 sinh pham duoc cdp gidy ding ky lru hanh hiéu luc 05 nam -
Bot 47 (Phu luc 1 kém theo Quyet dinh nay).

2. Danh mue 06 vic xin, sinh pham dugc cp gidy dang ky luu hanh hiéu luc 03
nam - Dot 47 (Phu luc 2 kém theo Quyét dinh nay).

3. Danh muc 14 sinh pham dugc gia han gidy dang ky Iru hanh hiéu lrc 05 nim
- Dot 47 (Phu luc 3 kém theo Quyét dinh nay).

4. Danh muc 07 sinh phdm duoc gia han gidy dang ky lru hanh hiéu luc 03 nim
-Pot 47 (Phu luc 4 kem theo Quyet dinh nay).

Diéu 2. Co s san xuat va co s& dang ky thude co trach nhiém:

1. San xuit, cung cap thudc vao Viét Nam theo ding cac ho so, tai liéu da dang
ky véi B Y té va phai in s6 ding ky dwoc B6 Y té Viét Nam cip 1én nhin thudc.

2. Chip hanh diy dia phap luat cia Viét Nam va céc quy dinh cia Bé Y té vé
san xuét, nhap khéu thudc va lwu hanh thude tai Viét Nam, néu cé bat cir thay ddi gi
trong qud trinh luu hanh thubc & nudce sé tai va & Viét Nam thi phai béo cdo ngay cho
Cuc Quan 1y Dugc - B4 Y té Viét Nam.

3. Thuc hién viéc cip nhit tiéu chuin chit luong cua thudc theo quy dinh tai
Théng tu sb 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cua B truéng B Y té quy dinh vé
chét luong thuée, nguyén li¢u lam thuée, Théng tr sbé 03/2020/TT-BYT ngiy
22/01/2020 cta Bo trudmg B Y té sira dbi, bd sung mét sé didu cia Théng tu
11/2018/TT-BYT quy dinh vé chit lugng thubc, nguyén liéu lam thude.

4. Cap nhat nhén thudc, t& hudng din sir dung thube theo quy dinh tai Théng tur
s6 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ciia B trudng B Y té quy dinh ghi nhan thudc,
nguyén liéu lam thudc va t& hudng dan sir dung thudc trong thai han 06 thang ké tir
ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, theo hinh thic thay d6i, bé sung gidy dang ky luu
hanh thuéc quy dinh tai Théng tr s6 08/2022/TT-BYT.

5. Sau 12 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, cac thubc duoc gia han






glay dang ky luu hanh tai Phu luc 3, 4 ¢6 thay 601 vé noi dung hanh chinh (bao gom cd
mdu nhan, to huéng din s dung) pha1 san xuat (601 vai vic xin, sinh phim sin xuét
trong nudce), nhip khiu (dbi voi vic xin, sinh phdm nhép khéu), Iru hanh véi cac néi
dung di dwoc phé duyét thay dbi trong h6 so ding ky gia han.

6. Phéi hop voi Cac co 8Oy té du phong, co s dicu tri dé thuc hién theo diing
cac quy dinh hién hanh vé thude ké don, theo doi an toan, hiéu qua, tac dung khéng
mong muén cia thuoc trén ngudi Viét Nam va téng hop, bao céo theo quy dinh tai
Diéu 5 Thong tir s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 ciia B6 truong Bo Y té quy dinh
viéc ding ky luu hanh thude, nguyén liéu 1am thudc dbi véi cac thude thude Danh muc
ban hanh kém theo Quyét dinh nay.

7. Co s& ding ky thudc phai bio dam duy tri diéu kién hoat dong trong thoi han
hiéu lwe coa gidy ding ky Iuvu hanh thude, nguyén liéu lam thude. Trong trudng hop
khéng con dap img da diéu kién hoat déng, co so ding ky phai ¢4 trach nhiém thuc
hién thay dbi co s¢ ding ky theo quy dinh tai Thong tu s6 08/2022/TT-BYT ngay
05/9/2022 ctia B truéng Bo Y té quy dinh viéc ding ky luu hanh thuée, nguyén li¢u
1am thudc trong thoi han 30 ngay ké tir ngay co s& ding ky khéng con da diéu kién
hoat dong.

8. Co s¢ dang ky thubc phai bao cdao BO Y té vé cap nhit tinh trang dap (mg
Thuc hanh tot san xuit cia o s§ sdn xuét thuoc nguyén liéu lam thudc. Trudng hop
CO SO san xuit bi thu hdi gidy phép sin xuit hodc khéng dép {mg Thirc hanh tdt san
xudt thude, nguyén liéu lam thude & nude so tai, co sé phai thue hién viéc bao cdo
trong th&i han 15 ngay ké tir ngay c6 thong bao cia co quan quan 1y cd thim quyen
nudc s& tai theo quy dinh tai diém d khoan 1 Diéu 100 Nghi dinh sd 54/2017/NDP-CP
ngay 08/5/2017 ciia Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phép thi hanh
Luit Dugec.

9. Cac thuoc dwroc gia han gidy dang ky lru hanh tai Phu luc 4 Quyet dinh nay
(trur thude 6 sb thir tw 02/Phu luc 4), co s dang ky phai nop bd sung hd so' 1&m sang
dé xem xét theo quy dinh tai Thong tr s6 08/2022/TT-BYT khi gia han gidy dang ky
liru hanh.

Diéu 3. Céc thubc dugc gia han glay dang ky luu hanh tai Phu lyc 3 va Phu luc
4 Quyet dinh nay duoc tiép tuc sir dung s6 dang ky da cip trude khi gia han trong thoi
han ti da 12 thang ké tir ngay dugc cap s6 dang ky gia han theo quy dinh tai Phu luc
VI ban hanh kém theo Théng ti s6 08/2022/TT-BYT.

Piéu 4. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 5. Giam déc SO Y té cac tinh, thanh phd true thude Trung uong va Gidm
dbc co s¢ san xuit va co s¢ ding ky ¢ thude tai Diéu 1 chiu trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.

Noi nhn: ____CUC TRUONG
- Nhu Diéu 5; ) ;
- B trudng BYT (d¢ b/c);

- Thir trudmg DS Xuan Tuyén (dé ble); :
- Cuc Quén y - Bo Quéc phong, Cuc Y té - B¢ Cong ¢
Cuc Y t& GTVT - Bo Giao thong van tai; Tong Cuc K
quan - B¢ Tai chinh; :
- Bao hiém xa hoi Viét Nam; ke z .

- B6 Y t& Vu PC, Cuc YTDP, Cuc KHCN&DT; Cuc Vit Tuan Cwong
QLKCB, Thanh tra B§, Vin phong NRA, Vin phong

HPTYV cap GDKLH thude, NLLT; Trung tim mua sim QG;

- Vién KDQG VX&SPYT, Vién VSDTTW;

- Tong Cong ty Duge VN — CTCP, Céc Céng ty XNK dugc

pham (xem Website Cuc QLD);

- Cac Bénh vién & Vién cé giudng bénh truc thude BYT;

- Cuc QLD; cdc phong QLGT, QLKDD, QLCLT, PCTTra,

VP Cuc, Website Cuc QLD;

- Luu: VT, DKT (4b).
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Phuy luc 4

DANH MUC 07 SINH PHAM DUGC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH
TAI VIET NAM HIEU LUC 3 NAM - POT47

(Kém theo quyét dinh s6: ...343

..... /QB-QLD, ngay 19./03./2023ciia Cuc Quan Iy Dugc)

STT | Tén thuoc Hoat chit Dang | Quycdchdéng | Tidu | Tudi $6 ding ky So
chinh - Him | bao ché g6i chuin | tho ia han lin

lrgng (thang) (So dang ky gia

da cép) han

) 2) 3) ) (5) (6) (@) (3) )

1. Co s ding ky: Chi nhdnh Céng ty C5 phén Duge phdm Nam Ha (Pia chi: 423 Vii Téng Phan,
phuong Khieong Dinh, qudn Thanh Xudn, thanh phé Ha Ngi, Viét Nam)
1.1. Co s& san xuét: Bioton S.A. (Pja chi: Macierzysz, 12 Poznariska Str., 05-850 Ozaréw Mazowiecki,

Ba Lan)
1 Scilin N Human insulin | Hondich | Hop 1 lo x 10ml; | NSX 36 590410091723 1
(Isophane) tiém Hop 5 cartridges {QLSP-850-15)
1001U/ml (6ng) x 3ml

2. Co sé ding ky: Cong ty TNHH DKSH Pharma Viét Nam (Pia chi: S6 23 Pai Lé Péc Lap, Khu
cong nghiép Viét nam- Singapore, Phueong Binh Hoa, Thanh phéo Thudn An, Tinh Binh Duong, Viét Nam)
2.1. Co s& san xuit: Eli Lilly Italia S.p.A. (Pja chi: Via Gramsci, 731-733, Sesto Fiorentino, 50019

Florence, Y)

2 Humalog Insulin lispro | Hén dich | Hop 5 but tiém x | NSX 36 800410091823 1
Mix50 (trong d6 50% tiém 3 ml, but tiém (QLSP-1083-
Kwikpen 1a dung dich bom sin thudc 18)
insulin lispro va
50% la hén dich
insulin
lispro
protamine)
300U/3ml
(tuong duong
10,5mg)
3. Co s& ding ky: Dr. Reddy's Laboratories Ltd. (Dia chi: 8-2-337, Road No.3, Banjara H
Hyderabad, Telangana-500034, An Dg)
3.1. Co sé sin xuat: DR. REDDY’S LABORATORIES LTD. (Pja chi: Biologics, Survey No. 47,
Bachupally (V), Bachupally (M), Medchal Malkajgiri (Dist.), Telangana (State), An Dg)
3 Grafeel Filgrastim Dung Hop 1 1o 1ml NSX 24 890410091923 1
(G-CSF) dich tiém | dung dich thudc; (QLSP-945-16)
300pg/1ml Hop 1 bom tiém
déng san 1ml
dung dich thude
4. Co s& diing ky: Lifepharma S.p.A (Dja chi: Via dei Lavoratori, 54-20092 Cinisello Balsamo, Milan,
Y) )
4.1. Co s& san xuét: Italfarmaco S.p.A (Bja chi: Viale Fulvio Testi, 330-20126 Milano (Ml), Y)
4 Gemapaxane { Enoxaparin natri Dung Hop 6 bom tiém | NSX 24 800410092023 ]
60001U/0,6ml | dich tiém | déng sin 0,6ml (VN-16313-13)
5 Gemapaxane | Enoxaparin natri Dung Hop 6 bom tiém | NSX 24 800410092123 |
40001U/0,4m] | dichtiém | déng sin 0,4ml (VN-16312-13)
6 Gemapaxane | Enoxaparin natri Dung Hép 6 bom tiém | NSX 24 800410092223 1
20001U/0,2ml | dich tiém | déng sén 0,2ml (VN-16311-13)







