UBND TINH DONG NAI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE DPgc 1ap - Tw do - Hanh phuc

So: 1827 ISYT-NV bong Nai, ngay 06 thing 3 nam 2026
V/v diéu chinh théng tin thudc
trdng thau cung tmg cho cac co
&'y té giai doan niam 2025-2026

Kinh gtri:
- Giam ddc cac co so' Y té trén dia ban tinh;
- Cong ty C6 phan Duoc pham Me Ta.

Cin ctr Thong tu sb 40/2025/TT-BYT ngay 25/10/2025 cua Bo Y té quy dinh vé
d4au thau thudc tai co s y té cong lap;

Can ctr Quyét dinh s6 607/QD-QLD ngay 23/08/2024 cia Cuc Quan 1y Duoc - Bo
Y té vé viéc ban hanh Danh muc 730 thudc san xuat trong nuéc dugc gia han gidy dang
ky luu hanh tai Viét Nam — Dot 208.

Sau khi xem xét Vin ban s6 607/CVGT-MT ngay 27/11/2025 cua Cong ty Co phan
Duoc pham Me Ta vé viéc thong béo thay doi s6 dang ky cua thubc Novewel 80, S¢' Y
té théng bao:

1. Piéu chinh s dang ky luu hanh doi véi thude da tring thau Goi thau sé 01:
Thudc generic dugc S¢' Y té tinh Pong Nai (trude khi sap nhap) phé duyét két qua lua
chon nha thau tai Quyét dinh s6 139/QD-SYT ngay 27/02/2025 theo Quyét dinh trén
cua Cuc Quan 1y Duoc - Bo Y té, cu thé nhu sau:

Thong tin thudc trang thau Théng tin dwoc diéu chinh
STT ] . A0 1os GPKLH hoic | GPKLH hoic
STT| trong ThhuoéT Tén thuéc Ten ho:ﬁ (f:at’ ham GPNK (truéc | GPNK (sau khi
HSMT ong khi dieu chinh) | diéu chinh)
Novewel | Drotaverin clohydrat 893110847324
1 | 2056 4 80 80mg VD-24189-16 (VD-24189-16)

Ngoai ndi dung duoc thay doi néu trén, tat ca cac noi dung Khac gitr nguyén nhur
ho so du thau.

2. Viéc thay thé thudc thuc hién sau khi nha thau cung tng hét s6 luong ton kho
cua thudc theo thong tin trude khi didu chinh. Céc co s¢'y té trén dia ban tinh va Cong
ty can cit ndi dung trén dé thuc hién viéc thanh quyét toan BHYT dtng quy dinh hién
hanRZ ==

Noi nhgn: KT. GIAM POC

- Nhu trén (thyuc hién); <
- Ban GD SYT;

- VP SYT (dang tai website);
- BHXH tinh (phoi hop);

- Luu: VT, NV (Tuén).

S6 2 - Phan Dinh Phing, phuong Tran Bién, tinh Bong Nai
DT: (0251) 942641, Fax: (0251) 847269, Email: syt@dongnai.gov.vn, Website: syt.dongnai.gov.vn




CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CONG TY CO PHAN DUGQC PHA
’ AMMETA Pic lip - Tw do - Hanh phic

$6: 607/CVGT-MT TPHCM , ngay 27 thang 11 ndm 2025
V/v: Thong bao thay doi SPK thuoc Novewel 80

Kinh giti: - S& Y Té Pdng Nai

Cong Ty Cb Phan Dugc Pham Me Ta da tring thau goi thau: Goi thau s6 01: Thude Generic
thuc Ké hoach lya chon nha thiu cung cp thude thude dy toan mua sim thude tap trung cp dia
phuong sir dung tai céc co sy té trén dia ban tinh Pong Nai giai doan nam 2025 - 2026.

Can ctt Quyét dinh s6 607/QD-QLD ngay 23 thang 08 nim 2024 ctia Cuc Quéan ly Dugc vé viée
ban hanh Danh muc 730 thudc san xuét trong nude duoc gia han gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam
— Dot 208.

Nay, Cong Ty xin thong bao thuéc Novewel 80 c6 sé dang ky cii VD-24189-16 dugc thay bing
sé dang ky méi 893110847324 vi s6 ding ky cii da hét han. Chi tiét vé thong tin thay dbi nhu sau:

Tén hoat Nong
Tén chit/ Tén dd, |Nhém | Co sésin Xuét N SPK
STT! thuée | thanhphin | ham | thube xut x| SPKEl g
cia thuoc lwgng
| | Novewel | Drotaverin | o % Cﬁ;‘f ;{rgg Viét | VD-24189 | 8931108
80 clohydrat & pan Cio® | Nam 16 47324
pham Ha Tay

Cong Ty xin cam két thude chi thay déi s6 dang ky con nhitng théng tin khéc lién quan dén
thudc nhu: tén thude, tén hoat chét, nf“mg do ham luong, han ding, tén co sé san xuét thubc, dia chi
co & san xuét thude, tiéu chudn GMP ciia co so san xuat, tiéu chudn chat luong cua thude khong thay
d6i so véi E-HSDT.

Kinh mong Quy S& Y té xem xét, chap thuan.

Tran trong cam on!

DUOE PHAM |, i

‘ME TA £y




iy . Kyboi: Cyc Quan
A Iy Duge
b Co quan Bo Y 1é

) il BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
: CUC QUAN LY DUQC DPoc 14p - Tw do - Hanh phiic
Sé: 607 /QP-QLD Ha Néi, ngay 23 thang 08 nam 2024
QUYLT PINH
1 ”\ d A 5 r
CONG TY CO PHAN DJ§§ an haflxh Dénh myc 730‘thu0c.sal.1hxuat trong nudc
META he_m giay ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 208

SAQ Y BAN CHINH |

CONG TY

co PHAN

Can cir Nghz dmh so 95/2022/ND-CP ngay 15/11/20
chure nang nhzem vil, quyen han va co cdu t6 chuc ciaBo Y

gzzl; jiurc nang, nhzem VU, quyen han vd co cdu t6 chite ciia Cuc Quan {ng(tf}agf hmg Wi ¥
Cén cit Théng tw sé 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 cia B¢ truong Bo Y té

quy dinh viéc ding ky leu hanh thuoc nguyen ligu lam thuéc;
Can cit két ludn cua Hoi d‘ong tw van cap gidy ding ky luu hanh thube, nguyen

liéu lam thuéc - BG Y té dot 208 tai Cong van s6 72/HPTV-VPHD ngay 24/7/2024 cua

Vin phong Hoi dong tir vén cap GDKLH thuéc, nguyen liéu lam thudc;
Theo dé nghi ciia Truong phong Dang ky thuoc, Cuc Qudan Iy Duoc.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh keém theo Quyét dinh nay danh muc 730 thudc san xudt trong
nude duge gia han gidy ding ky Iuu hanh tai Viét Nam - Dot 208, cu the

1. Danh muc 453 thudc san xuit trong nuéc dwge gia han gidy ding ky hru
hanh hiéu lye 05 nam (Phy luc I kem theo).

2. Danh muc 219 thudc san xudt trong nudc dwoe gia han gidy dang ky luu
hanh hiéu luc 03 nam (Phy luc II kém theo).

3. Danh muc 58 thuéc san xudt trong nuée dwoc gia han gidy dang ky luu hanh
hiéu luc dén 31/12/2025 (Phu luc III kem theo).

Pidu 2. Co 50 san Xuét va co s dang ky thude co trach nhiém:

1. San xuat thube theo ding cac hé so, tai liéu da dang ky v6i BO Y té va phai
in hodc dan sb dang ky dugc BO Y té Viét Nam cap 1én nhin thudc.

2. Chi dugc san xuat, dua ra luu hanh céc thude kiém soat dic biét khi c6 Gidy
chimg nhan di diéu kién kinh doanh dwgc pham vi kinh doanh thude phai kiém soat
dac biét phtt hgp v6i pham vi hoat dong clia co s¢ dap trng quy dinh tai khodn 5 Piéu
143 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét mot
s6 diéu va bién phap thi hanh Luét Dugec.

3. Thyc hién vigc cap nhét tiéu chuén chét lugng ctia thude theo quy dinh tai
Thong tu sé 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cua Bp truéng Bo Y té quy dinh vé
cht lwong thudc, nguyen ligu lam thube.

4. Thubce duoc gla han glay dang ky lru hanh tai Quyet dinh nay nhung chua
nop ho so cap nhat ndi dung nhan thudc, t& huéng din sir dung thude theo quy dinh
ctia Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua B truong BO Y té thi phai thuc
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hién cp nhét theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Diéu 37 Thong tu s6 01/2018/TT-BYT
trong thoi han 12 thang ké tir ngay duoc gia han glay ding ky luu hanh.

5. Sau 12 thang ké tir ngdy ky ban hanh Quyét dinh nay, cdc thude dwgc gia han
gidy dang ky Iuu hanh theo Quyet dinh nay co thay d6i vé n6i dung hanh chinh phai
san xuat va lwu hanh véi cac néi dung da dwoc phé duyét thay ddi trong hd so gia han.

6. Co so dang ky thudc phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thodi gian
hiéu lyc cua gidy dang ky luu hanh thude, nguyén lidu lam thudc. Trong truong hop
khéong con dép g du diéu kién hoat déng, co so dang ky phai co6 trach nhig¢m thyc
hién thay déi co s& dang ky theo quy dinh tai Thong tu s6 08/2022/TT-BYT trong thoi
han 30 ngay ké tir ngay co s¢ dang ky khong con du dleu kién hoat dong.

7. Co s& san xuat thude phai bao dam cac diéu kién hoat dong ctia co so san
xuét trong thoi han higu Iyc cia gidy dang ky luu hanh thude, nguyén ligu lam thude,

8. Cac thude duoc gia han gidy dang ky lwu hanh tai Quyét dinh nay dugc tiép
tuc str dung sb dang ky da cép trude khi gia han trong thoi han ti da 12 thang ké tir
ngay duge cip sé dang ky gia han theo quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo
Théng tu s6 08/2022/TT-BYT.

9, Phéi hop véi cac co s¢ didu tri dé thuc hién theo ding céc quy dinh hién
hanh vé thudc ké don, theo doi an toan, hiéu qua, tic dung khong mong mudn cua
thude trén nguoi Viét Nam va tong hop, bao céo theo quy dinh tai Diéu 5 Thong tu s6
08/2022/TT-BYT dbi véi cac thude trong Phu luc IT ban hianh kém theo Quyét dinh
nay.

Picu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 4. Giam dbc S¢ Y té cac tinh, thanh phd trre thude Trung wong va Giam
dbec co s¢ san xudt va co so dang ky co thude tai Diéu 1 chiu trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.

Noi nhin:

- Nhu Piéu 4;

- BT. Diao Hdng Lan (dé b/c);
- TT. Db Xuén Tuyén (dé b/c); ,
- Cuc Quin y - B6 Qudc phong, Cuc Y té - Bj Cong an; | *
- Cuc Y té GTVT - B Giao thong vén tii; \
- Téng Cuc Hai quan - B Tai chinh;

- Bao hiém x4 hdi Viét Nam; e z <
~B3 Y té Vu PC, Cuc QLYDCT, Cuc QLKCB, Thanh tra " Vii Tuén Cuwimg
Bg, Van phong HDTV cép GPKLH thudc, NLLT;

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

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

- Céc Bénh vién, Vién c6 giwdng bénh true thuge Bo Y té;

- Trung tim mua sam tép trung thude quoc gia;

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

Website;

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




PhulucI
DANH MUC 453 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC PUQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH
TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - DOT 208
(Kem theo Quyét dinh sé 607 /QB-QLD ngay 23 thdng 08 ndm 2024
ciia Cuc Quan ly Dirgc)

STT| Ténthubc | Hoat chit chinh - | Dang bao ché | Quy cich déngg6i | Tiéu | Tudi | Sbdingky | So
Ham lwong chudn | tho gia han lin
(thang)| (SO ding ky | gia
da cép) han

@ ) &) Q) ®) (6) (™) @®) ©)

1. Co so ding ky (Co s& dit gia cong): Medochemie Ltd. (Pia chi: 1-10 Constantinoupoleos street, 3011 Limassol, Cyprus)

1.1. Co s san xuét (Co s nhin gia cong): Cong ty TNHH Medochemie (Vién Ddng) (Dia chi: S6 40 VSIP II, duong s6
6, khu cong nghiép Viét Nam — Singapore II, khu lién hop cong nghiép — dich vu— d6 thi Binh Duong, phuong Hoa Phu,
thanh phd Thu Ddu Mét, tinh Binh Duong, Viét Nam)

1 |Aceralgin 400mg |Aciclovir 400mg Vién nén Hop 1 vix 10 vién NSX 24 1893610797124 | 1
(GC-315-19)

2. Co s& diing ky: Cong ty co phan céng nghé sinh hoc dwge Nanogen (Pia chi: Lo 15C Khu céng nghé cao, phudng Ting
Nhon Pht A, thanh phd Thu Dirc, thanh phd H6 Chi Minh, Viét Nam)

2.1. Co s& sdn xuét: Cong ty ¢b phin cong nghé sinh hoc dwge Nanogen (Pia chi: Lo 15C Khu céng nghé cao, phudng
Tang Nhon Phu A, thinh phd Thu Pic, thanh phé Ho Chi Minh, Viét Nam)

2 |Linotal-Ca Acid folinic (dudi  [Dung dich tiém |[Hop 1 lo x 10ml NSX 24 1893110797224 | 1
dang Calci folinat) (VD-32750-19)
100mg/10ml

3 |Linotal-Ca Acid folinic (dudi  |Dung dich tiém|Hop 1 lo x Sml NSX 24 | 893110797324 | 1
dang Calci folinat) (VD-32751-19)
50mg/5ml

3. Co st ding ky: Cong ty C6 phin Duwrge - Vit Tury té Nghé An (Dia chi: S6 68 dudng Nguyén Sy Sach, Phudng Hung
Phuc, thanh phd Vinh, tinh Nghé An, Viét Nam)

3.1. Co s& san xudt: Cong ty C6 phan Dugc - Vit tu y té Nghé An (Pia chi: S6 68, duomg Nguyén Sy Sach, phuong Hung
Phic, thanh phd Vinh, tinh Nghé An, Viét Nam)

4 [Vitamin C - DNA [Acid ascorbic Viennénbao |Hop 10vix 10vién | NSX | 24 [893110797424 | 1
500mg phim (VD-21945-14)

4. Co s ding ky: Cong ty cé phin Dugc - VAt trry t& Thanh Héa (Dia chi: S 232 Tran Phi, phuémng Lam Son, thanh phé
Thanh Héa, tinh Thanh Hoa, Viét Nam)

4.1. Co s& san xuét: Cong ty cb phin duge - Vit tw Y té Thanh Ho4 (Pia chi: S6 04 dudng Quang Trung, phuong Ngoc
Trao, thanh phé Thanh Héa, tinh Thanh Hoa, Viét Nam)

5 |Alverin Alverin (dudi dang |Vién nén Hop 1 lo x 100 vién; | NSX 24 1893110797524 | 1
Alverin citrat) 40mg Hop 10 vi x 10 vién (VD-20494-14)
6 |Clathepharm Acid clavulanic Viénnén bao |Hop 2 vix 7vién; |DDVN 24 (893110797624 | 1
1000 (dudi dang phim Hép 5 vi x 7 vién; V (VD-20938-14)
Clavulanat Kali két Hop 10 vi x 7 vién;
hop véi Hép 5 vi x 10 vién;
Microcrystalline Hop 10 vi x 10 vién
cellulose blend 1:1)
125mg;
Amoxicillin (dudi
dang Amoxicillin
trihydrat) 875mg
7 |Leukas Montelukast 4mg | Thudc bt Hép 30 tui x 500mg | NSX 24 1893110797724 | 1
ubng (VD-19553-13)
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STT| Tén thubc Hoat chit chinh - | Dang bao ché | Quy cdch déng géi | Tiéu | Tudi | Sodingky | So
Ham lwong chuin | the gia han lin
(thang)| (S6 ding ky | gia
di cp) han
(1) (2) (3) “4) (5) (6) (7) 3) ®
42 |Gumas Mbi géi chira: Hon dich udng [Hop 20 Géi x 152 | NSX | 36 [893100846524 | 1
Magnesi hydroxyd (VD-18097-12)

gel 20% tuong
duong Magnesi
hydroxyd 800mg;
Nhém hydroxyd gel
20% tuong duong
Nhom oxyd 400mg;
Simethicon 100%
80mg

20. Co sé diing ky: Cong ty ¢b phan dwge phdm Ha Ngi (Dia chi: 170 Buong La Thanh, phudng O Chg Dira, quin Péng
Da, thanh phé Ha N¢i, Viét Nam)
20.1. Co sé san xuét: Cong ty ¢d phan dwge pham Ha Ndi (Dia chi: Lo s6 15, Khu cong nghiép Quang Minh, xi Quang
Minh, huyén Mé Linh, thanh ph6 Ha N§i, Viét Nam)

43

Berberin

Berberin clorid 10mg

Vién nén

Lo 100 vién

NSX

24

893100846624
(VD-31101-18)

21. Co sé ding ky: Céng ty co phan dwge pham Ha Tay (Dia chi: S6 10A, pho Quang Trung, phudng Quang Trung, quin
Ha Poéng, thanh phé Ha Ngi, Viét Nam)
21.1. Co sé san xu#t: Céng ty cd phin dwge phAm Ha Tay (Dia chi: Té din phd s6 4, phuong La Khé, quan Ha Pong,
thanh phd Ha N§i, Viét Nam)

44 |Alphadeka DK |Chymotrypsin 8400 |Vién nén Hop 2 vix 10 vién NSX 24 | 893110846724 | 1
USP don vi (VD-33444-19)

45 |Atton Méi 5ml chira: Dung dich Hop 20 dng x 5ml NSX | 24 [893100846824'| 1
Clorpheniramin udng (VD-30379-18)
maleat lmg; )
Paracetamol 150mg /

46 [Au-DHT M&i 7,5ml chira: Dung dich Hop 4 vix 5 dngx NSX 24 1893100846924 | 1
Clorpheniramin ubng 7,5ml (VD-21844-14)
maleat lmg;

Paracetamol 150mg
47 |Ausmuco 750V |Carbocistein 750mg |Vién nén bao |Hép 2 vi, 3 vi, 10 vi | NSX 36 893100847024 1
phim x 10 vién (VD-31668-19)
48 [Harine Alverin citrat 40mg | Vién nén Hop 50 vix 15vién | NSX 36 | 893110847124 | 1
(VD-31106-18)

49 |lbaganin Arginin hydroclorid |Vién nang Hop 12 vix 5 vién NSX 36 (893110847224 | 1
200mg mém (VD-26823-17)

50 |Novewel 80 Drotaverin Vién nang Hop 10 vix 10 vién | NSX 36 | 893110847324 | 1
hydroclorid 80mg  |ciing (VD-24189-16)

51 |Pro-Spasmyl Drotaverin Vién nang Hép 3 vix 10 vién NSX 24 1893110847424 1
hydroclorid 40mg ~ |mém (VD-31691-19)

52 |SM.Amoxicillin  |Amoxicilin (dwdi Vién nén phan [Hop 10 vix 10vién | NSX 36 | 893110847524 | 1

250 dang Amoxicilin tan (VD-31694-19)

trihydrat compacted)
250mg
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