CONG TYTNHHTTTBY  CONG HOA XA HQOI CHU NGHIA VIET NAM

TE VA DUQGC PHAM Péoc 1ap- Tw do- Hanh Phic
NGUYEN PHAT ‘
S6 : 47/2024/CV-NP TP.Ho Chi Minh, ngay 15 thdang 06 nim 2024
CONG VAN

(Viv: Cép nhdt thong tin sé ding ky méi cde mdt hang tring thau)
Kinh giti :  S&'Y Té Pong Nai
Hién nay, Cong ty TNHH Trang Thiét Bi Y Té Va Dugc Phim Nguyén Phat dang
tring thau tai & Y Té Pdng Nai va dang thyc hién ky hop ddng phan phdi thude tai cac
co 5o v té true thude duge phan bd sé lugng. Tuy nhién, mot s sén phim c6 thay d6i
thong tin s6 ding ky gia han, chi tiét nhu sau:

STT | Tén hoat chit, Tén S6 dang S6 dang ky Thong tin tring
ham lwong thube ky tring gia han thiu
thau
G6i thau s6 07:

i ; Thube generic,

paapdl ) Zondoril | VD283 893110112223 | theo Quyét dinh 56
: 1417/QD- SYT

ngay 01/12/2023

Cac tai liéu dinh kém :
-Ban sao Quyét dinh gia han gidy dang ky luu hanh ctia Cuc Quan Ly Dugc;

- Ban in thong tin s6 ddng ky dwoc cong bd trén trang thong tin dién tt ctia Cuc Quan ly
Duoc;

Chinh vi vdy, Cong ty TNHH Trang Thiét Bi Y Té Va Duoc Pham Nguyén Phat
xin d& nghi Quy S& Y Té cho phép Céng ty ching t6i duge cung ing cac mét hang trén
theo sb dang ky méi véi céc tiéu chudn khéc khong ddi so véi hd so du thau.

Tréan trong kinh chao./.

DAI DIEN HOP PHAP CUA NHA THAU
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SAO Y BANC CHINH
QUYET PINH Ngay/{B th.mbciﬁ nim 454

Vé viéc ban hanh Danh muc 231 thudc san xuat trong nwéoc

dwgc gia han glay ding ky luu hanh tai Viét Nam - D¢t 184

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Cdn ctr Ludt Duoc sd 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;
Cdn cir Nghi dinh SO 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 ciia Chinh phii quy dinh
chitc ndng, nhiém vu, guyen han vi co céu 16 chire ciia B4 Y té;

Can cit Quyét dinh s6 1 969/0D-BYT ngay 26/4/2023 cua Bg triwong B6 Y 1é quy
dinh chitc ndng, nhiém vy, quyén han va co cau t6 chite cia Cuc Quan Iy Diuge thude
Bj Yié,

Cain cie Théng tw s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ciia B trucng Bo Y 16 quy
dinh vigc dang ky luu hanh thube, nguyén li¢u lam thudc;

Cén cit két ludn ciia Hoi dong tw vin cdp gidy ding ky heu hanh thuoc, nguyén liéu
lam thube - Bo Y té;

Theo dé nghi cia Truéng phong Ding ky thuée, Cuc Quan Iy Dugrc.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh keém theo Quyét dinh nay danh muc 231 thudc san xudt trong
nude duge cip gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 184, cu the

1. Danh muc 172 thudc san xuit trong nude duge gia han gidy dang ky lvu hanh
hiéu luc 05 nam (Phu luc I kem theo).

2. Danh muc 52 thudc san xuit trong nuée duoc gia han gidy dang ky luu hanh
hiéu luc 03 nam (Phu luc II kém theo).

3. Danh muyc 07 thude san xudt trong nude duwge gia han ding ky luu hanh dén
31/12/2025 (Phu luc III kém theo).

Picu 2. Co s& san xudt va co s& dang ky thude ¢é trach nhiém:

1. San xuét thudc theo diing cdc hd so, tai lidu da dang ky véi Bo Y té va phai in
$0 ddang ky dugc B Y té Viét Nam cép 1én nhén thudc.

2. Chi dwoc san xuat, dua ra luu hanh céc thude kiém soat dic biét khi c6 Gidy
ching nhan da diéu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thude phai kiém soat dic
biét phit hgp v&i pham vi hoat dong clia co s& dap g quy dinh tai khoan 5 Diéu 143
Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phii quy dinh chi tiét mot sé
diéu va bién phép thi hanh Luat Duoc.

3. Thyc hién viéc cdp nhdt tiéu chuin chét lwong cia thudc theo quy dinh tai
Théng tw s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 ctia B trudng BO Y té quy dinh vé chét
lugng thudc, nguyén liéu lam thudc.

4. Thuc hién, phdi hop véi co s& nhap khiu thuc hién theo ding quy dinh tai
Cong van s6 5853/QLD-CL ngay 19/4/2019 cua Cuc Quan ly Duge vé viée kiém tra
chét luong nguyén liéu lam thudc nhém sartan ddi véi cac thude thudc danh muc tai
Piéu 1 ban hanh kém theo Quyet dinh nay cé chtra duoc chét thude nhém sartan

5. Thudc duoc gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyet dinh nay nhung chua np
hé so cdp nhdt ndi dung nhan thude, to hudng dan sir dung thude theo quy dinh cua
Théng tw 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ciia BS trwdng B Y té thi phai thuc hién




cap nhét theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Diéu 37 Théng tu s6 01/2018/TT-BYT trong
thoi han 12 théng ké tir ngay duge gia han gidy dang ky luu hanh.

6. Sau 12 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, céc thude duoc gia han
glay dang ky luu hanh theo Quyet dinh nay c6 thay ddi vé n6i dung hanh chinh (bao
gdm ca mau nhan va to hudng dan si dung thudc) phai san xuét va luwu hanh véi cac ndi
dung da dugc phé duyét thay doi trong hd so gia han.

T Phéi hop véi cée co s& diéu tri dé thue hién theo dung cac quy dinh hién
hanh vé thudc ké don, theo doi an toan, hiéu qua, tac dung khoéng mong mubn ctia
thuoc trén ngudi Viét Nam va tdng hop, bao cdo theo quy dinh tai Piéu 5 Thong tu
s6 08/2022/TT-BYT dbi véi cac thudc trong muc I Phu luc II ban hanh kém theo
Quyét dinh nay.

8. Co so dang ky thudce phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thoi gian
hiéu luc cua gidy ding ky lvu hanh thude, nguyén liéu lam thude. Trong trudmng hop
khong con dap ing du diéu kién hoat dong, co sd dang ky phai cé trach nhiém thyc hién
thay d6i co s ding ky theo quy dinh tai Thong tw sd 08/2022/TT-BYT trong thdi han
30 ngay ké tir ngay co ¢ dang ky khong con du diéu kién hoat dong.

9. Co s& san xudt thuoc phai bao dam céc diéu kién hoat ddng ctia co s& san xudt
trong thot han hiéu luc cua glay dang ky luu hanh thude, nguyén lidu lam thude.

10. Céc thude duge gia han gidy dang ky lwu hanh tai Quyét dinh nay duoc tiép
tuc sir dung s6 dang ky da cdp trude khi gia han trong thoi han t6i da 12 thdng ké tur
ngay dugc cip sb dang ky gia han theo quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo
Théng tw s6 08/2022/TT-BYT.

11. Céc thude duoc gia han gidy ding ky luu hanh tai muc IT Phu luc IT Quyét
dinh nay sau khi hét han gidy dang ky luu hanh, trong hd so gia han néu cong ty khong
co dit liéu 1am sang chirng minh an toan, hiéu qua ctia thude, Cuc Quan ly Dugc s trinh
Hoi dong tw van cdp gidy dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thude khéong tiép tuc
gia han gidy ding ky luu hanh,

Piéu 3. Quyét dinh nay c6 hidu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 4. Giam ddc S& Y té céc tinh, thanh phd true thude Trung wong va Giam
dbc co st san xuit va co s§ dang ky ¢é thudc tai Piéu 1 chiu trach nhiém thi hanh Quyét
dinh nay./.
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- Cuc Y t& GTVT - B3 Giao théng vén tai; \\ e i / g

- Téng Cuc Hai quan - B Tai chinh; -

- Bdo hiém x3 hoi Viét Nam; =

-Bo Y té: Vu PC, Cuc QLYDCT, Cuc QLKCB, Thanh tra V“ Tuén Cudng

B&, Van phong HPTV cip GPKLH thude, NLLT;

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

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

- Cdc Bénh vién, Vién c6 giuong bénh true thude B4 Y té;

- Trung tim mua sim tap trung thudc quoc gia;

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

Website;

- Luu: VT, BK (T) (02b).
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DANH MUC 52 THUOC SAN XUAT TRONG NUOC PUQC GIA HAN GIAY PANG KY
LUU HANH TAI VIET NAM HIEU LUC 03 NAM - PQT 184
(Kém theo Quyét dinh $6: .352.../OP-OLD ngay?25thang0sndam 2023
cua Cuc Quan ly Duoc)

STT |Tén thudc |Hoat chit chinh | Dang bao | Quy cach déng Tiéu |Tuditho | S6diangky | Solin
- Ham luwgng ché goi chuin (thang) gia han gia han
(S6 ding ky
da ci'ip)
(1) (2 3 4 (5) (6) (7 (8) )

1. DANH MUC THUOC PHAI BAO CAO AN TOAN, HIEU QUA CUA THUOC THEO QUY PINH TAI PIEU 5
THONG TU SO 08/2022/TT-BYT

1. Co sé diing ky: Cong ty Cb phin Dwge - Trang thiét bi y té Binh Dinh (BIDIPHAR) (Dia chi: 498 Nguyén Thai
Hoc — Phudmg Quang Trung — Tp. Quy Nhon — Tinh Binh Dinh, Viét Nam)

1.1. Co s& san xuit: Céng ty C6 phin Dugc - Trang thiét bi y té Binh Dinh (BIDIPHAR) (Dia chi: Chi nhanh Céng
ty ¢d phdn Dugec - Trang thiétbi y té Binh Dinh (Bidiphar) — Nha mdy céng nghé cao Nhon Héi: L6A3.01-A3.02-A3.03,

khu A Khu kinh t& Nhon Héi, xd Nhon Hdi, thanh phé Quy Nhon, Tinh Binh Binh, Vit Nam)

1 |Epirubicin Epirubicin Bot dong Hop 1 Lo NSX 36 893114109623 1
Bidiphar F50 |hydroclorid 50mg| kho pha (QLDB-694-18)
tiém

2. Co sé diing ky: Céng ty C6 phan Duwge phim Ampharco U.S.A (Bia chi: Khu cdng nghiép Nhon Trach 3, Thi Tran
Hiép Phude, huyén Nhon Trach, tinh Ddng Nai, Viét Nam)
2.1, Co s& san xuét: Cong ty Cé phin Dwge phdm Ampharco U.S.A (Dia chi: Khu céng nghiép Nhon Trach 3, Thj
Trén Hiép Phudc, huyén Nhon Trach, tinh Déng Nai, Viét Nam)

nug

2 |KaleAPC Lopinavir Vién nén Hop 1 vix 10 NSX 36 893110109723 1
100/25 100mg; bao phim | vién; Hép 3 vi x (VD3-83-20)
Ritonavir 25mg 10 vién; Hop 10
vi x 10 vién; Hop
lthix Lvix 10
vién; Hop 1 thi x
3 vix 10 vién;
Hép 1 tii x 10 vi
x 10 vién
3 |KaleAPC Lopinavir Vién nén Hop 1 vix 10 NSX 36 893110109823 l
200/50 200mg; bao phim | vién; Hop 3 vi x (VD3-84-20)
Ritonavir 50mg 10 vién; Hop 10
vi x 10 vién; Hop
Ttix [vix 10
vién; Hop | tii x
3 vix 10 vién;
Hop l tix 10 vi
x 10 vién
4  [Maxxtriple Efavirenz Viénnén [Hop 1l tix | vix NSX 36 893110109923 |
600mg; bao phim | 10 vién; Hop 1 (QLDB-596-17)
Emtricitabin tui x 3 vix10
200mg; vién; Hop | thi x
Tenofovir 10 vix 10 Vién
disoproxil 245mg

3. Co sé diing ky: Céng ty C6 phan Duwge phaim Medbolide (Dia chi: Phong 09, lau 10, toa nha The Everrich 1, 56 968
duong Ba Théng Hai, phudng 15, quén 11, Tp.HCM, Viét Nam)

3.1. Co s& san xuit: Céng ty Cb phin Duge phdm Me Di Sun (Pia chi: S6 521, khu phé An Loi, phudng Hoa Loi, thi
x4 Bén C4t, tinh Binh Duong, Viét Nam)
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- Ham lugng ché gdi chuin (thang) gia han gia han
(SH ding ky
da cip)
1) (2) 3) “ (&) (6) (7 (8) ®
Clddmgeln | poomees | BgpT 1wt 1
21 |Clyodas éﬁﬁg;i?t%n kh("_)hpha ong dung moi 4 NSX 36 ?3?:)1-;%1316;?123) |
phosphat) 600mg - !
Metronidazol
500mg; Nystatin S
22 [Menystin 100.000 IU; (;;f;nnzzo Hép 2 vix 10 vien| NSX 36 ?3?;;5215;7?‘;) 1
Dexamethason
acetat 0,3mg

2. Co siv ding ky: Cong ty ¢6 phan Dwoce Ha Tinh (Pia chi: S6 167, Pudng Ha Huy Tép, phudng Nam Ha, thanh phd
Ha Tinh, tinh Ha Tinh, Viét Nam)
2.1. Co s& san xuat: Céng ty ¢ phin Duwge Ha Tinh (Dia chi: Sé 167, Pudng Ha Huy Tép, phudng Nam Ha, thanh phd
Ha Tinh, tinh Ha Tinh, Viét Nam)

23

Lopetope

Loperamid
hydroclorid 1mg

Thude bot
uong

Hop 20 gbi x
1,5g, hop 30 gdi
x 1,5g

NSX

36

893110111823
(VD-20154-13)

3. Co s& diing ky: Cong ty ¢b phin dugc phdm Agimexpharm (Dia chi: 27 Nguyén Théi Hoc, Phudng My Binh, Thanh
phd Long Xuyén, Tinh An Giang, Viét Nam)

3.1. Co s& san xuét: Chi nhénh cdng ty ¢b phin Dwge phim Agimexpharm - Nha m4y san xuit Duge phim

Agimexpharm (Dia chi: Puong Vi Trong Phung, Khém Thanh An, P. My Théi, TP. Long Xuyén, Tinh An Giang, Viét

Nam)
Betamethason
. dipropionat Thude m& | Hoép | Tuyp x 15 893110111923
24 |Besalicyd 7,5mg; Acid boi da gam S 36 | wpa2m96-15)| !
salicylic 450mg ' o
lod 100 mg; Hop l Chaix .20
; . v ml Hp 1 Chai x
Acidsalieylic | b o dich |30 ml; Hop 1 893100112023 ]
25 |Antidartre 1000mg, ung et s 2OP NSX 24
; . | ding ngoai | Chai x 60 ml; (VD-1 8221-13}
Acid benzoic u :
400m Hop 1 Chai x N
& 90ml

4. Co sé¢ ding ky: Cong ty ch phan duge pham Ha Tay (DPia chi: S6 10A Phé Quang Trung, Phuong Quang T‘T:atng,

Quén Ha béng, Thanh pho Ha Noi, Viét Nam)

4.1. Co s san xuat: Cong ty cb phin dwge phim Ha Ty (Dia chi: T dan phd s6 4, phuong La Khé, quin Ha Déng,
thanh phd Ha N¢i, Viét Nam)

Amoxicilin (dudi
dang Amoxicilin

5 |Polyclox trihydrat) 500mg; | Viénnén | Hop 10 vix 10 _— oy |B93110112123 1
1000 Cloxacilin (dudi | bao phim vién (VD-20445-14)
dang Cloxacilin
natri) 500mg
t Enalapril maleat | Viénnang | Hép 10 vix 10 893110112223
27 o[Zendorif 10 10mg_ cung vién e G

thanh phé Nha Trang, tinh Khanh Hoa, Viét Nam)

5.1. Co s& sin xuit: Cong ty C phin Dwge phim Khanh Hoa (Dja chi

Hoa, Thanh phé Nha Trang, tinh Khanh Hoa, Viét Nam)
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