CONG TY CO PHAN DUQC PHAM CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

THIET BI Y TE HA NOI Pic lap - Tw do — Hanh phic
§6: 9L () /CVI2024/HPC-HCM Tp. H6 Chi Minh, ngay 15 théng 08 niim 2024
(V/v: Gia han 6 ding k)
Kinh giri -SO Y TE TINH NINH THUAN

-CAC CO SO Y TE TREN PIA BAN TINH

Cong ty C6 Phin Dugc Phdm Thiét Bi Y t& Ha Noi xin giri 16i chao trin trong dén Quy S¢ Y t&/
Co 86 Y té trén dia ban tinh.

Cong ty C6 Phdn Duoc Phim Thiét Bj Y t& Ha Nbi d4 tring thiu san phim Gemapaxane
(Enoxaparin natri 4000IU/0,4ml) theo quyét dinh s6 08/QD-SYT ngay 05/01/2024 ctia S& Y té tinh Ninh
Thuén v& viéc phé duyét két qua Iyra chon nha thiu G6i sé 1: Goi thau Thudc Generic va vic xin nam 2023.

Cin ctr quyét dinh sb 343/QD-QLD ngay 19/5/2023 ciia Cuc Quan 1y Dugc vé viée ban hanh Danh
muc 28 vic xin, sinh phdm duoc cip, gia han gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 47;

Chung t6i xin thong bdo v& viéc gia han s6 dang ky ctia san phAm Gemapaxane (Enoxaparin natri
40001U/0,4ml), cu thé nhu sau:

STT|Tén sin phdm| = S ding ky Quycich | e hoatchge [T ong d¢-ham Dang baoj Don viCo & sin xuit -
dong goi lrong ché tinh | Nuéc sin xuat )
, by = .

ifK 313“16?12“;? =% | Hop 6 bom Dung dich  Bom |Jral SpA 4@
1 | Gemapaxane I - - tiém déng sin| Enoxaparin natri | 4000I1U/0,4ml % : - afarmac:o P eH

SDK gia han: tiém tiém -Y Qs
0,4ml [y 'CONG
800410092123 (= DU C
Theo Khoén 24 Piéu 1 Thong tur 06/2023/TT-BYT ngay 12/3/2023 vé viéc stra d6i Khoan 6 Bw‘u THIE
37 Thong tu 15/2019/TT-BYT ngay 11/7/2019 huéng dan vé viéc chu diu tr duge xem xét dé nha thaii~ « H.
thay thé thudc, cu thé: \'5’ ,o,’,<

“b) Thay ddi sé gidy ding ky lwu hanh hodc dwoc cdp gidy phép nhap khiu méi nhung cdc
thong tin khdc khéong thay doi (tén thuéc, co sé sdn xudt, tudi tho ciia thudc, tinh ddp ting nguyén tic,
tiéu chuén GMP ciia co sé sin xudt, tiéu chuin chit lweong; riéng tiéu chudn chit leong cia thuoc thay
thé cé thé thay dbi nhung khéng dwoc thip hon tiéu chuin chit liong ciia thudc di tring thau hoic
di chao trong ho so du thiu hodc tiéu chudn chit lwong thuéc dwoc cip nhit phién bin mdi ciia dwoc
dién). Riéng thudc biét dwoc goc, sinh phdm tham chiéu khi thay doi so gidy déing kp luu hanh hodc dwoc
cdp gidy phép nhdp khdu mdi thi thong tin thay doi phdi dwoc B Y té cong bo trong Danh muc thudc biét
duoc gé'c, sinh phcfm tham chiéu:”

Cong ty xin dinh kém quyét dinh s 343/QD-QLD ngay 19/5/2023 ctia Cuc Quan 1y Duoc, kinh
mong Quy S& Y t&/ Co sd Y té trén dia ban tinh xem xét dé chung t6i cung tmg san phim Gemapaxane
(Enoxaparin natri 40001U/0,4ml) sé ding ky gia han 800410092123 thay thé cho sin phim Gemapaxane
(Enoxaparin natri 4000IU/0,4ml) s6 dang ky VN-16312-13.
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PHU LUC: DANH MUC THUOC GENERIC PE NGHI THAY POI SO PANG KY

(Kém theo Céng viin sé /CV/2024/HPC-HCM ngay 15 thang 08 nam 2024)
$6 ding ky p $6 lrgng cung | _, .
STT Ma Tén sin D‘Zn theo quyét $6 ding ky |Tén Co s& S(:::l(;rng ing theo SPK ?:il:lq:g"::n
thubc | phim Y |dinh 56 08/QD-|  thay déi y té Y2 | theo QD 08/QP-| 2! CUNETNE
tinh thaun theo SDK méi
SYT SYT
Bom Bénh vién
1 |G10488|Gemapaxane tiem VN-16312-13 | 800410092123 | tinh Ninh | 18.000 2.988 15.012
Thuin
Téng | 18.000 2.988 15.012
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fé?:@ﬁﬁc MDUQC Déc lap - Tw do - Hanh phuc
S6: 343 /QD-QLD Ha N6i, ngay 19 thing 05 néim 2033
QUYET PINH N HO S

V& viéc ban hanh Danh muc 28 vic xin, sinh phim
dwgc cap, gia han gidy dang ky luu hanh tai Vi¢t Nam - Dot 47

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUGC

Can cir Ludt Duoc sd 105/2016/QH13 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 céu 6 chirc ciia Bé Y té;

Cén cir Thong tir s6 08/2022/TT-BYT ngdy 05/09/2022 ciia Bé truéng B3 Y té
quy dinh viéc dang ky luu hanh thudc, nguyén ligu lam thudc;

Cin cik Quyét dinh 56 1 969/QD-BY T ngay 26/4/2023 cua Bj truong B6 Y 1é quy
dinh chirc ning, nhiém vu, quyén han va co cau 16 chite ciia Cuc Quan ly Dugc thude
B Y té;

Cdn cir két ludn cua Hoi déng tw vén cdp glay dang ky heu hanh thude, nguyén
liéu lam thudc - B Y té;

Theo dé nghi ciia Trréng phong Pang ky thuée, Cuc Quan Iy Duorc.

QUYET PINH:

Bléu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay Danh muc 28 véc xin, sinh phim
dwoc cip, gia han gidy ding ky hru hanh tai Viét Nam - Dot 47, bao gom:

1. Danh muc 01 sinh pharn dugc cip gidy ding ky Iru hanh hi¢u lyc 05 nim -
Dot 47 (Phy luc 1 kém theo Quyét dinh nay).

2. Danh muc 06 vic xin, sinh pham dugc cip gidy dang ky Ivu hanh hidu luc 03
n3m - Dot 47 (Phu luc 2 kém theo Quyét dinh nay)

3. Danh muc 14 sinh phim dugc gia han gidy dang ky hru hanh hiéu luc 05 nim
- Dot 47 (Phu luc 3 kem theo Quyet dinh nay).

4. Danh muc 07 sinh phdm dugc gia han gidy dang ky luu hanh hiéu luc 03 nim
-Dot 47 (Phu luc 4 kém theo Quyét dinh nay).

-Piéu 2. Co 6 san xuét va-co s& diang ky thude c6 trach nhiém:

1. Sén xuat cung cap thudc vao Viét Nam theo ding cac hé so, tai lidu d3 ding
ky v6i B Y té va phai in s6 dang ky dugc B4 Y t& Viét Nam cép 1én nhin thudc.

2. Chép hanh day du phap ludt cua Viét Nam va céc quy dinh cia B Y té vé
san xudt, nhap khiu thudc va lru hanh thudc tai Viét Nam, néu co bét cir thay déi gi
trong qua trinh Iru hanh thudc & nudce so tai va & Viét Nam thi phai bio c4o ngay cho
Cuc Quan 1y Dirgc - B6 Y té Viét Nam.

3. Thue hién viéc cap nhét ti€u chuén chét lugng cia thudc theo quy dinh tai
Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cia Bo trudng Bo Y t€ quy dinh vé
chit hrong thudc, nguyén liéu lam thudc, Théng tu s6 03/2020/TT-BYT ngay
22/01/2020 coa B§ trudng BO Y té stra ddi, bd sung mot sé diéu cta Thong tu
11/2018/TT-BYT quy dinh v& chét lwong thube, nguyén liéu 1am thudc.

4. Cép nhét nhin thudc, t& hudéng din sir dung thudc theo quy dinh tai Thong tu
6 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ciia B truéng B Y té quy dinh ghi nhan thubc,
nguyén liéu lam thudc va t& huéng dan st dung thudc trong thoi han 06 thang ké tir
ngay k¢ ban hanh Quyét dinh nay, theo hinh thire thay dbi, bd sung gidy ding ky hru
hanh thudc quy dinh tai Théng tu s6 08/2022/TT-BYT.

5. Sau 12 thang k& tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, cic thudc duoc gia han
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g1ay ddng ky Iuu hanh tai Phu luc 3, 4 c6 thay 601 vé ndi dung hanh chinh (bao gom cd
mau nhan, 6 huéng dén sir dung) phai san xuét (('101 v6i véc xin, sinh phdm san xuét
trong nudc), nhap khiu (d6i véi vic xin, sinh phim nhép khiu), lru hanh véi cac ndi
dung di dugc phé duyét thay dbi trong hé so ding ky gia han.

6. Phéi hop véi cac co sd'y té dy phong, co s& diéu tri dé thic hién theo ding
cac quy dinh hién hanh vé thubc ké don, theo d6i an toan, hiéu qua, tac dung khong
mong mudn cia thuoc trén ngudi Viét Nam va téng hop, bao céo theo quy dinh tai
Piéu 5 Thong tu sé 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 ctia Bd truéng BO Y té quy dinh
viée ding ky lru hanh thubc, nguyén liéu 1am thube ddi véi cac thube thude Danh muc
ban hanh kém theo Quyét dinh nay.

7. Co s& ding ky thube phai bio dam duy tri diéu kién hoat déng trong thdi han
hidu lwc cua gidy ding ky lun hanh thudc, nguyén liéu 1am thubc. Trong trudng hop
khong con dap tmg du diéu kién hoat dong, co s& ding ky phai co trach nhiém thuc
hién thay ddi co s& ding ky theo quy dinh tai Thong tur s6 08/2022/TT-BYT ngdy
05/9/2022 cia By truéng B Y té quy dinh viéc dang ky luu hanh thudc, nguyen liéu
1am thuéc trong thdi han 30 ngay ké tir ngdy co s& ding ky khong con di diéu kién
hoat dong.

8. Co so ding ky thudc phai bao cao B6 'Y té vé cap nhat tinh trang dap tmg
Thyc -hanh tot san xuit cia 0o 86 san xudt thuoc nguyén liéu lam thudc. Trudng hop
CO SO san xuit bi thu hoi gidy phép séan xuét hodc khong dap mg Thuc hanh t6t san
xuit thudc, nguyén liéu 1am thudc & nudc s tai, co s& phai thuc hién viéc bao cao
trong thdi han 15 ngay ké tir ngdy c6 théng béo clia co quan quan 1y cb thAm quyén
nudce sé tai theo quy dinh tai diém d khoan 1 Piéu 100 Nghi dinh s 54/2017/ND-CP
ngdy 08/5/2017 ciia Chinh phi quy dinh chi tiét mét sb didu va bién phép thi hanh
Luét Dugec.

9. Cac thuoc dugc gia han gidy dang ky luu hanh tai Phu luc 4 Quyet dinh nay
(tre thudc ¢6 sb thir tr 02/Phu luc 4), co s6 dang ky phai nop bd sung hd s0 1am sang
dé xem xét theo quy dinh tai Thong tu s6 08/2022/TT-BYT khi gia han gidy ding ky
luru hanh.

Pidu 3. Cac thudc duogc gia han glay déng ky luu hanh tai Phy luc 3 va Phy lyc
4 Quyet dinh nay dwoc tiép tuc sir dung s6 dang ky da cép trudce khi gia han trong thoi
han t6i da 12 thang ké tir ngay duoc cép sé ding ky gia han theo quy dinh tai Phu Iuc
VI ban hanh kém theo Théng tu s 08/2022/TT-BYT.

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

Diéu 5. Gidm dbc S& Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung wong va Gidm
dc co s& san xudt va co s& ding ky c6 thudc tai Didu 1 chiu trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.
Noi nhén: CucC TRUONG
-NhuPidus; /’” ER
- B trrdng BYT (d€ b/c);

- Thit truémg P4 Xuin Tuyén (dé blc);
- Cyc Quény - BO Quéc phong, Cuc Y té - B Cong an§ WL
Cuc Y t& GTVT - By Giao thong van tai; Téng Cuc f{a‘; G _
quan - B Tai chinh; NS ,; A
- B4o hiém x4 hoi Viét Nam; B
- BO Y t& Vu PC, Cyc YTDP, Cyc KHCN&DT; Cyc Vit Tudn Cudng
QLKCB, Thanh tra By, Van phong NRA, Vin phong

HDTV cap GDPKLH thuéc, NLLT; Trung tim mua sim QG;

- Vggn KDPQG VX&SPYT, Vién VSDTTW;

- Tong Cong ty Dugc VN — CTCP, Cac Cong ty XNK duge

pham (xem Website Cuc QLD);

- Cac Bénh vién & Vién c6 giudng bénh truc thuéc BYT;

- Cuc QLD: céc phong QLGT, QLKDD, QLCLT, PCTTra,

VP Cuc, Website Cuc QLD;

- Lwu: VT, DKT (4b).
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DANH MUC 07 SINH PHAM PUQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH

) TAI’VIET NAM HIEU LUC 3 NAM - POT47
(Kem theo quyét dinh sé: ...343...../0D-QLD, ngay 19./35./2023ciia Cyc Qudn Iy Dugc)

STT | Tén thubc Hoat chit Dang Quy cich déng Tiéu Tudi S6 ding ky S6
chinh —Ham | bao ché g6i chudn | tho ia han lin
lwgng (thing) | (So ding ky gia
di clp) han
6} @) 3) ) (5) (6) (7) @) ©)
1. Co sé diing ky: Chi nhinh Céng ty C§ phin Dwoc phim Nam Ha (Dja chi: 423 Vii Tong Phan,
phuong Khwong Dinh, qudn Thanh Xudn, thanh pho Ha Ngi, Viét Nam)
1.1. Co sé san xuét: Bioton S.A. (Pia chi: Macierzysz, 12 Poznanska Str., 05-850 Ozarow Mazowiecki,
Ba Lan)
1 Scilin N Human insulin | Hondich | Hop 11¢ x 10ml; | NSX 36 590410091723 1
- (Isophane) tiém Hop 5 cartridges (QLSP-850-15)
100IU/ml . ( 6ng);x~ 3ml
2. Co s& ding ky: Cong ty TNHH DKSH Pharma Viét Nam (Pia chi: S6 23 Pai Lé Péc Lip, Khu
cong nghiép Viét nam- Singapore, Phurong Binh Hoa, Thanh phé Thudn An, Tinh Binh Duong, Viét Nam)
2.1. Co s& san xuat: Eli Lilly Italia S.p.A. (Pia chi: Via Gramsci, 731-733, Sesto Fiorentino, 50019
Florence, }")
2 Humalog Insulin lispro | Hondich | Hop Sbuattiémx | NSX 36 800410091823 1
Mix50 (trong 46 50% tiém 3 ml, but tiém (QLSP-1083-
Kwikpen 1a dung dich bom sin thudc 18)
msulin lispro va
50% 1a hon dich
insulin
lispro
protamine)
300U/3ml
(twong duong £
~ 10,5mg) 4
3. Co so ding ky: Dr. Reddy's Laboratories Ltd. (Dja chi: 8-2-337, Road No.3, Banjara Hills,
Hyderabad, Telangana-500034, An Dg)
3.1. Co s& sin xudt: DR. REDDY’S LABORATORIES LTD. (Dia chi: Biologics, Survey No. 47,
Bachupally (V), Bachupally (M), Medchal Malkajgiri (Dist.), Telangana (State), An D)
3 Grafeel Filgrastim Dung Hop 1 lo Iml NSX 24 890410091923 1
(G-CSF) dich tiém | dung dich thudc; (QLSP-945-16)
300pg/1ml Hop 1 bom tiém
d6ng sin 1ml
dung dich thudc
4,. Co sé dang ky: Lifepharma S.p.A (Dia chi: Via dei Lavoratori, 54-20092 Cinisello Balsamo, Milan,
Y)
4.1. Co s& san xuit: Italfarmaco S.p.A (Pia chi: Viale Fulvio Testi, 330-20126 Milano (M), Y)
4 | Gemapaxane | Enoxaparinnatri | Dung | Hop6bomtiém | NSX | 24 | 800410092023 | 1
60001U/0,6m! | dich tiém | déng sin 0,6ml (VN-16313-13)
5 | Gemapaxane | Enoxaparin natri | Dung | Hop 6 bom tiém | NSX 24 800410092123 1
40001U/0,4m! | dich tiém | dong sin 0,4ml (VN-16312-13)
6 Gemapaxane | Enoxaparin natri Dung Hop 6 bom tiém | NSX 24 800410092223 1
20001U/0,2ml | dich tiém | déng sén 0,2ml (VN-16311-13)






