CONG TY CO PHAN DUQC PHAM CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TV.PHARM Déc Lap — Tu Do- Hanh Phuc

IR 000-==--==- 00o
S6 : 06/CV.TV.PHARM

Tra Vinh, ngay 07 thdng 10 ndm 2024

KINH GUIL: SO Y TE NINH THUAN
Céng ty ¢b phan duge phdm TV PHARM chén thanh cam on su gitip 4o clla S& Y Té
Ninh Thuédn trong sudt thoi gian qua.

Cén ctr quel dinh s6 08/QD-SYT, ngay 05/01/2024 cua Giam Déc S& Y té tinh
Ninh Thuén v€ vi¢c ph€ duyét két qua lua chon nha thdu G6i thau sé 01 : Géi thiu thudc
genenic va vic xin nam 2023

Céng ty ¢ phan dugc pham TV.PHARM 14 don vi trang thau véi tdng s 12 san
phém, trong dé ¢6 01 san phim:

Ma sd Tén hoat chit ND- Dang | DVT | Quycich | Tén thuong SDK $6 lugng Bon S0 lugng
HL biro dong goi mai tring gii qun con lai
ché thiu ., da xugt
({6
VAT)
G10996 Paracctamol 500mg | Vién Vien | HOp 50vi | Paracetamol VID-32051-19 1.642.000 120 | 633.000 | 1.009.000

(acetaminophen) nén x 10 vién 500mg

Nay Cong ty TV.Pharm gii céng van nay dén S$& Y Té Ninh Thuén dé xin duoc thay
ddi vé s6 ding ky ctia san pham Paracetamol 500mg tir ngay 08/10/2024 do :

- San pham Paracetamol 500mg dé duge cép sb dang ky méi theo quel dinh SO 331/Qb-
QLD ky ngay 27 thang 05 nam 2024 vé viéc ban hanh danh muc 401 thudc san xuét trong nudc
duoc gia han gidy dang ky lwu hanh tai Viét Nam- Dot 197 cia Cuc quan ly dugc Viét Nam

86 ding ky cii : VD-32051-19
86 ding ky moi : 893100322924
Céng ty ¢b phan duge phdm TV.Pharm kinh mong So Y Té Ninh Thuin vui long
chap thuan su diéu chinh trén. Chung 161 xin giri kém Quyel dinh 331/QP-QLD dé chirng
minh 6 dang ky diéu chinh trén 13 dung,
Mdt lan nira, Chung 6 rdt mong dugc su gitp d ciia Quy S& Y Té . Chung t6i xin
chén thanh cam on

Trén trong kinh chao! .
T/M CT CPDP TV.PHARM

Poc chi nhanh

2/ CH!NHANH \C
{ CONG TY GO PHAN |
UJC PHAM TV.PHARM




PHU LUC DANH MUC THUOC GENERIC VA VAC XIN
PE NGHI THAY POI SO PANG KY
( Kém theo cong vin sé 06/CV.TV.PHARM ngay 07 thang 10 nam 2024)

Ma sb Tén hoat ND-HL | DVT | Sé diing ky Sb ding ky Tén co s y té S8 lugng S6 lugng $6 lugng
chat theo Quyét thay doi tring cung irng con lai
dinh 08/QD thiu theo s dang | cunging
SYT ky theo theo s0
Quyét dinh dang ky
08/QD-SYT thay doi
BVT 560.000 130.000 430.000
TTYT Phan Rang 200.000 33.000 167.000
TTYT Ninh Phude | 570.000 200.000 370.000
TTYT Ninh Hai 140.000 140.000 -
G10996 Paracetamol 500mg | vién | VD-32051-19 | 893100322924
TTYT Ninh Son 52.000 10.000 42.000
TTYT Thuédn Nam 70.000 70.000 -
TTYT Béc Ai 50.000 50.000
Téng 1.642.000 633.000 1.009.000
T/M CT CPDP TV.PHARM

o
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_Asddm Péc chi nhinh
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S6: 331 /QP-QLD Ha Ngi, ngdy 27 thdng 05 ndm 2024
QUYET DINH

V& viéc ban hénh Danh muc 401 thudc sin xuit trong nuwéc
dwoc gia han gidy ding ky lwu hanh tai Viét Nam - Pgt 197

cyc TRUO'NG cyc QUAN LY DUQC

Can cir Ludt Dugc so 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;
Can cir Nghi dinh so 95/2022/ND-CP ngay 15/1 ]/2022 cua Chinh phti quy dinh
chirc nang, nhiém vy, guyen han va co cdu t6 chire cvia BG Y té;

Céin cir Quyét dinh s6 1 969/QD -BYT ngay 26/4/2023 cua BJ trudng Bo Y té quy
dinh c/mc néing, nhiém vy, quyén han va co céu té chicc ciia Cuc Qudn Iy Dugc thubc
B3 Y té

Céin cir Théng tw s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ctia By trudng B Y 1é
quy dinh viéc dang ky luu hanh rhuoc, nguyen ligu lam thudc;

Can cir két lugn cua Hj dong tw van cap gidy dang ky luu hanh thudce, nguyén
liéu lam thudc - BgY té c’:'o't 197 tai Cong vain s6 33/HPTV-VPHD ngay 11/4/2024 ciia
Van phong Hpi a‘ong tie van cap GPKLH thubc, nguyen liéu lam thuéc;

Theo dé nghi ctia Truéng phong Dang ky thudc, Cuc Quan Iy Duoc.

QUYET DINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 402 thubc san xuit trong
nuéc duge gia han gidy ding ky hru hénh tai Viét Nam - Dot 197, cy the

1. Danh muc 256 thubc san xuit trong nuéc dwge gia han gidy ding kj hwu
hanh higu lyc 05 nam (Phy lucI kém theo).

2. Danh muc 140 thudc san xuét trong nuéc duge gia han gidy dang ky hm
hanh hiu lyc 03 nam (Phuy luc 1l kem theo).

3. Danh muc 05 thudc sin xudt trong nudc duge gia han gidy ding ky uu hanh
higu luce dcn 31/12/2025 (Phu luc IIT kém theo).

Pidu 2. Co 50 san xuit vi co s& dang ky thubc ¢o trach nhiém:

1. San xuét thube theo ding cac ho s, tai li¢u da déng ky v6i B Y t& va phai
in s6 ding ky dugc B6 Y te Viét Nam cip 1én nhdn thuoc

2. Chi du'orc s&n xuit, dua ra luu hanh céc thude kiém soat dic biét khi c6 Glay
chimg nhan du diu kién kinh doanh dwgc pham vi kinh doanh thubc phai kiém soat
dgc bi¢t phu hop v6i pham vi hoat dong cua co s dép tmg quy dinh tai khoan 5 Pi¢u
143 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cia Chinh phu quy dmh chi tiét mot
s ditu va bién phap thi hanh Luét Duge.

3. Thuyc hi¢n vi€c cap nhét tiéu chufin chét lugng clia thubc theo quy dinh ta1
Thong tu ) 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cua BS trudmg BO Y té quy dinh vé
chit lugng thuoc nguyén li¢u lam thude.

4. Thubc dwoc gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyet dinh néy nhung chua
ndp hd so cap nhat ndi dung nhin thude, to huéng dan st dung thube thco quy dinh
cua Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ciia BS trudng B Y t& thi phai thuc
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hién cép nhat theo quy dinh tai diém b Khoén 1 Dleu 37 Théng tur 6 01/2018/TT-BYT
trong th&i han 12 thang ké tir ngay duge gia han glay ding ky luu hanh,

S. Sau 12 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dmh néy, chc thudc dwoc gia han
gidy déng ky Iwu hanh theo Quyét djnh ndy c6 thay ddi vé ndi dung hanh chinh phai
sdn xudt va lua hinh véi cic ndi dung di duge phé duyét thay dbi trong hd so gia han.

6. Co s¢ dang ky thude phai bao dam duy tri didu kién hoat déng trong thdi gian
hifu lyc cua gidy dang ky hru hanh thudc, nguyén liéu 1am thudc. Trong trudmg hop
khong con dap tng du diéu kién hoat dong, co s& dang ky phai ¢ trach nhi¢m thyc
hién thay di co s¢ ding ky theo quy dinh tai Théng tu s0 08/2022/TT-BYT trong thoi
han 30 ngay ké tir ngay cO sd dang ky khéng con du dleu ki¢n hoat dong.

7. Co s& san xuét thube phél bao dam cac ditn kign hoat déng cua co so san
xuat trong thoi ban higu lyc cua glay ding ky luu hanh thudc, nguyen liéu lam thudc.

8. Céac thuoc duge gla han gidy dang ky hru hanh tai Quyct dinh ndy duoc tlep
tuc sir dung qo dang ky da cap truéc khi gia han trong thdi han t6i da 12 thang ké tiy
ngay duogc cap s6 ding k¢ gia han theo quy dinh tai Phy luc VI ban hanh kém theo
Théng tu s6 08/2022/TT-BYT. .

9. th hop véi cac co s diéu tri & thyc hmn theo dung cac quy dinh hign
hanh vé thudc k& dom, theo doi an toan, higu quad, tic dung khong mong mubn cua
thube trén ngudi V1c;t Nam va tong hgp, bao céo theo quy dinh tai Diéu 5 Thong tw s&
08/2022/TT-BYT déi vai cac thude trong Phu lyc 11 ban hanh kém theo Quyét dinh
nay.

Pidu 3. Quyet dinh nay co hiéu luc ké t ngay ky ban hanh.

pidu 4. Gidm dbe S& Y 1é cac tinh, thanh phé truc thude Trung wong va Gidm
dbc co so san xuét va co s dang ky ¢ thube tai Diéu 1 chiu trach nh1¢m thi hanh
Quyét dinh ndy./.

Noi nhén: CUC TRUGONG
- Nhu Biéu 4; AN

- BT. Dao Hong Lan (dé brc);
- TT. D& Xuan Tuyén (d¢ b/c); 2
- Cuc Quén y - Bd Qubc phong, Cuc Y té - B Cong an;

- Cye Y t€ GTVT - B Giao théng van tai;
- Tong ch Hai quan - B§ Tai chinh;

- Bao hlcm x4 hdi Viét Nam,; St ~ X .
-Bo Y té:Vu PC, Cye QLYDCT, Cyc QLKCB, Thanh tra Vit Tuan Cudng
B9, Vin phon g HDTV cip GDKLH thudc, NLLT;

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

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

- Céc Bénh vién, Vign c6 giwdng bénh tmc thuge B Y té;

- Trung tAm mua sém tap trung thude qubc gia;

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

Website;

- Lwu: VT, DKT (C.H) (62b).




(Kém theo Quyét dinkh 56 331

Phy lyc I
DANH MUC 256 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC BPUQC GIA HAN GIAY DANG KY LUU HANH
TAI VIET NAM HIEU LU'C 05 NAM - BQT 197

cua Cuc Quadn ly Dugc)

/OD-OLD ngdy 27 thding 05 ndm 2024

STT| Tén thudc Hoat chi¢ chinh - | Dang bao | Quy cdch donggéi| Tieu | Tudi | So6dingky |Sblan
Ham lwong ché chuin | tho gia han gia han
(thang)| (SO dingky
: di cip)
) () 3) RC)) (5). 6) ), (8) &)

1. Co s& @ing ky: Cong ty ¢d phan DTS Viét Nam (Dja chi: 86 18, t& 51, phudng Quan Hoa, quin Cau Gidy, thanh phd Ha
Noi, Viét Nam)
. 1.1. Co s& séin xuiit: Cong ty ¢b phin duge pliim Nam Ha (Dia chi: S6 415, duomg Han Thuyén, phudng Vi Xuyén, TP.
Nam Binh, Tinh Nam Binh, Vi¢t Nam)

i

Golheal 300

Thioctic acid (Alpha
Lipoic Acid) 300mg

Vién nang
mém

Bép2vi,4vix 15

~vién

NSX

36

893110307124
(VD-24075-16)

Bién, TP Ha Ni, Viét Nam)

1.2. Co s& sin xut: Cong ty TNHH MTV 120 Armephaco (Pja chi: 118 Vi Xuén Thiéu, phudng Phitc Lgi, quin Long

2 |Benfosafe Benfotiamin 150mg |Viépnén  |HOp 3 vix 10 vién, NSX 36 1893110307224 i
bao phim  |H$p 6 vi x 10 vién (VD-28654-18)
3 }Vildagold Vildagliptin 50mg  |Viénnén  [Hop 3 vix 10 vién NSX 36 1893110307324 1

(VD-30216-18)

2. Co s& dang ky: Cong ty Cé phan Dugc Danapha (Pja chi: 253 Diing ST Thanh Khé, phudmg Thanh Khé Tdy, quéin Thanh
Khé, thanh phé Da Ning, Viét Nam)

2.1. Co s& sin xuéit: Cong ty c§ phin duge Danapha (Dja chi: 253 Diing ST Thanh Khé, phudmg Thanh Khé Tay, quén
Thanh Khé, thanh phd Da Néng, Viét Nam)

4 [Amitriptylin Amitriptylin Viénnén  {Hép 1 1o x 100 NSX 36 1893110307424 1
25 mg hydroclorid 25mg  jbao phim  |vién; Hop 10 vi x (VD-31039-18)
10 vién

5 |Daquetin 25 Quetiapin (dudi Viénnén  |Hp 3 vi x 10 vién NSX 36 893110307524 1
dang Quetiapin bao phim (VD-25580-16)
fumarat) 25mg .

6 [Dibulaxan Tbuprofen 200mg; Viénnén  [Hp 5 vi x 20 vién NSX 36 1893100307624 1
Paracctamol 325mg ’ (VD-30234-18)

7 {Magnesi~B6 Magnesi lactat Vién nén Hop S vix 10 vién NSX 36 893110307724 1
dihydrat 470mg; bao phim (VD-27702-17)
Pyridoxin
hydroclorid Smg

8 |S-Enala s Enalapril maleat  {Viénnén |Hop S vix 10 vién; NSX 36 18931 103_07824 1
Smg; Hép 10 vi x 10 vién (VD-31044-18)
Hydroclorothiazid
12,5mg :

9 1S-Levo Levofloxacin (duéi  [Viénnén |Hfp2 vix 10 vién, | NSX 36 (893115307924 1
dang levofloxacin bao phim  |H@p 5 vix 10 vién (VD-31045-18)

hemihydrat) 750mg

3. Co si ding ky: Cong ty cd phiin Duge Ddng Nai (Dja chi: 86 221 B, dudng Pham Vin Thuén, phudmg Tin Tién, thanh
phd Bién Hoa, tinh Dong Nai, Vit Nam)
3.1. Co s& san xufit: Cong ty ¢d phin Dugc Dong Nai (Dia chi; $6 221 B, dudng Pham Van Thufn, phudng Tén Tién, than!
phd Bién Hoa, tinh Bdng Nai, Viét Nam)
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STT| Tén thude Hoat chét chinh - | Dang bao | Quy céich déng géi| Tiéw | Tudl | S dangky |S613n
Ham lugng ché chuidn | the | giahan [gia ban
(thing)| (S6 ding ky
: a3 clp)
) (2) 3 ) (5) (6) ()] () O
152 {Flucloxacilin 1g  [Flucloxacilin (dudi |Thudc bot Hop 1lo; Hop 1019 [BP 2022| 36 [893110322224 1
dang Flucloxacilin  |pha tiém (VD-30591-18)
natri) Ig
153 {Flucloxacilin Flucloxacilin (duéi Thubc bt Hép 1lo; Hop 101 |BP2022) 36 893110322324 1
500mg dang Flucloxacilin  |pha tiém (VD-30592-18)
natri) 500mg

43. Co s& ding ky: Céng ty ¢b phin dirge pham Virh Phuc (Dla chi: $6 777, dudng M& Linb, phudng Khai Quang, thanh
phd Vinh Yén, tinh Vinh Phac, Viét Nam) .

43.1. Co 56 san xuit: Cong ty ¢ phin du'()c phﬁm Vinh Phiic (Pia chi: Thén Méu Théng -P.Khai Quang - TP.Vinh ch -

T.Vinh Phiic- Viét Nam)

154 |Aminazin Clorpromazin Vlén nén Lo 600 vién NSX 24 18931 10322424
hydroclorid 25mg  |bao dudng - (VD-29222-18)
155 |Vinsalamin 250 [Mesalamin 250mg  |Viénnén  [Hop 3 vix 10vién; | NSX 36 893110322524 1
bao tan Hop 10 vix 10 vién (VD-29911-18)
trong rudt

44. Co' s¢ ding ky Cong ty ¢6 phin Dugc Phic Vinh (Dia chi: L6 CN 4-6.2 KCN Thach That - Qudc Oai, Xi Phung X4,
Huyén Thach Thét, Tp. Ha Ngi, Viét Nam)
44.1. Co s& sin xuft: Cong ty ¢§ phin Dugc Phiic Vink (Dja chi: Lé CN 4-6.2 KCN Thach That - Quéc Oai, X3 Phing X4,
Huyén Thach Thit, Tp. Fa Npi, Viét Nam)

156 |Motabic Meloxicam 7,5mg  |Viénnén  |Hop 2 vi x 10 vién NSX 36 8931 103.22624 1
(VD-30619-18)
157 |Tetracyclin Tetracyclin Viénnang |Hop 10 vix 10 NSX 36 893110322724 I
Hydroclorid 500mg  [cung vién, Lo x 100 vién, (VD-29261-18)
l Lo x 200 vién :

45. Co s¢ ding ky: Cong ty ¢6 phin Duge S.Phurm (Dja chi: Pudng D1 16 G, khu céng nghiép An Nghiép, x& An Hiép,
huyén Chéau Thanh, tinh Séc Tring, Viét Nam)

45.1. Co s& san xufit: Cong ty cd phﬁn Duge S.Pharm (Pia chi: Pudng D1 156 G, khu cong nghi¢p An Nghiép, x& An Hiép,
huyén Chéu Thanh, tinh S6c¢ Tring, Viét Nam)

158 [Magnesi B6 Magnesi laclat Viénnén  |Hp 5 vi,bop 10vi, | NSX 36 1893100322824 1
dihydrat 470mg; bao phim  [hdp 50 vi x 10 vién (VD-28004-17)
Pyridoxin
. hydroclorid Smg
. 159 |Paracetamol Paracetamol 500mg |Viénnén  [Hop 10 vi, hgp 50 NSX 36 1893100322924 ]
500 mg vi x 10 vién; Chai (VD-32051-19)
500 vién

46. Co s ding ky Cong ty Co phin Dugc Trung wong 3 (Dja chi: 115 Ngb Gia Ty, Phudmg Hai Chau 1, Quan Hai Chéu,
Thanh pho ba Ndng, Viét Nam)
46.1. Co s& san xuit: Cong ty C8 phin Duge Trung wong 3 (Bja chi: 115 Ngé Gia Ty, Phudng Hai Chau 1, Quén Hai
Chau, Thanh phé Da Ning, Vi¢t Nam)

. 160 |Cetecocenpira  {Piracetam 800mg Viénnén [Hop 10vix 10 NSX 36 1893110323024 1
800 bao phim  |vién; Lo 100 vién; (VD-22691-15)
] Lo 200 vién
161 [Clorocid 250 mg |Cloramphenicol Vién nang |H@p 10 vix 10 vién | NSX 36 (893115323124 1
250mg cirng (VD-22361-15)
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STT Tén thudc l Hoat chit chinh - Dang bdo | Quy cich déng géi | Tiéu Tudi 86 ding ky [ S6 lan
Ham lrong ché chudn | the gia han gia har
(thang)| (S8 ding ky
di céip) _
1) 2) 3 4__ 5 ©) () 8) (&)

76. Ca s&r ding ky: Cong ty TNHH Sinh Dugc phim Hera (Djs chi: Lé Al7, Khu cdng nghi§p Tr Ha, thi xa Huong Tr3,
tinh Thira Thién Hué, Viét Nam)
76.1. Co s& san xuit: Cong ty TNHH Sinh Dwgc phdm Hera (Bia chi: L6 A17, Khu céng nghiép T Ha, thi xd Huong Tra,
tinh Thira Thién Hug, Viét Nam)

253 {Capelodine Capecitabine 150mg |Viénnén  [Hop 6 vi x 10 vién NSX 36 1893114332324 1

bao phim (QLDB-724-18)

254 |Dactasvir Daclatasvir (dudi Viénnén  |[Hp 3 vix 10 vién; NSX 24 1893110332424 1
dang Daclatasvir bao phim  {Hop 1 Lo x 30 vién {VD3-33-19)
dihydrochloride
66mg) 60mg

77. Co s6 dﬁng ky (Co s dit gia cong): Medochemie Ltd. (Bja chi: 1-10 Constantmoupoieos street, 3011 Limassol, Cyprus

77.1. Co s san xuiit (Co s nhan gia cng): Cong ty TNHH Mcdochemic (Vién Déng) (Pia chi: Sé 40 VSIP I, dudng sb
6, Khu cong nghigp Vigt Nam ~ Singapore 11, Khu lién hop cdng nghiép — dich vu — 48 thj Binh Duong, Phudng Hoa Phy,
Thénh pho Thi Dau Mét, Tinh Binh Duong, Viét Nam)

255 [Basicillin 100mg

Doxycyclin (duéi
dang doxycyelin
hyclat) 100mg

Vién nang
cling

Hgp 10vix 10
vién; Hp 100 vi x
10 vién

TNSX

24

893610332524
(GC—310-18)

78. Co s& ding ky: Chi nhinh cong ty TNHH san xufit - kinh doanh dwge pham Dam San (Dxa chi: E22-E23 Trung tdm
thuong mai duge phim va trang thiét bj y té, S§ 134/1 T Hién Thanh, Phuémg 15, Quan 10, TP. Hb Chi Minh, Viét Nam)

78.1. Co si san xuit: Cong ty TNHH dwge phim USA-NIC (Pia chi: Ls 11D, dudng C, Khu cdng nghiép Tan Tao, Phudng
Tan Tao A, Quan Binh Tan, TP. H6 Chi Minh, Vigt Nam)

256 |Sibetinic Flunarizin (tuong Viénnang (Hoép6vi, 10vix 10| NSX 36 1893110332624 i
duong flunarizin climg vién; Chai 100 vién (VD-30927-18)
dihydroclorid 5,9mg)

Smg

Ghi chii:

1. Cach ghi tléu chudn chdt heong thudc tai cﬁt (6):
- Nhé sén xudt (NSX) Tiéu chudn nhd sdn xudt (T CNSX), Tiéu chudn co s¢ (TCCS), In-house cé y y nghia 1rong dwong nhau,
la-tiéu chuan chét heong thude do co s& san xudt xay dung va déu c6 thé dugc ghi trén nhan thube.

- Céch viét tdt cdc tiéu chudn chdt hegng dnrgc dién: Du'crc dién Viét Nam (DPVN), Duge dién Anh (BP) Dtmc dién My
(USP), Dupc dién Nhét Ban (JP), Dugc dién Trung Quéc (CP), Duoc dién Chdu du (EP), Dugc dién Quoc té (IP)...

2. §6 dang ky tai cit (8):

- 8¢ dang ky gza han 1 $8 diing Iy dwpe cip theo quy dinh tai Phu luc VI Thong tw 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 cia B$
truang BYté quy dinh viéc dang ky lww hanh thuoc nguyén liéu lam thuoc

- 86 déng ky da cdp (dwge ghi trong ngodc don) la $6 déng ky da diepc cdp vuse khi thude diege gia han theo quyét dinh nay.





