CONG TY CO PHAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
DUGQC PHAM TRUNG UONG CPCI Pic lap — Tw do — Hanh phiic

cPCI Sé: 384/CPC1-CNHCM i Tp. Hé Chi Minh, ngay 28 thang 03 ndm 2025
V/v: cap nhét thong tin thude triing thau

Kinh gtri: S6 Y té tinh Ninh Thusn

Céng ty C6 phin Dugc phim Trung wong CPC1 chén thanh cdm on sy quan tdm va gitp
do cua Quy S¢ trong thoi gian qua.

Can cir Quyét dinh s6 KQ2400544691_2502251521 ngdy 25 thang 02 ndm 2025 cua SO
Y t& Ninh Thuan V& viéc phé duyét két qua lya chon nha thiu qua mang cua goi thiu G6i sb
01: Goi thiu thudc Generic, thuge ké hoach lua chon nha thiu Ké hoach lya chon nha thiu
cung cap thudc dy toén mua sam tap trung thudc nam 2024 cta SoY té, thudc du an/dy toan
mua sim Dy toan mua sim tap trung thubc nim 2024 ctia S& Y té;

Can ctr Quyét dinh s6 83/QP-SYT ngay 26 thing 02 nim 2025 va 139/Qb-SYT ngay 06
thang 03 ndm 2025 V.v dinh chinh Khoan 2 va Khoan 3 Dleu 1 Quyet dinh s
KQ2400544691_2502251521 ngay 25 thang 02 ndm 2025 cia SO'Y t€ Ninh Thuan vé viéc phé
duyét két qua lwa chon nha thau qua mang cia goi thiu Géi sb 01: _Goi thiu thudc Generic,
thudc ké hoach lya chon nha thiu Ké hoach lua chon nha thiu cung cap thubc du toan mua sim
tap trung thubc nim 2024 cta So Y té, thudc du an/dy todn mua sim Dy todn mua sim tip
trung thudc nim 2024 ciia S& Y té.

Cén cr Quyet dinh s6 317/QP- QLD ngay 17/06/2022 cua Cuc Quan ly Dugc vé viéc ban
hanh Danh muc 32 vic xin, sinh phim dugc cép, gia han gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam
- Dot 44 (ban sao dinh kém c6ng vén) va Thong bao s6 001-24/CV- QA ngay 22/8/2024 cta
Céng ty c6 phin Cong nghé Sinh hoc Dugc Nanogen (hing san xuét) vé viéc thay ddi quy cach
dong go6i Nanokine 4000 IU (Hoat chét: Recombinant Human Erythropoietin alfa);

Cu thé cac thay dbi Cong ty xin dugc cp nhit nhu sau:

STT " | Cosésan | Dom Q,“i 9“1‘1
theo E- | Tén thudc | SPK | xudt—Nuéc | vi :;° N Ghi chi
HSMT sin xuit | tinh Q})?roT "':h;‘*;p
Cong ty cb Ngoai thay dbi cac
phén Cong Hop 1 lo th6ng tin nay thi cac
611 Nanokine | QLSP- nghé Sinh Lo .dun.gA Hop 1 thong tin con lai
4000 IU | 919-16 | hoc Duge * | dichtiém | Jo Iml | khéng thay d6i so
Nanogen — (1mi) v6i hd so dy thiu va
Viét Nam két qua triing thiu

Be dép (g kip thoi nhu cAu kham chita bénh tai Quy Trung tam, Cong ty chung t6i xin
duoc tiép tuc cung g thuoc trén theo thong tin diéu chinh va ddng thoi cam két viée thay ddi
nay khong anh huéng dén tién d6 cung cAp ciing nhu cam két tiéu chuin chit lugng san phim
ctia thudc khéng thay ddi. ‘

Kinh mong Quy Trung tdm xem xét va chép thuan.

Tréan trong cam on su hop tac ctia Quy Trung tdm.
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PHU LUC DANH MUC THUOC PE NGHI CAP NHAT

(Keém theo céng vin sé 384/CPCI1-CNHCM ngay 28 thing 03 nim 2025)

. £ S6 Irgng dd cung img theo | SO lrgng con lai
%T;Stll\l;; Tén thudc Dg: hvg SPK Tén co'sé'y té tfznlmt)'l:lﬁgu Quyét dinh trang thiu cung ing theo
g KQ2400544691_2502251521 | quy cich méi
Nanokine Bénh vién tinh
611 4000 TU Lo QLSP-919-16 Ninh Thuan 25.000 0 25.000







B § -

= —
CAN v |
¥ Bt 3 “; b
b 8 5 |
s !

 py WEEI . =ik ! |
@ RS BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
QUANLY D Dic lap - Ty do - Hanh phiic

Hi N§i, ngdy 17 thing 06 nam 2022

THANK PO | QUYET PINH
x “ _ V& vi¢c ban hinh Danh myc 32 véc xin, sinh phim

\"75-{" J e
dirge cap, gia ban gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 44
CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQGC

Cén cif Ludt Dugc sé 105/2016/QH13 ngéy 06/4/2016;
Can ciz Nghi dinh s6 75/201 7/ND-CP ngéy 20/6/2017 ciia Chinh phii quy

I3

dinh chikc ndng, nhiém v, quyén han va co céu 16 chirc ciia Bo Y té:

Céin cir Quyét dinh sé 7868/QD-BYT ngay 28/12/2018 ciia B trucmg Bo Y té
quy dinh chz}’c ndng, nhiém vy, quyén han va co cdu té chire ciig Cuc Quan Iy Duge
thuge BY Y té;

_ Can cit Théng tu s6 32/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 ciia Bd trucng B6 Y
1 quy djnh viéc ding ky liru hamh thudc, nguyén ligu lam thudc:

. Can cir Thong 1 56 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 cia Bé trucng Bg Y
1€ sura dbi, b sung va bai b mét sé vim ban quy pham phdp ludt do By truong Bé

i 7/
Y té ban himh, lién tich ban hinh; > (oo
| Cén cu Thong tu .sé 23/2021/TT-BYT ngay 09/12/2021 cia Bo truéng BsY '\";;*- \ }
1 sieq doi, bo sung mot sé vén ban quy pham phdp lugt do Bg trudng B3 Y té ban \
h&nh; N

Can cit y kién ciia Hpi ding ti vdn cdp gidy déing kp lieu hanh thude., nguyén
ligu lam thuéc - B3 Y té;

Xét dé nghj ciia Trutmg phong Déng ky thudc - Cuc Qudn Iy Dygr.
QUYET DINH:

Diéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh ndy Danh muc 32 véc xin, sinh
phém dugc cép, gia han gidy déng ky hru hanh tai Viét Nam - Dot 44, bao gbm:

1. Danh myc 05 sinh phim duoc cap gidy dang ky hru hanh higu lyc 03
nim - Dot 44 (tai Phu lyc I kém theo Quyét dfr}h nay).

Céc sinh phém tai Danh myc ny c6 s6 ding ky vai ky hiéu SP3-...-22,
hi¢u lyc 03 nim keé tir ngay k¥ ban hanh Quyét dinh ndy.

2. Danh myc 03 vic xin dwge gia han gify dang ky hru hanh higu Iy 05
nim - Dot 44 (tai Phy luc Il kém theo Quyét dinh nay).

Céc véc xin tai Danh mye nay duoc gift nguyén thong tin s dang ky da
duge cip va c6 hiéu lyc 05 niim ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay.

3. Danh myc 04 sinh phim duoc gia han gidy dang ky huu hanh higu hyc
03 nim - Dot 44 (tai Phu luc IlI kém theo Quyét dink nay).



Céc sinh phim tai Danh myc nay dugc gilt nguyén théng tin 56 dang ky
da duoc cap va 6 hiéu hgc 03 nim ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay.

4. Danh myc 20 sinh phim dwoc gia han gidy ding ky hr hanh hiéu hyc
05 niim - Dot 44 (tai Phy luc IV kém theo Quyét dinh nay).

Céc sinh phim tai Danh muyc ndy dugc giit nguyén théng tin s§ ding ky
da duoc cap va c6 hiéu Iyc 05 nam ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay.

Didu 2. Co sé san xut va co s& déing ky thuédc c6 trach nhiém:

1. San xuét, cung cép thubc vao Viét Nam theo ding céc hd so, tai lieu da
dang ky v6i Bo Y té va phai in s6 ding ky duge B3 Y té Viét Nam cdp lén nhén
thude.

2. Chép hanh dy di phép ludt ciia Viét Nam va cic quy dinh cia Bo Y té
vé san xuét, nhap khiu thudc v Iy hanh thuéc tai Viét Nam, néu ¢6 bét cir thay
déi gi trong qué trinh Iuu hanh thuéc & nuée sé tai va & Viét Nam thi phai béo
c40 ngay cho Cuc Quan Iy Dugc - B6 Y té Viét Nam.,

3. Thyc hién viéc cip nhit tiéu chudn chit hrgng ciia thuée theo quy dinh
tai Théng tr s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cia Bo truéng Bo Y té quy
dinh v chat luong thudc, nguyén liéu lam thube.

4. Cép nhit nhan thubc va ty huong din sir dung thube theo quy dinh tai
Thong tu s6 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ciia Bo tnrémg B Y té quy dinh
ghi nhéin thudc, nguyén liéu lam thubc va to huéng din st dyng thudc trong thoi
han 06 théng ké tir ngdy ky ban hanh Quyét dinh nay theo hinh thirc thay dbi, bd
sung gidy ding ky hru hanh thubc quy dinh tai Thong tw sé 32/2018/ TT-BYT
ngdy 12/11/2018 cia B truémg BO Y 1€ quy dinh viée déing ky huu hinh thudc,
nguyén liéu lam thudc.

5. Sau 12 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, céc thubc duoc
gia han gify dang ky Iuu hanh tai Phy luc 2, Phy luc 3, Phy luc 4 c6 thay ddi vé
ni dung hanh chinh (bao gém cd méu nhin, 6 huéng dén sir dung) phéi sén
xut (dbi véi véc xin, sinh phdm san xut trong nuéc), nhip khiu (déi véi vic
xin, sinh phim nhap khéu), vy hinh véi cdc ndi dung da dwge phe duyét thay
abi trong hé so ding ky gia han. :

6. Phoi hop véi cac co sd y té du phong, co s didu tri dé thire hién theo
ding céc quy dinh hién hanh vé thubc ké don, theo di an toan, hiéu qua, thc
dung khéng mong muén cia thude trén ngudi Viét Nam va tdng Hop, bao céo
theo quy dinh tai Piéu 5 Théng tir s6 32/201&/TT-BYT ngiy 12/11/2018 ciia BY
trudng B$ Y 1€ quy dinh viée dang ky Iuu hanh thude, nguyén lidu ldm thubc déi
véi céc thude thudc Danh myc ban hanh kém theo Quyét dinh nay.

7. Co s¢ déing ky thudc phai bao dam duy tri diéu Kién hoat dong trong
thoi han hiéu luc cla gifly ding ky luu hanh thuéc, nguyén liéu lam thuéc.
Trong trudng hop khéng con dap img di diéu kién hoat dong, co sd dang ky
phéi ¢4 trach nhiém thuc hién thay ddi co sé ding ky theo quy dinh tai Thong tu
s6 32/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 ciia B truéng Bo Y & quy dinh viée



ding ky luu hanh thube, nguyén ligu lim thubc trong thoi han 30 ngay ké tir
ngay co s¢ dang ky khéng con du dicu kién hoat dong.

8. Co s& dang ky thube phai béo céo B9 Y té vé cdp nht tinh trang dap
tmg Thyc hanh t6t sin xuft ciia co s& san xuft thudc, nguyén liéu lam thudc.
Trudng hop co s& san xuét bj thu hdi gidy phép san xuit hogc khang dép img
Thyc hanh t6t sin xuft thude, nguyén liéu lam thubc & nude so tai, co sé phai
thuc hién viéc bdo cdo trong thdi han 15 ngay ké tir ngay cd théng bdo ciia co
quan quan 1y ¢6 thdm quyén nudc s tai theo quy dinh tai diém d khoan 1 Pidu
100 Nghj dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ciia Chinh phi quy dinh chi
tiét mot s didu va bién phép thi hanh Luat Dugc.

‘Pitu 3. Quyét dinh c6 hiéu lyc ké tir ngdy ky ban hanh,

f?i%u 4. Giam déc S& Y té cdc tinh, thénhrphé tryc thude Trung wong,
giam déc co s san xudt va co so ding ky c6 thudc tai Piéu 1chiu trich nhiém
thi hanh Quyét dinh nay /.
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Phu lge IV
DANH MUC 20 SINH PHAM BUQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH TAI

VIET NAM HIEU LY'C 05 NAM - DQT 44
(Ban hanh kém theo Quyét dinh 56: ....311.../QD-QLD, ngay ... A1, /.06../2022.

cita Cuc Quén Iy Dupc.)

1. Co sé ding ky: Ever Neuro Pharma GmbH (Dja chi: Oberburgau 3, 4866 Unterach am
Attersee, Ao)

1.1. Co s& sdn xuit:

Co s& trgn va déng g6i so cdp: Ever Pharma Jena GmbH (Dia chi: Otto-Schott-Str. 15,
07745 Jena, Bic)

Co s& déng géi thir cip: Ever Pharma Jena GmbH (Dia chi: Bruesseler Strasse 18, 07747
Jena, Pirc)

Co s& xuét xwing: Ever Neuro Pharma GmbH (Dia chi: Oberburgau 3, 4866 Unterach
am Attersee, Ao)

Tén thudc | Hogtchit | Dgng | Tudi | Titw | Quy cich | S8 ding ky | Lan |
chinh - Ham | bioché | the | chudn | déng goi gia
lwgng | | . han
Cerebrolys | Peptides i Dung 60 TCCS | Hop I10ong | QLSP-845- | o1 |
in (Cerebrolysin | dich | thing Iml; Hép 5 15 f
concentrate) ' dam éng Sml,
215,2mg/ml dic dé Hop 5 éng
pha 10ml
dung |
dich
tiém |
truyén |

2. Co 3¢ ding ky: Tedis (Dja chi: 9 avenue d’Ouessant, 91140 Villebon-sur-Yvette, Phap)

2.1. Co s& sin xudt: Adare Pharmaceuticals S.A.S. (Dja chi: Route de B, la Prévat —
78550 Houdan, Phap)

STT | Tén thuéc | Hoat chit Dgng | Tudi | Tiew | Quycich | Sodingky | Lim
chinh - Ham  bloché | the | chuin | dénggsi | . gia
luomg | han
Lacteol | Vikhuinbat | Thude | 36 | TCCS | Hop 10 goix | QLSP-906- | 01
340mg hoat bt pha | thing 800mg 15 3
Lactobacillus hén .
{ LB ‘ dich
(Lactobacillus | ubng |
Jermentum vi I
Lactobacillus
delbrueckii) 10
ty; Méi trudong _
nubi cdy lén !
men trung tinh i
i T f |




12. | Gonal-f Follitropin alfa | Bgtva 1[ 24 | TCCS | Hépchima 1 ‘QLSP-890- | 01
f 751U (5,5meg) | dung I thing lo bt va 1 15
; mbi pha ong tiém
J tém | { chira1ml
i 3 | dung méi
| i phatiém
= Sul i |
8.2, Co 3§ sidn xuit: Merck Serono S.p.A. (Dia chi: Via delle Magnolie 15 (loc. frazione
Zona Industriale), 70026 Modugno (BA), Y)
STT | Tén thuoc | Hoatchdt | Dang | Tudi | Tieu Quy cich | Sodéngky | Lan |
chinh—Ham |baoché| thy | chufin | déng gei gia |
A han |
13. | Gonal-f | Follitropinalfa | Dung | 24 | TCCS Hopgom 1 [ QLSP-891-| 01 |
" 300 1U/0,5 ml dich | thang biit chira 15
(22 meg/0.,5 tiém | dung dich
ml) pha sin tiém pha sin
trong va 8 kim dé
buit dimg véi bt
| tiém
I [
9. Co s ding ky: Cong Ty C8 Phin Cong Ngh¢ Sinh Hoc Duwgc Nanogen (Dja chi: L3 I-
3C, Kbu Céng Nghé Cao, Phudmg Ting Nhon Phii A, Quin 9, thanh phé H Chi Minh, Viét
Nam)
9.1. Co s& san xudt: Céng ty ¢b phin cong ngh¢ sinh hoc duge Nanogen (Dia chi: L5 I-
5C, Khu Céng Nghé Cao, Phudng Tang Nhon Phi A, Quan 9, thinh phé Hb Chi Minh, Viét
Nam) .
STT | Ténthuic | Hoat chat Dgng | Tuéi | Tiéu | Quycich | S ding ky | Lin
chinh —Him | baoché | thg | chuln | déng goi gia
hrgug _ han
14. | Nanokine | Recombinant Dung 24 | TCCS | Hop!lg 1ml QLSP-920- | 01 [
12000 1U | Human dich | thang 16 , “
Erythropoietin tiém |
alfa 2000 i
! [U/1ml]
15, | Nanokine | Recombinant Dung 24 | TCCS | Hop!bom | QLSP-922- | 01
10000 IU | Human dich ! thang tiém déng 16
Erythropoietin | tiém sin thudc
alfa 10000 Iml
1U/Iml ,
16. | Nanokine | Recombinant Dung 24 | TCCS |Hopllo Iml | QLSP-919- | (¢l
40001U | Human dich | thing 16
Erythropoietin tiém
alfa 4000 ,
IU/1ml | ‘
17. | Nanokine | Recombinant Dung ; 24 TCCS [ Hépllo Iml | QLSP-921-| 03
10000 IU | Human dich | théng 16
Erythropoietin tiém
alfa 10000
{TU/1ml
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Coagiy COphtn CNSHPIC  0QNG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
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NANOGED
. 8b: 001-24/CV-

Vfv: Thay 881 théng tin quy cich i
ding g6i Nanokine Tp. HE Cht Mink, ngity 22 thing 08 nim 2024

Kinh giti: QUY KHACH HANG

Céngty(‘.éph&sCéngNgh&Sinh&qﬁDmNaﬁpgm(gqiétﬁMgm)ﬁﬁhg&id&Qﬁi
mmt&mmmm&cammwmmw&maﬁum vi dbng

gzmgmmmanngémmcﬂimﬁmém@wmmgﬁmmm
sy

Hop 1 lo dung dich | yrap 4104 mL.

1 | NANOKINE2000TU | QLSP-920-16 | Lo '

3 | NANOKINE 100001 | Qusp-s2i-16 | PRI S ER | gy g0 1L

Thay d8i ndy chi bao w&z&mmm&m&mma@mwmﬁé
@;mﬁm&c&%wmmmm.mk&mﬁm&m&
nhét cho sin phim vA mong mubn tyc nhn dugc sy tin trdng cia Khach hing/Déi tic
trong vige sit dung cée thude do Cb Cbog Nght Sinh Hoe Duge Nanogen sin xuit.
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