CONG TY TNHH MOT THANH VIEN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
DUQC SAI GON (SAPHARCO) Péc lap - Tu do - Hanh phiic

S6: 533 /SGP-KD ‘
Vv bo sung so6 dang ky T'P.H6 Chi Minh, ngay 23 thdang 08 ndm 2024
san pham trung thau

Kinh gwri: S6 Y té Tay Ninh

Cong ty TNHH M6t Thanh Vién Dugc Sai Gon (Sapharco) chan thanh cam on sy hop tac
va hd tro ctia quy S¢ Y té trong thoi gian qua.

Can ctr Quyét dinh trang thiu s6 924/QD-SYT ngay 20/05/2023 cua Gidm déc S Y té
Tay Ninh vé viéc phé duyét két qua lya chon nha thau det 1 G6i thiu sé 02 — Cung cép
thuée generic thude Danh muc thude bd sung vao Danh muc thude d4u thau tap trung cap dia
phuong dé st dung tai cac co SOy té trén dia ban tinh giai doan 2022-2024.

Béng vin ban nay, Sapharco xin bé sung thém S6 dang ky san phim VITAMIN 3B
EXTRA 1a: 893100337924. Cu thé nhu sau

: Théng tin thudc tring thau sau b sun
STT Théng tin thudc tring thiu 8 £ s . ) 5
S0 dang ky

Tén thudc: VITAMIN 3B EXTRA Tén thudc: VITAMIN 3B EXTRA
Hoat chat, ham lwgng: Vitamin B1: 100mg; Hoat chét, ham lwong: Vitamin B1: 100mg;
Vitamin B6: 100mg; Vitamin B12: 150mcg Vitamin B6: 100mg; Vitamin B12: 150mcg

it Q’uy cach: Hop 1 tai 10 vi x 10 vién Qfly cach: Hop 1 ti 10 vi x 10 vién
So dang ky: VD-31157-18 S6 dang ky: VD-31157-18; 893100337924
Nha san xuét: Cong ty ¢ phan dugc phim Nha sin xuit: Cong ty cb phan dugc phim
Quang Binh Quang Binh
Nudc san xuét: Viét Nam Nude san xuét: Viét Nam

Sapharco xin dinh kém Quyét dinh s6 331/QD-QLD ngay 27/05/2024 ctia Cuc Quan ly
Dugc vé viéc ban hanh Danh muc 401 thudc san xuét trong nude dugc gia han gidy dang ky
Iru hanh tai Viét Nam - Dot 197 va viéc thay d6i nay khong anh hudng dén gid tring thiu
ciling nhu chat lrgng san pham.

Kinh mong quy S& Y té xem xét va chip thuan cong vin cua Cong ty chiing t6i.

Tran trong kinh chao./.
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| @ s—-*ﬁ s BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

“* CUC QUAN LY DUQC Doc 1ap - Tw do - Hanh phiic
S6: 331 /Qb-QLD Ha Noi, ngay 27 thdng 05 ndm 2024
QUYET PINH

V& viéc ban hanh Danh muc 401 thudc san xuit trong nuéc
dwgc gia han giay diang ky lwu hanh tai Viét Nam - Dot 197

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

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 cia Chinh phii quy dinh
chirc nang, nhiém vu, quyen han va co cdu té chikc ciia B Y té;

Can cir Quyét dinh sé 1969/0D-BYT ngay 26/4/2023 cua Bj truong Bo Y 1é quy
dinh chitc ndng, nhiém vu, quyén han va co cau 16 chite cia Cuc Quan Iy Duoe thude
Bj Y té;

Can cir Thong tw s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ciia Bj trudng Bo Y té
quy dinh viéc dang ky luu hanh thuéc, nguyén liéu lam thuéc;

Can cit két lugn ciia Hpi dong tw van cap gidy déang kp lweu hanh thude, nguyén
liéu lam thuéc - Bo Y té dot 197 tai Cong van s6 33/HDTV-VPHD ngay 11/4/2024 cua
Véin phong Héi dong tw van cdp GPKLH thuéc, nguyén liéu lam thuée,

Theo dé nghi cua Truong phong Pang ky thude, Cuc Quan Iy Duroc.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh keém theo Quyét dinh nay danh muc 402 thudc san xuat trong
nude dugce gia han gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 197, cu the

1. Danh muc 256 thudc san xuét trong nudc duge gia han gidy ding ky luu
hanh hiéu luc 05 nam (Phu luc I kém theo).

2. Danh muyc 140 thuéc san xuat trong nuéc duge gia han gidy ding ky luu
hanh hiéu luc 03 ndm (Phu luc 11 kém theo).

3. Danh myc 05 thudc san xuit trong nuéc duge gia han gidy dang ky luu hanh
hiéu luc dén 31/12/2025 (Phu luc III kem theo).

Piéu 2. Co 50 san Xuat va co s& dang ky thude ¢6 trach nhiém:

1. San xuét thudc theo ding cac ho s0, tai liéu da dang ky véi Bo Y t€ va phai
in s6 dang ky duoc Bo Y te Viét Nam c4p Ién nhén thudc.

2. Chi dugc san xuit, dua ra luu hanh céc thude kiém soat dic biét khi c6 Gidy
chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc pham vi kinh doanh thuéc phai kiém soét
dac biét phu h0'p v&i pham vi hoat dong cua co s& dap ing quy dinh tai khoan 5 Diéu
143 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét mét
s6 diéu va bién phap thi hanh Luit Duoc.

3. Thyc hién viéc cép nhat ti€u chuan chét lugng cua thube theo quy dinh tai
Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cua Bo truéng B Y té quy dinh vé
chat luong thubc, nguyén liéu lam thudc.

4. Thubc duoc gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyét dinh ‘nay nhung chua
ndp hd so cap nhat noi dung nhan thude, to hudéng dan st dung thudc theo quy dinh
cua Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ctia B truéng B Y té thi phai thuc




2

hién c4p nht theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Piéu 37 Thong tu s6 01/2018/TT-BYT
trong thoi han 12 thang ké tir ngay duoc gia han glay dang ky Iuu hanh.

5. Sau 12 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, cac thude duge gia han
gidy dang ky luu hanh theo Quyét dinh nay c6 thay dbi vé ndi dung hanh chinh phai
san xuat va luu hanh véi cc ndi dung di duge phé duyét thay d6i trong ho so gia han.

6. Co s¢ dang ky thudc phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thoi gian
hiéu luc cua gidy ding ky lvu hanh thudc, nguyén liéu lam thuc. Trong truong hop
khoéng con dap tmg du diéu kién hoat dong, co s& dang ky phai c6 trach nhiém thuc
hién thay d6i co s& ding 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 diéu kién hoat dong.

7. Co s& san xuit thudce phéi bao dam cac diéu kién hoat dong clia co s& san
xudt trong thoi han hiéu luc cta gidy dang ky luu hanh thude, nguyén liéu 1am thube.

8. Cac thuoc duoc gla han gidy dang ky Iuu hanh tai Quyet dinh nay dugc tlep
tuc st dung so dang ky da cap trudce khi gia han trong thoi han ti da 12 théang ké tir
ngay duoc cp sé ding 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 diéu tri dé thuc hién theo ding cac quy dinh hién
hanh vé thubc ké don, theo doi an toan, hiu qud, téc dung khong mong mudn cua
thude trén nguoi Viét Nam va tong hop, bdo céo theo quy dinh tai Piéu 5 Thong tu s6
08/2022/TT-BYT dbi véi cac thude trong Phu luc II ban hanh kém theo Quyét dinh
nay.

Piéu 3. Quyét dinh nay co hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh. Z

Diéu 4. Gidm dbc SO Y té céc tinh, thanh phé truc thude Trung uong va Giam 3
doc co s& san xuat va co s& dang ky ¢ thude tai Pidu 1 chiu trach nhiém thi hanh vH
Quyét dinh nay./. :;E
Noi nhin: ____ CUC TRUONG .G
- Nhu Diéu 4; ALy

- BT. Pao Hong Lan (dé b/c);

- TT. D6 Xuéin Tuyén (de b/c); o YL
- Cuc Quan y - B§ Quéc phong, Cuc Y té - Bo Cong an; 1o QUAN 13
-Cuc Y t€ GTVT - B Giao théng van tai; 4 ¥

s Tong Cuc Hai quan - B¢ Tai chinh;
- Bao hiém xa hdi Viét Nam;

-Bo Y té: Vu PC, Cuc QLYDCT, Cuc QLKCB, Thanh tra
Bo, Vin phong HDTV cip GPKLH thude, NLLT;

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

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

- Cac Bénh vién, Vién c6 giudng bénh truc thugc Bo Y té;
- Trung tdm mua sam tap trung thudc québc gia;

- Cuc QLD: P.QLKDD, P.QLCLT, P.PCHN, P.QLGT;
Website;

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




Phu lyc 1
DANH MUC 256 THUOC SAN XUAT TRONG NUOC PUQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH
TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - POT 197

(Kém theo Quyét dinh s6 331 /OP-QLD ngay 27 thdng 05 ndam 2024
cua Cuc Quan ly Duoc)
STT| Tén thube Hoat chit chinh - | Dang bao | Quy cich déng g6i| Tiéu | Tubi | S6dingky |Sélan
Ham lugng ché chuin | tho gia han gia han
(thang)| (S6 dang ky
da cip)
0)) ) 3) ) ) (6) ) (8) ®)

1. Co s& diing ky: Cong ty ¢6 phan DTS Viét Nam (Dia chi: S6 18, t6 51, phudng Quan Hoa, quan Cau Gidy, thanh phé Ha

N6i, Viét Nam)

1.1. Co s& sian xuét: Cong ty ¢6 phan dugc pham Nam Ha (Bja chi: S6 415, duong Han Thuyén, phudng Vi Xuyén, TP.
Nam Binh, Tinh Nam Dinh, Viét Nam)

1 |Golheal 300

Thioctic acid (Alpha
Lipoic Acid) 300mg

Vién nang
mém

Hop 2 vi, 4 vix 15
vién

NSX

36

893110307124
(VD-24075-16)

1.2. Co so' san xuit: Cong ty TNHH MTV 120 Armephaco (Dia chi: 118 Vi Xuan Thiéu, phudng Phuic Loi, quén Long
Bién, TP Ha N6i, Viét Nam)

2 |Benfosafe Benfotiamin 150mg |Vién nén Hop 3 vi x 10 vién, NSX 36 893110307224 1
bao phim  |Hgp 6 vi x 10 vién (VD-28654-18)
3 [|Vildagold Vildagliptin 50mg  |Viénnén  |Hdp 3 vi x 10 vién NSX 36 (893110307324 1

(VD-30216-18)

2. Co sé ding ky: Cong ty C6 phan Duge Danapha (Bia chi: 253 Diing ST Thanh Khé, phudng Thanh Khé T4y, quan Thanh
Khé, thanh phé Da Néng, Viét Nam)

2.1. Co s sén xuéit: Cong ty ¢é phin dugc Danapha (Bia chi: 253 Diing ST Thanh Khé, phuéng Thanh Khé Tay, quan
Thanh Khé, thinh phd Pa Nang, Viét Nam)

4 |Amitriptylin Amitriptylin Vién nén Hop 1 lo x 100 NSX 36 (893110307424 |
25 mg hydroclorid 25mg bao phim  |vién; Hop 10 vi x (VD-31039-18)
10 vién

5 |Daquetin 25 Quetiapin (dudi Vién nén Hép 3 vix 10 vién NSX 36 |893110307524 1
dang Quetiapin bao phim (VD-25580-16)
fumarat) 25mg

6 |Dibulaxan [buprofen 200mg; Viénnén  |Hop 5 vix 20 vién NSX 36 1893100307624 1
Paracetamol 325mg (VD-30234-18)

7 |Magnesi - B6 Magnesi lactat Vién nén Hop 5 vix 10 vién NSX 36 (893110307724 1
dihydrat 470mg; bao phim (VD-27702-17)
Pyridoxin
hydroclorid Smg

8 |S-Enala 5 Enalapril maleat Viénnén  [Hop 5 vix 10 vién; | NSX 36 |893110307824 1
Smg; Hop 10 vi x 10 vién (VD-31044-18)
Hydroclorothiazid
12,5mg

9 |S-Levo Levofloxacin (dud¢i  [Vién nén Hop 2 vi x 10 vién; NSX 36 |893115307924 1
dang levofloxacin bao phim Hop 5 vi x 10 vién (VD-31045-18)

hemihydrat) 750mg

3. Co siv ding ky: Cong ty c¢6 phin Dugc Péng Nai (Dia chi: $6 221 B, duong Pham Van Thuan, phuong Tan Tién, thanh
phé Bién Hoa, tinh Bong Nai, Viét Nam)

3.1. Co sé san xuit: Cong ty ¢6 phan Dugc Pong Nai (Dia chi: S6 221 B, dudng Pham Vin Thuén, phuding Tan Tién, thanh
phd Bién Hoa, tinh Ddng Nai, Viét Nam)




Phu luc I1
DANH MUC 140 THUOC SAN XUAT TRONG NUOC PUQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH
TAI VIET NAM HIEU LUC 03 NAM - PQT 197
(Kém theo Quyét dinh s6 331  /OD-QLD ngay 27  thing 05 ndm 2024
cua Cuc Quan ly Duoc)

STT|  Tén thude Hoat chit chinh - | Dang bao | Quy cich déng goi | Tiéu | Tudi | S6diangky |SS13n
Ham luong ché chuin | tho gia han gia
(thang)| (SO dangky | han
da cip)
(1) (2) 3) 4 (5) (6) (7) 8) %)

1. Co s& diing ky: Cong ty ¢6 phan DTS Viét Nam (Dia chi: S6 18, t6 51, phuong Quan Hoa, quan Cau Gidy, thanh phé Ha
Noi, Viét Nam)

1.1. Co sé san xuét: Cong ty ¢d phin dugc trung wong Mediplantex (Pia chi: Nha méy dugc phim s6 2: Thén Trung Hau,
Xa tién Phong, huyén Mé Linh, thanh phé Ha Néi, Viét Nam)

1 |Bromanase

Bromelain 50 F.I.P U

Vién nén
bao phim
tan trong
ruot

Hop 3 vix 10 vién;
Hdp 6 vi x 10 vién;
Hop 10 vi x 10 vién

NSX

36

893100332724
(VD-29618-18)

2. Co'sé diing ky: Cong ty ¢d phan Duogc - Vit tuy té Thanh Héa (Dia chi: S6 232 Tran Phu, phuong Lam Son, thanh phd
Thanh Héa, tinh Thanh Héa, Viét Nam)

2.1. Co sé sén xuét: Cong ty ¢6 phan duge-vat tuy té Thanh Hoa (Dia chi: Sé 04 dudng Quang Trung, phudng Ngoc Trao

thanh phé Thanh Héa, tinh Thanh Hoa, Viét Nam)

3

2 |Rovathepharm

MBbi g6i 3g chira:
Acetylspiramycin
100mg

Thudc bot
pha hdn
dich udng

Hop 25 goi

NSX

24

893110332824
(VD-17103-12)

N
1 'i-? \

1

3. Co sé ding ky: Cong ty ¢6 phan Dugc Danapha (Dia chi: 253 Diing Si Thanh Khe, phudng Thanh Khé Tay,

Khé, thanh phd Pa Ning, Viét Nam)

Thanh Khé, thanh phé Pa Ning, Viét Nam)

quan jl'h h
/:: Wi
3.1. Co sé sdn xuit: Cong ty ¢6 phan Dugc Danapha (Bia chi: 253 Diing ST Thanh Khé, phudng Thanh Khé Tay, qa‘a‘.;’ 5 \

3 |Levomepromazin
25 mg

Levomepromazin
(dudi dang
levomepromazin
maleat) 25mg

Vién nén
bao duong

Hop 1 1o x 100 vién;
Hop 5 vi x 20 vién

NSX

36

893110332924][=
(VD-24685-16)] %,

A GO

iA’JH

DUOC

Dong Nai, Viét Nam)

4
4. Co sé ding ky: Cong ty ¢6 phan Dugc Pong Nai (Pia chi: 221B — Pham Van Thuan - P. Tan Tién - TP.Bién Hoa — Tinh

4.1, Co"s(i‘ sdn xuit: Cong ty ¢6 phan Dugc Pdng Nai (Dia chi: 221B — Pham Vin Thuén - P. Tan Tién - TP.Bién Hoa —
Tinh DBong Nai, Viét Nam)

4 |Nystatin 500.000
Ul

Nystatin 500.000IU

Vién bao
duong

Hop 2 vi x 8 vién,
Hop 10 vi x 8 vién;
Chai 100 vién

NSX

36

893100333024
(VD-22411-15)

5. Co'sé ding ky: Cong ty cb phan dugc Enlie (Dia chi: DBudng NA6, KCN My Phudc 2, phudng My Phuéc, thi xa Bén Cat,
tinh Binh Duong, Viét Nam)

5.1. Co s sin xuét: Cong ty ¢6 phin dugc Enlie (Dia chi: Puong NA6, KCN My Phudc 2, phudng My Phudc, thi xa Bén
Cat, tinh Binh Duong, Viét Nam)

5 |Becacold-S

Acetaminophen
500mg;
Clorpheniramin
maleat 2mg;
Phenylephrin HCI
10mg

Vién nén

Hop 25 vi x 20 vién,
Hop 25 vi x 4 vién

NSX

36

893100333124
(VD-18901-13)
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STT|  Tén thubc Hoat chét chinh - | Dang bao | Quy cich déng g6i | Tiéu | Tudi | S6dingky |S6lan
Ham luong ché chuin | tho gia han gia
(thang)| (S6 dangky | han
da cip)
(1) (2 3) 4 (5 (6) (7) ®) &)
50 |Smodir-DT Cefdinir 300mg Vién nén Hép 1 vix 10 vién, NSX 36 [893110337624 1
phén tan Hop 2 vi x 10 vién, (VD-27989-17)

Hdp 3 vix 10 vién,
Hop 6 vi x 10 vién,
Hoép 10 vi x 10 vién,
Chai 30 vién, Chai
60 vién, Chai 100
vién

25. Co so' dang ky: Cong ty ¢6 phan dugc pham Quing Binh (Dia chi: S6 46, dudng Hitu Nghi, phuong Béc Ly, thanh phé
Dong Héi, tinh Quang Binh, Viét Nam)

25.1. Co sb san xuét: Cong ty ¢ phin dugc phim Quing Binh (Dia chi: S6 46, dudong Hitu Nghi, phuong Béc Ly, thanh
phd Ddng Héi, tinh Quang Binh, Viét Nam)

51

Adhema

Acid folic 1mg; Sat
11 fumarat 200mg

Vién nang
cung

Hop 3 vi x 10 vién

NSX

36

893100337724
(VD-21885-14)

52

Enereffect plus

Acid ascorbic
(Vitamin C) 300mg;
Nicotinamid
(Vitamin PP) 50mg;
Pyridoxin
hydroclorid (Vitamin
B6) 5mg; Thiamin
mononitrat (Vitamin
B1) 50mg

Vién nén
bao phim

Hop 10 vi x 10 vién

NSX

36

893100337824
(VD-20242-13)

53

Vitamin 3B extra

Vitamin B1
(Thiamin
mononitrat) 100mg;
Vitamin B12
(Cyanocobalamin)
150pug (meg);
Vitamin B6
(Pyridoxin
hydroclorid) 100mg

Vién nén
bao phim

Hop 1 thix 10 vi x
10 vién

DDVN
hién
hanh

36

893100337924
(VD-31157-18)

54

Vitamin 3B plus

Vitamin B1
(Thiamin
mononitrat) 125mg;
Vitamin B12
(Cyanocobalamin)
250pg (mceg);
Vitamin B6
(Pyridoxin
hydroclorid) 125mg

Vién nén
bao phim

Hop I tii x 10 vi x
10 vién

DDbVN
hién
hanh

36

893100338024
(VD-31158-18)

55

Kegefa-F

Tuyp 5g chira:
Ketoconazol 0,1g;
Neomycin (ding
dang Neomycin
sulfat) 250001U

Kem béi da

Hop 1 tuyp x 5g

NSX

36

893110338124
(VD-21347-14)




