UBND TINH KIEN GIANG  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

SOY TE Poc lip — Tw do — Hanh phic
S6: 1074  /SYT-NVD Kién Giang, ngay 16 thdng 4 ndm 2025

Viv diéu chinh thong tin tring
thau ta Ql_lyét dinh 957 /QD-SYT
va Quyet dinh 958 /QD-SYT
ngay 04/7/2023 (lan 48).

UNG TAM Y TE GIANG THANH Kl ot

3 - Cac don vi1 truc thuoe So Y té:
- Bénh vién Binh An:

- Bénh xa Cong an tinh:

- Cac nha thau.
(Sau ddy goi chung la cac don vi)

Can o Quyét dinh so 957/QD-SYT ngay 04/7/2023 cua So 'Y té vé viéc phé
duyét két qua lwa chon nha thau cua goi thau thuoc generic thudce Ké hoach lua chon
nha thau cung cap thuoc tap trung tinh Kien Giang doi voi cac mat hang thuoc khong
lua chon dugc nha thau va thude tring thau phat sinh nhu cau st dung thém s6 luong,
giai doan 2021-2023, (Theo Quyet dinh s6 3331/QD-UBND ngay 30/12/2022 cua
UBND tinh Kien Giang): Quyét dinh s6 958/QD-SYT ngay 04/7/2023 cua S0 Y te vé
viéc phé duyét két qua lya chon nha thau ciia goi thau thude generic thudc Ké hoach
Iwa chon nha thau cung cap thude tap trung tinh Kien Giang doi véi cac mat hang
thudc phat sinh nhu cau st dung, (Theo Quy ét dinh s6 3361/QD-UBND ngay
30/12/2022 cua UBND tinh Kién Giang). Can ct tat Muc DKC 26.1 Chuong VII Diéu
kién cu thé cua hop dong tai E-HO so moi thau.

Trén co s& de nghi ctia nha thau Coéng ty Co phan Dwoc Vacopharm tai Cong van

s6 250404/VCP ngay 04/4/2025 ve viée thay doi thong tin quy cach déng géi thuoc
trang thau (dinh kém).

S& Y té thong bao dén cac nha thau va cac don vi viée diéu chinh thong tin thude
trang thau tai (Phu lyc Danh muc thuée trimg thau diéu chinh thong tin dinh kem)
Cac no1 dung khac lien quan dén cac thude tring thau néu trén tai quet dinh so

957/Qb-SYT va Quyet dinh so 958/QD-SYT ngay 04/7/2023 cua So Y té gilr nguyen
khong thay do1.

So Y té thong bao dén nha thau va cac don vi dwge biet, thuc hign/. ~_ <.

Nei nhén: R GIAM POC
- Nlhur trén: Gy

- GP va cac PGD SYT (dé b/c);
- BHXH tinh:

- Trang thong tin dién tir SYT:
- VPBT SYT;

-Lwu: VT. NVD. lviminh.

Ho Vian Diing



Phu luc
DANH MUC THUOC TRUNG THAU DIEU CHINH THONG TIN

1. CONG TY CO PHAN DI'GC VACOPHARM

Pia chi: 59 Neuyén Hué, P. 1, Tp. Tan An, T. Long An
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CTY CP DUGC VACOPHARM CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
sé: L5OHQ VP Dgc lap ~ Tw do — Hanh phtic
“Vfv xin thay déi théng tin quy
cdch déng g6i Nanokine 4000 IU” Long An, ngay 04 thdang 04 nam 2025

Kinh giri: S&'Y té tinh Kién Giang

Coéng ty C6 phan Duge Vacopharm xin giri 16i chao trin trong va chan thanh cam on
Quy S¢ Y t¢ dé tin nhiém, tao diéu ki¢n cho chung t61 phéan phéi san pham trong thoi gian qua;

Thue hién Quyét dinh sé 957/QD-SYT ngay 04 thang 7 nam 2023 cla Gidm déc S& Y
té tinh Kién Giang v& viéc phé duyét két qua lua chon nha thiu géi thau thubc Generic thudc
ké hoach lua chon nha thiu cung cép thude tap trung tinh Kién Giang dbi vai cac mit hang
thude khong lya chon duge nha thdu va thude tring thau phat sinh nhu cau st dung thém sb
lugng, giai doan 2021-2023;

Bing viin ban nay Céng ty Cb phan Dugc Vacopharm xin dugc thay ddi théng tin thé
hién quy cich dong go6i san phdm tring thiu, cu thé nhu sau:

Ma Quy cach
ST h ';n Tén thwong Tén hoat S6 ding | Dom vi ) :
e mai chat ky tinh Tring | Xin thay
T| 1 thiu doi
Recombinant Hoo 1 1o
| | PP2300 | NANOKINE Human QLSP- ” duﬁp Gion | Hop Lo
003706 4000 IU | Erythropoietin | 919-16 - o ot 1ml
alfa tiém (1ml)

Chiing t6i xin giri kém Quyét dinh s6 317/QD-QLD ngay 17/06/2022 V¢ viée ban hanh
Danh muc 32 véc xin, sinh phdm dugc cp, gia han gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot
44 @& chiing minh, ddng thdi cam két viée thay ddi nay khong anh hudng dén tién do cung cdp
cling nhu chét lugng san phim.

Rt mong nhdn dugce su Chép thudn caa Quy So Y té:

Xin chin thanh cam on va tran trong kinh chao./.

Dai di¢n hop phap ciia xha thiu
pPHO TONG GIAMBPOC

Noi nhin:
- Nhuwe trén;
- VT luu.
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- QUYET mNH |
V& vigc ban hanh Danh muc 32 viic xin, sinh pham
duoe cép, gia han gidy ding ky Iuvu hanh tai Viét Nam - Dot 44
CUC TRUGNG CUC QUAN LY DUQC
Cén cir Ludt Duge s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;
Can cie Nghi dinh so 75/20] 7/IND-CP ngay 20/6/2017 cia Chinh phii quy
dinh chirc ndng, nhiém vy, quyen han va co cdu to chikc cia B Y 16;

Cén ciz Quyét dinh s6 7868/QD-BYT ngay 28/12/2018 cua Bj trucng B ¥ té
quy dinh chirc nang, nhiém vy, quyén han va co cdu t6 chize cua Cuc Quan Iy Dugc
thuge Bo Y té;

Cén cir Théng tw s6 32/2018/TT-BYT ngéy 12/11/2018 cia By trucng BG Y
té quy dinh viéc déing ky luu hanh thude, nguyen ligu lam thube;

Cén cr Thang tie s6 29/2020/7‘2" BYT ngay 31/12/2020 ctia Bo trudng Bo ¥
1 sira déi, bo sung va bai bé mét sé vin ban quy phgm phap lugt do. Bo fruong Bo
Y té ban hanh, lién tich ban hanh;

Can ctt Thong tw so 23/2021/TT-BYT ngay 09/12/2021 cila Bo trudng Bo ¥
16 sira doi, bo sung mot s6 van ban quy pham phdp ludt do Bo truong Bo Y té ban
hanh;

Can cu y kién cua Hoi dong tie vén cap gzay dding ky hew hanh thuoc, nguyen b

ligu lam thudc - Bo Y té;
Xét dé nghi cua Trudng phong Ping k) thuoc - Cuc Quan Iy Duoc.

QUYET DINH:

biéu 1 Ban hanh kém theo Quyét dinh nay Dath muc 32 vic xin, smh

phdm duge cap, gia hqn glay dang ky luu hanh tal Viét Nam - Dot 44, bao gom
1. Danhmiyc 057sin tpham dugc: cﬁp gla;f*"déng;k)’r
nam - Dot 44 (tai Phu luc I kem theo Quyet dinh nay). .
Céc sinh phﬁm tai Danh:muc nay c6 so ding. k}’f vo6i Ky h1eu SP3 :

hiéu lwe 03 nam ké tir: ngay ky ban hanh Quyét dmh néy

2. Danh myc 03 véc xin duge gia han glay dfmg ky lurw hanh hleu h,rc 05
ndm - Dot 44 (i Phu, Tuc Il kém theo Quyét dinh nay) :

Cac véc xin tai'Danh muc nay dugc gilt nguyén thong tin 56 dang ky da- '

duoc cip va cé higu Iutc 05 nam ké tir ngay ky ban’ hanh Quyét dinh nay.

3. Danh muc 04 sinh pham dugce gia han glay dang ky I hanh. hlgu f
03 nam - Dot 44 (tai Phy luc I1] kém theo Quyét dinh nay). i

i
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ding ky Iuu hanh thude, nguyén liéu lam thube trong thoi han 30 ngay ké ity
ngay ¢o s¢ dang ky khong con dL 1 didu klén hoat dong

8. Co s ding ky thuoc phal béo cho Bé Ytk vé cép nhit tlnh trang dép
tmg Thuc hanh t6t san xuft céia co 56 sén xuat thude, nguyén licu 1am thude.
Trudng hop co s& sén xufit bi thu héi gify phép san xuét hofc khﬁng dép tng
Thyre hanh tt san xuit thuée, nguyén ligu fam thuéc & nuée so tai, co sb phél
thuc hién viéc béo cdo trong theri han 15 ngy ké t ngdy cé thong béo cua co
quan quan ly c6 tham quyén nugc s& tai theo quy dinh tai diém d khon 1 Pitu
100 Nghj dinh s0 54/2017/ND-CP ngdy 08/5/2017 cuia Chinh phu quy dinh Chl
tiét mot s6 diéu va bién phép thi hénh Lut Dirge,

Piéu 3. Quyét dinh co }m,n Iy ké tir boay ky ban hfmh

. Diéu 4. Gidm déc S¢ Y 1€ cde tin, thanh phé tryc thugc Trung ucmg,
glém dbc co s& san xut va co &g dang !"-r 08 thuoc tai Diéu lchm trach nhiém
thi hanh Quyét dinh nay /.

Noi nhin:

- Nhu Didu 4;

- B§ truong BYT (de b/c);

- Thi truong DS Xudn Tuyén (48 bic); o PR
- Cyc Quan y-Bo Qubc phéng, Cuc Y té - Bo Cﬁmg an; Quey

- Bé,o hiém x& héi Vigt Nam; R
- B§ Y té Vyu PC, Cyc YTDP, Cuc KHCN&DT; Cuc QLKCE; Ao z
Thask tra B9, Van phong NRA, Van phong HDTV cfp GDKLH Vii Tuéin Cwing
thudc, NLLT; ; |

- Vlén KDPQG VX&SPYT, Vién VSDTTW;

- Téng Céng ty Duge VN — CTCP, Cac Céng ty XNK dirge pham

(xem Website Cuc QLD);

- Céc Bénh vién & Vién cé giudmg bénh truc thuge BYT;
- Cyc QLD: céc phong QLGT, QLKDD, QLCI ; PCTTra, VP'
Cuc, Website Cuc QLD;

- Luu: VT, BKT (4b).
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1.

; ‘Gonal-f

Follitropin alfa | Botva | -
75 IU(S,Smcg) e - 2 M

|, H8p chira 1
10 bqt va |
m

QLSP—SQO-
| 15

o1

Zona Industriale), 70026 Modugno (BA), Y)

8.2. Co s& sﬁn'xuﬁt:- Merck Serono_S:;p.A. (D;a chi: Vi;ﬂel‘le M-agr-xoiié’l-gs (loﬁ:. frazmne

STT | Tén thuoc Hoat chat Dang Tuoi | Tiéu Quy cich | S dingky | Lan
chinh~Ham |baoché| tho | chuin | déng géi gia
lwong : han
13. | Gonal-f Follitropin alfa | Dung 24 TCCS | Hopgom 1 | QLSP-891-| 0l
300 1U/0,5 ml dich | thang biit chira 15
(22.meg/0,5 tiém- dung dich
ml) pha sin tiém pha sin
irong va 8 kim dé
but dung véi bt
tiém
9. Co s& diing ky: Cong Ty C6 Phin Céng Nghé Sinh Hoc Duge Nanogen (Dja chi: L6 I-
5C, Khu Cong Nghé Cao, Phudng Tiang Nhon Phi A, Quén 9, thanh phd Hb Chi Minh, Viét
Nam)
9.1. Co s& sin xudt: Cong ty cb phin céng nghé sinh hoc duwge I\.mogen (Pia chi: Lo I-
5C, Khu Céng Nghé Cao, Phudng Ting Nhon Phi A, Quéin 9, thanh phd Hé Chi Minh, Vxet
Nam) : e
STT | Tén thubc | Hogtehat | Dang | Tubi | Tiéu | Quychch [S6dingky| La
chinh—Him |bdoché| thg | chuin | déng géi ‘ :
lwgng ! han
14, | Nanokine | Recombinant Dung 24 TCCS | Hop 11o Iml | QLSP-920- | 01
2000 1U Human dich thing 16
Erythropoietin tiém
alfa 2000
1U/1ml i ‘
I5. | Nanokine | Recombinant Dung | 24 | TCCS | Hoplbom | QLSP-922-1 Ol
10000 IU | Human dich | théng 3 tiém dong 16 i
Erythropoietin tiém sin thude =
alfa10000 © | { g
1U/1ml | - :
16. | Nanokine |Recombinant | Dung | 24 TCCS | Hop 1 lp tml | QL 9101
4000 1U Human- | dich | théng e e i
Erythropoietin tiem
alfa 4000
: IU/1ml ' il e gty
17. | Nanokine | Recombinant Dung 24 TCCS | 'Hop 1 lQ'lml QLSP—921--' Ok
10000 IU | Human dich’ | thang | e
Erythropoietin tiém
alfa 10000 ;
TU/1ml i ’-




SO Y TE KIEN GIANG CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TRUNG TAM Y TE GIANG THANH Doc 1ap — Tw do - Hanh phic

PHIEU CIAI QUYET VAN BAN BEN
//07}4/ M M. "1gay_.._z/.é.thanb ........ figtn, 25

1. Y kién ctia linh dao co quan, t6 chirc

- Giao don vi, ca nhédn chu tri;...... sl SN

- Giao cac don vi, ca nhan tham ﬁgﬁ&‘i‘ﬁb@%@l quyét van ban dén (neu co)
;// i

2. Y kién cia ldnh dao Khoa, Phong

- Giao cho ¢4 nhan; thoi han giai quyét d6i vai ca nhan (néu co);
-Ngay,... thang,...... nam....... Bl ¥ BIBN o mmminneionn oo com s i vt o

3. Y kién dé xuat ciia ngudi gidi quyét.

- Y kién dé xuat gidi quy€t van ban dén cia ca nhan;

- Ngay,...... théng;. oo nam....... déxuﬁtjfkién.............................4.



