UBND TINH KIEN GIANG ~ CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

SOY TE Poc lap — Tw do — Hanh phic
S6: 1338/SYT-NVD Kién Giang, ngay 99 thang 5 nam 2023
V/v diéu chinh théng tin thuoc
trung thau tai Quyet dinh so
1465/QD-SYT ngay 16/5/2024
(lan 45).
Kinh gui:
Y T GIANG THANE. - Ca}c dD’l.‘iAVL t1:1_rc thudc So Y té:
S / [ - Bénh vién Binh An;
YEN Ngay: _,/‘1)2/5'1252( - Binh xa C(?ng an tinh;
BUYEDL errrrseressssmmssssssssssssssssssss - Cac nha thau.
10 hd SO 86 (Sau ddy goi chung la cac don vi)

Can cu quet dinh s6 1465/Qb-SYT ngay 16/5/2024 cua S& Y té ve Viec
phé duyét két qua lua chon nha thau Go1 so 1: Go1 thau thudc generic cap ciu
thudc ké hoach lua chon nha thau cung cap thuo«. tap trung tinh Kién Giang, gial
doan 2023-2025 (dot 3). (Theo Quyet dinh s0 3432/QD-UBND ngay 29/12/2023
ctiia UBND tinh Kién Giang); Can cir tai Muc DKC 26.1 Chuong VII Diéu kién
cu thé ctia hop dong tai E-Ho so moi thau.

Trén co so dé nghi cua nha thau Cong ty TNHH Duoc pharn Helios tat
Cong van $d 152/2025/CV-HLS ngay 06/5/2025 vé viée xin thay doi thong tin
gia han s0 dang ky lwu hanh thude trang thau (dinh kem).

So Y té thong bao dén cac nha thau va cac don vi viée diéu chinh thong tin
thude tring thau tai (Phu luc Danh muc thuée triing thdu diéu chinh théng tin
dinh kem)

G az,, no1 dung khac lién quan dén cac thude trung thau néu trén tai Quyét

dinh s6 1465/QD-SYT ngay 16/5/2024 cia So Y té gitt nguyén khong thay doi.

S& Y té thong bao dén nha thau va cac don vi duoc biet, thuc hién./. ~ <.

Noi nhan:
- Nhu rén: )
- GD va cac PGD SYT (dé b/c):
- BHXH tinh:
- Trang thong tin dién tr SYT:
=VPDT SYT;

. -Luu: VT. NVD. lvininh.




Phu ize

DANH MUC THUOC TRUNG THAT BIEU CHINH THONG TIN

1. CONG TY TNHH DUGC PHAM HELIOS

Dia chi: Van phong B.6.02, Toa thip B, T dng 6, Toa nha Millennium, s6 132 Bén Vin
Dén, Phucng 06, Oudn 4, Thanh pho Hé Chi Minh

SPIC
STT | Hoat chat Tén thuoc hoac so Ham lwong | Théng tin diéu chinh
GPNK
Ciprofloxacin Gia han s6 dang ky
(duoi dang o : ‘ - lwu hanh:
1 Ciprofloxacin Basmicin 400 VD-18768-13 | 400mg/200ml 893115395924
lactat) (VD-18768-13)




CONG TY TNHHDUQC PHAM  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

HELIOS Déc lip — Tw do — Hanh phiic
S6: 152/2025/CV-HLS Tp. Hé Chi Minh, ngay 06 théng 05 ndm 2025
V/v diéu chinh, b6 sung thong tin
thudc tring thiu

Kinh giri: S& Y té tinh Kién Giang

Trude tién, Cong ty TNHH Dugc phidm Helios xin chén thanh cdm on sy tin nhiém va
hop téc tét dep ciia Quy Pon vi dd danh cho cong ty ching tdi trong thoi gian qua.

Cin cir Quyét dinh 56 1465/QD-SYT ngay 16/5/2024 cta S¢ Y té vé viée phé duyét ket
qua Iwa chon nha thdu Géi sd 1: Goéi thau thube generic cip ciu thudc Ké hoach lwa chon
nha than cung cap thudc tap trung tinh Kién Giang, giai doan 2023 — 2025 (dot 3).

Béng vin ban ndy, cong ty chiing t6i xin diéu chinh, bd sung théng tin cic mit hang
thudc trang thiu do thay ddi sé ding ky luu hanh.

Nhim bao dam viéc cung tmg thude trang thiu phuc vu kip thoi cong tic kham, chita
bénh ctia Quy Pon vi, cdng ty xin diéu chinh théng tin cdc mit hang thudc tring thiu, chi
tiét nhu sau:

. ; £ i : ; S6 Quyét dinh gia
STT Ma phﬁn Tén thube Thtzng 2“ thlfoc Thong- :m thguoc han s6 dang ky ciia
truede dieu chinh sau dieu chinh e
Cuc Quan ly Duge
GPLWSBK- GELHSDIG | ot dinh o5 36410D
1 PP2300628010 | Basmicin 400 : 893115395924 j 2
; - - 3 106/2024
VD-18768-13 _18768-13) QLD ngay 07/06/20

(Cdc tai ligu chitng minh, da dugc phé duyét xin gui dinh kem cong vdn nay)
Ngoai ndi dung thay déi trén, tat ci cdc ndi dung khac giit nguyén theo thong tin thude
da duoc phé duyét trang thau,

Viy cong ty chiing t6i kinh mong Quy Don vi xem xét chdp thudn va ¢dp nhat thong tin
thay d6i trén dé cong ty chiing t6i cung tmg san phim kip thoi cho cdc co s6 y t€ phuc vu
cho cong tac diéu tri cho bénh nhan.

Tran trong va cam on./.

/”, P00
Noi nhan: o ft O% QIAM BO—({/

- Nhuw trén;
s Fuu B KHBH: VPCT./
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G pioeem  BA Y TR CGNG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

iy ?gg’um?ﬂUC QUAN LY DUQC féc 14p - T do - Hanh phiic

/Qb-QLD Heé N9, ngay 07 thdng 06 ndm 2024

QUYET ﬂNH
V¢ ¥#éc ban hanh Danh muc 484 thubc sin xudt trong nwée
yc gia han glay dang ky lru hach tai Viét Nam - Dot 199

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Cdn cur Luat Dwroc sé 105/2016/OH13 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 vé <o céu t5 chitc ciia B6 Y té;

Can cir Quyét dinh 56 1 969/CD-BYT ngay 26/4/2023 ciia B treong B4 ¥ té quy
dinh chitc nang, nhiém vy, quyén han va co cdu t6 chirc cuia Cuc Quan Iy Duoc thugc
Bé Y té:

Cin cir Théng tir s6 08/2022/TT-BYT ngdy 05/09/2022 cua B trucng Bg Y 16
quy dinh viéc dang ky heu hanh thude, nguwn lidu lam thube;

Can cit két lugn ciua Hoi dong tu van cap gidy ding kp luu hanh thudc, nguyen
liéu lam thuéc - B4 Y té dot 199 t¢i Cong van sc 40/HDTV-VPHD ngay 08/5/2024 cia
Viin phong Hoi dong tie van cap GBKLH ikude, nguyen liéu lam thudc;

Theo de nghi cua Trucng phong Péng k3 thude, Cuc Quan Iy Duoc.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh ndy danh muc 484 thudc sin xuft trong
nude duoc gia han gidy dang ky Iwn hanh tai Viét Nam - Dot 199, cu the

1. Danh muc 362 thubc san xvat trong nude duge gia han gidy ding ky huu
hanh hiéu luc 05 ndm (Phu lyc I kem theo).

2. Danh muc 104 thudc sar xudt trong nude duoc gia han gLay ding ky luu
hanh hiéu luc 03 nam (Phy luc II kem thec).

3. Danh muc 18 thudc san xudt treng nuede duge gia han gidy ding ky luu hanh
hiéu luc dén 31/12/2025 (Phy luc IT kém then).

Piéu 2. Co 5§ sin xudt va co s¢ ding k¥ thude ¢6 trach nhiém:

1. San xuat thuoc theo dung cac hsS s, i liéu da dang ky voi B Y té va phai
in sb ding ky duge B6 Y te Viat Nam cip 1én nhin thube.

2. Chi duoc san xudt, dwa ra luu hanh c4c thude kidm sodt ddc biét khi co Gidy
chirng nhan du didu kién kinh doanh duge phzm vi kinh doanh thubc phai kiém soat
dic biét phu hop v&i pham vi hoat dong «ita caf s¢ dép Umg quy dinh tai khoan 5 Piéu
143 Ngh1 dinh s6 54/2017/NB-CP ngay 08/5/2G17 ciia Chinh phi quy dinh chi tiét mot
s6 diéu va bién phép thi hanh Luit Dugc.

3. Thuc hién viéc cép nhat tiéu chuin chit luong ciia thudc theo quy dinh tai
Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 ciia B6 truong B Y té quy dinh vé
chit hrong thude, nguyen ligu lam thude.

4. Thudc dugc gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyct dinh nay nhung chua
uop hd so ¢dp nhét néi dung nhin thude, o hurdng din sir dung thude theo quy dinh

ctia Thong tir 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ciia B trudng Bd Y té thi phai thyc

P
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hién cép nhét theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Diéu 37 Thong tu s6 01/2018/TT-BYT

trong thoi han 12 thang ké tir nga y dugce gia han glay ding ky lu hanh.

5. Sau 12 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyet dinh nay, cac thude dugce gia han
gidy dang ky luu hanh theo Quyét dinh nay c6 thay ddi vé ndi dung hanh chinh phai
san xuat va hru hanh véi cic ndi dung d3 dugc phé duyq':t thay abi trong hd so gia han.

6. Co sd dang ky thubc phai bio dam duy tri diéu kién hoat ddng trong thdi gian
hiéu lyc cta gidy dang ky luu hanh thude, nguyen liéu Jam thude. Trong truong hop
khong con dap img d0 didu kién hoat dong, co s& ding ky phai c6 trach nhiém thuc
hién thay ddi co s& ddng ky theo quy dinh tai Thong tur 56 08/2022/TT-BYT trong thoi
han 30 ngay ké tir ngdy co s¢ dang ky khdng con du diéu kién hoat déng.

7. Co s& san xudt thudc pha1 béo dam cic diéu kién hoat dong cia co s& san
xuat trong thdi han hiéu Iy cia U1:».13( ding ki luwu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc.

8. Cac thuoc dugce gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyet dinh nay dugc tlep
tuc su dung so dang ky da cip trude khi gia han trong thoi han t6i da 12 thang ké tur
ngay dugc cap so ding ky gia han theo quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kem theo
Thong tur s6 08/2022/TT-BY'T.

9, Ph01 hop véi céc co s& diéu tri dé thuc hién theo ding cic quy dinh hién
hanh vé thudc ké don, theo doi an toan, hiéu qua, tac dung khong mong mudn cua
thudc trén ngudi Viét Nam va tong hop, bdo céo theo quy dinh tai Diéu 5 Thong tu s
08/2022/TT-BYT d6i v6i cac thudc trong Phy luc II ban hanh kém theo Quyét dinh
nay.

Dleu 3. Quyét dinh nay c6 hiu luc ké tir nﬂay ky- ban hanh.

Piéu 4. Gidm ddc S¢ Y té cic tinh, thanh phé tryc thuge Trung wong va Gidm
dbc co s& san xudt va co s& ding ky c6 thude tai Diéu 1 chiu trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.

Noi nhgn: == CUC TRUONG

- A
- Nhur Diéu 4; s E-—-‘\?
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A

- BT. Pao Héng Lan (dé b/c); <
- TT. B3 Xuén Tuyén (dé b/c); : IS
- Cuc Quin y - Bo Quoc phong, Cuc Y té - B Cong an; \l\
- Cuc Y t€ GTVT - B Giao thong van tai; \
- Tong Cuc Hai quan - Bo Tai chinh;
- Bao hiém x4 hdi Viét Nam; B B L SR
-B4 Y té: Vu PC, Cuc QLYDCT, Cyc QLKCB, Thanh tra Vii Tudn Cuong
B8, Van phong HDTV cap GDKLH thude, NLLT;

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

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

- Cic Bénh vién, V1¢n 6 giadmg bénh truc thuge B& Y te

- Trung tdm mua sim tip trung thude qudc gia;

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

Website;

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




Phu luc §
DANH MUC 362 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC B "¢ GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH

TAI VIET NAM HISU LUC 4 i AM - POT 199
(Kém theo Quyét dinhs6 364 /OP-QLD ngév 07  thing 06 ndm 2024
cua Cuc Qudn b Dirge)

STT|  Tén thude Hoat chat chinh - | Dangbio | Quy cich déng géi | Tiéu | Tudi | S0 ding ky So

Ham lrgng ché chudn | tho gia han l4n

' (thang)| (S6dingky | gia
di cép) han
(1) (2) 3) () (3) (6) (7) (8) )

1. Co s& diing ky: Cdng ty ¢b phin Dugc - Vit tw y té Nghé An (Bia chi: S5 68 duong Nguyén Sy Sach, phudng Hung
Phiic, thanh phd Vinh, tinh Nghé An, Viét Nam)

1.1. Co 56 san xuit: Cong ty cb phin Duge - Vit tr y t& Nghé An (Pia chi: S 68 dwong Nguyén S Sich, phudng Hung

Phiic, thanh phd Vinh, tinh Nghé An, Viét Nam)

1 |Ciprofloxacin- Ciprofloxacin (dudi | Vién nén Hin 10vix 10vién |DDVN| 36 [893115377024 | 1
DNA dang Ciprofloxacin  {bao phim Vv (VD-21941-14)
hydroclorid) 500mg
2 |Nafluextra Caffein 65mg; Vién nén  |Hop I+ x 10 vién | NSX | 24 [893100377124 |. 1
Paracetamol 500mg (VD-27249-17)

2. Co 56 diing ky: Cong ty ¢ phan Dwrge - VAt twr y t¢ 1hanh Héa (Bia chi: S6 232 Tran Pht, phudmg Lam Son, thanh pho
Thanh Hoa, tinh Thanh Hoa, Viét Nam)
2.1. Co s& sin xult: Céng ty cb phin Duge - Vit tu y ¢ Thanh Héa (Dia chi: 8§ 04 dudng Quang Trung, phudmg Ngoe
Trao, thanh phd Thanh Héa, tinh Thanh Héa, Viét Nam)

3 |Ciprothepharm Ciprofloxacin (duéi  |Vién nén Hop3vix10vién; {DDVN| 36 |893115377224 | |
dang Ciprofloxacin  |{bao phim 16p 5 vix 10 vién; Vv (VD-20937-14)
hydroclorid) 500mg Hép 10 vi x 10 vién

4 |Themox Tabs Amoxicilin (duéi Vién nén Haén 10 vix 10 vién | NSX 36 | 893110377324 | 1
dang Amoxicilin (VD-29311-18)
trihydrat) 1000mg

5 |Thepacol Flutab  |Clorpheniramin Vién nén Im Syvix 10vién; |DPVN | 36 |893100377424 ]
maleat 2mg; Hopi0vix 10vien; | TV (VD-29310-18)
Paracetamol 500mg Hép 20 vix 10 vién

3. Co s& ding ky: Céng ty co phan dwgc Apimed (Dia chi: 263/9 Ly thuong Kiét, Phuong 15, Quén 11, thanh phd Ho Chi

Minh, Viét Nam)

3.1. Co s& san xuét: Cong ty cb phin dwge Apimed (Pia chi: B'nmg N1, cum céng nghiép Phi Thanh - Vinh Thanh, xa
Vinh Thanh, huyén Nhon Trach, tinh Dong Nai, Viét \Ia“n)

6 |Apibrex 100 Celecoxib 100mg Vién na].g 19ap 3 vi x 10 vién NSX 24 | 893110377524 1
cung (VD-30910-18)
7 |Apifexo 120 Fexofenadin Vién nén Hép 2 vix 10 vién; BP 36 |893100377624 | 1
hydroclorid 120mg  {bao phim Hop 3 vix 10vién; | 2016 (VD-31025-18)
Hap 10 vix 10 vién
8 |Apifexo 180 Fexofenadin Vién nén Hop 2 vix 10 vién; BP 36 | 893100377724 |
hydroclorid 180mg  |bao phim Hép 3 vix 10 vién; | 2016 (VD-31026-18)
Hép 10 vi x 10 vién
9 |Apifexo 60 Fexofenadin Vién nén Hdp 2 vix 10 vién; BP 36 893100377824 | 1
hydroclorid 60mg bao phim op 3 vix 10vién; | 2016 (VD-31027-18)
IH{jp 10 vix 10 vién
10 |Apitec 20 - H Enalapril maleat Vién nén |Hop 2 vix 10 vién; |USP41| 24 |893110377924 | |
20mg; Hép 3 vix 10 vién; (VD-30912-18)
Hydroclorothiazid Hop 10 vi x 10 vién
12,5mg
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Dg;gg,_p:i_o_,,

STT Tén thude Hoat chit chinh - Quy cich déng gdi | Tiéu Tudi S6 ding ky Sé
Ham lugng chge chuin | tho gia han lan
; ihd (thang)| (S6 dingky | gia
| da cp) han
(1) 2) 3) il Lottt ) St (6) (M )] ®
188 |Nobstruct N-Acetyleystein Dung dich  |Hop 10 ong x 3ml NSX 24 | 893110395724 | |
300mg/3ml tiém - | (VD-25812-16)
189 {Topsea 500- Paracetamol 500mg |Vién nén dai [Hop 10vix 10 vién |[DDVN | 36 | 893100395824 1
: Y. (VD-19034-13)

41. Co sé ding ky: Céng ty cb phin Dwge phim Trung womg I - Pharbace (Pia chi: 160 Tén Dic Thing, phudng Hing
Bét, quin Bong Ba, thanh pho Ha Ngi, Viét Nam)

41.1. Co s¢ san xudt: Cong ty cd phin Duwge phim Trung wong I - Pharbaco (Dia chi: Thon Thach L3i, xa Thanh Xuén,
huyén Sée Son, thanh phd Ha Noi, Viét Nam)

natri) 2000mg

190 |Basmicin 400 |M&ilo 200mlchita |Dungdich |Hépllo  NSX | 24 | 893115395924 | 1
Ciprofloxacin (dudi  |tiém truyén (VD-18768-13)
dang Ciprofloxacin  |finh'mach
lactat) 400mg

191 |Cefotaxim 2g Cefotaxim (dudi Thudc bot  {Hop 10 1o NSX 36 |893110396024 | 1
dang Cefotaxim pha tiém (VD-31948-19)
natri) 2g

192 |Ceftume 1,5g Cefuroxim (dudi Bot pha tiém {Hop 1 1g; Hop 101o | NSX 24 1893110396124 1
dang Cefuroxim (VD-20253-13)
natri) 1500mg AN

193 |Ceftume 125 Cefuroxim (dudi Vién nén Hop 1 vix 10 vién; | NSX 36 | 8931103962 ;,_: 1
dang Cefuroxim bao phim Hép 2 vix 10 vién; (VD-31949-19} i
axetil) 125mg Hop 1 vix 5 vién; i

Hop 2 vix 5 vién £

194 |Cephalexin 500mg |Cephalexin 500mg  |Viénnang [Hop 10 vi x 10 vién; [DBVN | 36 [ 893110396324 | 1

cung Hép 2 vi x 10 vién A (VD-28072-17)
195 |Dexamethason Dexamethason Dungdich |Hop 106ngx Lml; |[DBVN| 36 |893110396424 1
4mg/1ml phosphat (dudi dang |tiém Hop 25 dng x Lml 1% (VD-25800-16)
Dexamethason natri
phosphat) 4mg/ml
196 |Faba-Plus Vitamin {Acid ascorbic Vién nén sui |{Hp | tuyp x 10 vién[ NSX 24 | 893100396524 | |
Clg 1000mg bot (VD-31953-19)
197 |Folimed Smg Acid folic Smg Vién nén Hop 10 vix 10 vién |USP 37 24 |893100396624 | 1
(VD-30530-18)

198 |Quinrox 500 Ciprofloxacin (duéi |{Vién nén Hop 10 vi x 10 vién; | NSX 36 | 893115396724 1
dang Ciprofloxacin  |bao phim Hép 100 vix 10 (VD-27076-17)
hydroclorid) 500mg vién; Hop 1 lo x 100

vién

199 |Tranecid 500 Acid tranexamic Dung dich  [Hop 10 ong x Sml BP 24 1893110396824 | |
500mg/5ml tiém 2012 {(VD-25298-16)

200 | Trikapezon 2g Cefoperazon (dugi  |Thude bdt  |Hop 10 lo NSX 24 | 893110396924 | 1
dang Cefoperazon pha tiém (VD-29861-18)
natri) 2mg

201 |Trikaxon 2g Ceftriaxon (dudi Thudc bot  [Hop 10 lo USP41] 36 |[893110397024 | 1
dang Ceftriaxon pha tiém (VD-31968-19)




SO Y TE KIEN GIANG CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TRUNG TAM Y TE GIANG THANH Doc Iip — Tw do - Hanh phac
PHIEU GIAI QUYET VAN BAN DEN
S6:. //% / ST M. .....ngay,.....09thang..S....ndm 2025........

I. Y kién cia lanh dao co gquan, 6 chic
- Giao don vi, ca nhén ch tri;... .. %’Lﬂﬁﬁ

- (Giao céac don vi, ca nhan tham gia phoi hop giai quyét van ban dén (néu ¢o);

- Thot han gidt quyét doi voi imoi don vi, cad nhan (néu cd)y. ..o vl

GIAM BO"" ..............................
Firphamphoi, glai quyet

GIANG THf.- JH
K_/ ./’
2R il ~

-Ngay,... thang,.....ndm.....cho y Kién... ...



