UBND TINH KIEN GIANG  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE Pioc lip — Tw do — Hanh phuc

S6: 1753/SYT-NVD Kién Giang, ngay {0thdng 6 nam 2025

Vv diéu chinh thong tin thude
triung thau tai Quyét dinh s6
1465/QD-SYT ngay 16/5/2024
(lan 51).

Kinh gui:
- Cac don vi truc thudc So Y té;

- Bénh vién Binh An;
- Bénh x4 Cong an tinh;
- Céc nha thau.
(Sau day goi chung la cac don vi)

Can cu Quyet dinh sb 1465/Qb-SYT ngav 16/5 ’2024 cua S& Y té ve viéc
phé duyét két qua lua chon nha thau Go1 50 1: Go6i thau thude generic cap ctu
thudc ké hoach luwa chon nha thau cung cap thuoc tap trung tinh Kién Giang, gial
doan 2023-2025 (dot 3). (Theo Quyét dinh s6 3432/QD-UBND ngay 29/12/2023
cua UBND tinh Kién Giang); Can ctr tai Muc PKC 26.1 Chuong VII Diéu kién
cu thé cuia hop dong tai E- Ho so moi thau.

Trén co s& dé nghi cua nha thau Céng ty C6 phan Duoc pham CPE1 Ha
Noi tai Cong van so 2831/2025/CV -CPC1HN ngay 03/6/2025 ve viéc xin thay
d6i thong tin gia han s6 dang ky luu hanh thude trang thau (dinh kem).

S& Y te thong bao dén cac nha thiu va céc don vi viéc didu chinh théng tin
thude tring thau tai (Phu luc Danh muc thudc tring thau diéu chinh thong tin
dinh kem)

C ac ndi dung khac lién quan dén cac thudc trung thiu néu trén tai Quyét

dinh s& 1465/QD-SYT ngay 16/5/2024 cia S¢ Y té gilt nguyén khong thay doi.

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

Noi nhin: , GIAM DOC
- Nhur trén: .

- GD va cac PGP SYT (dé bic):
- BHXH tinh:

- Trang thong tin dién tr SYT:
- VPDT SYT:

-Lwu: VT. NVD, lvminh.




Phu luc

DANH MUC THUOC TRUNG THAU BIEU CHINH THONG TIN

CONG TY CO PHAN DUGC PHAM CPC1 HA NOI
Dia chi: Cum Cong nghiép Ha Binh Phuwong, Xa Van Binh, Huyén T, hwong Tin,

Thanh phé Ha Néi
. . K | | vy ‘
STT Hoat chat Tén thuoc hodc so ‘ . * | Thong tin diéu chinh
i lirong tin
GPNK "
Nor-adrenalin Gia han s6 dang ky
(dudi dang e 10mg/10 lru hanh:
Cipry s = 3 T = o1 | % 7 (= =
13| Nop-admnsiin %cﬁladmnalme WAEC e ml 0 893110879624
tartrat 20mg) & (VD-26771-17)




CONG TY CO PHAN CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
DUQC PHAM CPC1 HA NQI Déc lap — T do — Hanh phiic
S0: 2831/2025/CV-CPCI1HN

Ha N¢i, ngay 03 thdang 06 ndm 2025
CONG VAN
Vé vigc: Thay doi .S'{f diing ky ciia thube
Kinh giri: SO Y TE TINH KIEN GIANG
Can ct Quyét dmh 50 1465/QD-SYT ngay 16 thang 5 nam 2024 clia S& Y té tinh

Kién Giang vé& viéc phé duyét két qua lua chon nha thiu cung cip thude tap trung tinh Kién
Giang. giai doan 2023-2025 (dot 3);

Cén ctr Quyét dinh sé 614/QD-QLD ngay 27/08/2024 cia Cuc truong Cuc Quan ly
Duoc vé viée ban hanh Danh muc 663 thude, nguyén liéu lam thude san xuét trong nudc
duoc gia han gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 209;

Cén ctr tinh hinh thue t€ ctia nha thau;

Cong ty C6 phan Duge phim CPC1 Ha Noi 1 nha thau da c6 mét hang tring thau tai
S& Y té tinh Kién Giang theo quet dinh 56 1465/QD-SYT ngay 16 thang 5 nam 2024, nay
Céng ty chung t6i ¢6 thay ddi vé s6 dc’mg ky 1uu hanh cta mit hang tring thau nhu sau:

Dyng $6 aing ky
\ p Tén hoat | .Hﬁm 3;31 " bao Han B £
| STT | M4 phdn (L6) | Tén thudc i ligig | dong ché, dang | M Tr}éée Sau didu
: ..o | dwdmg tinh | diéu ik
' £ ding chinh
Nor-
adrenalin i
BES- (duoi dang s VD-
l PP2300628251 | Noradrenaline Nor- 10mg/10ml xo tiém thinis Lo | 26771~ | 893110879624
[0mg adrenalin B 3 17
10ml | Tiém
tartrat
20mg) s

Bing vin ban nay, ching toi cam két thude chi thay ddi vé sb dang ky, khong thay doi
vé tiéu chuén chat lugng, quy céch san pham va tiéu chi k¥ thudt trong hd so tham du thau
va chiju trach nhiém trude phép ludt vé tinh horp 1€ va hgp phép cua tat ca cdc tai liéu dinh
keém. _ :

Kinh dé nghi Quy S& xem xét dé cong ty chung t6i kip thoi dap tng viée cung img céc
san pham trén.
Xin tran trong cam on!

Noi nhdan:
- Nhie trén;

- Luu VP Cong ty.

Yo Nam Ching




CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
LY DUQC Dic ldp - Ty do - Hanh phic

/Qb-QLD Ha Noi, ngay 27 thang 08 nam 2024

QUYKET PINH
Vé vige ban hanh Danh muc 663 thude, nguyén lidu lam thude sin xuit
trong nwée duge gia han gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 209

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cir Ludt Dwoc 56 105/2016/0H13 ngay 06/4/2016;
Cén cir Nghi dinh 56 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 cua Chinh phit quy dinh
chite nding, nhiém vu, quyvén han va co cau té chive enia B6 Yté;

Céan cir Quyér dinh s6 1 969/0D-BYT ngay 26/4/2023 cia B trwong B Y té quy
dinh clgzé'c nang, nhiém vu, quyén har vé co edu té chike clia Cuc Quan Iy Dugc thuic
BoYrte

Can cir Thong tir 56 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ciia B6 trucmg Bg Y té
quy dinh viéc ding ky heu hanh thuéc, nguyeén liéu lam thudc;

Can cir két ludn clia Hoi d&ng tir vén cdp gidy dang ky leu hanh thuée, nguyén
ligu lam thudc - Bo Y té dot 209 tai Céng van 56 74/HDTV-VPHD ngay 02/8/2024 cia
Véan phong Héi dong tw van cdp GPKLH thuéc, nguyén ligu lam thuoe;

Theo dé nghj ciia Trudng phong Pang ky thudc, Cuc Qudn Iy Duoe.

QUYET PINH:

Piu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 663 thudc, nguyén liéu
1am thude san xuét trong nudce dugc gia han gidy ding k¥ luu hanh tai Viét Nam - Dot
209, cu thé: '

1. Danh muc 489 thubc, nguyén lidu lam thubc san xuét trong nudce duge gia
han gidy dang ky luu hanh hiéu luc 05 nidm (Phu luc I kém theo).

2. Danh muc 139 thudc san xuét trong nude duge gia han gidy dang ky luu
hanh hi¢u lue 03 nam (Phy luc IT kem theo).

3. Danh muc 35 thuéce san xuét trong nude duge gia han gidy dang ky Iuu hanh
hiéu luc dén 31/12/2025 (Phu luc Ii kém theo).

Piéu 2. Co s¢ san xuét va co s ding ky thudc co trach nhiém:

1. San xudt thudc theo ding cac hd so, tai liéu da ding ky v6i Bo Y té va phai
in hogc dén s6 dang ky duge Bo Y té Viét Nam cép 16n nhin thube.

2. Chi dugc san xuat, dua ra luu hanh cc thuée kidm soat dic biét khi ¢6 Gidy
ching nhén du diéu kién kinh doanh duge pham vi kinh doanh thude phai kiém so4t
dac biét phu hop vdi pham vi hoat dong ciia co so dap Urng quy dinh tai khoan 5 Diéu
143 Nghi dinh s 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ciia Chinh phu quy dinh chi tiét mot
s6 diu va bién phap thi hanh Luét Dugec.

3 Thue hién vigc cdp nhat tiéu chuan chét lugng clia thude theo quy dinh tai
Théng tu 50 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cia Bo truong BO Y té quy dinh vé
chét lugng thubc, nguyén lidu lam thube.

4. Thude dugc gia han gidy ding ky iwu hanh tai Quyét dinh nay nhung chua
ndp hd so cap nhat ndi dung nhin thude, to hudng dan sir dung thudc theo quy dinh
cia Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cia B trudng B Y té thi phai thuc




hién cap nhat 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 dugc gia han gidy dang ky luu hanh.

5. Sau 12 thang ké tir ngay k¥ ban hanh Quyet dinh nay, céc thube duge gia han
gidy ding ky luu hanh theo Quyét dinh nay c6 thay ddi vé ndi dung hanh chinh phai
san xuét va luu hanh véi cic ndi dung da duge phé duyét thay ddi trong ho so gia han.

6. Co sé& dang ky thubdc phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thoi gian
hiéu luc cua gidy dang ky hru hanh thuée, nguyén liéu lam thube. Trong trudng hop
khong con dap ung du didu kién hoat déng, co s dang ky phai c6 trdch nhiém thuc
hién thay d6i co s& dang 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 xuét thude phai bao dam cac diu kién hoat dong clia co sO san
xuat trong thai han hiéu luc cua gidy dang ky luu hanh thude, nguyén ligu lam thuoc.

8. Cac thude duge gia han gmv dang ky luu hanh tai Quyét dinh nay dugc tiép
tuc sir dung s6 dang ky da cp trude khi gia han trong thoi han toi da 12 théng ké tir
ngay duoc cap s dang ky gia han theo quy dinh tai Phy lyc VI ban hanh kém theo
Théng tu s6 08/2022/TT-BYT. A

9. Phéi hop véi cac co sd ‘didu tri dé thyc hién theo dung cac quy dinh hién
hanh vé thude ké don, theo doi an toan, higu qua, tdc dung khong mong mudn ciia
thude trén ngudi Viét Nam va tong hop, béo cdo theo quy dinh tai Diéu 5 Thong tu so
08/2022/TT-BYT ddi véi cac thude trong Phu luc IT ban hanh kém theo Quyét dinh
nay.

Pibu 3. Quyét dinh nay ¢6 higu luc ké tir ngdy ky ban hanh.

Pidu 4. Giam déc S& Y té cac tinh, thanh phé truc thude Trung wong va Gidm
dbe co s& san xudt va co s ding ky e thudc tai Pidu 1 chiu trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./. '

Nod nien: ... CUC TRUONG
- Nbur Diéu 4; : i I '-":J"'::\»-'J'; \
-BT.PaoHbng Lan(débrc), - . o %

- TT. D& Xuan Tuyén (dé b/c); 5 CUT TN

i ' O 2 A V% i
- Cyc Quin y - Bo Quoc phong, Cuc Y t€- B Cong an;(!,_“l\ GIL!:&.N 2;’%7{ Aiw/

- Cyc Y t8 GTVT - Bd Giao thong vin tai; \#\ BygE L g

- Tong Cuc Hai quan - B§ Tai chinh; "?:r-;_v‘_‘f_j — c._’;,,-:‘

- Bao hiém x& hdi Viét Nam; e z

_B$ Y té: Vi PC, Cuc QLYDCT, Cuc QLKCB, Thanh tra Vii Tudn Cudng

B6, Van phong HDTV cip GDKLH thude, NLLT;

- Vién KN thube TU, Vién KN thude TP. HCM:

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

- Chc Bénh vién, Vién c6 giuong bénh truc thude B3 Y té;
- Trung tam mua sém tap trung thude quéc gia;

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

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



DANH MUC 489 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC Py OC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH

Phu

lue 1

TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - DOT 209

cua Cuc Quan Iy Dugc)

(Kém theo Quyét dinh 56 614 OD-QLD ngay 27 thang 08 ndm 2024

STT Tén thube Hoat chiit chinh - Dang bao | Quy cich déng géi | Tiéu | Tudi S6 diing ky S6
Ham lugng ché : chufn | tho gia han lin

(thang)| (S6 ddng ky | gia
di cip) han

(1) (2) (3) (4) (5) (6) (7 (3) (9)

1. Co sé diing ky: Cong ty co phén cong nghé sinh hoc dwge Nanogen (Pja chi:

Tang Nhon Phi A, TP Thu Burc, TP.HCM, Viét Nam)

1.1. Co sé sin xuit: Cong ty ¢6 phin cong nghé sinh hoe duge Nanogen

Tang Nhon Phti A, TP Thi Biic, TP.HCM, Viét Nam)

L6 I-5C, Khu Cang Nghé Cao, Phuong

{Pja chi: L6 1-5C, Khu Cdng Nghé Cao, Phudng

I |Necrovi

Sit (dudi dang St
Sucrose) 100mg/5ml

Dung dich

Hdp 5 10 x 5ml, Hop

tiém

1lgx5ml

NSX

24

893110870124
(VD-28439-17)

2. Co' s dding ky: Cong ty ¢6 phan DTS Viét Nam (Dia chi:

Noi, Viét Nam)

2.1. Co s siin xuit: Cong ty ¢d phin duge phim Nam Ha (f)Ja ch; S6.415 dudn

S6 18,15 51, phuong Quan Hoa, quin Cau Gidy, thanh phd Ha

g Han Thuyén, Phudng Vi Xuyén, Tp m.t

Nam Binh, Tinh Nam Binh, Viét Nam) 0893
2 [Thicheal 600 Thiotic acid 600mg | Vién nén bao {Hop 3 vi x 10 vién: usp 36 | 893110870224 | T\'
phim Hop 6 vi x 10vien | hign (VD-27691-17) 8 PHAN

hanh JC AH.

3. Co'siv diing ky Cong ty C6 phiin Dugc - Vat Ty t& Nghé An (Dia chi- S 68 dudng Nguyén S§ Sach. Phuong Hung-1 Ba N

Phic, thanh phd Vinh, tinh Ngln: An, Viét Nam)

3.1 Co & sén xuit: Cong ty cd phin Duoc - Vit tuy té Nghe An (Dia chi:
Phc, thanh phd Vinh, tinh Nghé An, Viét Nam)

"‘-«-..4." e

: f =
SH 68, dudmg Nguyén Sy Sach, Phuong Hmfg‘—"::r:‘-'

3 {Vomina 50

Dimenhydrinat 50mg

Vién nén

Hop 25 vi x 4 vién

BP
2019

36

893100870324
(VD-20493-14)

4. Co si d:mg ky: Céng ty c6 phéan Dwrge - Vit tuy

Thanh pho Thanh Héa, tinh Thanh Héa, Viét Nam)

4.1. Co s san xuit: Céng ty cd phin Duge - Vit tuy té Thanh Hoa (Pia chi: S 04 dudmg Quang Trung,

Trao, thanh pho Thanh Hda, tinh Thanh Hod, Viét Nam)

té Thanh Hoéa (Dia chi: S5 232 dudng Tran Ph, phudmg Lam Son,

phudng Ngoc

4 |Fluthepharm 10 Flunarizin (duéi Vién nén QHﬁp 3 vix 10 vién; NSX 36 893110870424 I
dang Flunarizin Hop 6 vi x 10 vién: (VD-31460-19)
dihydroclorid) 10mg Hop 10 vix 10 vién

5 |Montelukast Smg  |Montelukast (dusi | Vién nén bac {Hop 2 vi x 10 vien, NSX 36 | 893110870524 | 1
dang montelukast phim Hop 5 vi x 10 vién, (VD-25354-16)
natri) Smg Hop 10 vi x 10 vién,

Hép 50 vi x 10 vién
6 |Prednisolon Prednisolon Smg Vién nén Lo 500 vién NSX 36 | 893110870624 1
(VD-24942-16)
7 |Prednisolon Prednisolon 5mg Vién nén Hop 10 vi x 20 vién; | NSX 24 | 893110870724 I
Hop 50 vi x 20 vién (VD-20306-13)

8 |Thenvagine Metronidazol Vién nén bao [Hop 2 vi x 10 vién, NSX 36 893115870824 1
125mg; Spiramycin  [phim Hop S vi x 10 vién, (VD-31461-19)
750.0001U Hop 10 vi x 10 vién

9 |Xacimax Cloxacilin (dudi. Vién nang Hop 10 vi x 10 vién; |DBPVN 36 | 893110870924 I
dang Cloxacilin clng Hdp 5 vix 10 vién v (VD-22273-15)
sodium) 500mg e :




9

STT|  Tén thubc Hoat chiit chinh - | Dangbao | Quy cich déng goi | Tiéu | Tudi | Sédingky | S6
Ham lugng ché chuin tho gxa han lin
(thang) (So dang ky | gia
da cap) han
(1) (2) () (4) [€)) (6) (/) (3) ®)
94 |Piroton 400 Piracetam 400mg Viénnang  {Hop 5 vi x 10 vién NSX 36 | 893110879424 | 1
cing (VD-19854-13)

21. Co s& diing ky: Céng ty Co phian Duge pham CPC1 Ha Noi (Pja chi: Cym Cong nghiép Ha Binh Phuong, xa Van Binh,
huyén Thudng Tin, thanh phd Ha Nbi, Viét Nam)

21.1. Co sé sin xuit: Cong ty Co ph:m Duge phim CPC1 Ha Nq: (Dia chi: Cym Cong nghiép Ha Binh Phuong, xa Vin

Binh, huyén Thudng Tin, thanh pho Ha N§i, Viét Nam)

95 |BFS-Grani (khong |Granisetron (dudi Dung d;ch Hop Svix2thix | NSX 24 893110879524 1
chat bao quan) dang Granisetron tiém lo x Iml, Hop 10 vi (VD-26122-17)
hydroclorid) 1mg/ml x2thix |1 lgx Iml,
Hop25vix 2 thix |
lo x Imk Hop 10 thi
x 1lox Iml, Hop 20
i x 1 lo x Iml, Hop
SOthix1lox Iml
96 [BFS- x| | 893110879624 |l
Noradrenaline dang Nor-adrenalin lo x 10ml, Hop 10 vi (vb.gam 17)
10mg tartrat 20mg) x2taix1lox 10ml,
10mg/10ml Hop 25 vix2thix 1 \ :
o x 10ml i ‘)
[
97 |Bfs-Noradrenaline |Noradrenalin (du6i  |Dungdich [HépSvix2tiix1 | NSX | 24 | 8931[0879724 | 1
dmg dang Noradrenalin  {tiém - {lox 4ml, Hop 10 vi (VD¥ 818-17)
tartrat) 4mg/4ml x2t0ix1lox4ml, '
Hop25vix2thix 1
lo x 4ml, Hop 10 tai
X 1 lo x 4ml, Hop 20
tdi x 1 lo x 4ml, Hop
S0thix 1 o x4ml

98 |[Fonda-BFS Fondaparinux Dungdich  [Hop 1 ongx 0,5ml, [USP38| 24 |893110879824 | 1

sodium 2,5mg/0,5ml |[tiém Hop 10 éng x 0,5ml, (VD-33424-19)
Hop 20 éng x 0,5ml,
‘ Hép 50 dng x 0,5ml :

99 |Hemastop Carboprost (dudi Dungdich  [Hép I lo x Iml; Hop | NSX 24 1893110879924 | |
dang Carboprost tiém 10 1o x Iml (VD-30320-18)
tromethamin
332meg) 250ug
(meg)/ml

100 |Isotretinoin [sotretinoin 10mg Viénnang  [HOp 1 vix 15 vién NSX 24 | 893110880024 | 1

mém (VD-31078-18)

101 |Ketofen-Drop Ketotifen (dudi dang |Dung dich Hop 1 dng x 2ml; NSX 36 | 893110880124 |

ketotifen fumarat )  [nha mét Hép 1 dng x 3ml;

0,05% (w/iv)

Hop 1 6ngx 4ml;
Hop 1 éng x 5ml;
Hop 1 6ng x 8ml;
Hép 1 dng x 10m;
Hop 5 ng x 0,4ml;
Hép 10 éng x 0,4ml;
Hop 5 éng x 1ml; 10
éng x Iml

(VD-31073-18)










SO Y TE KIEN GIANG CONG HOA XA HOI CiiU NGHIA VIET NAM
TRUNG TAM Y TE GIANG THANH Poc lip — Tw do - Hanh phic

PHIEU GIAI QUYET VAN BAN BEN
$6:... T . Qbf' P/%?....ngay, LAQ. thang:,.....g_.m‘im 20050,

1. Y kién cta Iinh dao co quan, to chirc
-
- Giao don vi, ca nhan chu trlm!}l@’v

- Giao cac don vi, ca nhan tham gia phdi hop giai quy¢t van ban dén (néu co);

- Thoi han giai quyét dbi v&i mBi don vi, cd nhan (€U €O);......vvvvveveeeecnnn

~
?ﬂﬁi ?'ﬁcahé' AL VB o o st o
ch}p(; 1, giai quy

-Ngay,... thang,...... AN O T BB i 6 s s 5ns s i 0 48 MRS 8

3. Y kién dé xuit clia ngudi pidi quyét.

_ Y kién dé xudt giai quyet viin ban dén cua ca nhan;

- Ngay,...... thémg... ... 17: 11 PR A xudtykibn.......ooooiee e



