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

SO Y TE Péc lap — Tw do — Hanh phiic
S6: 700 /SYT-NVD Kién Giang, ngay /7thang 03 nam 2025

Viv didu chinh thoéng tin thude
trang thau tai Quyét dinh so
4236/QD-SYT ngay 15/12/2023
(lan 43).

(UNG TAM Y TE GlANf‘ THANHKlnh gui:

- Cac don vi truc thuée So Y té:

BN Nehy: _431 5/ oﬂdﬂf _ Bénh vién Binh An;
A - Bénh xa Cong an tinh;
" 0O 80 863 : - Céc nha thau.

O ey

(Sau ddy goi chung la cac don vi)

Can ctt Quyét dinh sb 4236/QD-SYT ngay 15/12/2023 clia S& Y té vé viée
phé duyét két qua lwa chon nha thiu cung cap thudc tap trung tinh Kién Giang,
giai doan 2023-2025 dot 1 (Theo Quyét dinh sé 2189/QP-UBND ngay
31/8/2023 ctia UBND tinh Kién Giang); Can cir tai Muc DKC 26.1 Chuong VII
Diéu kién cu thé cta hop df‘mg tai E-H® so moi thau.

Trén co s& dé nghi cta nha thau Cong ty Cé phan Dugc pham Khanh Hoa
tai Cong vin sd 32/CP-DP ngay 10/03/2025 vé viéc thay doi thong tin gia han sO
dang ky thude tring thau (dinh kem).

S¢ Y té thong bao dén cac nha thau va cdc don vi viée diéu chinh théng tin

thudc trang thau tai (Phu luc Danh muc thudc tring thau diéu chinh théng tin
dinh kem)
C‘ac nd1 dung khac lién quan dén cac thude trung thdu néu trén tai Quyét

dinh s6 4236/QD-SYT ngay 15/12/2023 ctia S¢ Y té gitt nguyén khong thay doi.

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

Noi nhén: GIAM DOC
- Nhu trén: y e /
- GD va cac PGD SYT (dé b/c);

- BHXH tinh; 7N ;
- Kho bac nha mréc tink: : 5 ' st

- Hoi dbng dan thau;

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

-Luu: VT, NVD, lvminh.

Ho Vin Diing



Phu luc
DANH MUC THUOC TRUNG THAU PIEU CHINH THONG TIN

1. CONG TY CO PHAN DUGC PHAM KHANH HOA
Dia chi: 74 Thong Nhat, phuong Van Théng, thanh phé Nha Trang, tinh Khanh Hoa

it SPK T SR
STT | Hoat chat hTeI(ll hi;g hodc sb | Ham hrong | vi Thon?1 t11|1:l dieu
dadythau | oo 4 hiii

Gia han gi?iy

Atorvastatin ; 5 >
(dwéi dang | Atorvastatin V,.D- ” dang; kit
1 Atorvastatin 20 21313- 20mg Vien hanh:
: = 14 893110291000

calcium) (VD-21313-14)
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CONG TY CPDUGCPHAM  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

KHANH HOA Déc lap — Tw do — Hanh phiic
86: 32 /CP-DP : Nha Trang, ngay 10 thdng 0Bndm 2025
Viv: Xin thay d6i théng tin sé ding ky
mdt hang tring thau

Kinh giti : S& Y ¢ tinh Kién Giang
Cén cir Quyét dinh s 4236/QD-SYT ngay 15/12/2023 ciia Gidm déc S& Y 4 tinh

Kién Giang vé viéc phé duyét két qué lya chon nha thiu Géi thiu thubc Generic thudc Ké
hoach Iya chon nha thau cung cap thuoe tdp trung tinh Kién Giang, giai doan 2023-2025

(dot 1)

Cong ty cb p}ién duoc phdm Khénh Hoa da tring thau cdc mit hang Atorvastatin 20
do Cdng ty san xuat va da duge Cuc Quan ly Duge bo sung gia han sé ding ky, cu thé nhu
sau:

Tén hoat chit, ham = £ So dingky | B sung s6 dang
STT lrgng Tén thuoe a3 clp ky gia hign
Atorvastatin (duéi VD-21313-
1 dang Atorvastatin Atorvastatin 20 14 893110291000
calcium) 20mg
(Dinh kém:

-Bén sao Quyét dinh gia han gidy ding ky huu hanh cia Cuc Quan Iy Dugc)

Chinh vi vy, Céng ty cb phin dugc phdm Khanh Hoa kinh d& nghi Quy don vi cho
phép Cong ty chiing t6i dugc cung (mg mat hang trén theo s6 ding ky gia han véi cac tidu
chuén khéc khéng d6i so véi hd so du thiu

Trén trong kinh chéo./.

Dai dién hop phap ciia nha tha’iug’_‘,_,_

Noi nhéin:
- Nhu trén.
- Luu TC, KD
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BOYTE CQNG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM .
F{CQUANLY DUQC - ~Bie {ap-~Twdo - Hanh phic

cO PHAN. =)\ | '
proc pARO: BF

N/ QUYET DINH ' ;
“~==V& viéc ban hanh Danh myc 373 thuoc, nguyén lidu lam thuoe san xuat
trong nwéc dwge gia han gidy diing ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 215

/QD-QLD % s Ngi ngay 10 thing1a ndm 2024

CUC TRUGNG CUC QUANLY DUQC

Can cir Ludt Duge s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

Cin cit Nghi dinh s6 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 ciia Chinh phi quy

dinh chitc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu to chike cia B6 Y 1é; )
Céin cit Quyét dinh s6 1969/QP-BYT ngdy 26/4/2023 ciia BG trudng Bo Y 1€

quy dinh chirc ndng, nhiém vy, quyén han va co cau t6 chite cia Cuc Quan Iy Duge
thupe BY Y t&; ’
Cdn cie Thong tw s 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ciia B trucng Bj Yt

quy dinh viéc dang ky heu hanh thubc, nguyén ligu lam thudce;

Céin civ két lugn cia Hpi déng tw vin cdp gidy ding ky luu hanh thudc,

nguyén liéu lam thuécﬁi‘““ﬁiﬁﬁf}{{ﬁeﬁ*dgt 215 tai Céng viin s6 99/HDTV-VPHB: gty -

21/1 1/2024 ciia Van phong Hoi déng tu vin cdp GPKLH thude, nguyén liéu lam
thuoc; ‘ i
Theo dé nghi ciia Trudng phong Ding k. thué‘fc_, Cuc Quan ly Duoc.

QUYET DINH:

Pidu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh ndy danh muc 373 thude, nguyén
lidu lam thubc sén xudt trong nude duge gia han gidy ding ky luu hanh tai Viét
Nam - Dot 215, cu thé: : : :

1. Danh muc 225 thudc, nguyén liéu lam thubc san xudt trong nude duge gia
han gidy ding ky luu hanh hiéu luc 05 nim (Phyu luc I kém theo).

2. Danh muc 126 thubc san xuét trong nuée duge gia han gidy ding ky luu
hanh hiéu luc 03 nim (Phy luc II kem theo). : ;

3. Danh muc 22 thuc san xudt trong nudc duge gia han gidy déng ky luu
hanh hiéu lyc dén 31/12/2025 (Phy luc III kém theo).

Pidu 2. Co s& san xudt va co s& ding ky thude b trach nhigm:

1. San xuét thube theo ding céc hd so, tai lidu da ding ky v6i Bo Y & va
phai in hogc dén sb dang ky duge BS Y té Vigt Nam cép lén nhén thudc.

: 2. Chi dugc sin xut, dua ra Iru hinh céc thude kiém soét dgc biét khi c6
Gidy chimg nhan du didu kién kinh doanh duge pham vi kinh doanh thubc phai
kiém soat dic biét phit hgp voi pham vi hoat déng clia co s& dép Gng quy dinh tai
khoan 5 Piéu 143 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngiy 08/5/2017 ctia Chinh phi
quy dinh chi tiét mt sb diéu va bién phép thi hanh Luat Dugc.

3. Thuo hién viéc cép nhét tiéu chuan chét luong cuia thudc theo quy dinh tai
Thong tu sb 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 ciia Bo trudng BG Y té quy dinh vé
chét uong thudc, nguyén lidu 1am thude.



,--J

g fu 01/2018/TT-BYT nga3 Ih/d}/?ulS cua Bo tru'O’ng Bo Y té thi phal
c8p nhét theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Biéu 37 _Théng tu s6
TT-BYT trong thdi han 12 théng k& tir ngay dugc gia han gidy ding ky luu

han glay dang k¥ lru hanh theo Quyét dinh nay c6 thay b1 vé ndi dung hanh chinh
phél san xuAt va huu hanh véi céc ndi dung @3 dutoc phé duyét thay dbi trong hd so
gia han.

6. Co s¢& ding ky thudc phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thoi
gian hiéu luc cua glay ding ky hru hanh thude, nguyén ligu 1am thube. Trong
trudng hop khéng con dap ting dit diéu kién hoat dong, co s§ ding ky phai c6 trach
nhiém thire hién thay dbi co sé ding k¥ theo quy dinh tai Thong tr s 08/2022/TT-
BYT trong thdi han 30 ngdy ké tir ngay co s& ding ky khong con du diéu kién hoat
déng.

7. Co sé san xuét thudc phai bao &im c4e didu kién hoat dong ciia co s san
xuat trong thdi han higu hre cta gidy dang ky luu hanh thube, nguyén liéu 1am

thube.
8. Céac thuoc dugc gia han gidy dang k‘j Iru hanh tai Quyét cimh nay duoc
B L tlep tuc sir dung so dang ky da- cap drude-khi gia han trong thoi han t6i da 12 théngmeeas:
ké tir ngay duge céip sb dang ky gia han theo quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém
theo Théng tlI s6 08/2022/TT-BYT. _
9 Phéi hop v6i cac co s& didu tri d8 thue hién theo ding céc quy dinh hién
hanh v& thubc ké don, theo d&i an toan, hiéu qua, tdc dung khéng mong muén ciia
thuoc trén ngudi Viét Nam va tong horp, b4o céo theo quy dinh tai Piéu 5 Théng tu
s6 08/2022/TT-BYT dbi véi céc thuoc trong Phu luc II ban hinh kém theo Quyét

- dinh néy
Dleu 3. Quyét dinh nay c6 hleu hue k& tir ngay ky ban hanh.
Piéu 4. Gidm doc S& Y té céc tinh. zh:mh phb truc thugc Trung wong va
Gism dbc co s& san xudt va co s¢ ding ky ¢6 ihude tai Piéu 1 chiu trdch nhiém thi

hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhian:

- Nhu Diéu 4;

- BT. Pao Hong Lan (d8 b/c);

- TT. P Xuan Tuyén (dé blc);

- Cuc Quan y - B6 Quéc phong, Cuc Y té - B Céng an;
-CucY t& GTVT - Bo Giao thong vén tai;

- Téng Cuc Hai quan - By Tai chinh;

-Bao hiem x8 hoi Viét Nam; X £ 2
-B Y té: Vu PC, Cuc QLYDCT, Cyc QLKCB, Thanh tra Vii Tulin Cudng
B, Vian phong HPTV cap GPKLH thude, NLLT;

- Vién KN thuée TU, Vién KN thubc TP. HCM;

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

- Céc Bénh vién, Vién c6 givdng bénh trye thudc Bg Y té;

- Trung tdm mua sim tdp trung thudc quéc gia;

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

Website;

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




Phu iuc I

a¢; N{;ﬂ YEN LIEU LAM THU(SC SAN XUAT TRONG: NII’GL BUQL GIA HAN GIAY

GKY LU‘U HANH TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - B()'T 215
théng 12 nim 2024

cua Cuc Quan Iy Durgc)
Hoat chAt chinh - | Dang bao | Quy cach dong goi | Tieu | Tubi | S6dingky | SO
Ham luong ché chudn | tho gia han lin
(théng)| (SO dingky | gia
da cép) han
1) 2) 3 @ &) ©) () @ @
1. Co st diing ky: Céng ty ¢ phin 23 thing 9 (Pja chi: 11 Tan Héa, phudng 14, quan 6, thanh phd Hb Chi Minh, Viét
Nam)
1.1. Co s& sin xuft: Cong ty cb phin 23 thang 9 (Dia chi: 11 Tan H(Sa phuang 14, quén 6, thanh phé Hb Chi Minh, Viét
Nam)

1 |Batiwell Bromhexin Dung dich [Hop 10 6ngx 2,5ml; | NSX 36 | 893100284700 | 1
hydroclorid ubng Hop 20 éng x 2,5ml; (VD-31011-18)
0,8mg/1ml Hop 30 éng x 2,5ml;

Hop 10 éng x 5ml;
Hop 20 6ng % Sml;
Hop 30 bng x 5ml;
Hop 10 éng x 10ml;
...... i Hop-20:00g %:10ml; -
e Hﬁp 30 6ng x 10ml

2 |Liver NTB Arginin hydroclorid |Dung dich [Hép 10 dng x Sml, NSX 36 | 893110284800 | 1

1000mg/5ml ubng Hop 20 éng x 5ml, (VD-29605-18)
Hop 30 6ng x Sml

2. Co s ding ky: Cong ty cb phén Dugc - Vit tuy té Thanh Héa (Bja ch1 S6 232 Trén Pht, phudng Lam Son, thanh phé
Thanh Héa, tinh Thanh Hoa, Viét Nam)

2.1. Co s san xuht: Cong ty cb phin Dugc - VAt tw y t& Thanh Hod (Dja chi: S6 04 duong Quang Trung, phudng Ngoc
Trao, thanh phé Thanh Héa, tinh Thanh Hod, Viét Nam)

3 |Cloromycetin

Cloramphenicol
250mg

Vién nén

Lo 100 vién; Hop 10
vix 10 vién .

DBDVN
v

36

893115284900
(VD-28246-17)

3. Co's& ding ky: Cong ty cb phin duge Ap:med (Pia chi: 263/9 Ly Thudng Kiét, Phucng 15, Quén 11, thanh phé HO Chi

Minh, Viét Nam)

3.1. Co s& san xuét: Cong ty cb phin du*gc Apimed (Dja chi: Bl.rfmg Nl cum cong nghiép Pht Thanh — Vinh Thanh, xd
Vinh Thanh, huyén Nhon Trach, tinh Déng Nai, Viét Nam)

Hop 20 géix 1g;

Hop 1 tuypx 10g

(VD-31496-19)

4 |Apimuc 200 Acetylcystein 200mg Thudc com NSX 24 | 893100285000 | 1
phadung [Hop30g6ixlg (VD-31475-19)
dich uéng

5 |Apixodin 30 Fexofenadin Hbn dich  [Hop 1 chaix30ml, | NSX 24 | 893100285100 | 1

hydroclorid 0,6%  [ufng Hop 20 géi x 5ml (VD-32605-19)
(wiv) -
6 |Paclovir Acyclovir 5% (w/w) |[Kembdida |Hop 1tugpx 5g;  |USP38} 24 | 893100285200 1

4, Co st dang ky: Cong ty Cb phin Duge Danapha (Dja chi: 253 Dung ST Thanh Khé, Phutrng Thanh Khé Téy, Quan
Thanh Khé, TP. D Ning, Viét Nam)

4.1. Co sé sian xudt: Cong ty C6 phin Durge Danapha (Pia chi: 253 Diing ST Thanh Khé, Phutng Thanh Khé Tay, Quin
Thanh Khé&, TP. Pa Néng, Viét Nam)




8

Hoat chit chinh - Dang bdo | Quy cach déng gbi | Ticu Tu_fli i _Sfl déng ky §6
- . . Ham luz{_ing;m oz Ché .| chuln 1&&@_’:;71-. 1;21@ h‘.ul lin
CONG TY g trern e SRk (théing)| (S6 TAngky | gia
€O PHAN ddcip) |han
L‘;‘C )'){_! h ¥
e £y . §2) / w}' 3) @ 5 (6) ) ®) ®)
d’* s& EW ong ty ¢ phin duwo'c phadm Ha Téy (Pia chi: 84 10A, phd Quang Trung, phudng Quang Trung, quén
HaB > thanhh-pho Ha Noi, Viét Nam)

20.1. Co sé san xuét: Céng ty cd phﬁn dugc phim Ha Tay (Pia hi:

Té déan phé sb 4, phudng La Khé, quin Ha Déng,

thanh phé Ha Néi, Viét Nam)
57 |Cefpodoxime- Cefpodoxim (duéi [Viénnén  |Hop 2 vix 10 vién NSX 24 | 893110290300 | 1
200mg dang Cefpodoxim  |bao phim (VD-31680-19)
proxetil) 200mg

58 |Cepmaxlox 200 Cefpodoxim (duéi  [Viénnén [Hop ! vix 10 vién USP 36 | 893110290400 | 1
dang Cefpodoxim  |bao phim hién (VD-29748-18)
proxetil) 200mg hanh

59 |Diclofenac methyl |Natri diclofenac Gelbbida [Hop 1 tuyp 20g - NSX 24 | 893110290500 | 1
0,2g/20g (VD-30382-18)

60 |Malthigas Magnesi hydroxyd |Viénnén [Hop 6 vix 10 vién NSX 36 | 893100290600 | 1
200mg; Nhém nhai (VD-28665-18)
hydroxyd (dudi

- dang gel khd)
=251 1200mg; Simethicon .
~ |25mg '
61 |Mezaverin 120 mg [Alverin citrat 120mg |Viénnang |Hop 6 vi x 10 vién NSX 36 | 893110290700 | 1

cirng

(VD-30390-18)

21. Co s& dng ky: Cong ty Cb phin Duge phim Imexpharm (Pia chi: S6 4, Pudmg 30/4, Phudng 1, thanh phd Cao Lanh,
tinh Déng Thap, Viét Nam)

21.1. Co s& san xuit: Chinhdnh 3 - Cong ty C6 phn Dugc phﬁm Imexpharm tai Binh Duong (Bja chi: S6 22, dudng sb
2, khu céng nghiép Viét Nam - Singapore II, phudng Hoa Ph, thanh ph6 Thi Diu Mét, tinh Binh Dwong, Viét Nam)

62

Opxil 250

Cephalexin (dudi
dang cephalexin
monohydrat) 250mg

Thubc cém
pha hdn
dich udng

Hop 12 géi x 1,5¢g

USP
hién
hanh

24

893110290800
(VD-18299-13)

22. Co sé diing ky': Cong ty ¢ phin Duge phdm Khinh Hoa (Dia chi: S8 74 dutng Théng Nhét, phudng Van Théng,

thanh pho Nha Trang, tinh Khanh Hoa, Viét Nam)

22.1. Co sé& sin xuét: Cong ty cd phAn Dugc phim Khanh Hoa (Pia chi: Dudng 2/4, khém Déng Bc, phudng Vinh Hoa,
thanh ph6 Nha Trang, tinh Khanh Hoa, Viét Nam)

63 |Atorvastatin 10 Atorvastatin (duéi |[Viénnén |HOp 3 vi x 10 vién, NSX 36 | 893110290900 | 1
dang Atorvastatin Hép 10 vix 10 vién, (VD21312-14)
Calcium) 10mg Chai 200 vién, Chai
500 vién, Chai 1000
vién
64 |Atorvastatin 20 Atorvastatin (dudi = |Vién nén Hop3vix 10vién, |DBVN 36 893110291000 1
dang Atorvastatin vi nhom/nhém ho#c A% (VD-21313-14)

calcium) 20mg

nh6m/PVC; Hop 10
vix 10 vién, vi
nhém/PVC; Chai -
200 vién, Chai 500
vién, Chai 1000 vién
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SO Y TE KIEN GIANG CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TRUNG TAM Y TE GIANG THANH Dgc 1dp — Tw do - Hanh phuc

, PHIEU GIAI QUYET VAN BAN DEN
Sé:.. 00§ = o ngdy,. A7 thing . (A, nim 2025.........

1. Y kién cta lanh dao co quan, té chive

- Giao don vi, ca nhan chu tri;. .. /[,jﬂo’c

- Giao céc don vi, ¢4 nhan tham giﬂ?hﬁéb‘b%%quyé‘[ van ban dén (néu co);
e M

7. Y kién ciia lanh dao Khoa, Phong

- Giao cho ca nhan; thoi han giai quyét ddi véi ca nhén (néu cb);

TN N TR e IR TRBEL . e o 58 st 1 i s

3.Y kién dé xuit ctia ngwdi gidi quyét.

- Y kién dé xuat giai quyét van ban dén cta cd nhén;

S thidng, e 7211 A TR ie o o R s S



