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

SOY TE Poc lap — Tw do — Hanh phic
S6: 968 /SYT-NVD Kién Giang, ngay 09thdng 4 nam 2025

Viv diéu ghinh thﬁng tin thuéc
trung thau tai Quyét dinh so
1465/QD-SYT ngay 16/5/2024

(lan 40).
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- Céc nha thau.
(Sau day goi chung la cac don vi)

Can cu quet dinh sb 1465/QD-SYT ngay 16/5/2024 cia S& Y té ve viéc
phé duyét két qua lua chon nha thau Go1 50 1: Gor thau thudc generic cdp cim
thudc ké hoach lua chon nha thau cung cap thuoc tap trung tinh Kién Giang, giai
doan 2023-2025 (dot 3). (Theo Quyét dinh s6 3432/QD-UBND ngay 29/12/2023
cua UBND tinh Kién Giang); Can cir tai Muc DKC 26.1 Chuong VII Diéu kién
cu thé cia hop dong tai E-HO so moi thau.

Trén co s& dé nghi cta nha thau Coéng ty C6 phan Duoc pham Trung wong
CPCl1 tai Cong van sd 390/CPC1-CNHCM ngay 31/3/2025 vé viéc xin thay doi
thong tin thude tring thau (dinh kém).

S& Y té thong bao dén cac nha thau va cac don vi vide diéu chinh thong tin
thude 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 tn’mg thiu néu trén tai Quyét
dinh sb 1465/QD-SYT ngay 16/5/2024 ctia S& Y té giit nguyén khong thay d6i.

So Y té thong bao dén nha thau va cac don vi duoc biét, thuc hién./. .-

g S

Noi nhn: GIAM DOC
- Nhur frén: =

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

- Trang thong tin dién ta SYT:

- VPDT SYT:

- Lwu: VT, NVD, lvminh.




Phu luc
DANH MUC THUOC TRUNG THAU PIEU CHINH THONG TIN

1. CONG TY CO PHAN DUGC PHAM TRUNG UONG CPC1
Dia chi: S6 87 phé Nguyén Vin Trdi, Phuong Phuwong Liét, Qudn Thanh Xudn, Thanh

phé Ha Noi
SHK 3 Pon Quy . : 2
STT Hoat chat Tén thuoc hodc s ;:;:l vi cach Thonif “]11 dicu
GPNK Y€ | tinh | déng goi S

Recombinant i Hop 1 lo z. ;
1 Human Nanokine QLSP- i 4000 $ o dung —;:,::y dg;_ (glg ci“iloj
Erythropoietin | 4000TU | 9i9-16 | 1U/iml | ~° | dichtiém s8 g

alfa (1ml)




var 44 of)

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TRUNG UONG CPC1 Dic lip - Tw do — Hanh phiic

@

CcCPLC1

80: 390/CPCI-CNHCM Tl
Vv thay dbi théng tin thube tring thdu  Thanh phé Ho Chi Minh, ngay 31 thang 03 ndm 2025
Nanokine 4000 IU

Kinh giri: $& Y té tinh Kién Giang

Loi dAu tién, Cong ty C6 phén Duge phdm Trung vong CPC1 xin cdm on sy Ging hd
va hop tac ciia Quy S6 Y té trong sudt thoi gian qua.

Cin cit Quyét dinh s6 1465/QP-SYT ngay 16/5/2024 cia S& Y té tinh Kién Giang
v& viéc Phé duyét két qua lya chon nha thiu cung cip thude tdp trung tinh Kién Giang, giai
doan 2023-2025 (dot 3) Géi s6 1: Géi thau thude generic clp ciru.

Cin ¢t Quyét dinh s 317/QD-QLD ngay 17/06/2022 ciia Cuc Quén ly Dugc vé viée
ban hanh Danh muc 32 véc xin, sinh phim duge cip, gia han gidy ding ky luu hanh tai Viét
Nam - Dot 44 (ban sao dinh kém cong vin) va Thong béo s6 001-24/CV-QA ngay 22/8/2024
clia Cong ty ¢b phdn Cong nghé Sinh hoc Duge Nanogen (hing san xuét) v& viéc thay dbi
quy cach déng goéi Nanokine 4000 IU (Hoat chit: Recombinant Human Erythropoietin
alfa), thong tin cy thé nhu sau:

Quy ciach| Quy cich
Ma o £ Pon o o
SIT | phin | Tenthufe| Spi | Cosimxust- | o, | dimggol| donggol Ghi chii

16) Nude san xuat tinh trén xin duge
(1o QDTT | thay aéi

i Ngoai thay déi thong

5 4o X Hép 1 1o - =

PP23 5 Cc:ng ty co pl?an dung : tm‘qury céc:h dé'ng goi

[ 0062 Nanokine | QLSP- Céng nghé Sinh £ dich Hop 1 lo | thicdc théng tin con

g07g | 4000TU | 919-16 | hoc Duge Nanogen 0 oo 1ml lai khong thay dbi so

~ Viét Nam (1ml) v6i Hé so dy thiu va

m Két qua tring thau

P& dap tmg Kip thoi nhu ciu kham chita bénh tai Quy S& Y té va céc co sd'y té, Cong

ty ching toi xin dugc tiép tuc cung tmg thudc trén theo thong tin didu chinh va dong thoi

cam két viéc thay dbi nay khong anh huéng dén tién d0 cung cép cling nhu cam két ticu
chuén chit lugng san phdm ciia thubc khong thay di.

Kinh mong Quy S& Y t& xem xét va chip thuén.

Tran trong cam on sy hop tic cia Quy S& Y té.

Noi nhin: DAI DIEN HQP PHAP NHA THAU
- Nhu trén; JAME 0O

- Luu: Ban Kinh doanh, MKT;
- Vin thu.
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CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Bic p - Ty do - Hanh phic

Ha Ngi, ngdy 17 théng 06 nam 2022
QUYET BINH |

Ve vigc ban hinh Danh myc 32 vic xin, sinh phim

s

i#irge clp, gia han gifly ding k¢ luu hanh tai Vigt Nam - Dot 44
CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Cdn cir Lugt Dirge 56 105/201 6/QH 13 ngay 06/4/2016;

Cdn etk Nghi dinh s6 75/201 7/ND-CP ngay 20/6/2017 cia Chinh phi quy
dinh chire ndng, nhiém vu, quyen han va co cdu té chire cua Bs Yié:

Can cu Quyét dinh s6 7868fQE~BYT ngay 28/1’2/’201 8 ctia Bg trucmg Bg Y té

quy dinh chite ndng, nhiém vy, quyén han vé co cdy t8 chize ciia Cuc Qudn Iy Duge
thuge B3 Y té,

_ Cén cir Théng tur 56 32/2018/TT-BYT ngay 12/1 1/2018 ciia Bg truecmg Bé Y
1€ quy dinh viée dang Iy heu hanh thude. nguyén liéu lam thuoc:

., Cdn cit Théng ne 56 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 ctia Bs trudng Bg Y
te .s"f:a doi, bo sung va bai bé mot 56 vin ban quy pham phdp ludt do Bo trucng B
Y té ban hanh, lién tich ban hanh;

,  Cdn cit Théng tw 53 23/2021/TT-BYT ngay 09/12/2021 ctia B truong B Y
1€ stea dol, bo sung m@t sé van ban quy Pham phdp ludt do Bj trizéng Bj Y té ban
hanh;

Can cik y kién cta Hoi déng nr vén cdp gidy diang ky hew hanh thuée, nguyén
liéu lam thudc - B Y té-

Xét dé nghi ciia Trieong phong Ding ky thuéc - Cuc Quan Iy Duoc.

QUYET PINH:
Pidu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay Danh muc 32 vic xin, sinh

#
A

phdm dirge cap, gia han gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 44, bao gom:

1. Danh mye 05 sinh pham duoc cap gidy ding ky lhvu hanh hidu lue 03
ndm - Bot 44 (tai P.’hz_: luc 1 kém theo Quyét dgzgh nay,).

Cac sinh pham tai Danh muc nay ¢6 s0 dang ky vaéi ky hiéu SP3-,..-22,
hiéu lyc 03 nam ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay.

2. Danh muyc 03 vic xin dugc gia han gidy dang ky luu hanh higu lyc 05
nam - Dot 44 (tai Phu luc IT kém theo Quyét dinh nay).

Céc vic xin tai Danh muc ndy duge giir nguyén théng tin s6 dang ky da
dugc cép va c6 higu lire 05 nam ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay.

3. Danh muc 04 sinh phdm duoc gia han gidy dang k¥ hru hanh higu hee
03 ndm - Dot 44 (tai Phu luc 1] kém theo Quyeét dinh nay).
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Céc sinh phdm tai Danh muc ndy dugc gilt nguyén théng tin sé ding ky
da dugc cap va c6 hiéu lre 03 nim ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay.

4. Danh muc 20 sinh phdm durge gia han gidy déng ky luu hanh hiéu lyc
05 nim - Dot 44 (tai Phu luc IV kém theo uyér dinh nay).

C4c sinh phdm tai Dank muc nay dugc gilr nguyén thdng tin s6 dang ky
da dugc cap va 6 hiéu luc 05 nim ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay,

Dieu 2. Co sé san xuht va co s& ding ky thubc ¢6 trach nhiém:

1. San xuét, cung cfip thude vio Viét Nam theo ding céc hd S0, tai liéu da
ding ky v6i BO Y t€ va phai in s dang ky duoc B{ Y & Viét Nam cAp ién nhan
thuée.

2. Chép hanh déy dia phép ludt ciia Viét Nam va céc quy dinh cda Bg Y té
vé sin xuat, nhap khéu thubc va luu hanh thude tai Viét Nam, néu c6 bat o thay
doi gi trong qué trinh luwu hanh thude & AUOC SO tai va & Viét Nam thi phai bao
cdo ngay cho Cuc Quén Iy Dugc - BO Y té Viét Nam.

3. Thye hién viée cap nhat ticu chuén chét luong clia thude theo quy dinh
tai Théng tr s6 11/2018/TT-BYT ngay 14/5/2018 ciia Bo truéng Bo Y t€ quy
dinh vé chat lugng thudc, nguyen liéu fdm thube.

4. Cap nhét nhan thude va to huong din sir dung thudc theo quy dinh tai
Théng tr s6 01/2018/TT-BYT ngay 18/61/2018 cia B0 truéng Bo Y té quy dinh
ghi nhén thudc, nguyén liéu lam thube va ty hudng dén sir dung thudc trong thoi
han 06 théng ké tir ngay ky ban hanh (Quyét dinh nay theo hinh thic thay déi, bd
sung gidy ding ky lvu hanh thube quy dinh tai Thong tu 56 32/2018/TT-BYT
ngay 12/11/2018 ciia B¢ truémg Bo Y & quy dinh vi€c ding ky lwu hanh thuée,
nguyén ligu 1am thude.

5. Sau 12 théng ké tir ngdy k¥ ban hanh Quyét dinh nay, cic thuéc duoc
gia han gidy déng ky luu hanh tai Phy Iuc 2, Phy Iuc 3, Phu luc 4 ¢6 thay ddi vé
ndi dung hanh chinh (bao gom ca méu nhan, & hudng ddn sir dung) phai san
Xuat (dbi véi vie xin, sinh pham sin xudt trong nudc), nhép khau (dbi véi vic
xin, sinh phim nhép khéu), lru hanh vGi cac ndi dung d3 duogc phé duyét thay
dbi trong hd so dang ky gia han.

6. Phéi hop véi cée co séry t6 du phang, co s¢ diéu trj dé thyc hién theo
ding céc quy dinh hién hanh vé thubc & don, theo doi an toan, hiéu qua, tac
dung khong mong mubn cia thuc trén newsi Viet Nam va téng hop, béo céo
theo quy dinh tai Piéu 5 Théng tir s6 32/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 cua Bo
trudng B3 Y t€ quy dinh viéc dang ky hry hanh thude, nguyén liéu lam thube déi
vo1 céc thube thudc Danh muc ban hanh kem theo Quyét dinh nay.

7. Ca s¢ ding ky thudc phai bie dam duy tri didu kién hoat dong trong
thei han hiéu luc cia giay dang ky hru hanh thude, nguyén lidéu lam thudc.
Trong trudng hop khéng con dap tmg da &idu kien hoat dong, co sé dang ky
phai c6 trich nhiém thye hién thay déi crr s¢r dang ky theo quy dinh tai Théng tr
s0 32/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 cis B truéng B Y t€ quy dinh viée




diing ky huu hanh thude, nguyén ligu lim thudc trong thdi han 30 ngay k& tir
ngay co s& ding ky khong con di diéu kién hoat déng.

8. Co s¢ ding ky thue phai bao céo B Y & vé cip nhat tinh trang ddp
ung Thyc hanh t6t sén xudt cia co s& san xuét thuéc, nguyén liéu lam thuée.
Trudng hop co s& san xudt bi thu hdi gidy phép san xudt hodc khong d4p img
Thye hanh 5t san xuft thube, nguyén lign im thuée & nude so tai, co s phai
thure hién viée bdo céo trong thoi han 15 ngdy ké tir ngay cé thong bdo cia co
quan quan 1y ¢6 thim quyén nudc s& tai theo quy dinh tai diém d khoan 1 Didu
100 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phi quy dinh chi
tict mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luat Dugec.

Bitu 3. Quyét dinh ¢6 hidu lwe ké tir ngdy ky ban hanh.

Diéu 4. Gidm ddc S& Y té céc tinh, thanh phé true thuge Trung uong,
gidm doc co SO san xudt va co s¢ ding ky c6 thude tai Dicu 1chiu trich nhiém
thi hanh Quyét dinh nay./.

Neré nhin: T CUC TRUONG

- Nhu Didu 4; : P

-Botruomg BYT (dé bic);, for” cue o\

- Thir trudmg D8 Xuan Tuyén (dé blc); ' & QUARN & ‘c"". N

iRe]
- Cuc Quén y - B3 Qudc phong, Cuc Y té - B3 Cong an; e Y Buad 17
GTVT - B Giao théng vén tai; Tng Cuc Hai quan - Bo Ta ehinlt ™ =7
- Béo hiém xa h¢i Vigt Nam; N5 s
- Bj Y t&: Vu PC, Cuc YTDP, Cye KHCN&ZBT; Cyc QLKCBS === :
Thanh tra BG, Van phong NRA, Van phong HDTV cdp GBKLH Vil Tudin Cuimg
thuéc, NLLT; ;
- Vién KPQG VX&SPYT, Vién VSDTTW:
- Téng Cang ty Duge VN ~ CTCP, Céc Céng ty XNK durge phim
(xem Website Cuc QLD);
- Céc Bénh vién & Vign cé givim ¢ bénh trure thude BYT;
- Cuc QLD: cdc phdng QLGT, QLKDD, QLCLT, PCTTra, VP
Cuye, Website Cuc QLD;
- Luu: VT, DKT (4b).




Phy lne IV
DANH MUC 20 SINH PHAM BUGC GIA HAN GIAY DANG KY LUU HANH TAI
VIET NAM HIEU LY'C 05 NAM - DQT 44
(Ban hanh kém theo Quyét dink s6: ... 311 ./OD-QLD, ngay . . 17../06./2022.
cua Cug Guan [y Dugc,)

1. Co sé ding ky: Ever Neure Pharma GmbH (Pia chi: Oberburgau 3, 4866 Unterach am
Attersee, Ao)

1.1. Co s san xuit:

Co s& tron va déng géi so cip: Ever Pharmws Jena GmbH (Dia chi: Otto-Schott-Str. 15,
07745 Jena, Dirc)

Co si dong géi thit cip: Ever Pharma Jeas GmbH (Dia chi: Bruesseler Strasse 18, 07747

Jena, Pirc)
Co s& xuit xwing: Ever Neuro Pharma Gmbl (Bia chi: Oberburgau 3, 4866 Unterach

am Attersee, Ao)
STT | Tén thuoe | Hoatchdt | Dang | Tudi | Tidu Quy cich |86 ddng k¢ | Lan
chinh — HAm | bao ché | thy | chudn | déng géi gia
legng han
1. | Cerebrolys | Peptides Dung | 60 | TCCS | Hop 108ng | QLSP-845- | 01
in (Cerebrolysin dich | théng Iml; Hép 5 15
| concentrate) dam éng 5ml,
215,2mg/ml dic dé Hop S éng
pha 10ml
dung
dich
tiém
truyén

2. Co sty diing ky: Tedis (Pia chi: 9 avenue d’Ouessant, 91140 Villebon-sur-Yvette, Phép)

2.1. Co s§ san xoét: Adare Pharmaceuticals S.A.S. (Pja chi: Route de B, la Prevoié ~

78550 Houdan, Phép)

STT | Tén thuoe | Hoat chit Dang | Tudi | Tieu | OQuycach | Sé dingky = Lan |

chinh —Ham | baoché | the | chuin | dong goi gia
liromg ' han
2. ! Lacteol Vi khuén bat Thuoe | 35 | TCCS | Hép 10 gdix QLSP-906- | 1
340mg hoat bt pha | thang : 800mg 15
Lactobacillus hon
LB dich

(Lactobacillus uong
JSermentum va

Lactobacillus

delbrueckii} 10
ty; Méi truémg
nudi cay én i
men trung tinh |
160mg |




12. | Gonal-f Follitropin alfa | Botva | 24 | TCCS Hipchia 1 | QLSP-890- | 01
751U (5,5meg) | dung thang lebotvatl | 15
méi pha Ong tiém
tiém chita 1 ml
dung méi
pha tiém
8.2. Co s6 san xuit: Merck Serono S.p-A. (Dia chi: Via delle Magnolie 15 (loc. frazione s ¢ /%,
Zona Industriale), 70026 Modugna (BA),Y)
STT | Tén thude | Hoat chat Dang | Tudi | Tiew | Quy cach
chinh —Ham | baoché | the | chudn | dong goi
lwgng : i
13. | Gonal-f Follitropin alfa Dung 24 TCCS | Hop gom 1 QLSP-891- 01
300 1U/0,5 ml dich | thing bt chira 1
(22 meg/0,5 tiém dung dich
ml) pha sin tiém pha sin
trong va 8 kim dé
bt ding vaéi bt
tiém

9. Co s& diing ky: Cong Ty Cé Phin Cén
5C, Khu Cong Nghé Cao, Phuémg Tang N

Nam)

9.1. Co s& san xuit:

g Nghé Sinh Hoc Dugc Nanogen (Dia chi: Lo I-
hon Pha A, Quan 9, thanh phd Hé Chi Minh, Viét

Céng ty cb phin cdng nghé sinh hgc dwgc Nanogen (Pia chi: L5 I-

5C, Khu Cong Ngh¢ Cao, Phudng Téng Nhon Phu A, Quan 9, thanh phé Hé Chi Minh, Vit
Nam)
STT | Tén thudc | Hoat chit Dang | Tuoi | Tiéw | Quycich |Sédangky | Lan
chinh —Ham | baoché | the | chudn | déng goi gia
lrgng han |
14, | Nanokine | Recombinant Dung 24 TCCS [Hop1lo Iml | QLSP-920- | 01
2000 1U Human dich | thang 16
Erythropoietin ti€ém
alfa 2000
1U/tml
15. | Nanokine | Recombinant Dung 24 TCCS | Hop 1 bom | QLSP-922- 01
10000 IU | Human dich | thang tiém déng 16
Erythropoietin | tiém san thudc f
alfa 10000 Iml
[U/1ml |
16. | Nanokine | Recombinant Dung | 24 | TCCS | Hopllo Iml | QLSP-919-| o¢o1 |
4000 IU | Human dich | thang 16
Erythropoietin tiém
alfa 4000
1U/1ml
17. | Nanokine | Recombinant Dung 24 | TCCS | Hopllop Iml | QLSP-921-1 @1
10000 1U | Human dich | thang 16
Erythropoietin tiém
alfa 10000
1U/1ml o |
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DUCE RHAM <
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~ ] : S
Congty Cophan CNSHDuge g 1304 X4 HQI CHU NGHIA VIET NAM

: NANOGEN g i
i Sé: 091_2 4ICV-QA Pic lip ~ Tw do — Hanh phic
3 V/v: Thay doi thong tin quy cich P 3 y 8 nitiit 2
d6ng gbi Nanokine Tp. H3 Chi Minh, ngéy 22 théng 08 ndm 2024
Kinh giri: QUY KHACH HANG

Cdng ty C4 phin Cang Nghé Sinh Hoc Duge Nacogen {goi tit 1a Nanogen) kinh gii dén Quy
khéch hang 131 chio trén trong va 16 cam on Qué Khéch hang/Ddi tic dd tin fxdng vi ddng
hinh ciing ching t3i trong thoi gian qua.

Chimng i xin thdng bdo vé viée thay 3t théng in \né hign quy cdch dong géi cho sin phém
nhur sau;

| | NANOKINE20001U | QLSP-920-15 Hﬁﬁ:’;“i Hop 1101 mL

| HiGp 1 1o dung dich
2 | NANOKINE4000IU | QLSP-919-17 [ ¥ N 0 HépliplmL

apaniltg | Hep 1 lo dung dich
3 NANOKINE 10000 IU QLSP-921-1¢ Gémx 1 L Hip 1lo 1 mL

Thay ddi ndy chi bao gbm thay di vé thng tia the hién irén bao bi i khéng cb thay ddi vé
quy trinh sin xuft cling nh chit lugng sin pham. Nanogen cam két duy i chét huong bt
nhit cho san phim va mong muén tidp tuc nhin duge sy tin tuéng cia Khich hing/Déi tic
trong viée sit dung céc thube do C4 phén Céng Nghé Sinh Hoe Duoc Nanogen sin xuit.

Kinh chie Quy Khich hing/ BSi tic cé nhidu s khoé ¢ tidp tuc thye higa 16t chng tic
cham séc sirc khoé ngudri bénh.
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SO Y TE KIEN GIANG CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TRUNG TAM Y TE GIANG THANH DPgc 1ap — Tw do - Hanh phiic

, PHIEU GIAI QUYET VAN BAN DEN
s6: 968[ &T= NW2 ... ngay,. 0. théng. 4. .nim 2025.........

1. ¥ kién ciia 12nh dac co quan, td chic
90 don vi. ca nhan chi tri: e U
~ i He v, ol nBAR BT L Bl . oo s oo o s o s ok

- Giac cée don vi, c4 nhan tham gia phoi hop gidi quyét van ban dén (néu o),

- Thoi han gigi quyét o1 v6i moi don vi, cd nhén (BEWCOJ...... v

-Neay,.......théng ... ... ndm....... choy

- Giao cho cé nhan; thoti han giai quyét 4 nhén (néu cd);

-Ngay,... thang,...... nadm......cho VKIEN. ...

3.Y kién dé xuit cia ngwoi gidi quyét.

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

- Ngay,...... thang,........nam....... déxudtykién... ...



