UBND TINH LANG SON CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE Poc lap — Tw do — Hanh phuc

S6: 610 /SYT-NVYD Lang Som, ngay /0 thang 3 nam 2025
V/v thay d6i thong tin thudc
Indocollyre trang thau dau thau
tap trung ndm 2023 cua S&' Y té

Kinh gui:
- Céc co so kham bénh, chira bénh;
- Bénh xa Cong an tinh;
- Cong ty TNHH Duoc pham va Trang thiét bi y t&
Hoang Duc.

So Y té nhén dugc Van ban 622/2025/TENDER ngay 05/3/2025 cua Cong
ty TNHH Duogc pham va Trang thict bi y t¢ Hoang Ptrc v/v s6 dang ky Indocollyre.

Sau khi xem xét, SO Y té c¢6 ¥ kién nhur sau:

Tai Quyét dinh 622/QD-SYT ngay 12/4/2024 cia Giam dbc S¢ Y té Lang
Son vé viéc phé duy¢t két qua lya chon nha thau Goi thau sb 3: Thubc Generic
thudc ké hoach lya chon nha thau cac g01 thau mua sdm tap trung thubc nam 2023
cho céc co so y té trén dia ban tinh Lang Son, Cong ty TNHH Duogc phim va
Trang thiét bi y té Hoang Puc trang thau thude Indocollyre, ma thudc 684, s ding
Ky: VN-12548-11.

Can ct quy dinh tai khoan 24, Piéu 1, Thong tu 06/2023/TT-BYT ngay
12/3/2023 cta B6 Y té stra doi, bd sung mot s6 diéu cua Thong tu sb
15/2019/TT-BYT ngay 11 thang 7 nim 2019 cua Bo truong Bo Y té quy dinh
viéc dau thau thudc tai cac co so y té cong lap, stra doi khoan 6 Piéu 37, Thong
tw 50 15/2019/TT-BYT nhu sau:

“6. Truong hop thuéc dw thau cé thay doi trong qud trinh lya chon nha
thau hodc cung vmg thudc tring thau nhung thudc thay thé chwa dwoc chao
trong ho so duw thau, chi dau tw dwoc xem xét dé nha thau thay thé thuéc nham
bdo dam cung g di thuéc phuc vu kip thoi c¢éng tdc kham bénh, chita bénh
ctia don vi, cu thé:

a) Thay déi mgt hodc mot sé théng tin lién quan dén thuoc (bao gdm cd
thudc biét dwoc goc va sinh pham tham chzeu) nhung khong thay doi s6 gidy
dang ky leu hanh hoac s6 gidy phép nhdp khau bao gom: tén thuoc; tén co so
sdan xudt thudc; cach ghi dia chi co so san xudt thuoc (dia diém san xudt khéng
thay doi); thay doi dia dlém san xudt nhung tinh dap vng nguyén tdc, tiéu chudn
GMP cia co sé san xudt khong thay doi; tang han dimg (tuéi tho) cua thubc;
thay doi quy cdch dong goi san pham. Rieng thuoc biét duwoc goc, sinh pham
tham chleu c6 phé duyét thay doi dia diém sdan xudt thi thudc thay thé phai dwoc
sdn xudt toan bg tai nueée thuée danh sach SRA hodc EMA;

b) Thay doi sé gidy dang ky lwu hanh hodc dwoc cap gidy phép nhdp
khédu méi nhwng cdc thong tin khdc khong thay doi (tén thuoc, co sé san xudt,
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tuoz tho ciia thudc, tinh déap img nguyén tac, tiéu chuan GMP ciia co s¢ sdn
xudt, tiéu chudn chat lwong; riéng tiéu chudn chdt lirong cua thudc thay thé c6
thé thay doi nhung khéong dwgc thap hon tiéu chudn chdt lwong cia thube da
tring thau hodc da chao trong hé so diw thau hodc tiéu chudn chat luong thuéc
dwoc cdp nhdt phién ban moi cua dugc dién). Riéng thudc biét duoc goc, sinh
phdam tham chiéu khi thay doi sé gidy dang ky luwu hanh hodc dwoc cap gidy
phép nhdp khau méi thi thong tin thay doi phdi dwgc B Y té cong bo trong
Danh muc thuéc biét duoc goc, sinh pham tham chiéu;

¢) Thay doi cdach ghi tén dwoc liéu ma khéng lam thay déi ban chdt cdc
thanh phan trong cong thuec va da dwoc co quan quadn ly nha nuwdc co tham
quyén phé duyét;

d) Khi thuc hién thay thé thudc theo cdc truong hop quy dinh tai dzem a,
diém b, diém ¢ khodn nay, nha thau phdi cung cap tdt ca cdc thong tin can thiét
dé bén moi thau cé thé danh gid viéc thay thé, bao gom: cdc quyét dinh, cong
van phé duyét lién quan dén néi dung thay doi, bo sung cua co' quan quan ly nha
nudc cé tham quyén va thuyet minh, cam két vé tiéu chuan chat lwong khéng
thay doi ciia thuéc dw thau, thuéc dé xudt thay thé.”.

Sau khi xem xét van ban cta nha thau va tai liéu kém theo, d6i chiéu theo
cac quy dinh, S¢ Y t€ tinh Lang Son chap thuan viéc thay doi so6 dang ky cua
thuoc Indocollyre cu thé nhu sau:

So diing ky
~ da phé duyét £ o , Vian ban phé
Nha thau ﬂ'l\:ll ? Tén thuoc tai Quyét S(t)h(:langéli(y duyét cia Cuc
dinh 622/QD- y Quin 1y Dugc
SYT
Cingy T
o pham v 684 | Indocollyre | VN-12548-11 | 300100444423 | 795/Qb-QLD
Trang thiét b1 y X
JE . ngay 27/10/2023
t€ Hoang Ditic

Ngoai thdng tin thay d6i néu trén, cac thong tin khac cia thude duge phé
duyét tai Quyét dinh s6 622/QD-SYT khong thay doi.
S¢ Y té thong bao Cong ty TNHH Dugc pham va Trang thiét bi y té
Hoang BPurc va cac don vi kham, chira bénh bict va thuc hién./.

Noi nhan:
- Nhu trén;

- BHXH tinh (ph/h);

- Gb S¢é (b/c);

- Cac PGD So;
-P.NVYD; Tltra;
- Webside S¢' Y té;

- Luu: VT, NVYD(VTTP).
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