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

S6: 602 /SYT-NVYD Lang Som, ngay 07 thang 3 nam 2025
V/v thay d6i thong tin thudc
Tuan hoan ndo Thai Duong
trang thau dau thau tap trung nim
2023 cia SO Y té

Kinh guri:
- Cac co so kham bénh, chira bénh;
- Bénh xa Cong an tinh;
- Cong ty c¢b phan dugc pham Lang Son.

S& Y té nhan duoc Vian ban 03/CV-CTD ngay 27/02/2025 ctia Cong ty cb
phan dugc pham Lang Son v/v thay d6i s6 ddng ky ra han ciia hang hoa triing thau
“Tuan hoan ndo Thai Duong”. Theo d6 Cong ty dé nghi thay do6i s6 dang ky Tuan
hoan ndo Thai Duong da tring thau VD-27326-17 sang sb dang ky dugc gia han 1a
893200131600.

Sau khi xem xét, S6' Y t€ c6 ¥ kién nhu sau:

Tai Quyét dinh s6 509/QD-SYT ngay 15/03/2025 ciia Giam dbc So'Y té vé
viéc phé duyét két qua lya chon nha thau Goi thau sb 4: Thudc duoc licu, thude cd
truyén thudc ké hoach lua chon nha thau cic goi thau mua sam tap trung nam 2023
cho céc co sd y té trén dia ban tinh Lang Son, Cong ty C6 phan Duoc pham Lang
Son tring thau thuéc Tuan hoan ndo Thai Duong, ma thudc 54, s6 dang ky: VD-
27326-17.

Cian ct quy dinh tai khoan 24, Piéu 1, Thong tu 06/2023/TT-BYT ngay
12/3/2023 cta B6 Y té stra ddi, b6 sung mot s6 diéu cua Thong tu sb
15/2019/TT-BYT ngay 11 thang 7 ndm 2019 cia Bo truong Bo Y té quy dinh
viéc du thau thude tai cac co so y té cong lap, Sira doi khoan 6 Diéu 37, Thong
tw s6 15/2019/TT-BYT nhu sau:

“6. Truong hop thubc dir thau cé thay doi trong qud trinh lwa chon nha
thau hodc cung vng thudc tring thau nhung thudc thay thé chwa dwoc chao
trong hé so duw thau, chi dau tw dwoc xem xét dé nha thau thay thé thuéc nham
bdo dam cung ing di thudc phuc vu kip thoi cong tic kham bénh, chita bénh
ciia don vi, cu thé:

a) Thay doi mot hodc mot s6 théng tin lién quan dén thudc (bao gom ca
thudc biét dwge goc va sinh pham tham chzeu) nhung khong thay doi so gidy
dang ky lheu hanh hoac s6 gidy phép nhdp khau bao gom: tén thuoc; ten co so
sdan xudt thudc; cach ghi dia chi co sé san xudt thuéc (dia diém san xudt khéong
thay doi); thay doi dia dzém san xudt nhung tinh dap iing nguyén tdc, tiéu chudn
GMP cia co sé san xudt khong thay doi; tang han ding (tuéi tho) cua thudc;
thay déi quy cach dong goi san pham. Rieng thuoc biét duoc géc, sinh pham
tham chiéu c6 phé duyét thay doi dia diém san xudt thi thuéc thay thé phdi dwoc
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san xudt toan bo tai nwoc thuoc danh sach SRA hoac EMA;

b) Thay déi sé gidy ding ky luu hanh hodc dwoc cap gidy phép nhdp khau
moi nhung cdc thong tin khac khong thay doi (ten thudc, co sé sdn xudt, tuoz tho
ciia thuoc, tinh dap vmg nguyén tdc, tiéu chuan GMP ciia co s¢ san xudt, tiéu
chudn chat lwong; riéng tiéu chudn chat lwong cua thudc thay thé co thé thay
doi nhung khéng dwoc thap hon tiéu chudn chdt lwong cia thuoc da tring thau
hodc di chao trong hé so dy thau hodc tiéu chudn chat lrong thuéc dwoc cdp
nhdt phién ban moi cua duoc dién). Riéng thudc biét duoc goc, sinh pham tham
chiéu khi thay déi sé glay dang ky luu hanh hodc dwgc cap gidy phép nhdp khau
moi thi thong tin thay doi phdi dwoce Bo Y té cong bé trong Danh muc thuc biét
duwoc goc, sinh pham tham chiéu,

¢) Thay déi cach ghi tén dwoc liéu ma khéong lam thay déi ban chadt cdc
thanh phdn trong cong thirc va dd dwoc co quan qudn Iy nha nwée c6 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 cdn 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 clia cac nha thau va tai liéu kém theo, dbi chiéu
theo cac quy dinh hién hanh, S Y té tinh Lang Son chap thun viéc thay d6i s6
dang ky ctia thudc Tuan hoan ndo Thai Duong cu thé nhu sau:

Thong tin da Viin ban phé
Nhathdu | M2 | Ten thube | PREduyéttai | Thongtinthay | g o cia Cuc
thuoc Quyét dinh doi Quan Iy Dwgc
7 509/QD-SYT v

Cong ty Co pY \ A, 4 J
phé}n Dugc 54 I;gr.}_ﬁg?n S6 dang ky: S6 dang ky: ?%};gginéll_s[)o
pham Lang VD-27326-17 | 893200131600 s
Son Duong ngay 19/11/2024

Ngoai cac thong tin thay ddi néu trén, cac thong tin khac cua thude duoc
phé duyét tai Quyét dinh s6 509/QD-SYT khong thay doi.

S¢ Y té thong bao Cong ty Co phan Dugce pham Lang Son va cac don vi

kham chita bénh biét va thuc hién./.

Noi nhan:
- Nhu trén;

- BHXH tinh (ph/h);

- Gb S¢é (b/c);

- Cac PGD So;
-P.NVYD; Tltra;
- Webside SO Y té;

- Luu: VT, NVYD(VTTP).

_KT. GIAM bOC
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