UBND TINH BINH PHUGC CONG HOA XA HQI CHUNGHIA VIET NAM
SOYTE Poc l1ap — Tw do — Hanh phc

S6: 1488 /SYT-NV Binh Phwéc, ngay 19 thang 03 ndm 2025

VIV thay ddi quy céch déng goi va
don vi tinh cta thudc d4 trang thau
Vinsalpium.

Kinh gui: Cac co so kham bénh, chira bénh trén dia ban tinh.

S Y té nhan dugc Cong vin s6 49/2025/VPC-CV ngay 14 thang 02 nim
2025 cua Cong ty c6 phan Dugc pham Vinh Phuc vé viéc thay doi quy cach
dong gbi va don vi tinh cta thude da trang thau (Pinh kém).

Sau khi xem xét, SO'Y té co y kién nhu sau:

- Can ct Quyét dinh s6 46/QD-SYT ngay 23 thang 01 nam 2024 ctia S& Y
té vé viéc phé duyét két qua lra chon nha géi thau: Mua thudc generic cho cac co
o'y té cdng lap trén dia ban tinh Binh Phudc dot 1 giai doan 2023 — 2025.

- Cin ctr CONng vin s6 14640e/QLD-DK ngay 06 thang 11 nim 2023 cua
Cuc Quan Iy Dugc — B Y Té vé viéc thay d6i, bo sung ddi véi thude da dugc cap
GPKLH

- Can ctr diém b khoan 3 Piéu 15 Thong tu s6 07/2024/TT-BYT ngay
17/5/2024 cua Bo Y té vé Quy dinh dau thau thudc tai co s¢'y té cong lap:

“Diéu 15. Panh gid ho so dw thiu, ho so dé xudt, dé nghij tring thiu va
sw dung thuoc da trung thdu

3. Truong hop thuoc dw thau cé thay doi trong qud trinh lya chon nha
thau hodc cung ung thube trung thau nhing thuéc thay thé chwa dwoc chdo
trong hé so dir thau, hé so dé xudt, chii dau tw dwgc xem xét dé nha thau thay
thé thuéc nham bdo dam cung vmg di thuéc phuc vu kip thoi cong tac kham
bénh, chita bénh cua don vi khi dap vng cdc truong hop sau day:

b) T huoc generic khéng thay déi sé dang ky luu hanh va co thay doi mot
hodc mot so théng tin lién quan dén thuéc bao gom tén thuoc; tén co so san
xudt thuéc hodc cdch ghi dia chi co so san xudt thuéc (nhung dia diém san xudt
khong thay doi); thay doi dia dzem san xudt nhung tinh dap ing nguyen tdc, tiéu
chuan GMP ciia co sé san xudt khong thay doi; ting han ding (tuéi tho) cua
thuée; thay doi quy cdch dong goi nhung khong thay doi ham luong hoac nong
dé hodc thé tich cia thudc theo ho so moi thau, hé so yéu cdu; thay doi tiéu
chudn chat lwong ciia thuéc do cdp nhdt phién ban méi ciia dwege dién theo quy
dinh; thay doi tiéu chudn chat lwong nhung tiéu chuan méi khéong thap hon tiéu



chudn chdt lwong cia thuée da tring thau hodc da chdo trong ho so dy thau, ho

so deé xuat;”

S¢ Y té thdng nhét viéc thay ddi quy cach déng gdi va don vi tinh
Vinsalpium cua Cong ty c6 phan Dugc pham Vinh Phiic trong Quyét dinh s6
46/QD-SYT ngay 23 thang 01 nim 2024 ctia S6 Y té, cu thé nhu sau:

Théng tin quy cach | Thong tin quy cach
A £ A dong goi va don vi dong goi va don vi
STT Tén thubde Noi dung tinh cua thuoc da tinh cua thuég de
dwgc phé duyét nghi thay doi
Quy cach | Hop 5 vix 10 ong x i W
o dong goi 2,5ml Hop2 vixSlox
01 Vinsalpium 2,5ml
(VD-33654-19) .
bon vi On Lo
tinh & :
5 £ sl A . X , ) R o L
So Y té thdng bao dén cac don vi duoc biéet va thuc hlc’@
Noi nhgn: GIAM POC
- Nhu trén;
- Giam déc, cac PGP SYT;
- BHXH tinh;

- Kho bac NN tinh;

- Cac phong chirc nang SYT;

- Cong ty c6 phan Dugc phim Vinh Phuc;

- Website SYT;
- Luu: VT, NV (L 023).
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