UBND TINH THANH HOA CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

SOY TE Déc 1ap - Tw do - Hanh phuc
S6: 2367 /SYT-QLD Thanh Hoa, ngay 15 thang 6 ndm 2022
Vv thay doi thong tin thude tring
thau ndm 2022
Kinh gtri:

-Caccosoy té trén dia ban tinh Thanh Héa;
- COng ty cb phan dugec pham AMPHARCO U.S.A;
- Cong ty TNHH thiét bi y té va dugc pham An Phuc.

S Y té Thanh Hoa nhan duoc Thu dé nghi thay doi so glay phép luu hanh
san pham Aminic, dé ngay 08/6/2022 cua Cong ty co phan dugc pham
AMPHARCO U.S.A va Cong van s6 175/CV-AP ngay 13/6/2022 cia Cong ty
TNHH thiét bi y té va duoc pham An Phiic vé viéc 1am rd vé quy cach Scilin
M30 (30/70) trng thau nam 2022.

Cén cir quy dinh tai Piéu 37 Thong tu s6 15/2019/TT- BYT ngay
11/7/2019 ctia BO Y té Quy dinh viéc ddu thau thudc tai cac co so y té cong lap
va Danh myc thudc trang thau ndam 2022. Sau khi xem xeét cac tai lidu lién quan,
So Y té thdng bao thay d6i s6 glay phép luu hanh san pham va lam rd quy céch,
don vi tinh ddi vOi mét hang thudc trong Danh muc thuoc trang thau nam 2022,
thudc Goi thau sb 1: Mua thude hoa duoce, sinh pham y té, thude duoc lidu, thude
cb truyén trong cac co sé y té cong lap tinh Thanh Hoa nim 2022, ndi dung thay
doi chi tiét theo Phu luc dinh kém.

Ngoai ndi dung thay d6i, 1am rd theo Phu luc dinh kém, khong co bat ky su

thay d6i nao vé chat luong thude va tiéu chuan da dang ky vo1i BO Y té, tat ca cac
ndi dung khac van thue hién theo Quyét dinh s6 88/QD-SYT ngay 25/02/2022
cua Gidm doc S¢ Y té Thanh Hoa.

S6'Y té thong bao dé cac don vi biét va thuc hién./.
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Pham Ngoc Thom



PHU LUC

(Pinh kém Cong van s6 .2367...1SYT-OLD ngay 13../6/2022 ciia S¢ Y té Thanh Héa)

£ Tén Hoat chat Quy cach £ Co sé sin xuit | Don 2 Nha thiu trin
Ma thuoc £ nong do/ham ,y .- So dang ky - Nwére san vi Noi dung thay doi A g
thuoc dong goi £ . thau
lwgng xuat tinh
Dung
di:gygim AY S6 ding ko mé Cong ty ¢ phan
- Acid amin AR Pharmaceuticals . 0 dang Ky mot: duroc phdm
G1N1.344 | Aminic 10%: 200ml Tzlgon,?fa VN-16105-13 Co. LTd - Nhat Tai VN.22857.1 AMPHARCO
Tiem ’ Ban US.A
truyén
No6i dung lam r6:
Recombinant Han dich Hén dich tiém; Hop 5
human insulin | .. 7 Catridges x 3ml; R
Scilin | 100 lu/mi | tem: Hop . e congty TNHH
G1N1.263 M30 (30% solube 11lo QLSP-895-15 Bioton S.A - Ong DPon vi tinh: Catridge thiet bi };]te va
AT 0 10ml, Poland NP 4 dugc pham An
(30/70) | insulin & 70% | < (Lam r6 ngi dung dvt ong Phiic
isophane £ Qp3 1 thanh Catridge cho diing
insulin) ong x >m voi cong bo cua BYT)
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