UBND TINH PONG NAI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

SO Y TE Péc lap — Ty do — Hanh phic
sé oAt //SYT-NVD Déng Nai, ngaypl( thang 7} nam 2017
V/v xin diéu chinh s6 déing ky
thuoc tring thau nim 2016

cung tng cho cac co sdy te

 Kinh giri:- Lién danh Céng ty C6 phan Duge phim Au Viét va Céng ty Co
phan Héa My pham Lién Thanh.

Sau khi xem xét Vin ban s 21. 17/ AV ngay 13/07/2017 ciia Lién danh Cong ty
Cb phan Dugce pharn Au Viét va Cong ty CH phan Héa My pham Lién Thanh ve viéc
xin diéu chinh s6 diing ky thudc trung thiu géi thiu s6 01: Thudc theo tén Generic thuoc
ké hoach la chon nha thiu cdc géi thiu thube, duge lidu vi cic vi thubc y hoc cb
truyén sir dung tai c4c co s&'y té nim 2016 ( bé sung lan 1), S& Y té c6 ¥ kién nhu sau:

Theo Khoén 4 Piéu 35 Thong tw 11/2016/TT BYT ngdy 11/05/2016 ciia B6 Y té
vé quy dinh viéc diu thiu thudce tai cic co s& y té cdng 14p, Chu diu tu dugc xem xét dé
nha thiu thay thé thudc trong 02 trudmg hop:

a) Thay doz lién quan den tén thuoc, tén nha mdy sdn xudt trong qud trinh luu
hanh nhung 56 déing ky hodc gidy phép nhdp khdu khong thay déi;

b) Thay déi sé ddng ky do thiee hién thi tuc dang ky lai hodc dugc cap gzay phep
nhip khdu moi nhung cdc théng tin khdc khong thay doi (tén thude, nha san xudl, tiéu
chudn chét heong, tudi tho, phdn nhém thuoc dw thau)

Nhur vy, ylec thay thé 02 thube trang thau ( Vanco- Lyomark , SPK VN- 14556-
12, Nha sé.n xXuat Grunenthal GmbH- Germany va Dionem 0,5g, SbDK VD- 19862- 13,
Nha san xuit Cong ty Cd phan Dugc phém Euvipharm) bang thudc méi ¢6 s6 ding ky
~va nha san xuét khic thuéc tring thiu ( Voxin , SPK VN- 20141- 16, Nhi san xuat
Vianex S.A- Nha may C va Doripenem SOOmg, SPK VD- 24894-16, Nha san Xuét
Cong ty CS phin Dugc pham VCP) 13 khong déng véi quy dinh-Théng tur trén. D& nghj
Cong ty thyc hign cung ung ding mét hé.ng theo két qua tring thiu d3 duge théng bao.
S& Y té chi chap thuin viéc thay thé ndy khi c¢6 vin ban chap thuin cia Cuc quéan ly
dugc.
S& Y té théng bao d€ cong ty dwgc biét va thyc hién./.
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