UBND TINH DONG NAI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE Poc lip - Tw do - Hanh phic
Sé: 7496 /SYT-BMT Déng Nai, ngay A5 thang M ném 2020
V/v thay di tén thudc da
trang thau cung ung cho cac
co sd y té nam 2020

Kinh gui:
- Gidm dbc cac co s& y té trén dia ban tinh Péng Nai;
- Cong Ty TNHH Duogc pham va Trang Thiét bj Y té Pai Truong Son.

Sau khi xem xét Van ban sb 50/2020-DTS ngay 30/ 10/2020 cua Cong Ty
TNHH Dugc pham va Trang Thiét bi Y té Pai Truong Son vé viéc thay doi s6
tén thudc san pham trang thau, Giam dbc S& Y té Pdng Nai thong bdo:

1. Didu chinh tén thudc da tring thau géi thau s6 01:Thubc generic thudc
thudc Dy én: Lua chon nha thdu mua thudc, duoc lidu va cac vi thube c¢b truyén
str dung tai céc co sO'y té trén dia ban tinh Pong Nai nam 2020 ctia Céng Ty
TNHH Duoc phdm va Trang Thiét bi Y té Pai Trudong Son theo Coéng van so
3430/QLD-DK ngay 08/4/2020 cta Cuc Quéanly Dugc-Bo Y té v& viéc thay doi
tén thudc, mau nhan (dinh kém Cong vin s6 3430/QLD-DPK ngay 08/4/2020) nhu

sau.
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2.Caccosoy té trén dia ban tinh va Céng Ty TNHH Dugc phdm va Trang
Thiét bi Y té Pai Truong Son cin cr ndi dung van ban trén dé thuc hién viéc
thanh quyét toan ding quy dinh véi BHXH tinh./.

Noi nhgn: GIAM POCL-
- Nhu trén (thuc hién);
- BGDSYT (dé biét);
- BHXH tinh (dé phdi hop chi dao);
- Website SYTPN; ;
- Luu VT, BMT. [
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80: 3430 /QLD-PK
V/v thay d8i tén thuéc, mau nhan
Kinh. gui:  Cdng ty cb phén dugc phim Imexpharm
Dia chi: 86 04, duong 30/4, Phuong I, Tp. Cao Lanh, Tinh DIRETH s

_ Neay 15/10/2019, Cyc Quin Iy Duoe nhin duge hd so thay déi b3 skl th
(md ho so: 4276/TDTN, ngay tiép nhan: 15/10/2019) vé viée thay ddi bé sung
thudc di dugc cap gidy dang ky luu hanh;

. Cén .cv.'r Théng tur s6 32/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 ciia Bd trudng B
Y t€ quy dinh viéc dang ky hru hanh thudc, nguyén liéu lam thuc; Thong tir sb
01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cia By trung Bd Y té quy dinh ghi nhan
thude, nguyén liéu 1am thudc va t& huéng dén sir dung thudc;

Can cif ket luan tai Bién ban thdm dinh hd so thay d6i/bd sung cia cong
ty, Cuc Quan ly Dugc ¢ y kién nhu sau:

Déng y dé cong ty dugc thay ddi tén thubc, miu nhan dbi véi thude
Imexime 200, s0 déng ky VD-32836-19, cu thé nhu sau:

- Tén thudc d2 dugc phé duyét: Imexime 200;

- Tén thude: Imerixx 200,

MAu nhan thudc thay dbi duoc déng diu xdc nhén ciia Cuc Quén Iy Dugc
kém theo Cong van nay.

Ngoai ndi dung dugc thay ddi trén, tAt ca cac nbi dung khic gilr nguyén
nhu hd so dang ky thude luu tai Cuc Quan Iy Duge.

Céng ty ding ky, nha san xuat phai chiu trach nhiém vé& chét lugng d6i
v&i thude luu hanh trén thi trudmg va c6 trach nhiém thdng bio sy thay ddi nay
dén cac co quan lién quan va khach hang. '

Sau 06 thang keé tir ngay ky cdng van nay, cong ty khong dugc san xuat
thubc trén véi céc ndi dung cli da dé nghi thay doi.

Cuc Quan ly Dugc thdng béo dé cong ty biét va thyc hién ding céc quy
dinh cﬁa' Viét Nam vé san xudt va luu hanh thudc./.

Noi nhin: KT.CUC TRUGNG
- Nhur trén; P4 @ C TRUONG

- CT. Vii Tuéin Cudng (dé brc);
- Lwu: VT, DK (Bi).

nned with




	Page 1
	Page 2

