UBND TI'NH DQNG NAI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE Doc 1ap — Ty do — Hanh phic
S6 A# S ISYT-KHTC Déng Nai, ngay of0 thang 41 ndm 2017
V/v xin diéu chinh s6 dang ky
thude tring théu nam 201 7 cung
img cho cdc coso y té
Kinh gui:
- Giam déc cac co so y té trén dia ban tinh Ddng Nai:
- Cong ty Cd phan Dugc liéu TW2,

Sau khi xem xét Cong van giai trinh sé: 4480/DL2-XNK cua Cong ty C phan
Duge liéu TW2 vé viée xin diéu chinh sé dang ky thude trung thau g6i thau sb 01:
Thubc theo tén genenc thudc thudc Ké hoach lua chon nha thiu mua thude, duge liéu
va cac vi thude cb truyen sir dung tai cac co sd y té trén dia ban tinh Déng Nai nam
2017, Gidam dbc S& Y té tinh Déng Nai ¢6 v kién nhu sau:

Theo Khoan 4 Diéu 35 Thong tr 11/2016/TT-BYT ngay 11/05/2016 cta Bo Y té
vé quy dinh viéc d4u thiu thube tai cdc co sd y té cong 1ap, Cht dau tu dugc xem xét
dé nha thau thay thé thudc trong 02 truong hop:

a) Thay déi lién quan dén tén thuéc, tén nha mdy sdn xuat trong qua trinh leu
hanh nhing s6 dang ky hodc gidy phép nhép khdu khéng thay déi;

b) Thay doi sé dding ky do thuc hién thi tuc dang ky lai hodic dwoc cdp glay phép
nhép khdu méi nhung cdc théng tin khdc khéng thay doi (tén thuée, nha sin xudt, tiéu
chuén chat leong, tuéi thy, phdn nhém thude dir thau).

Nhu vay, viéc thay thé thudc trang thau (DESFERAL INJ 500MG 10'S, SPK
VN-16851-13, Nha san xuat NOVARTIS PHARMA STEIN AG) bang thudc mdi c6
sé dang ky va nha san xult khac thudc tring thau (DESFERAL INJ 500MG 10" S,
SDK VN-20838-17, Nha san xuat Wasserberger Arzneimittelwerk GmbH) la khong
dung vé6i quy dinh Théong tu trén. Dé nghi Cong ty thuc hién cung Ung ding mat hang
theo két qua tring thau da duoc thong béo. S& Y té chi chdp thuan viéc thay thé nay
khi ¢6 van ban chéap thuan cta Cuc quan ly duoc.

SG'Y té thong bao dé cong ty dugc bidt va thuc hien%

Noi nhdn GIAM POC
- Nhu trén (thuc hlen) _
- BGDSYT (dé blet) fﬂ»
- BHXH tinh (dé phéi hop chi dao thuc hién); / Z
- Website SYTPN; iy Ve £
- Luu VT, KHTC. “
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