FRIRTRN Ngudi ky: SoY té
s E

UBND TivNH D(:)NG NAI CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET\ NAM
SOY TE Doc lap - Tu do - Hanh phic

S6 304 /SYT-BMT Déng Nai, ngay 09 thdng £ ndm 2020
V/v tam nglmg mua, st dung
thudc Palset (nhom 3) va Taceedo
20 (nh6m 3) thude goi thau sb 1
thudc Generic nam 2020

Kinh gtri:
- Giam dbc cac co so'y té truc thude S& Y té.
- Gidm dbc céc co o'y té truc thude Trung vong, Nganh
dong trén dia ban tinh;
- Gidm dbc cac Bénh vién, PKDK tu nhén trén dia ban tinh.
(Goi tdt la cde co s6 y té)

Thuc hién chi dao cia Cyc Quén ly Duge — Bo Y té tai Cong vin sd
6963/QLD ngay 29/5/2020 vé viéc xem xét lai viée dénh gia lua chon nha thau
theo quy dinh Théng tu s6 11/2016/TT-BYT ngay 11/5/2016, Gidm dbc S&'Y té
d& nghi cac co s¢'y té nhu sau:

1. Tam nglmg mua, sir dung thudc Palset (nhém 3) va Taceedo 20 (nhc?m
3) gobi thau so 1 thudc generic thudc ké hoach luva chon nha thau mua thudc,
duoc liéu va céc vi thudc co truyén sir dung tai cic co s& y té trén dia ban tinh
Dong Nai nam 2020;

2. Béo c4o tinh hinh mua, st dung céc thudc trén (File mau dinh kém) vé
Ban Mua thudc tép trung cta tinh chdm nhét trong ngay 10/6/2020.

Trong qua trinh thyc hién néu c6 kho khan, vuéng mic, d& nghi bdo cdo
kip thdi vé Ban mua thudc tdp trung cta tinh (DT: 0251.3846140; Email
todauthausytdn@gmail.com) dé dwoc huéng dan./.

Noi nhin: GIAM POC &

- Nhu trén (thuc hién); :

- BGD SYT (dé biét);

- BHXH tinh (phdi hop chi dao);
- Luu VT, BMT.

Phan Huy Anh Vi

S6 2 - Phan Dinh Phing, phuong Quang Vinh, thanh phd Bién Hoa, tinh Ddng Nai
DT: (0251) 3942641, Fax: (0251) 3847269, Email: syt@dongnai.gov.vn,
Website: syt.dongnai.gov.vn




BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tw do - Hanh phic

Sé: 6963/QLD-GT Ha N¢i, ngay 29 thang 5 nam 2020
V/v xem xét lai viéc danh gié lya chon

nha thau theo quy dinh Théng tu s6
11/2016/TT-BYT ngay 11/5/2016

Kinh gtri: S& Y t& Dong Nai.

Cuc Quan ly Duogc nhan duoc Cong vin s6 182/SYT-NV ngay 14/01/2020
cia S& Y té Pong Nai bao céo két qua lya chon nha thau thuc hién theo Thong
tu s6 11/2016/TT-BYT ngay 11/5/2016 quy dinh viéc d4u thau thudc tai cac co
s&'y té cong 1ap (sau day gol t4t 12 Thong tu s6 11/2016/TT- BYT).

Qua ra soat so bd ket qué lya chon nha thau géi thau. s6 1: thuoc generic
(lan 1) tai Quyet dinh s6 2079/QD-SYT ngay 28/11/2019 cia S& Y té, Cuc Quan
ly Duoc théy rang cO mat hang thubc Taceedo 20 (VD3-6-17) va thudc Palset
(VD3-18-18) S& Y té xét triing thau nhém 3 g6i thau thube generic 14 chua phu
hop véi quy dinh tai Thong tu so 11/2016/TT-BYT do:

1. Can ctr Quyét dinh cip sd ding ky luu hanh s6 398/QP-QLD ngay
19/9/2017 v& viéc ban hanh danh muc 06 thudc san xuét trong nudc duge cip sO
dang ky luu hanh c6 hiéu lyc 03 ndm tai Viét Nam — Dot 159 va Quyet dinh so
439/Qb-QLD ngay 05/7/2018 vé viéc ban hanh danh muc 08 thudc san xuét
trong nudc dugce cap sb6 dang ky Iuu hanh c6 hiéu luc 03 nim tai Viét Nam —
Dot 162 (xin giri kém theo 02 Quyét dinh s6 398/QD-QLD va sb 439/QD-QLD)
thi thubéc Taceedo 20 (SBK: VD3-6- 17) va Palset (SDK: VD3-18-18) khong
phai 14 thube duge cap phép luu hanh theo hinh thirc san xuét gia cong theo quy
dinh cia Thong tu s6 23/2013/TT BYT cua B Y té. Vi vay, khéng dugc ap
dung Khoan 6 Piéu 5 Thong tu s6 11/2016/TT-BYT d& phan chia nhém thubc
du thu ctia 02 thubc néu trén vao nhém 3 gbi thau thubc generic.

2. Can clr quy dinh tai Khoan 1 Diéu 5 Théng tu s& 11/2016/TT-BYT, 02
thudc Taceedo 20 (SPK: VD3-6-17) va Palset (SDK: VD3-18-18) chi d4p tmg
tiéu chudn k¥ thuat nhém 5 goi thau thude generic.

Cuc Quan Iy Duogc théng bao dé S& Y té ra soat xir Iy hosc bao cdo ngudi
c6 thdm quyén x1r Iy theo diing quy dinh va bdo céo két qua xir Iy vé Cuc Quan
ly Dugc.

Nhén dugc Cong véan nay dé nghi S¢Y té khén truong thuc hién./.

Ngz}" nhin: KT. CUC TRUONG
- Nhu trén; A i

- TTr Truong Qudc Cudng (dé blc); . PHO CUC TRUONG
- Cuc trudng (dé b/c);

- Thanh tra Bo (¢ ph/hop);

-Luu: VT, GT (TA).

Nguyén Tt Dat
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