UBND TINH DONG NAI.  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE Doc lap - Tw do - Hanh phic
s6 H35/SYT-KHTC Pong Nai, ngay 04 thang G nam 2018
V/v xin cung ng thudc khéc
thay the thudc trung thau

Kinh giri: Cong ty ¢b phan Duoc liéu Trung Uong 2.

Sau khi xem xét Van ban sb 3656/DL2-XNK ngay 01/08/2018 ciia Cong ty cb
phan Duogc liéu Trung Uong 2 vé viée cap nhit thong tin thay ddi s6 dang ky cia san
pham ACC 200mg gobi thau s6 01: Thudc theo tén generic thudc K& hoach lya chon nha
thau mua thudc, duoc liéu va cac vi thudc cd truyén st dung tai cac co sG'y té trén dia

ban tinh Dong Nai nam 2017, S¢ Y t€ ¢6 y kién nhu sau:

Theo Khoan 4 Piéu 35 Thong tw s6 11/2016/TT-BYT ngay 11/5/2016 cta B Y té
vé quy dinh viéc dau thau thudc tai cac co sé'y té cong 1ap, Chu dau tr duge xem xét dé nha

thau thay thé thudc trong 02 trudng hop:

a) Thay doi lién quan dén tén thudc, tén nha mdy san xudt trong qud trinh heu

hanh nineng s6 ddng ky hodc gidy phép nhdp khau khong thay doi;

b) Thay déi sé dang ky do thic hién thi tuc dang ky lai hodc dwge cdp gidy phép
nhdp khdu mdi nhung cdc thong tin khdc khéng thay doi (1én thudc, nha san xudt, tiéu

chudn chat legng, tudi tho, phdn nhom thudc dw thau).

Nhur vay, viéc thay thé thudc cung tmg méi ACC 200mg c6 s6 dang ki (VN-19978-
16) va han ding (24 thang) khac véi thudc ACC 200mg c6 sb dang ki (VN-11089-10) va
han dung (48 thang) d trang thiu 14 khong ding vi quy dinh tai Thong tw trén. Dé nghi
Cong ty thyc hién cung &ng'dl'mg mit hang theo két qua tring thau da duoc thong bao. S& Y

té chi chép thuan viéc thay thé nay khi c6 van ban chap thuén ctia Cuc Quan 1y duoe.

S& Y t& thong bao dé cong ty dwoc biét va thyc hién./ A~

Noi nhdn:
- Nhu trén (thuc hién);
- BGDSYT (dé biét);
- BHXH tinh (d¢é phoi hop chi dao thuc hién);
- Website SYTPN;
- Luu VT, KHTC.
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