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SOY TE Poc lap - Tu do - Hanh phic

243 /SYT-QLD Thanh Hod, ngay (5 thang ¥ nam 2019
V/v thay dbi tén thudc tring théu
nam 2019

Kinh gui:
- Céc co sd y & trong nganh;
- Nha thiu Lién danh Hung Anh — Thai Binh,

S& Y té Thanh Hod nhan duge Cong vin sb 12/2019/CV-HA ngay
30/7/2019 cia nha thau Lién danh Hung Anh — Thai Binh veé viée thay d6i thong
tin tén thudc trong danh muc thuoc tring thau, goi thau sd 1: Mua thude tan duoc,
thude duoc lidu, thude ¢b truyén trong cac co s& y té cong lap tinh Thanh Héa
nam 2019.

Can ctr quy dinh tai Khoan 4, Diéu 35 Thong tu s6 11/2016/TT-BYT ngay
11/5/2016 ctia B Y té Quy dinh viée déu thau thude tai cac co s y té cong lap va
Danh muc thude tring thau nam 2019,

Sau khi xem xét ndi dung cong van, dbi chidu véi cac tai lidu cé lién quan,
S Y té ddng v cho nha thiu Lién danh Hung Anh — Thai Binh dugc thay déi tén
thude, mau nhan déi voi mit hang thude trong danh muc thude tring thiu nam
2019 thuoe goi thau néu trén, cu thé nhu sau:

1. Thay doi tén thubc:

< £ Tén thude Hoat chit néng BO:“ Ten thuzqc Nhi thiu tring
M3 thudc theo QD d6/him lwons vi thay dot tha
1555/QD-SYT | “¥MAMMONE 1 ik méi au
. Amlodipine . i Stadovas 5 Lién danh Hung
GINL165 Smy tablet Amlodipin smg | Vién Tab Anh - Théi Binh

2. Thay d6i mAu nhan:
3 Mau nhén thay d6i theo mau nhén da dugc Cuc Quan ly Dugc xac nhin tai
| Cong van s0 3491/QLD-DK ngay 20/3/2019 ve viéc thay déi tén thude, thay déi
‘ mau nhan.
~ Ngoai cac thay ddi néu trén, tit ca cac noi dung khac van thue hién theo
Quyét dinh s6 1555/QD-SYT ngay 28/12/2018 cua Giam doc S¢ Y té Thanh Hoa.
S& Y té thong bao dé cac don vi biét va trién khai thuc hién. /{a

Noinhin:

- Nhu trén;
- BHXH tinh {p/h);
- Luu: VT. QLD.
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CONG TY TNHH DUQC HUNG ANH  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
L6 126 budng 3 Béng Phat, Phudng Dong Ve, Poe lap - Tw do - Hanh phiic
Tp Thanh Héa, Thanh Héa
S6 12201 9/CH-HA Thanh Hoa, ngay 30 thang 07 ndim 2019

Vov Thay ddi théng tin ién thude

N CONG VAN THAY POI THONG TIN THUOC | v 16 1AM HOA
it , L an g oA . LN VAN DENS
, l I Kinh gii: So Y te Thanh Héa 0%

Trudc tién ching tdi xin cam on su gitp dd va tao didu kién cua qufi'sé"mduc";i véi cong
ty chung toi trong théi gian qua

I1ién nay lién danh Hung Anh — Thai Binh dang tring thau tai s y té gdi thau s 1 -
Mua thudc tan duge, thude duge liéu, thude ¢ truyén trong cac co s&y té cong lap tinh
Thanh Héa 2019. Theo quyét dinh s6 1555/QB/SYT ngay 28/12/2018 cho mit hing
Amlodipine Smg tablet do CN ¢dng ty TNHH LD Stada — Viét Nam san xuit ¢6 sb dang ki
VD-30106-18

Trong qua trinh cung cdp thude cho cdac bénh vién thudc so y té tinh Thanh Hoa, bén

nha san xudt ¢6 su thay doi théng tin vé tén thude :
* Thay déi tén thude : Theo cong vin sb : 3491/QLD-PK ngay 20/03/2019
- Tén thudc di duyét : Amlodipine Smg tablet
- Tén thude thay déi : Stadovas 5 Tab

* Pinh chinh quy cach déng goi cia thude : Theo ¢ong vin s6 16607/QLD-DK ngay
28/08/2018 tai muc 5.8 thude Am'lodipine Smg tablet SDK VD-30106-18 do cong
ty TNHH LD Stada — Viét Nam dang ki : Trong quyét dinh ¢o ghi quy céch dong g6i
[a* hop 3 vi, hop 5 vi, hop 6 vi x 10 vién “ nay dinh chinh ta “ hop 3 vi, 5 vi, 10 vi
x 10 vién “

Moi théng tin khic gitt nguyén nhu quyét dinh tring thau

Thay mét nha thau ching {61 xin cam két mo1 thong tin trén l& dung va xin chiu trach

nhiém trudc phap tuit
( Céng vdan nay co kém theo cong van cua cuc quan li dirpe )

Chuing toi xin tran trong cam on

DAI DIEN NHA THAU




BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUANLY DUQC Poc 1ap - Ty do - Hanh phie

S6: il /QLD-DK Ha Néi, ngay U thang 5 nam 2019
V{v thay dbi 1ép thudc thanh phim
va thay d6i mau nhin

Kinh guri: Cong ty TNHH LD Stada-Vi¢t Nam.
Dia chi: K63/1 Newyén Thi Sée, ap My Hoa 2, xd Xudn Thoi Déng,
huyén Hoe Mén, Ip. HCM.

Ngay 03/12/2018, Cuc Quan ly Duge nhin duge don ding ky thay a6 dé
ngay 26/11/2018 va cdc tai liéu co lién quan cua cong ty (so tiép nhan
4951/TDTN) vé viée thay ddi tén thuoc thanh phdm va thay d6i mau nhan dbi
véi thude san xuat trong nucc da duge cé P sé dang ky Tuu hanh.

Cén o Thong tu sb 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 cua Bg trudng Bo
Y té quy dinh vige ding ky thuoc Thong tu s6 01/2018/TT-BYT ngay
18/01/2018 cua B truong BO Y t& quy dinh ghi nhin thude, nguyén liéu lam
thude va t& huéng dan su dung thude;

Cin cit Bién ban thdm dinh hd so thay ddi/bd sung cia cdng ty, Cuc Quan
Iy Dugc co y kién nhu sau:

Dong ¥ de cong ty duge thay doi tén thuoc thanh pham va thay d6i miu
nhan dbi voi thube Amlodipine S mg tablet, sd ding ky:VD-30106-18, cu thé
nhu sau:

1. Thay ddi tén thubc:

- Tén thuf)c da pheé duyét: Amlodipine 5 mg tablet.

- Tén thude thay doi: Stadovas 5 Tab.

2. Thay déi mau nhin: mau nhan thay ddi duoc déng déu x4c nhin cla
Cuc Quan 1y Dugc kém theo Cong vin nay.

Ngoai noi dung dugc thay d61 trén, tat ca cac ndi dung khéc gitt nguyén
nhu hd so ding ky thude lwu tai Cuc Quan ly Duge.

Cong ty dang ky, nha san xufit phai chiu trach nhiém vé chét lugng ddi
véi thude luu hanh trén thi truong va cé trach nhiém thdng bdo sy thay do1 nay
dén céc co quan lién quan va khach hing.

Sau 06 thang ké tir ngiy ky cong van ndy, cong ty khéng duge san xuét
thudc trén vél cac ndi dung ci da dé nghi thay déi.

Cuc Quan ly Dum, thong bao daé cong ty biét va thuc hién ding cdc quy
dinh ctia Viét Nam v& luu hanh thudc./. _

Noinhdn: KT. CUC TRUONG
- Nhu trén; R )

- CT.Vii Tudn Cudng (€ bic), PHO CUC TRUONG
- Luw; VT, DK (Chi).
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