CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

BO Y TE _
TRUNG TAM MUA SAM
TAP TRUNG THUOC QUOC GIA

$6: 4§ /TTMS-NVD
V/v thay dbi théng tin thudc Ciprobay
200 thudc Danh muc dam phan gia cua
Cong ty CP Duoc liéu Trung uwong 2

Ha Noi, ngaydb thang 02 néim 2023

Kinh gui:
’ - S&'Y té céc tinh, thanh phd truc thudc Trung wong/
Don vi Mua sdm tap trung ca“ip dia phuong;

- 'Y té cac B6/Nganh; '

- Cac Bénh vién/Vién co giuong bénh truc thuoc Bo Y té.

Ngay 13/01/2023, Bo Y té da ban hanh Quyét dinh sé 67/QD-BYT cua
B trwdng Bo Y té vé viée phé duyét két qua lua chon nha thau cung cap 18 thudc
thude danh muc thube dugce ép dung hinh thite dam phén gia ndgm 2021 cta Trung tim
Mua sém tép trung thudc Quéc gia (Trung tam). Trong do co thude Ciprobay 200,
SDK: VN-14008-11 do nha thdu Céng ty ¢b phin Dugc lidu Trung uong 2 tring thau.

Ngay 15/02/2023, Trung tdm da nhan dugc van ban s6 625/DL2-TBV ngay
13/02/2023 cta Cong ty ¢ phan Duoc liéu Trung wong 2 va céc tai lidu kém theo

vé viéc thay dbi théng tin tén va dia chi co s& san xuét thube Ciprobay 200,
SPK: VN-14008-11 do nha thau tring thau.

Can ci khoan 4 Diéu 42 va diém a khoan 6 Diéu 37 Thoéng tu sé
15/2019/TT-BYT ngay 11/7/2019 ciua Bo Y té quy dinh vé truong hop thudce
tring thau c6 thay doi trong qua trinh lua chon nha thau hodc cung ung thudc
trang thdu, Trung tdm théng bao thay doi théng tin cua thude Ciprobay 200,
SPK: VN-14008-11 do Céng ty c6 phan Duoc liéu Trung wong 2 triing thau,
cu thé nhu sau:

iRene G sta finiie toyug Thong tin cua thudc trang

Tén thube | S6 ding ky thiu tai Quyét dinh sb A R
67/OD-BYT ngay 13/01/2023 Cumn suw thy gt
Co s& san xudt, nudc san xudt: | Co st san xuél, nude san Xuat:
Ciprobay 200 [VN-14008-11 Bayer Pharma AG, Dirc Bayer AG, Duc

Dia chi: D-51368
Leverkusen, Germany

Dia chi: Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen, Germany




Trung tAm thong bao va gui céc tai lidu kém theo dé& S&'Y té cac tinh/thanh pho,
Don vi Mua sdm tap trung cép dia phuong, Y té cac Bo/Nganh va cac Bénh vién/
Vién c6 giwong bénh true thudoec B Y t€ dugce biét va thuc hién.

Tran trong./. #

Noi nhin: GIAM POC fﬂ/
- Nhu trén;
- TT. D6 Xuén Tuyén (dé bao céo);
- TT. Tran Vian Thuan (dé bao cao);
- Cong ty CP Dugc ligu Trung wong 2 (dé t/h);
- Trung tamGiam dinh BHYT
va Thanh toan da tuyén (dé phdi hop t/h);
- Luu: VT, NVD.

TRUNG TAM
MUA SAM
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CONG TY CP DUQC LIEU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
~_TRUNG UONG 2 Poc 1dp — Ty do — Hanh phiic

pHymp 5o 029 _/DL2-TBV TP. Ho Chi Minh, ngay 13 thang 02 nam 2023
% Jde dhay mrmg 1in thudc Ciprobay

DEN Ngay:.451001.2023...

ChUy8N:.coowcee Keim b glrl' TRUNG TAM MUA SAM TAP TRUNG THUOC QUOC GIA
Sé'va ky hléurﬂ_S

Imac tién, Con& ty Cd phén Duoc ligu Trung uong 2 (Cdng ty) xin chédn thanh cam on
Quy Trung tdm mua sam tdp trung thudc qudc gia (Trung tdm) vé su ho tro va hop tdc ma
Quy Trung tdm da danh cho cdc sin phdm do Cong ty cung ing trong sudt thoi gian qua.

Cong ty da nhan dugc Quyét dinh 67/QD-BYT ngay 13 thang 01 nam 2023 vé viée phé duyét
két qua lua chon nha thiu cung cap 18 thude thude danh myc thude dugc ap dung hinh thirc dam
phan gia nam 2021 cua Trung tdm Mua sim tap trung thuée Qudc gia, trong do €0 thude

" Ciprobay 200 tai g6i thdu 2. Céng ty cling da tien hanh ky Thoa thuan khung 6 06/2023/TTK-
DPG ngay 02/02/2023 voi Trung tam. Bang vén ban nay, Cong ly xin thong bdo 11 Quy Trung
tam, thude Ciprobay 200 da duge Cuc Qudn Ly Duoc ddng y cho thay déi tén va cach ghi dia
chi co so san xudt. Pdng thoi thude Ciprobay 200 da duge dinh chinh, diéu chinh théng tin tén
va dia chi co s san xudt Bayer AG trong danh muc Biét duoc gdc. Nhitng ndi dung thay doi nhu

sau:

= 3 A A 1‘ ‘

o b‘:n pi"l‘(.‘ du.} ¢t Tén va dia chi | Tén va dia chi !
Bpia. H £ s .| thay déi thong tin 5o

I'én sin phim So diang ky 5 E 2 Co sd sin I Co s0'san ;
ctia Cuc Quan Ly S

N Y xudt cii xuiit thay doi

Duoe |

|

- CV 8428/QLD-DK Baver Bayer AG ‘

ngay 22/06/2020 va Ph o AG Dia chi: |

12546/QLD-DK ngay Di‘;r;‘];‘, D, Kaiser- |

Ciprobay 200 VN-14008-11 | 06/08/2020 (S'T°T 07). .51”6‘8 Wilhelm-Allee |

- CV 7085/BYT-QLD v ‘;{ - 51368 '

ngay 18/12/2020 (STT | ~SYCHRUSCR 1 overkusen, |
Germany

32). 7 Germany

Hién tai, thuéc Ciprobay 200 da nhap vé voi tén Co so san xudt méi Bayer AG. D& dam
bao cung g day du va lién tuc thudc cho céc co sy té duoc phan bd, Cong ty kinh dé nghi
Quy Trung tim phé duyét thube Ciprobay 200 cung tng cho cdc co & y € theo tén va dia
chi co s& san xudt thay déi. Céng ty xin cam két ngoai sur thay déi nhu trén, khong co bat ky
su thay dbi nao vé chét luong va tiéu chuan da ding ky véi BO Y (6.

Cong ty rit mong nhan dugc su hd tro va hop tac ciia Quy Trung tdm, hy vong moi quan hé
gitta Quy Trung tdm va Céng ty C6 Phéin Dugc Lidu Trung Uong 2 ngay cang tot dep.

Tran trong cam on.

CDNG TY

co PHAN
DUOC Ll EU

Noi nhan:

=Nhu trén;
-Luu VT

l_c
GLB-(’EﬁjE DU AN THAU BENH VIEN
Hoang Van Phac




BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
C QUAN LY DUQC Poc lip - Tw do - Hanh phiic

$523+8 ; QLD-PK Ha N6i, ngay o2& thang & ndm 2020
o) tén va cach ghi dia chi

t thudc thanh phdm va

san’xudt duoc chét

Kinh guri: Bayer (South East Asia) Pte., Ltd.
Dia chi: 63 Chulia # 14-00, Singapore (049514), Singapore.

Cuc Quan ly Duge nhén dugce hd so thay dbi/ bé sung théng bao cua
Cong ty sb tiép nhén 3490/TDNN-N ngay 30/12/2019 vé viéc thay dm tén va
cach ghi dia chi co s san xuét thudc thanh phdm va tén co so san xudt dugc
chat déi véi thude nuée ngoai da dugce cép s6 ding ky luu hanh,

Can ctr Thong tu s6 32/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 cia Bo Y té Quy
dinh viéc dang ky luu hanh thube, nguyén lidu lam thude;

Cén clr bién ban thim dinh h so thay ddi/ bd sung, Cuc Quén ly Duge ¢6
v kién nhu sau:

Ddng ¥ vé viéc thay dbi tén va cach ghi dia chi co s& san xuat thude thanh
pham va thay ddi tén co s san \uat dugce chét (dia diém san xuét khéng thay
0‘01) ddi voi thude Ciprobay 200, sb gidy dang ky luu hanh: VN-14008-11, cu
thé:

NGi dung thay doi Thong tin da duyét Théng tin thay doi
FS[:: :Satdhtlhe:?lll Cc;mig Bayer Pharma AG Bayer AG
8 Dia chi: D-51368 Dia chi: Kaiser-Wihelm-Allee

(dia diém san xudt
khong thay doi)
Tén co s& san xuat
duge  chit _(dia  chi | Bayer Pharma AG Bayer AG
khéng thay doi)
Ngoai ndi dung dugc thay doi trén, tat ca cdc ndi dung khéc giit nguyén
nhu hé so dang ky thuéc luu tai Cuc Quén ly Dugc.
~ Cong ty dang ky, nha san xuét phai chiu trach nhiém vé chét luong déi voi
thude luu hanh trén thi trudng va co trach nhiém théng bao sy thay déi nay dén
cac co quan lién quan va khach hang.
Sau 06 thang ké tir ngay ky cong van nay, thude trén khong dugc nhip
khéu véi tén va cach ghi dia chi co s& san xuat thude thanh pham va tén co s&
san xuét duoc chét cil.
Cuc Quan ly Dugc thng béo dé Céng ty biét va thuc hién ding cac quy
dinh ctia Viét Nam vé luu hanh thude./.

Leverkusen, Germany 51368 Leverkusen, Germany

=K, CUC TRUONG
Noi nihin: i : L PHO CUC TRU ONG
- Nhu trén; ] g NG
- Cuc truong (dé b/c); [
- Luu: VT, DKT (AH). [{ot
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BO YTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Déc 14p — Tw do — Hanh phie
Sé: 1I54¢ /QLD-DK Ha Néi, ngay ¢ @ thdang & ndm 2020
V/v dinh chmh théng tin' trong Cong

van phé duyét thay d6i/ bd sung gidy
dang ky lvu hanh

Kinh gui: Céc co s& dang kv c6 thude dugce dinh chinh.

Cuc Quén Iy Duoc nhén duge céng vén cia cac co s& dang ky thude de
fighi dinh chinh théng tin trong cac Céng van phé duyét thay ddi/ bd sung gidy
dang ky luu hanh thube ciia Cuc Quan 1y Dugec.

Can cir hé so ding ky thudc luu tai Cuc Quan 1y Duge, Cuc Quan ly Dugc
théng bao dinh chinh mdt so ndi dung trong cac Cong vin phé duyét thay ddi/ bd
sung gidy dang ky luu hanh ddi véi cac thude tai danh muc cu thé nhu sau:

Danh muc 21 thube duge dinh chinh théng tin trong cng vin phé duyét
thay dbi/ bd sung gidy ding ky luu hanh (Danh muc kém theo Cong van nay).

Cuc Quan 1y Duoc thdng béo dé cac don vi biét va thuc hién./.

Noi nhiin: KT. CUC TRUONG
- Nhu trén; ; *PH('), CUC TRUONG
- CT. Vi Tuan Cudng (dé bic); Ay B ’
- Luu: VT, DKT (AH). P ;
e\
:“ & T V

Nguyen Thauh Lim
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BO Y TL CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Poc 1dp - Tu do - Hanh phic
$6:F08& BYT-QLD Ha Néi, ngéy /%, thang{2_ndm 2020

V/v dinh chinh, diéu chinh théng tin tai

cic Quyét dinhcong bé danh muc thude
biét duge goc

Kinh gui:

- S& Y té céc tinh, thanh pho truc thude Trung uong;
- Céc bénh vién, vién cé giudng bénh truc thude Bo.

B Y té Ihong bao dinh chinh, diéu chinh théng tin tai cac Danh muc
thuoc biét dugc goc ban hanh kém theo cac quet dinh ctia B truong Bo Y té
vé viéc cong bd danh muc thube biét duoc goc.

Danh muc céac thude dugc dinh chinh, diéu chinh théng tin kém theo cong

vin nay.

B3 Y té thong béo cho cac don vi biét va thuc hién./. /'/
Noi nhdn: ](T BQ TRU Op‘
- Nhur trén; L e sl
- BG trudng (dé bic); A THU TRU OR /

- Céac Thir trudng;
- Bao hiém xd hdi VN;
- Téng Céng ty duoe Vigt Nam - CTCP;
- Hiép héi Doanh nghiép dugc Viét Nam;
- Cuc Quédn y-Bé Quée phéng; Cuc Y té-Bo
Cong an: N . ,
- Cyc Y 1é giao thdng van tai-Bd GTVT; SeSPraeng Quoce Cuong
- Cac Cang ty ¢d thude duoe (1mh chinh;
- Céng théng tin dignnr Bo Y té;
- Website ctita Cuc QLD;
- Luu: VT, QLD (C.H) (02b).
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