BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

~ TRUNG TAM MUA SAM Poc lap - Tu do - Hanh phiic
TAP TRUNG THUOC QUOC GIA
S6: F52Z/TTMS-NVDT Ha Néi, ngayA9 thdng 9 ndm 2023

V/v thay déi thong tinthudc tring thiu
Paclitaxel “Ebewe” thudéc Danh muc déu
thau tép trung cap Quoc gia ciia Cong ty
¢d phan Dugeliéu Trung uong 2
Kinh gui:

-S&'Y té cac tinh/thanh phd truc thude Trung wong/

Don vi mua sam tép trung dia phuong;

- Y t€ cac BO/Nganh;

- Cac Bénh vién/Vién co6 giudong bénh truc thuoc Bo Y té.

Ngay 03/8/2022, Trung tdm Mua sam tép trung thudc Qudc gia (Trung tim)

ban hanh cac Quyét dinh sé 57/QD-TTMS, sb 58/QD-TTMS, s6 59/QD-TTMS
vé viée phé duyét két qua lga chon nha thau cung cép thudc cho cac tinh mién
Bic, mién Trung, mién Nam giai doan 2022-2023. Trong do ¢ thude Paclitaxel
“Ebewe” (Paclitaxel 100mg; SDK: VN-20581-17) cua Cong ty ) phﬁn Duoc li¢u
Trung uong 2.

Ngay 18/9/2023, Trung tdm nhén dugc vin ban s 3883/DL2-TBV dé ngay

13/9/2023 cua Cong ty co phf?m Duoc liéu Trung wong 2 va cac tai liéu kem theo

vé viée thong bao thay déi tén nha méy cta san pham Paclitaxel “Ebewe” Inj
100mg/16,7ml.

Can clr cong van s6 4559/QLD-PK ngay 04/5/2023 ctia Cuc Quan Iy Dugc
vé viéc cong bd danh muc ndi dung thay d6i nho chi yéu cau théng bdo theo quy
dinh tai khoan 2 Piéu 38 Thong tu s 08/2022/TT-BYT (Dot 1).

Can ct khoan 24 Diéu 1 Thong tu 06/2023/TT-BYT ngay 12/3/2023 cua Bo
Y té quy dinh vé trudng hop thude trung thau c6 thay ddi trong qud trinh lya chon
nha thiu hodc cung tng thudc tring thau, dé dam bao cung tng du thude phuc vu
kip thoi cong tac khéam, chita bénh ctia cc co s¢ y té, Trung tAm da ra sodt va
thong béo chép thuén thay thé thudc Paclitaxel “Ebewe” (Paclitaxel 100mg; SDK:
VN-20581-17) do Cong ty ¢b phan Dugc liéu Trung uong 2. Viéc thay thé thude
thuc hién sau khi nha thdu cung tmg hét sd luong ton kho thudc Paclitaxel
“Ebewe” (Paclitaxel 100mg; SBK: VN-20581-17), thong tin thude cu thé nhu sau:



Théng tin thudc tring thiu Paclitaxel “Ebewe”
(Paclitaxel 100mg)

Noi dung Tai Quyét dinh s6 57/Qb-

TTMS, s6 58/QD-TTMS, sb Sau thay déi

59/QD-TTMS

Co s& san xuét Ebewe Pharma
Ges.m.b.H.Nfg.KG

Fareva Unterach GmbH

Trung tAm thong bao va guri cac tai liéu kém theo dé S¢ Y té cac tinh, thanh
phd, Pon vi Mua sim tap trung cép dia phuong, Y té cac Bo/Nganh va cac Bénh

vién/Vién cé giudng bénh tryc thude Bo Y té duoc biét va thuc hién.

Trén trong./ Z/

Noi nhin: KT. GIAM POC
- Nhuteén; PHQ GIAM POC /“"
- Giam doc (dé b/c);
- Cong ty CP Dugc liéu TW2 (dé t/h);
- Trung tam Gidm dinh BHYT

va Thanh todn da tuyén (dé phdi hop t/h);
- Luu: VP, NVDT.




CONG TY CPDUQGC  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
LIEU TRUNG UONG 2 Péoc lap — Tw do — Hanh phic

prviopaaRMs  SO: 3385 /DL2-TBV Tp. H6 Chi Minh, ngay 13 thang 09 ndm 2023
V/v: Théng haq thay doi tén nha mdy

TRONG TN A S T R aclitaxel “Ebewe” Inj

VOng/16.7ml

I
86:..2,5.5.& ....... — " | | |
Ngby2%/g/2d5lggiri: TRUNG TAM MUA SAM TAP TRUNG THUOC QUOC GIA

besnsesssosisser Tiiide tién, Cong ty Co phan Duoc liéu Trung uong 2 (Cong ty) xin chan thanh cam on

S& va ky hidh Prung: v Hi 2 sdm tap trung thude Quéc gia (Trung tim) vé su hd trg va hop tic ma Quy

Trung tdm da danh cho cac san phim do Céng ty cung tmg trong subt thoi gian qua.

Cong ty ching toi da tring thiu cung mg san phém cac san phdm Paclitaxel “Ebewe” Inj
100mg/16.7ml theo Quyét dinh tring thiu sé 57, 58,59 /QD-TTMS ngay 03/08/2022 cua Trung
Tam Mua Sam Tap Trung Thudc Qudc Gia. Ching toi xin phép dugc cdp nhét thay d6i tén nha
may nhu sau:

- Tai nudc san xut (Ao), Co quan Quan Iy nuéce sd tai da phé duyét thay dbi tén co sO san
xuit tir “EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG” thanh “Fareva Unterach GmbH” (khong thay
d6i dia diém).

Do su thay d6i nay, GMP cia nha may da duoc cap lai duéi tén méi: Fareva Unterach
GmbH.Gidy phép GMP méi ciing di dugc danh gia lai va cong b trén website ctia Cuc Quan ly
Dugc Viét Nam — Dot 25 (theo cdng van s6 575/QLD-CL ngay 17 thang 01 ndm 2023), Phu luc I
- 86 thir tw 02. GMP ¢6 hiéu luc tir ngay 03/08/2022.

Tai Viét Nam, co s¢ dang ky da tién hanh ndp hd so xin thay dbi tén co s& san xudt 1én
Cuc Quan ly Duogc, va da duge cong bé trén cong thong tin ctia Cuc Quén ly Dugc theo cong vin
s6 4559/QLD-PK — S6 thir tu 296 & 302 ngay 04/05/2023.

Hién tai, ton kho hang héa dugc san xuat dudi tén “EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg.
KG” da hét, chiing t6i da tién hanh nhép khéu hang hoa dugc san xuét dudi tén méi 1a “Fareva
Unterach GmbH”.

Pé& dam bao cung tmg thudc ddy di va lién tuc téi cic co s& y t€ va gitip thuén loi hon
trong viéc sir dung cho bénh nhén, Cong ty kinh mong Quy Trung tdm chép thuan cho Céng ty
dugc cung Ung san phim Paclitaxel “Ebewe” Inj 100mg/16.7ml dugc san xuét v6i tén nha méi
“Fareva Unterach GmbH” cho co sé thau con lai. Céng ty xin cam két ngoai su thay doi tén nha
may nhu da néu, khdng co bat ky su thay dbi nao vé chét luong va tiéu chuén da ding ky véi Bo
Y .

Cong ty rit mong nhén dugc su hd tro ciia Quy Trung tdm, hy vong méi quan hé gitta Quy
Trung tim va Céng ty C4 Phin Dugc liéu Trung Uong 2 ngay cang tt dep.

Tran trong kinh chao.
o8y, CP Duoc Liéu
N g wong 2
Noi nhan:
- Nhuwtrén [
- LuuVT %

L B3C DU AN THAU BENH VIEN
Hoang Van Phiic
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BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUANLY DUQC Pic lap — Tu do — Hanh phiic
Sé: 4550 /QLD-DK Ha N&i, ngéy 04 thdng 05 ndm 2023

V/v cong bd danh myc ni dung
thay dinh6 chi yéu cau théng bio
theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 38
Théng tu s6:08/2022/TT-BYT
2 (Dotl)

- Kinh giri: Cc co s6 ding ky, co 56 san xuét thuée luu hanh tai Viét Nam

.~ Thychiénquy dinh tai Khodn 2 Didu 38 Thong tir s6 08/2022/TT-BYT ngay

*05/9/2022 ciia B6 Y t& quy dinh viéc dang ky huu hanh thube, nguyén liéu lam
thubc,

Cuc Quan 1y Duge thong bao:

1. Cong bd danh muyc ndi dung thay d6i nho chi yéu cau théng béo theo quy
dinh tai Khoan 2 Piéu 38 Thong tu s6 08/2022/TT-BYT (Pot 1) tai Phu luc dinh
kém cong van nay.

2. Danh muc ndi dung thay d6i nho chi yéu cau théng béo dugc dang tai trén
Trang thong tin dién tir cia Cuc Quan ly Duoc tai dia chi: https://dav.gov.vn.

3. Déi véi cae thudc, nguyén liu 1am thudc trong danh muc da thyc hién
thay ddi, bd sung trong qua trinh luu hanh hodc c6 dinh chinh théng tin lién quan
dén gidy ding ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thudc, doanh nghiép xuét trinh
vin ban di duoc phé duyét hodc xéc nhan cia Bo Y t& (Cuc Quan ly Dugc) véi
cic co quan, don vi lién quan dé thuc hién theo quy dinh phép luat.

4. Co s& duge thuc hién va chiu hoan toan trach nhiém dbi véindi dung thay
d3i nho chi yéu ciu théng béo ké tir ngay tiép nhan ghi trén phiu tiép nhan ho so.
Co s¢ dang ky thudc, co sé san xudt chiu trach nhiém trirde phap ludt v& tinh chinh
x4c, trung thyc cta théng tin thay dbi b sung chi yéu ciu thong bao, thuc hién
luu trit hd so, tai liéu dé co quan c6 thAm quyén hau kiém theo quy dinh tai Khoan
2 Pidu 38 Théng tir sb 08/2022/TT-BYT.

Trong qué trinh thuc hién néu c6 khé khin vuéng mic, @& nghi théng bao
v& Cuc Quan Iy Dugc dé kip thoi giai quyét.




Cuc Quan 1y Duge théng bao dé cac co so biét va thuc hién ding cic quy
dinh hién hanh./.

‘N;:;lnhﬁn‘ ‘,h TL CUC TRUONG

- Nhur trén;

TTr. D3 Xufn Tayén ( b o TRUGNG PHONG PANG KY
- Cuc trudng (déble): > THUOC

-PCT Nguyén Thanh Lam (de b/c);
- S&'Y té céc tinh; 1hz‘mh pho trirc thuge Trung uong;
- Cuc Quén Y - Bo Quéc phong, Cuc Y té - B6 Cong an;
Cuc Y té GTVT- . B Giao théng van tai.
- Tng Cuc Ha1 quan - B Tai chinh;
-Bao hleIIf' Xa hdi Viét Nam;
“B&Y té “Vu PC, Cuc QLYDCT, Cuc QLKCB, Thanh tra
Bo. = =
- Viéri KN thubc TU, Vién KN thube TP. HCM; Nguyén Vin Loi
- 'Dong Cong ty Duoc VN-CTCP; Céc Cong ty XNK duge

_ phém;

*_ Céc Bénh vién & Vién c6 givdong bénh true thube BYT;

- C4c phong Cuc QLD: QLGT, QLKDD, QLCLT, PCTTra,

VP Cuc; Website Cuc QLD.

- Luu: VT, PKT.
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