CONG TY CO PHAN DUQC PHAM CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
THIET BI Y TE HA NOI Doc lip — Tw do — Hanh phiic

S6:4144/2024/HPC-CV TP.HCM, ngay 05 thang 09 nam 2024
Ve viéc gia han gidy déng ky heu hanh ;

Kinh giti: - S& Y Té Tinh Tay Ninh .
- Cac Pon Vj Truc Thude S¢ Y Té tinh Tay Ninh
(Sau day goi la Quy Khach hang)

Cong Ty C§ Phin Dugc Phim Thiét B Y Té Ha Noi xin givi 161 chio trén trong dén Quy Khéch
hang.

Céng Ty Cb Phan Dugc Phém Thiét Bi Y Té Ha Noi da tring thau theo Quyét dinh s 136/QD-
SYT ngay 02/03/2023 cua Giam doc S¢ Y t€ Téy Ninh vé viéc phé duyét ket qua Iya chon nha thau G6i
thau s6 01 — Cung céap thudc generic thugc Danh muc thude dau thau tap trung cap dia phuong dé sir
dung tai cac co s& y té trén dia ban tinh giai doan 2022-2024;

"~ Cin cr Quyét dinh sb: 146{QB-QLD ky ngay 02 thang 03 nam 2023 ctia Cyc Quéan Ly Dugc vé
viéc ban hanh danh muc 170 thudc nude ngoai duwge gia han gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam — Dot
112:

Chiing t6i xin thong bao san phim trén da dugc Cuc Quén 1y Duge gia han gidy ding ky luu hanh
theo phu luc I Danh muc 161 Thudc nuéc ngoz:li dugc gia han gidy dang ky luu hanh Tai Viét Nam hig¢u
lyc 5 ndm — Dot 112 (Ban hanh kém theo quyét dinh s6: 146/QD-QLD, ngay 02/03/2023 ciia Cuc Quan
Ly Dugc) nhung céc thdng tin khic khong thay d6i, cu thé nhu sau:
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Cin cir khoan 24 Diéu 1 cua théng tu 06/2023/TT-BYT ngay 12/3/2023 v& viéc sira ddi khoan 6
Diéu 37 Thong tu 15/2019/TT-BYT ngay 11/7/2019 huéng din v& viée chi diu tu dwoc xem xét dé nha
thau thay thé thuéc cu thé:

Thay doi s6 gxay dang ky heu hanh hodc duwoc cdp gidy phep nhdp khdu méi nhung cdc thong tin
khdc khong thay doi (tén thube, co s¢ san xudt, tuoi tho cia thudce, tinh ddp img nguyén tdc, tiéu chudn
GMP ciia co s6 san xudt, tiéu chudn chit lugng; riéng tiéu chudn chdt heong cia thudc thay thé cé thé
thay doi nhung khong duge thap hon tiéu chudn chat lwong ciia thuéc da tring thau hodic da chao trong
ho so du thau hodc tiéu chuan chat heong thubce dioc _cdp nhdt phién ban méi cua duoc dién). _Riéng
thube biét dwoc goc, sinh pham tham chiéu khi thay doi s6 g:ay dang ky lwu hanh hodc duoc cdp gidy
Phép nhap khdu méi thi thong tin thay doi phai dwoc B Y té cong bé trong Danh muc thudce biét dugc
goc, sinh phdm tham chiéu;

Cbng ty xin dinh kém quyét dinh s& 146/QD-QLD ky ngay 02 thdng 03 nim 2023 ciia Cuc Quén
Iy Duoc, kinh mong Quy Khéach hang xem xét chip thudn théng tin thay ddi trén.
Xin tran trong cdm on./.

Noi nhiin:
- Nhue trén: 01 ban
- Luu vén thie: 01 ban




