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BQ Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tu do - Hanh phic
86: 7§45 /QLD-BPK Ha Néi, ngay A7 thang #  ndm 2023
V/v thay d6i, bd sung di véi thude
da cap GPKLH

Kinh giri: Cong ty ¢b phan Sanofi Viét Nam

Dia chi: L6 I-8-2, dudng D8, khu cdng ngh¢ cao, phudng Long Thanh

M§, quén 9, thanh phc Hb Chi Minh.

Cuyc Quén ly Dugc nhén dugc hd so sé 1549/BSTDTN ngay 27/06/2022
cla cong ty vé viée bd sung hé so sb 3038/TDTN ngay 10/06/2021 vé viéc thay
d6i, bd sung dbi véi thude trong nude di duge cap giay dang ky luu hanh.

C3n cir Théng tu sb 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 clia B6 Y té quy
dinh viéc ding ky luu hanh thude, nguyén li¢u lam thudc; Thong tu s6
01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ctia B4 Y té quy dinh ghi nhan thudc, nguyén
liéu 1am thudc va to huéng dan st dung thube.

Can ctt két ludn tai Bién ban thdm dinh hd so thay dbi/bd sung ciie
Cuc Quan ly Duorc coy kién nhu sau:

Bong y vé VleC thay dbi mau nhan va to huon _dan.s)

ky VD-28324-17, cu thé nhu sau:
- Quy cach dong goi d& duyét: Hop 1 vi
- Quy céach dong géi xin bd sung: Hop 3 '-

Ngoal ndi du.ng dlmc thay dbi trén, tit ca cag
nhir hé so dang ky thudc luu tai Cuyc Quén ly Duge. -

Céng ty dang ky, nha san xuét phai chiu trach nhiém vé& chat luong ddi véi
thudc Iwu hanh trén thi trudng va c6 trach nhi¢m thong béo sy thay d6i nay dén
céc co quan lién quan va khach hang.

Sau 12 thang ké tir ngay ky cdng van nay, cong ty khong dugc san xuht
thudc trén véi cde ndi dung cfi da dé nghi thay d6i.

Cuc Quén ly Duoc thong bao dé cong ty biét va thuc hién ding céc quy
dinh ctia Viét Nam vé san xuét va lwu hanh thube./.
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So: 127/2024/TENDER TP. Hé Chi Minh, ngay 06 thang 03 ndm 2024
V/v Thay d6i, bé sung quy cdch dong goi
thubc tring thau Telfast HD

Kinh giri: SO Y TE TINH TAY NINH

Loi dau tién chiing 161, Cong ty TNHH Duoc pham va Trang thiét bi y té Hoang Pt xin
glri 11 cam on dén Quy S& Y té da hd tro va hop tac trong sudt thoi gian qua.

- Can cir Quyét dinh s6 924/QP-SYT ngay 20/05/2023 vé viéc Vé viéc phé duyét két qua
liea chon nha thau dot 1 Géi thau sé 02 - Cung cdp thudc generic thugc Danh muc thuée bé
sung vao Danh muc thude ddu thau tp trung cap dia phwong dé sir dung tai cdc co sé y té trén
dia ban tinh giai doan 2022-2024

- Can cik nang lyc va khd ndng cung cdp hang héa ciia Céng Ty TNHH Duoc Phém va
Trang Thiét Bi Y Té Hoang Dure,

Chuing t6i ¢6 tring thau tai Quy S¢ Y té mit hang Telfast HD véi Quy cach dong géi 1a
“Hop 1vix 10 vién”.

Hién tai mat hang Telfast HD da dugc Cyuc Quan Ly Duogc phé duyét bd sung thém Quy
céch dong gbi “H@p 3 vi x 10 vién” theo Céng vin s6 3815/QLD-DK ngay 17/04/2023.

Vi vy ching t6i xin Quy S& Y t& xem xét bd sung thém quy cach dong gdbi clia mit
hang nay nhu sau:

STT theo HSMT Tén thube Tél! hoat chét/ Quz’ céch’ dén:g goi t!leo Quy _ca'.clé déng goi
ham luong thdong bao tring thau xin bd sung
DM2-463-106.3- Fexofenadin i : s = ; vg
1 1-N1 Telfast HD HCI 180mg Hop 1 vix 10 vién Hop 3 vix 10 vién

Hién tai, hang hoa theo Quy cach “Hgp I vi x 10 vién” da hét va chung t6i xin Quy S&
Y té xem xét va chép thuan dé ching t6i c6 thé tiép tuc cung ung mat hang Telfast HD theo
Quy céch “Hgp 3 vi x 10 vién” cho cic co sd y té trén dia ban tinh Tay Ninh.

Chiing t6i cam keét viéc thay ddi nay khong anh huéng dén chét luvong san phédm da nop
trong Hd so du thau.

Xin chén thanh cadm on va tran trong kinh chao!
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