BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

TRUNG TAM MUA SAM DPéc lap - Tu do - Hanh phiic
TAP TRUNG THUOC QUOC GIA
S6:1216/TTMS-NVDT Ha Noi, ngay 05 thang 07 nam 2024

VIV thay d6i thong tin thude trang thau
Paclitaxel "Ebewe" thuoc Danh muc déu
thau tap trung cip Qubc gia ciia Cong ty

C6 phan Dugc liéu Trung wong 2

Kinh gtri:

- S&'Y té cac tinh/thanh phd tryc thudc Trung wong/

Pon vi mua sam tap trung dia phuong;

- 'Y té cac Bo/Nganh;

- Cac Bénh vién/Vién c6 giuong bénh truc thudc B Y té.

Ngay 03/8/2022, Trung tAm Mua sam tap trung thuéc Qubc gia (Trung tim)

ban hanh cac Quyét dinh s6 57/QD-TTMS, sb 58/QD-TTMS, s6 59/QD-TTMS
vé viéc phé duyét két qua lya chon nha thau cung cip thude cho céc tinh mién
Bic, mién Trung, mién Nam giai doan 2022-2023. Trong d6 c6 thudc Paclitaxel
"Ebewe" (Paclitaxel 100mg; SPK: VN-20581-17) ctia Cong ty C6 phan Duoc liéu
Trung wong 2.

Ngay 20/06/2024, Trung tAm nhan dugc van ban sé 2389/DL-TBV dé ngay
13/05/2023 ciia Cong ty Co phan Duoc liéu Trung wong 2 va cac tai liéu kém theo
vé viéc thdng béo co sé san xuat méi cia thude Paclitaxel "Ebewe".

Cin ctr Cong vian sd 4559/QLD-PK ngay 04/05/2023 ctia Cuc Quan 1y Dugc
vé viéc cong bd danh muc ndi dung thay d6i nho chi yéu cu thong béo theo quy
dinh tai khoan 2 Piéu 38 Thong tu s6 08/2022/TT-BYT (Dot 1);

Can ctr diém khoan 24 Diéu 1 Thong tu 06/2023/TT-BYT ngay 12/3/2023 clia
B0 Y té quy dinh vé trudng hop thude du thau cd thay doi trong qué trinh lira chon
nha thau hoic cung tmg thudc trang thau, dé dam bao cung tng du thudc phuc vu
kip thoi cong tac kham, chita bénh cta cac co s y t&, Trung tim di ra soat va
thong bao chip thuan thay thé thong tin thudc Paclitaxel "Ebewe" (Paclitaxel
100mg; SPK: VN-20581-17) ciia Cong ty Co phan Duoc liéu Trung wong 2 (chi
thay di tén co so san xuét). Viéc thay thé thudc thuc hién sau khi nha thau cung
g hét s6 luong ton kho thude Paclitaxel "Ebewe" (Paclitaxel 100mg; SBK: VN-
20581-17; Tén co sé san xuat: Ebewe Pharma Ges.m.b.H Nfg. KG) théng tin
thudc cu thé nhu sau:



Théng tin thude tring thiu
Paclitaxel "Ebewe" (Paclitaxel 100mg)
Noi dung ] ]
Tai Quyeét dinh so 57/QD-
TTMS, s6 58/QD-TTMS, s6 Sau thay doi
’ 59/QD-TTMS
Ten co s sgpxuat Ebewe Pm?angS'm'b'H Fareva Unterach GmbH

Trungtdm thong bao va giri cac tai liéu kém theo dé S¢ Y té cac tinh, thanh
phé, Pon vi Mua sam tap trung cap dia phuwong, Y té cac Bo/Nganh va cac Bénh
vién/Vién c6 giudng bénh truc thude Bo Y té duogc biét va thuc hién.

(Tai ligu kém theo:

- Van ban s6 2389/DL-TBV dé ngay 1 3/05/2023 cua Cong ty Co6 phan Durgc

lieu Trung wong 2 va cdc tai lieu kém theo vé viéc théng bdo co sé san xudt moi
ca thuéc Paclitaxel "Ebewe"

- Céng van sé 4559IQLD-PK ngay 04/05/2023 ciia Cuc Quan 1y Duge vé
viéc céng bé danh muc néi dung thay déi nhé chi yéu cau théng bdo theo quy dinh
tai khodn 2 Diéu 38 Thong tw s6 08/2022/TT-BYT (Pot 1)

- Cong van 6 575/QLD-CL ngay 17/01/2023 ciia Cuc Quan ly Dugc vé viéc

cong b6 két qua danh gia dap ung GMP cua co so san xudt nuée ngodai (Dot 25))
Tran trong./.
Noi nhan:
- Nhu trén;
- Cong ty C6 phan Duoc liéu Trung wong 2 (dé t/h);
- Trung tam Gidm dinh BHYT
va Thanh toan da tuyén (dé phéi hop t/h);
- Luu: VP, NVDT.

¢ Thanh Cong
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