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V/v thay dbi théng tin ciia thude biét duoc gbe
Cerebrolysin tring thau theo KQDPG
Kinh gtri: ] ,
- S& Y té céc tinh/thanh pho truc thude Trung wong;

KI_-_IKNI - Y té c4c Bo/Nganh;
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- Céc bénh vién/vién cé giudng bénh truc thudc Bo Y té.

Ngay 06/6/2021, B6 Y té d3 ban hanh Quyet dinh sb 2797/Qb-BYT vé viée phé
duyét K&t quéa lwa chon nha thiu cung cap thude biét duge gbe thude danh muyc thude
dugc éap dung hinh thirc dam phan gid ndm 2020 cia Trung tdm Mua sim tap trung
thudc Quéc gia. Trong d6, c¢6 03 thudc biét duge goc Cerebrolysin ham lugng
285 ng/rnl x 1ml, Sml va 10ml véi thong tin v& co s& san xuét, nude san xuat nhu
sau: “Co so tron va dong goi: Ever Pharma Jena GmbH, Dic; Co s¢ Xudt xuong:
Ever Neuro Pharma GmbH, Ao.”

Ngay 09/11/2021, Trung tdm Mua sém tép trung thudc Quoc gia dd nhéan dugc
vén ban s6 1064CV/HPC-KDXNK ctia nha thau 14 Céng ty ¢d phan Duoc pham Thiét
biy té Ha Noi dé nghi thay ddi thong tin thuoc tring thau Cerebrolysin vé co s& san
Xuat, nuéc san xuit cu thé: “Co sé xudt xuong: Ever Neuro Pharma GmbH,
Oberburgau 3, 4866 Unterach am Attersee, Ao; Co s& trén va dong g6i so cdp: Ever
Pharma Jena GmbH, Otto-Schoot-Str.15, 07745 Jena, Dirc; Co s¢ dong géi thir cdp:
Ever Pharma Jena GmbH, Briisseler Str. 18, 07747 Jena, Dirc”.

Theo quy dinh tai diém c khoan 6 Dxeu 37, Thong tu 56 15/2019/TT-BYT, trudng
hop thay dbi thong tin thude biét dugc gbe trang thdu phai dugc BO Y té cong bd trong
Danh muc thudc biét dugce gde hosic Danh muc sinh pham tham chiéu. Qua ra sodt,
Trung tdm nhén thay cac thong tin thay ddi co s& san xuat nudc san xudt cia thude
Cerebrolysin theo dé nghi ctia nha thiu chua dugc Bo Y té coéng bd trong Danh muc
thude biét dugc gbe hoidc Danh muc sinh phdm tham chiéu.

Ngay 18/11/2021 va ngay 15/12/2021 Trung tdm d& ban hanh céc cong vin sé
S73/TTMS-NVD va 602/TTMS-NVD gtri Cuc Quan 1y Dugc dé nghi cho y kién vé
viée thudc Cerebrolysm thay dbi co s¢ dong goi thir cap c6 can dugc cong bé lai trong
Danh muc biét duoc goc khdng. Tuy nhién, dén nay Trung tAm chua nhén duoc y kién
tra 101 cuia Cuc Quan ly Dugc. Vi vy, Trung tdm chua c6 co s¢ dé thong béo cho cac
co sy té vé thong tin thay ddi néu trén cia thube Cerebrolysin.

Trung tdm thong béo cic S& Y té céc tinh, thanh pho Y té cac B6/Nganh va cac
bénh vién/vién cé givdng bénh truc thuée Bo Y té duoc biét.

Trén trong cam on./.
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