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CONG TY CPDUQC LIEU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TRUNG UO’NG 2

N /

PRYTOPHARMA SO 3308 /DL2 TBV

V/v: Thay ddi cach ghi, (ha chi co so san
xuét ctia thudc Tarceva (Erlotlnlb 100mg)
va Tarceva (Erlotlryb 150mg)

Trung tﬁ?m da danh cho cic san pham do Cong ty cung tmg trong subt thoi gian qua
S Cong ty da tring thau thudc Tarceva (Erlotinib 100mg) va Tarceva (Erlotlmb 150mg)

&

I\(/fi\rih giri: Trung tAim mua sim tip trung thudc Qudc gia

¢/‘

Poc lap — Tw do — Hanh phuc

Tp. Ho Chi Minh, ngay 09 thang 07 ndm 2024

taf\quyet dinh 2990/QD-BYT ngay 02 thang 11 nam 2022 cua Go6i thau 1: Cung cap cac thude
..,.b‘let dugc gbe diéu tri ung thu va diéu hoa mién dich thugc danh muc dam phan gia nam 2021
cta Trung tdm Mua sam tip trung thuc Qudc gia.

Theo thong tin nhan dugc clia co sé nhap khau thudc - Cong ty TNHH Zuellig Pharma
Viét Nam, co s& dang ky thude da ndp hd so thay ddi thong tin ding ky luu hanh san phim dé
ciap nhat cach ghi dia chi co s¢ san xuit Delpharm Milano S.r.l (dia diém san xuit khong
thay d6i) cho thudc Tarceva (Erlotinib 100mg) va Tarceva (Erlotinib 150mg). Cong ty xin dugc
cap nhat thong tin lién quan dén dia co so san xudt cia cac thude nay dén Quy Trung Tam nhu

sau:
Thong tin dia
" Tén hoat chit, Thong tin co s | Thong tin co s¢ Chl; co S0 =
Tén A e . X £ o A £ xuat thay doi
£ nong do, ham SPK san xuat thuoc san xuat thuoc " n
thuoc Lni FI— i thav thi da dugc cong
ong ang cung ung xin thay the bé Biét dugc
goc
CSSX: Delpharm | CSSX: Delpharm
Milano S.r.l (dia | Milano S.r.l (dia
chi: Via Carnevale | chi: Via Carnevale
" 2005
Elotinib (IMI")O_O?&I S)?grate (11’\4*1;’(13; ;ls‘;*?rate Dot 4 — nam
100mg (dudi | VN2-582-17 L Ih 2024 theo
.. o CSXX: CSXX: %, 45 £
Tarceva | dang Erlotinib (Hiéu luc: F Hoffmann-La F Hoffmann-La quyét dinh so6
hydrochloride 30/12/2027) R.oche Ltd. (dia R'oche Ltd. (dia 313/Qb-QLD
109,29mg) chi: TR chi: R ngay 21/5/2024
Viaduktstrasse 33 | Viaduktstrasse 33
4051 Basel, 4051 Basel,
Switzerland) Switzerland)
Erlotinib
; CSSX: Delpharm | CSSX: Delpharm | Dot 2 — ndm
hgcnashilontle || WR-LEH- | e s (dia | Milano S.r.l (dia | 2023 theo
163,93mg 14 P R X, 1 £
Tarceva FiraE A (g Ty chi: Via Carnevale | chi: Via Carnevale | quyét dinh s6
e 5gomg £ 2o/a007 | 1 20090, Segrate | 1, 20054, Segrate | 438/QD-QLD
) B B ; 5
Exlotinib) (MI) — Italy) (M) — Italy); ngay 21/6/2023




Ho so thay déi cach ghi dia chi co s& san xuat da duge Cuc Quan Ly Duoc chap thuin
va thong tin thay doi da duor(: ong bd Biét duge gdc.

Theo khoan 24 dl(‘;}u 1 ‘thong tu 06/2023/TT-BYT ngay 12/03/2023, thubc c6 thay doi
cach ghi dia chi co s& se;ri xuit nhu trong truong hop cua thudc Tarceva (Erlotinib 100mg) va
Tarceva (Erlotinib 150mg) dugc xem xét thay thé thude trung thau dé dam bao cung g thude
day d. .

Hién tai Q@ lu'orng tén kho thuoc Tarceva (Erlotinib 100mg) va Tarceva (Erlotinib
150mg) co cag.h~gh1 dia chi co so san xuét Via Carnevale 1, 20090, Segrate (MI) — Italy) da hét.
Cong ty kmb mong Quy Trung tdm chip thuin cho Cong ty dugc cung tng thuoc Tarceva
(Erlotinib IOOmg) va Tarceva (Erlotinib 150mg) theo cach ghi dia chi co so san Xuét thay doi.
Cong ty, Xin cam két ngoai su thay dbi vé cach ghi dia chi co SO san xuat, khong co bat ky su
thay dornao vé chit lugng va tiéu chudn da dang ky véi Bo Y té.

Cong ty r4t mong nhan dugc su hd trg cia Quy Trung tam, hy vong mdi quan hé giita
quy Trung tAm va Cong ty ¢b phan Duoc liéu Trung uong 2 ngay cang tot dep.

Q¥
I

Tran trong kinh chao.
~CP Dugc Liéu Trung wong 2
Noi nhan:
- Nhu trén
- Luu VT, TBV co PHAN

DUGC LIEU

G143 OC DU AN 1HLSU BENE VIEN
Hoang Van Phuc




BOY IL CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
C ()UA\ LY l)l) 0cC Doc lap - Ty do - Hanh phic

H6:. 1014 Qf‘f) DK Ha Noi, ngay f thang s, nam 2023
Asthay dou cach g:hl dia chi co so
Aan Xudt lhuéc thanh pham
N

.;-/‘\ Kinh gui: F. Hoffmann — La Roche Ltd. (,?

'S Dia chi: Grenzacherstrasse 124, CH-4070 Basel, Switzerland =

& Vin phong dai dién: Tang 5, toa VCCI, s6 9 Dao Duy Anh, Phuong :
& Mai, Dong Da, Ha Ngi

N . ; : . x g ek A - 5 .
N Cuc Quan ly Dugc nhan duge hé so s6 ticp nhan 905/TDNN-N ngay
SO21/04/2022 va cac tai li¢u lién quan cua Cong ty vé viée thay doi cach ghi dia chi
¢o 5O san xudt thude thanh p]mm déi vai thude da duoe cép gidy dang ky luu hanh.

XS Can et Thong tu s6 08/2022/TT-BY'T ngay 05/09/2022 cia Bo Y té quy
,\C' dinh vié¢e ding ky luu hanh thude, nguyén lidu lam thuoc;
S N p . n ) A m % 2, - s n - "
S Can cu Bién ban tham dinh ho so thay doi/ bo sung cua Cong ty, Cuc Quan
: . ) g :

Iy Duge ¢6 y kién nhu sau:

Déng y vé viée thay déi cach ghi dia chi co s¢ san xut thude thanh pham
doi voi thude Tarceva, sé ding ky: VN2-582-17, cy thé nhu sau:

- Dia chi co s¢ san xuat thude thanh pham da duyét: Via Carnevale 1,

0090 Segrate (MI), ltaly

- Dia chi co so san xuat thude thanh pham thay déi: Via Carnevale 1,
20054 Segrate (MI), ltaly

Ngodi ni dung dugce thay doi trén, tit ca cac ndi dung khac gitr nguyén
nhu ho so dang ky thude luu tai C ue Quan ly Duge.

Co s¢ dang ky, co so san xuét phai chju trach nhiém ve chét luong ddi voi
thude luu hanh trén thi truong va ¢ trach nhiém théng bao su thay doi nay dén
cac co quan lién quan va khach hang.

Sau 12 thang ké tir ngav ky cong van nay, thude trén khong dugc nhap khau
vOi cde ndi dung ¢t da dé nghi thay doi.

Cuc Quan 1y Dugc thong bdo dé Cong ty biét va thyc hién dang cdc quy
dinh ctia Viét Nam vé luu hanh thude./.

KT. CUC TRUONG
Noi nhin: PHO CUC TRUONG
- Nhu wén: .
- Cuc truong (dc ble):
- Luu: VI DKT (M), ]

Nguycén Thanh Lam
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BOY 11 CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Doc 1ap - Tu do - Hanh phic

CLUC QUAN LY DEOC

145 QED-DK {1a Noi. ngay Ab thang ry. nam 2023
Viy l|| 0 dm cach "bfdl a chi coso
san XUl thums thanh pham

A&
.;-/‘\ Kinh gui: F. Hoffmann — La Roche Ltd.
& Dia chi: G;‘en:ac/ze/‘s//“usse 124, CH-4071 Basel, Switzerland
& Van phong dai dién: Tang S, toa VCCI, 56 9 Dao Duy Anh. Phuong
& Mai, z‘)(i,ng Da. Ha Noi

& Cuc Quan ly Duge nhan dugce hé so o llep nhan 1036/TDNN-N ngay
B9/05/2022 va cae tai ligu lién quan cua Cong ty ve viéc thay doi cach ghi dia chi
co sO san xuat thude thanh pham doi vai thude da duoc cap s_la\ dang ky luu hanh.

Can ¢t Thong tur s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ctia Bo Y té quy
dinh viée diang ky Tuu hanh thude, nguyén liéu lam thude;
Can cu Bién ban tham dinh ho so thay déi/ bo sung cua Cong ty, Cuc Quan

Iy Duoc ¢6 y kién nhu sau:

Déng y vé viée thay déi cach ghi dia chi co so san xudt thude thanh pham
doi voi thude Tarceva, s6 dang ky: VN-17940-14, cu thé nhu sau:

- Dia chi co so san xuat thude thanh pham da duyét: Via Carnevale 1,
20090 Segrate (MI), ltaly

- Dia chi co 5o san xuat thuoc thanh pham thay déi: Via Carnevale 1,
20054 Segrate (MI), Italy

Ngoai noi dung dugc thay doi trén, tat ca cac noi dung khac gitr nguyén
nhu ho so dang ky thude luu tai CLIL Quan ly Dugc.

Co so dang ky, co so san xuat phai chju trach nhiém vé chét luong doi voi
thude Tuu hanh trén thi truong va ¢é trach nhiém théng bao su thay doi nay dén

cac co quan lién quan va khach hang.

Sau 12 thang ké tur ngay ky cong van nay, thude trén khoéng dugc nhap khau
voi cac ndi dung cii da dé nghi thay doi.

Cuc Quan ly Duge thong bao dé (ong ty biét va thuc hién ding cac quy
dinh cua Viét Nam vé luu hanh thude./

~“KT. CHC TRUONG

Noi nhin: '_“/ 'PHO CUC TRUONG
- Nhu wrén: [l 5y ,‘
- Cuc truong (dé ble): [~ QuAN LY ;,)
- Luw: VT. DKT (M). VA g\ i
\ 4 N * /f \
¢ X Y A
v W
A

Nguyén Thanh Lam
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BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TRUNG TAM MUASAM Doc lap - Tu do - Hanh phic
TAP TRUNG THUOGQUOC GIA
S&:74ITTMS-NVD Ha Néi, ngay 05 thang 4 nam 2023

V/v thay doi Lhéng.‘:{ﬁ{ thudc trung thu
Tarceva thudc Danhmuc dam phan gia ctia
Cong ty CP Dygor liéu Trung wong 2

&
& Kinh gui: ’
Ky - S&' Y té céc tinh, thanh pho truc thudc Trung uong/
N Pon vi Mua sim tap trung cap dia phuong;
\ -Y té cac Bo/Nganh; )
- Cac Bénh vién/Vién co giuong bénh truc thudéc B Y té.

\5\},..

Ngay 02/11/2022, Bd Y té ban hanh Quyét dinh s6 2990/QD-BYT cua
Bo trudng Bo Y té vé viéc phé duyét két qua lva chon nha thau cung cip 19
thude thude Danh muc thudc dugc ap dung hinh thirc dam phan gia nam 2021
ctia Trung tdm Mua sdm tap trung thude Qudc gia (Trung tam). Trong d6 cé
thuée Tarceva (Erlotinib 150mg; SPK: VN-11868-11) do nha thau Céng ty cb

phan Duoc liéu Trung wong 2 tring thau.

Ngay 29/3/2023, Trung tim dd nhan dugc van ban s 1117/DL2-TBV dé ngay
24/3/2023 ctia Céng ty c6 phan Duoc liéu Trung wong 2 va céc tai liéu kém theo
vé viéc dé xuét thay thé thudc Tarceva (Erlotinib 150mg; SPK: VN-11868-11)
trong cung tmg thuc hién két qua dam phan gia nam 2021 dé dam bao viéc diéu
tri clia cc co s y té khong bi gian doan.

Cin clr khoan 4 Diéu 42 va diém ¢ khoan 6 Diéu 37 Théng tu sb
15/2019/TT-BYT ngay 11/7/2019 ctia Bo Y t& quy dinh vé truong hop thudc
tring thau c6 thay dbi trong qué trinh lua chon nha thdu hodc cung tng thude
tring thau, dé dam bao cung tng du thudc phuc vu kip thoi cong tac kham, chita
bénh clia cac co s y té, Trung tim théng béo chép thuan thay thé thudc Tarceva
(Erlotinib 150mg; SPK: VN-11868-11) do Céng ty ¢ phan Dugc liéu Trung
vong 2 tring thau bang thudc Tarceva (Erlotinib 150mg; SDK: VN-17940-14) da
duoc Bo Y té cong bd trong Danh muc thude biét duoc géc. Viéc thay thé thudc
thuc hién sau khi nha thiu cung tmg hét sd lugng tén kho thudc Tarceva
(Erlotinib 150mg; SPK: VN-11868-11), thong tin thudc cu thé nhu sau:

R LT gt el o R Dde



D

AN

\\ Théng tin thudc tring thau Tarceva (Erlotinib 150mg)
Noi dung v -
.'\§‘ Tai Quyét dinh s6 2990/QD-BYT Sau thay doi ’
s("»\;dﬁng ky VN-11868-11 VN-17940-14 |
¢ |
b o A

Yo SO at "
/C,o s’ saﬁn xua‘ I.Hoffmann-La Roche Ltd., Thuy Sy | Delpharm Milano S.r.l.. Y J
{'= Nudc san xuat |

N

'

o

4 Trung tdm thong bao va giti cac tai liéu kém theo dé S Y té céc tinh,
& thanh pho, Pon vi Mua sdm tép trung cap dia phuong, Y té cdc Bo/Nganh va cac
7 Bénh vién/Vién cé giuvong bénh truc thudc Bo Y té dugce biet va thuc hién.
N

v
A)NG TAM

MUA SAM

O ~
/,\é\ Tran trong./. o

Noi nhan:
- Nhu trén;
- Cong ty CP Duoc liéu Trung wong 2 (dé t/h);
- Trung tdm Giam dinh BHYT
va Thanh toan da tuyén (dé phéi hop t/h);
- Luu: VT, NVD.

Lé Thanh Diing




BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

kit o@PYC QUAN LY DUQC Doc lap - Ty do - Hanh phuc
T sé 438 /QP-QLD Ha Néi, ngay 21 théng 06 ndm 2023
& QUYET DINH
Vé vide c&ng b6 Danh muc thude biét duge gbc - Pot 2 niim 2023

A

<’ CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

C(?/(bsi? Ludt Duoe s6 105/2016/QH13 ngay 06/04/2016;

Cson cir Nghi dinh s6 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 cua Chinh phi quy
dinh dﬂ/c nang, nhiém vu, quvén han va co cau té chire ciia Bg Y té;

> Can cir Thong tw s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 ciia Bé trucng Bo Y té
quy dmh viée dang ky heu hanh thuée, nguyén liéu lam thuoc;

Can cir Quyét dinh so 1 969/0D-BYT ngay 26/4/2023 cua B9 truong Bo Y té
& quy dinh chirc nang, nhi¢m vu, quyén han va co cau té chire ciia Cuc Quan Iy Duwroc

\‘-
& thuge B Y té;
? Theo dé nghi ciia Truéng phong Phong Pdng ky thuoc - Cuc Quan Iy Duge.

QUYET PINH:

Di¢u 1. Cong bd Danh muc 83 thude biét duoc gde Pot 2 - ndm 2023 tai Phu
luc keém theo Quyét dinh nay.

Diéu 2. Quyét dinh nay co hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Diéu 3. Giam déc S Y té cac tinh, thanh phd truc thude Trung uong, cac co
s¢ kinh doanh dugc va Gidam déc co so ¢6 thude néu tai Dicu 1 chiu trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhin: KT. CUC TRUONG
- Nhu Diéu 3;

- Bo truong Dao Hong Lan (dé b/c); P HO CUC TRUONG
- Thir truong D6 Xuan Tuyén (dé b/c); VS
- Cuc truong Vi Tuén Cuong (dé ble); ‘4/
- Cuc Quan Y - Bo Quéc phong; Cuc Y té - Bo Cong an; Cu‘"

Y & GTVT - Bé Giao thong vén tai; N .‘
- Tong cuc Hai quan - BO Tai chinh; \: ;
- Bao hiCl‘m Xa hoi Vié} Nam; N EC
- B0 Y t&: Vu Phap ché, Cuc QLKCB, Thanh tra Bo; Nguyen Thanh Lam

- Céc Vién: KN thude TW, KN thude TP. HCM;

- ‘I'rung tim mua sam tap trung thude qudc gia;

- Tong Cong ty Duge Viét Nam- CTCP;

- Céc co so kinh doanh dugc;

- Céc Bénh vién & Vién co givong bénh truc thude BO Y té;

- Cuc QLD: QLKDD, QLCLT, PCTTra, QLGT, VPC, Website;
- Luu: VT, BK(H) (02b).

Y re’s
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