BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

~ TRUNG TAM MUA SAM Déc 1ap - Tu do - Hanh phic
TAP TRUNG THUOC QUOC GIA
S6:M9/TTMS-NVDT Ha Noi, ngay AS thdng 12 ndm 2023

V/v thay d6i théng tin thudc trung thau
Metforr}lin Stella 1000 mg thudc Danh
muc dau thau tip trung cap Quoc gia

Kinh gui:
- S Y té cac tinh/thanh phd truc thudc Trung uong/
Pon vi mua sdm tp trung dia phuong;
- Y té cac B6/Nganh;
- Cac Bénh vién/Vién co6 giuong bénh truc thudéc B Y té.

Ngay 03/8/2022, Trung tdm Mua sérn tap trung thuéc Qubc gia (Trung tam) ban
hanh cac Quyét dinh s6 5 7/Qb-TTMS, so 58/QD-TTMS, s6 5 9/QD-TTMS vé viéc phé
duyét két qua lua chon nha thiu cung cip thude cho cac tinh mién Bac, mién Trung,
mién Nam giai doan 2022-2023. Trong d6 c6 thudc Metformin Stella 1000 mg
(Metformin hydroclorid 1000mg; SPK: VD-27526-17) cua Céng ty TNHH Duoc
pham Van Cudng Phét, Cong ty TNHH Pau tu Thuong mai va San xuat Thai Binh;

Ngay 17/11/2023, Trung t4m nhan duoc van ban sb 207-2023/CV-VCP dé
ngay 15/11/2023 cua Cong ty TNHH Duoc phadm Van Cudng Phat va tai liéu kém
theo ve viéc tang han dung thubc; Ngay 23/11/2023, Trung tAm nhén duoc vin
ban s6 2011/2023/CV-TB dé ngay 22/11/2023 cta Céng ty TNHH Pau tu Thuong
mai va San xuét Thai Binh va tai liéu kém theo vé viéc tang han dung thudc;

Céan clr cong van s6 793 6/QLD-DK ngay 21/7/2023 ctiia Cuc Quan ly Dugc vé
viéc thay dbi, bd sung d6i véi thube da duogc clp gidy dang ky luu hanh;

Can ctr khoan 24, Piu 1 Thong tu 06/2023/TT-BYT ngay 12/03/2023 ctia Bo
trudng BO Y té v stra doi, bd sung mot sé didu cia Thong tu sb 15/2019/TT-BYT
ngay 11/7/2019 ctia B truéng Bo Y té quy dinh viée ddu thau thubc tai cac co sy
té cong lap, Trung tAm dong ¥ vé viéc thay d6i théng tin vé han dung ctia thubc tring
thau Metformin Stella 1000 mg (Metformin hydroclorid 1000mg; SPK: VD-27526-
17), cu thé nhu sau:

- Han dung da duoc duyét: 24 thang;

- Han dung d& nghi thay di 48 thang;

Viéc thay C’Iéi thong tin vé han c}fmg ctia thude thuc hién sau khi nha thau
cung Ung hét so luong ton kho thuéc Metformin Stella 1000 mg (Metformin
hydroclorid 1000mg; SBK: VD-27526-17; Han dung: 24 thang). Ngoai ndi dung

dugc thay d6i trén, cac ndi dung khac duoc gitt nguyén theo Thoa thuén khung va
hop ddng ctia nha thau di ky véi Trung tAm va cic co sé'y té.



Trung tam thong bao va gui cac tai liéu kém theo d& S& Y té céc tinh, thanh
phd, Pon vi Mua sdm tap trung cép dia phuong, Y té cac Bo/Nganh va cac Bénh
vién/Vién c6 giuong bénh truc thuéc B6 Y té duoc biét va thuc hién.

(Tai liéu kem theo:
+ Cong vin s6 7936/QLD-PK ngay 21/7/2023 ciia Cuc Qudn 1y Duoc vé viée thay
dsi, bo sung déz Vvéi thuée dd dwoc ca'p gidy ddng ky luu hanh,
+ Van ban s6 207-2023/CV-VCP dé ngay 15/11/2023 ciia Céng ty TNHH Duoc
phém Van Cuong Phat vé viéc tang han dung thuéc;

+ Vin ban s6 2011/2023/CV-TB dé ngay 22/11/2023 cua Cong ty TNHH Pdu tu
Thuong mai va San xuat Thdi Binh vé viéc tang han dung thuoc).

Tran trong./. //
Noi nhin: KT. GIAM DOC

- Nhu trén;
- Giam dbc (dé b/c);
- Cong ty TNHH Duoc phim Van Cudng Phat (dé t/h);
- Céng ty TNHH Dau tu Thuong mai va San xuit Thai Binh (dé th
- Trung tdm Giam dinh BHYT va Thanh toan da tuyén
(dé phdi hop t/h);
- Luu: VP, NVDT.




BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Dic lap - Tu do - Hanh phiic
86: 7936 IQLD-BK  HaNgi, ngay 2/ thang F nim 2023
V/v thay d6i, bo sung doi véi thude
dad dugc cap GBKLH

Kinh giti: Cong ty TNHH Lién Doanh Stellapharm.
Pia chi: K63/1 Nguyén Thi Séc, 4p My Hoa 2, x Xuan Théi Dong,
huyén Héc Mén, Tp. Ho6 Chi Minh.

Cuc Quéan ly Dugc nhan duoc hé so so t1ep nhén 4265/TDTN ngay
15/8/2022 va céc tai liéu lién quan cia cong ty vé& viéc thay dbi, bd sung dbi véi
thubc da duoc cp gidy dang ky luu hanh.

Cén ctr Thong tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 cta B trudng Bo Y
t& quy dinh viéc déang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thubc;

C#n ct két luan tai Bién ban thim dinh hd so thay d6i/bd sung cua cdng ty,
Cuc Quén ly Dugc co y kién nhu sau:

Péng y vé& vide tdng han ding cta thubc thanh phim d6i véi thube
Metformin Stella 1000 mg, s6 déng ky VD-27526-17, cu thé nhu sau:

- Han ding d4 dugc duyét: 24 thang

- Han dung d& nghi thay dbi: 48 thang

Ngoai ndi dung duoc thay dbi trén, tit ca cac ndi dung khac gilt nguyén nhu
hd so diang ky thube luu tai Cuc Quén ly Duoc.

Codng ty dang ky, nha san xuét phai chiu trach nhiém vé& chét luong d6i voi
thudc Iwu hanh trén thi trudng va c6 trach nhiém thong béo su thay db6i nay dén cac
co quan lién quan va khéch hang.

Sau 12 thang ké tir ngay ky cdng vén nay, cong ty khéng dugc san xuét
thudc trén voi cac ndi dung cili da & nghi thay d6i.

Cuc Quan ly Dugc thong bao dé cong ty bidt va thuc hién ding céc quy dinh
cua Viét Nam vé luu hanh thubc./.

Noi nhin: w/—j-Kk CUC TRUON G
- Nhu trén;

- Cuc trudng (dé b/c);

- Luu: VT, PK (HM), (02b).

Nguyen Thanh Lam




CTY TNHH DP VAN CUONG PHAT CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pioc 1ap — Ty do — Hanh phic

-

- g $4:207-2023/CV-VCP
Viv: ting han dimg thuoc

YAk CUDNG PHAT TP Hé Chi Minh, ngay 15 thang 11 ndm 2023

TRUNG TAk b8 S TP TRumG T Quic 6a

inh gi’ri: T:l;ill\g tam Mua sim tip trung thubc Quéc Gia

(zésugfan: .................... Go,ng.r.)c TNHH Duoc phdm Van Cudng Phat xin chén thanh cam on Quy Trung
86'va ky higufdin. da-tin-tudng \ va ‘nhiét tinh ting h6 ching tdi trong sudt thoi gian vira qua.

Nam 2Q2'2—2023 cong ty ching t6i ¢ tham du d4u thiu Gé6i thdu s6 03: Cung
cAp thube cho cac tinh min Nam giai doan 2022-2023 (mi hiéu: PTTT.03.2021),
va da trang thau theo Quyét dinh tring thiu sb: 59/QD-TTMS ngay 03/08/7023 cua
Trung tdm Mua sam tap trung thudc Quédc Gia. Tuy nhién, trong qua trinh cung cAp hang
hoa c6 1 thude duge Cuc Quéan ly Dugc dong y ting han ding cu thé nhu sau:

;-k Tén thudc: Metformin Stella 1000 mg - Hoat chat: Metformin hydlodorld
1000mg — STT trong HSMT: 71 — Nhom 2.
- Han dung thudc da trang thau: 24 thang.
- Han dung thudc thay dbi: 48 thang.
(Pinh kém c6ng van s6 7936/QLD-PK ngay 21/07/2023 cia Cuc Quan ly Duoc
vé viéc thay dbi, bd sung abi véi thube da dugc cadp GPKLH)
Ngoai ndi dung thay dbi trén, tAt ca céc nodi dung khac duge gilt nguyén theo nhu

hd so du thau. Ching t6i xin cam két vé tinh trung thuc cla héd so da ndp.

Kinh mong Quy Trung tdm xem xét va chép thudn coéng vén cla cong ty ching

Tran trong cam on sy hop tac cia Quy Trung tam.

Noi nhin:
- Nherén;
- Bun KDXNK;
- Van thu;

Pai dién_hop phap cia nh‘l thau
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CONG TY TNHH PTTM VA SX  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
~ THAI BINH Poc lap — Tu do — Hanh phic
86: 2011/2023/CV-TB

T i amm“’“ Tiolew u‘r'wm‘ﬂ'w)lg ciia thudc Ha Noéi, ngay 22 thang 11 ndm 2023

A

/
[k
Ly

e A R

"‘nzwusa.,

c'{v

Noi

gay:. L5, /’M[é} Kinh gii: Trung tim mua sim tip trung thude Québc gia

-----------------------------------

g HS i( Truoctxen Céng ty TNHH Pau tu Thuong mai ve‘1’ Sén xuét Thai Binh xin chin
thanh-cAm en-sw-hop tdc nhiét tinh clia quy co quan trong suot thoi gian qua.

Nam 2022-2023 cdng ty ching t6i c¢6 tham du dAu thiu Go6i thau sb 01: Cung Cép
thubc cho cc tinh mién Bic giai doan 2022-2023 (ma hiéu: DTTT.01.2021) va G6i thiu sb
02: Cung cip thubc cho céc tinh mién Trung va khu vuc Ty Nguyén giai doan 2022-2023
(m# hiéw: DTTT.02.2021) va da tring thdu theo quyét dinh tring théu sé 57/QD-TTMS
ngay 03 thang 08 nam 2022 va 58/QD-TTMS ngay 03 théng 08 nam 2022 cua Trung tdm
Mua sém tép trung thubc Qudc gia. Tuy nhién, trong qué trinh cung cép hang hoa ¢ 1 thubc
dugc Cuc Quén ly Duoc dbng ¥ ting han ding cu thé nhu sau:

Tén thubc: Metformin Stella 1000 mg — Nong d§, Hoat chit Metformin
hydroclorid 1000mg — STT trong HSMT : 71 — Nhom 2

- Han ding thudc da tring thau: 24 thing

- Han dung thude thay dbi : 48 thang

(Dmh kém cdng vin sd 7936/QLD- DK ngay 21/07/2023 ciua Cuc Quan Iy Dugc vé
viée thay dbi, bd sung ddi véi thubc da dugc cip GPKLH)

Ngoa1 no6i dung thay ddi trén, tit ca cic ndi dung khac duoc gilta nguyén theo nhur hd
so du thiu. Ching t6i xin cam két vé tinh trung thuc cia hd so da nop.

Kinh mong Quy Trung tdm xem xét va chép thuin cong vin cia cdng ty chiing toi
Trén trong cam on sy hop tdc ctia Quy Trung tém!

nhan :
Nhur kinh giti ;
Luu HC.
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BO YTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Pde lap - Ty do - Hanh phiic
sé: 796 IQLD-DK  HaNgi, ngay 2 thing F niim 2023
V/v thay ddi, bo sung d6i véi thude
dd duoc cdp GBKLH

Kinh gtti: Cong ty TNHH Lién Doanh Stellapharm.
bia chi: K63/1 Nguyén‘ Thi Séc, 4p My Hoa 2, x& Xuan Théi Péng,
huyén Héc Mén, Tp. H6 Chi Minh.

Cuc Quan ly Dugc nhdn dugc hd so so tiép nhéan 4265/TDTN ngay
15/8/2022 va cac tai liéu lién quan cla cong ty vé viéc thay dbi, bbd sung dbi véi
thubc d& dugc cép gidy déng ky luu hanh.

Cén ctt Théng tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 cia B trudng Bo Y
té quy dinh viéc déng ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thubc;

Cin ctt két luan tai Bién ban thim dinh hd so thay dbi/bd sung ciia cong ty,
Cuc Quan ly Dugc ¢6 y kién nhu sau:

Pdng y vé vide ting han dung cla thube thanh phim @i voi thube
Metformin Stella 1000 mg, s6 déng ky VD-27526-17, cu thé nhw sau:

- Han dung d3 duoc duyét: 24 thang

- Han dung d& nghj thay dbi: 48 thang

Ngoai n¢i dung dugc thay dbi trén, tat ca cic ndi dung khéc gift nguyen nhu
hd so ding ky thudc luu tai Cuc Quén ly Dugc.

Cong ty dang ky, nha san xuét phai chiu trach nhiém v& chét luong d6i voi
thudc luu hanh trén thi trudng va cé trach nhiém thong béo su thay dbi nay dén cac
co quan lién quan va khach hang.

Sau 12 thang k& tir ngay ky cong van nay, cong ty khéng dugc san xuét
thubc trén véi céc ndi dung cii i d& nghi thay ddi.

Cuc Quan ly Dugc thng bao dé cong ty biét va thyc hién ding céc quy dinh
cia Viét Nam v& luu hanh thude./.
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BQ Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUGC Péc lap - Ty do - Hanh phiic

sé: 7936 IQLD-BK
V/v thay d3i, bd sung dbi véi thude
dd duge cap GBDKLH

Ha Néi, ngay 24 thdng 7 ndm 2023

Kinh giri: Cong ty TNHH Lién Doanh Stellapharm.

bia chi: K63/1 Nguyén‘ Thi Séc, &p M§ Hda 2, x& Xudn Théi Dong,
huyén Héc Mén, Tp. Ho Chi Minh.

Cuc Quan 1y Duogc nhan dwgc hd so sb tiép nhén 4265/TDTN ngdy
15/8/2022 va céc tai liéu lién quan cua cong ty vé viéc thay dbi, bd sung bi voi
thubc d duoc cép gidy ding ky luu hanh.

~ Cén ot Thong tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 cia Bj trudng BO Y
té quy dinh viéc déng ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thubc;

Cin ot k&t luan tai Bién ban thdm dinh hd so thay d6i/bd sung cta cong ty,
Cuc Quan ly Dugc cé y kién nhur sau: ) )

Pdng v vé viéc ting han ding cla thubc thanh phidm do6i véi thude
Metformin Stella 1000 mg, sb ding ky VD-27526-17, cu thé nhw sau:

- Han dung @3 dugc duyét: 24 thang

- Han diing dé nghj thay d6i: 48 thang

Ngoai ndi dung duoc thay dbi trén, tit ca cc ndi dung khéc gitt nguyén nhu
hd so ding ky thube lwu tai Cuc Quéan Iy Duge. ,

Céng ty dang k¥, nha san xuét phéi chiu trdch nhiém v& chit lugng dbi véi
thudc lwu hanh trén thi truong va cé trach nhiém thong béo su thay d6i nay dén céac
co quan lién quan va khach hang. y

Sau 12 thang ké tir ngay ky cong vén nay, cong ty khong duoc san xudt
thudc trén voi céc ndi dung cii dd d& nghi thay déi;

Cuc Quén ly Duge thong bdo dé cong ty biét va thuc hién ding céc quy dinh
ctia Viét Nam v& luu hanh thude./.

No'i nhin: == IE CUC TRUONG
- Nh trén; M PHOEUC TRUONG
- Cuc trudng (dé b/c); éﬂ ,»\PHQ\E\Q
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CTY TNHH DP VAN CUONG PHAT ~ CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Pic lap — Tw do — Hanh phic

miH) Sé: 207-2023/CV-VCP
Vi ting han ding thudc
TP Hé Chi Minh, ngéy 15 thang 11 ndm 2023

. e iy " Z A y: £ oy
Kinh gui: Trung tAm Mua sim tip trung thuoc Qudc Gia

LBy TNE IH Duoc phdm Van Cudng Phat xin chén thanh cam on Quy Trung
o higuiam.da-tin-tuéng \ va nhlet tinh ting ho ching t4i trong subt thoi gian vira qua.

Nam 2072 2023 cong ty ching t6i cé tham du dAu thdu Géi thiu sb 03: Cung
chp thude cho cdc tinh mién Nam giai doan 2022 2023 (mi hiéu: PTTT.03.2021),
va da tr ung thau theo Quyet dinh tring thau sb: 59/QD-TTMS ngay 03/08/7023 cua
Trung tam Mua sém tap trung thudc Qubc Gia. Tuy nhién, trong qua trinh cung cép hang
hoa co I thude duge Cuc Quan ly Dugc dong y ting han ding cu thé nhu sau:

o Tén thudc: Metformin Stella 1000 mg - Hoat chat: Metformin hydroclorid
1000mg — STT trong HSMT: 71 — Nhom 2. '
- Han ding thudc di tring thau: 24 thang.
- Han dung thubc thay dbi: 48 thang.

(Dun kém cong van sb 7936/QLD-DK ngay 71/07/7073 ctia Cuc Quan ly Duoc
v& viéc thay ddi, bé sung dbi véi thude da duge cdp GDKLH)

Ngoai ndi dung thay dbi trén, tit ca cdc ndi dung khdc dugce gift nguyén theo nhu
hd so du thau. Ching t8i xin cam két vé tinh trung thuc cia hd so d& ndp.

Kinh mong Quy Trung tdm xem X€t va chip thuan cdng vin cia cong ty ching

Tran trong cam on sy hop tac clia Quy Trung tam.

Noi nhin:
Nhue trén:
- Ban KDXNK;
- Vin thy
Pai dién_hop phép cita nha thau
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CONG TY TNHH PTTM VA SX CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
~ THAI BINH Poc lap — Tw do — Hanh phiic
S6: 2011/2023/CV-TB
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ey 1S:?_§Eg§'_§{§§i Coéng ty TNHH Piu tr Thuong mai va San xuft Thai Binh xin chén
thanh-cim o*n'“s'u“hl_gp tac nhiét tinh cia quy co quan trong sudt thoi gian qua.

Nim 2022-2023 cong ty ching téi ¢6 tham du déu thiu Géi thau sb 01: Cung cép
thubc cho cac tinh mién Béc giai doan 2022-2023 (ma higu: DTTT.01.2021) va Géi thiu sb
02: Cung cép thubc cho céc tinh mién Trung va khu vie Tdy Nguyén giai doan 2022-2023
(mé hiéu: DTTT.02.2021) va di tring thiu theo quyét dinh tring thau sé 57/QD-TTMS
ngay 03 thang 08 nidm 2022 va 58/QD-TTMS ngay 03 thang 08 nam 2022 clia Trung tdm
Mua sém tap trung thubc Qudc gia. Tuy nhién, trong qud trinh cung chp hang hod c6 1 thube
dugc Cuc Quan 1y Duoc dong ¥ ting han diing cu thé nhu sau:

Tén thube: Metformin Stella 1000 mg — Néng d3, Hoat chit Metformin
hydroclorid 1000mg — STT trong HSMT : 71 — Nhom 2

- Han diing thubc da tring thiu: 24 thing

- Han dung thudc thay ddi : 48 thang

(Pinh kém cong vin sé 7936/QLD-PK ngiy 21/07/2023 cia Cuc Quén ly Dugc vé
viéc thay dbi, bd sung dbi véi thube da duge cip GPKLH)

Ngoai ndi dung thay dbi trén, tAt ca cdc ndi dung khic dugc gitta nguyén theo nhu hd
so dur thau. Ching t6i xin cam két v& tinh trung thuc ciia hd so dd nop.

Kinh mong Quy Trung tdm xem xét va chép thuén cdng vin cia cdng ty ching t6i

Trén trong cam on sw hop tdc cua Quy Trung tédm!

nhan :
Nhu kinh gii ;
Luu HC.




BQYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poe lap - Ty do - Hanh phic

sé: 7976 /QLD-pK
Vv thay dbi, bd sung bi véi thude
déd duoc cdp GBKLH

Ha Noi, ngdy <& thdng -+ nidm 2023

Kinh gtri: Céng ty TNHH Lién Doanh Stellapharm.

Pia chi: K63/1 Nguyen Thi Séc, 4p My Hoa 2, x& Xuan Théi Déng,
huyén Héc Mén, Tp. H6 Chi Minh.

Cuc Quan ly Dugc nhan dugc hé so so tiép nhan 4265/TDTN ngay
15/8/2022 va céc tai liéu lién quan cia cong ty v& viéc thay dbi, bd sung abi véi
thudc da duge cip gidy déng ky luu hanh.

Cén cit Thong tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 cta B3 trudng BoY
t& quy dinh viéc déang ky heu hanh thuc, nguyén liéu lam thuéc;

Cin cit két luén tai Bién ban thim dinh hd so thay d6i/bd sung cla cong ty,
Cuc Quén ly Dugc co y kién nhwr sau:

DPdng ¥ v& viée ting han ding cla thubc thanh phim d&i véi thube
Metformin Stella 1000 mg, s6 déng ky VD-27526-17, cu thé nhu sau:

- Han diing d& dugc duyét: 24 thang

- Han ding d& nghi thay abi: 48 thang

Npgoai ndi dung dugc thay dbi trén, tt c& cAc ndi dung khéc giit nguyen nhu
ho so ding ky thudc luu tai Cuc Quén ly Dugc. :

Coéng ty dang ky, nha san xuét phai chiu trdch nhiém vé chét lugng do1 voi
thudc luu hanh trén thi trudmg va co trach nhiém thong béo su thay ddi nay dén cac
co quan lién quan va khach hang

Sau 12 théng ké tir ngdy ky céng vin nay, cong ty khéng duge san XUt
thudc trén v6i céc ndi dung cii d& & nghi thay ddi.

Cuc Quan ly Dugc thong bao & cong ty biét va thuc hién ding céc quy dinh
| ctia Viét Nam vé luu hanh thubc./.
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