
UBND TỈNH ĐỒNG THÁP CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 

SỞ Y TẾ Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 
  

Số:           /SYT-NVD 

V/v chấp thuận Công ty TNHH Đại 

Bắc Miền Nam thay đổi thông tin 

thuốc trúng thầu 

Đồng Tháp, ngày      tháng     năm 2024 

 

Kính gửi: Công ty TNHH Đại Bắc Miền Nam 

(Địa chỉ: 25/16/17-19-21 đường Lê Thị Kỉnh, Ấp 3, xã 

Phước Kiển, huyện Nhà Bè, Thành phố. Hồ Chí Minh) 

 

Căn cứ Thông tư số 15/2019/TT-BYT ngày 11 tháng 7 năm 2019 của Bộ 

Y tế quy định việc đấu thầu thuốc tại các cơ sở y tế công lập; 

Căn cứ Thông tư số 06/2023/TT-BYT ngày 12 tháng 3 năm 2023 của Bộ 

Y tế sửa đổi, bổ sung một số điều của Thông tư số 15/2019/TT-BYT ngày 11 

tháng 7 năm 2019 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định việc đấu thầu thuốc tại các cơ 

sở y tế công lập; 

Căn cứ Thông tư số 08/2022/TT-BYT ngày 05 tháng 9 năm 2022 của Bộ 

Y tế quy định việc đăng ký lưu hành thuốc, nguyên liệu làm thuốc; 

Căn cứ Quyết định số 965/QĐ-SYT ngày 31 tháng 7 năm 2023 của Sở Y tế 

Đồng Tháp về việc phê duyệt kết quả lựa chọn nhà thầu gói thầu Mua thuốc Generic 

cho các cơ sở y tế công lập trên địa bàn tỉnh Đồng Tháp giai đoạn 2023-2025. 

Ngày 25/01/2024 Sở Y tế nhận được Văn bản số 1511/TB-ĐBMN.2024 đề 

ngày 15/01/2024 của Công ty TNHH Đại Bắc Miền Nam (Kèm theo Công văn số 

3683/QLD-ĐK ngày 13/4/2023 của Cục Quản lý Dược về việc triển khai thủ tục 

tiếp nhận hồ sơ đề nghị thay đổi, bổ sung giấy ĐKLH thuốc trên hệ thống Dịch vụ 

công trực tuyến về đang ký thuốc; Thông tin sản phẩm Letdion (SĐK: VN-22724-

21) công bố trên Trang thông tin điện tử của Cục Quản lý Dược), 

Theo quy định tại điểm b khoản 2 Điều 34 Thông tư số 08/2022/TT-BYT, 

Cục Quản lý Dược có thẩm quyền “b) Công bố trên trang thông tin điện tử của Cục 

Quản lý Dược nội dung thay đổi, bổ sung giấy đăng ký lưu hành thuốc, nguyên liệu 

làm thuốc đối với thay đổi nhỏ chỉ yêu cầu thông báo (Notification)”; khoản 2 Điều 

38 Thông tư số 08/2022/TT-BYT: “Thay đổi, bổ sung giấy đăng ký lưu hành thuốc, 

nguyên liệu làm thuốc đối với nội dung thay đổi nhỏ chỉ yêu cầu thông báo 

(Notification): Trong thời hạn 15 ngày làm việc kể từ ngày tiếp nhận đủ hồ sơ, Cục 

Quản lý Dược thực hiện phân loại và công bố nội dung thay đổi nhỏ chỉ yêu cầu 

thông báo trên Trang thông tin điện tử của Cục Quản lý Dược. Trường hợp nội 

dung thay đổi, bổ sung không phù hợp với phân loại thay đổi nhỏ chỉ yêu cầu thông 

báo, Cục Quản lý Dược có văn bản thông báo…”. 

Qua kiểm tra, đối chiếu các tài liệu liên quan, nay Sở Y tế chấp thuận cho 

Công ty TNHH Đại Bắc Miền Nam thay đổi thông tin sản phẩm trúng thầu (Phụ 

lục đính kèm). 



Ngoài nội dung nêu trên, các nội dung khác đã được Sở Y tế công bố trúng 

thầu tại Quyết định số 965/QĐ-SYT ngày 31/7/2023 không thay đổi. 

Đề nghị nhà thầu sử dụng công văn này để thông báo việc thay đổi thông 

tin khi giao hàng cho các cơ sở y tế trong tỉnh Đồng Tháp, đồng thời cung cấp 

hàng hóa đảm bảo theo cam kết tại hồ sơ dự thầu./. 
 

Nơi nhận: 

- Như trên; 

- Giám đốc và PGĐ Sở (để b/c);  

- BHXH tỉnh (để p/h); 

- Các đơn vị trực thuộc; 

- Bệnh viện Quân Dân Y; 

- Ban BVCSSKCB tỉnh; 

- Bệnh xá Công an tỉnh; 

- Trang web Sở;  

- Lưu: VT, NVD. 

KT. GIÁM ĐỐC 

PHÓ GIÁM ĐỐC 

 

 

 

 

 

Lâm Thị Ngọc Kim 



Phụ lục 

(Kèm theo Công văn số:           /SYT-NVD ngày      tháng     năm 2024 của Sở Y tế Đồng Tháp) 

 

STT MSMH 
Tên 

thuốc 

Tên hoạt 

chất 

Nồng độ, 

hàm 

lượng 

SĐK/GPNK ĐVT Thông tin trúng thầu Thông tin sau điều chỉnh 

1 N1570.232 Letdion Levofloxacin 

5mg/ml, 

dung tích 

5ml 

VN-22724-

21 
Lọ 

- Tên cơ sở sản xuất:  

S.C. Rompharm Company 

S.r.l 

- Địa chỉ cơ sở sản xuất: 

Str. Eroilor nr. 1A, Oras 

Otopeni, cod 075100, Jud. 

Ilfov 

- Tên cơ sở sản xuất:  

Rompharm Company 

S.R.L.  

- Địa chỉ cơ sở sản xuất:  

Str. Eroilor, nr. 1A, Oras 

Otopeni, Judetul Ilfov, cod 

postal 075100, Rumani - 

cladiri Rompharm 1 si 

Rompharm 2 
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