UBND TINH DPONG THAP CQNG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
SOY TE DPoc lap - Tu do - Hanh phuc

Sb: 1213 /SYT-NVD Pong Thap, ngay 09 thang 04ndm 2024
VIV chép thuin Cong ty C6
phan Duoc pham Thiét bi y té
Ha Noi thay doi thong tin
thudc trang thau

Kinh giri: Cong ty CO phan Dugc pham Thiét bj y t& Ha Noi
(Dia chi: So 02 Hang Bai, Trang Tién, Qudan Hoan
Kiém, Ha N&i)

Can cir Thong tu s6 15/2019/TT-BYT ngay 11 thang 7 nam 2019 cua B
Y té quy dinh viéc d4u thau thudc tai cic co s y té cong 1ap;

Can cit Thong tu s6 06/2023/TT-BYT ngay 12 thang 3 ndm 2023 cua Bo
Y té sira doi, bd sung mot s6 diéu caa Thong tu s6 15/2019/TT-BYT ngay 11
thang 7 ndm 2019 cua Bo trudéng BO Y té quy dinh viéc d4u thau thude tai cac
co sd'y té cong 1ap;

Can cu Quyét dinh s6 965/QD-SYT ngay 31 thang 7 nam 2023 cia Sé
Y té Pong Thap vé viéc phé duyét két qua lya chon nha thau goi thau Mua

thuéc Generic cho céc co sd y té cong lap trén dia ban tinh Pong Théap giai
doan 2023-2025.

Ngay 27/3/2024 S¢ Y té nhan duoc Vian ban sé 277/CV/2024/HPC-HCM
dé ngay 12/3/2024 ctia Cong ty C6 phan Duoc pham Thiét bi y té Ha Noi vé
viéc thay doi sé ding ky, cach ghi tén, dia chi co sé san xuat (khong thay doi dia
diém san xudt va cha so hitu) va ting han dung cia INSUNOVA - R
(REGULAR) (Kém theo Cong vin s6 13878/QLD-dk ngay 30/12/2022 cta Cuc
Quan 1y Duoc vé viéc thay doi tén, dia chi co sé san xuat thudc thanh phém;
Cong vin s6 13958/QLD-PK ngay 30/12/2022 cua Cuc Quan 1y Duogc vé viée
ting han dung cta thubc thanh phiam; Quyét dinh sé 172/QD-QLD ngay
20/3/2023 ctia Cuc Quan 1y Duogc vé viéc ban hanh Danh muc 29 véc xin, sinh
pham duoc cip, gia han gidy ding ky luu hanh tai Viét nam — Dot 46; Cong vin
s6 9468/QLD-CL ngay 21/9/2023 cua Cuc Quan 1y Duoc vé viée cong bd két
qua danh gia dap tng GMP ctia co sé san xuat nude ngoai (Dot 30) ~STT 38).

Qua kiém tra, d6i chiéu céc tai liéu lién quan, nay S& Y té chép thuan cho
Cong ty C6 phan Dugc pham Thiét bi y té Ha Noi thay doi thong tin san pham
trang thau (Phu luc dinh kém).

Ngoéi noi dpng néu’ trén, cac ndi dung khac da dugc So Y té 96ng bd
trang thau tai Quyet dinh so 965/QD-SYT ngay 31/7/2023 khong thay doi.



Pé nghi nha thau sir dung cong van nay dé thong bao viée thay do6i thong
tin khi giao hang cho cac co so y té _trong tinh Pong Thap, dong thoi cung cip
hang héa dam bao theo cam két tai ho so du thau./.

Noi nhén: KT. GIAM DOC
- Nhu trén; o PHO GIAM POC
- Giam doc va PGP S¢ (d¢ b/c);

- BHXH tinh (dé p/h);

- Cac don vi tryc thudc;

- Bénh vién Quan Dan Y;
- Ban BVCSSKCB tinh;
- Bénh xa Cong an tinh;

- Trang web So;

- Luu: VT, NVD. Lam Thl Ngoc Kim




Phu luc

(Kém theo Cong van sé: 1213 [SYT-NVD ngay 09 thango4ndm 2024 ciia S6 Y té Pong Thap)

STT | MSMH Ten lzoat Tén thudc Nong do, PVT | Thong tin thudc tring thiu Thong tin thouoc sau dicu
chat ham luwgng chinh
nsul 1. SDPK/GPNK:
nsulin 890410037623
. | N2138L. | nguoi tac ”\F'{SUNOVA 1(?0 U/ml, 1. SDK/GPNK: 5. Ten. dia chi co sé sin xult:
- ung tich LO QLSP-849-15 . en, ;_a C l-c S- s_an xuat:
782 durclg nhanh, (REGULAR) 10ml > Tén. dia chi co s si A Biocon Biologics Limited
ngan B°ioce0“r; L:fn fte'dc So7san Xuakt | glock No. B1, B2, B3, Q13 of
Special Economic Zone, Plot Q1 and W20 & Unit 3.18’ 1st
Floor, Block B4, Special
No. 2,3,4 & 5 Phase-1V, .
Lo Economic Zone, Plot No. 2,3,4
Bommasandra-Jigani Link
i & 5 Phase-1V, Bommasandra-
Insulin Road, Bommasandra Post, Jigani Link Road
N51382. | ngudi tac INSUNOVA | 100 IU{mI, Bengaluru — 560 099, India g ’
2 289 d hanh. | - R dung tich Lo 3. Han ding: 24 thang Bommasandra Post, Bengaluru
nlglgrgl nhan s (REGULAR) 10m| ' ° ' — 560 099, India

3. Han dung: 36 thang
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