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CUC QUAN LY DUQC Dédc ldp - Tr do - Hanh phite
Sb5243¥ /QLD-CL Ha Néi, ngayy ¢ thdng ggndm 2014

Vv céng bé co s& san xudt thube dat tiéu
chufn PIC/S-GMP va EU-GMP (Dot 18)

Kinh giri: S&' Y té céc tinh, thanh phd truc thude Trung wong

Trién khai Théng tu lién tich 56 01/2012/TTLT-BYT-BTC ngay 19/01/2012
cua lién B6 Y té - B$ Tai chinh huéng dan déu théu mua thuoc trong cac co so'y té va
Théng tu 56 11/2012/TT-BYT neay 28/6/2012 ciiza B§ Y té huéng din lap hé so moi
thdu mua thudc trong cac co so y té;

Tiép theo cbng van sb 2021 5/QLD-CL ngay 27/12/2012 ctia Cuc Quén Jy duoc
vé viéc hudng déan cong bd co so san xuat thude dat tiéu chuan PIC/S - GMP va EU -
GMP,

Cuc Quan ly dugc théng bao:
1. Cong bd danh sach co s& san xuat thudc dat tiéu chudn PIC/S - GMP va EU
- GMP (Dot 18).

2. Diéu chinh mét s6 néi dung theo i liéu ndp bd sung ciia doanh nghiép:

+ B sung tén cia co so san xuét Laboratorio Internacional Argentina S.A da
cong bo tai dot 16 thém phan “Tén cii: Fada Pharma S.A”.

+ B6 sung pham Vi chimg nhén clia co s& san xuét B.Braun Melsungen AG dé
cong bd dot 3 thém phén “Dja chi: D-34209 Melsungen, Germany d6i véi san pham
Aminoplasmal B.Braun 5% E va Aminoplasmal B.Braun 10% E.”

+ Diéu chinh pham vi chitng nhén cia co so san xuét Sophartex di cong b tai
dot 6 thianh “*Thubc khéng v6 tring: vién nang cimg (bao gbém ca thubc chira
penicillin); thuc uéng dang léng; dang bao ché ran khac (bao gbm ca thudc chira
penicillin); vién nén (bao gém ca thudc chira penicillin).”

3. Danh sach cép nhét co s¢ san xuét thudc dat tiéu chudn PIC/S-GMP va EU-
GMP téng hop tir dot 1 dén dot 18 duoc dang tai trén trang thong tin dién tir cua Cuc
Quan ly duge - Dja chi: http://www.dav.gov.vn - Muc Quén 1y gia thude/TT vé déu
théu thubc).

4. Trong truong hop co s& sin xuat c6 tén dong thoi trong “Danh séch co s6
san xudt thubc dat tiéu chudn PIC/S-GMP, EU-GMP”; va “Danh sich hd so dé nghi
cOng bd co s& san xuét thudc dat tiéu chuén PIC!S-GMP EU-GMP khong dat yéu
cdu”, “Danh sach hd so dé nghi cong bd co s& san xuét thuoc dat tiéu chuin PIC!S-
GMP EU-GMP phai bd sung giai trinh” thi co s& san xuét ‘dap ung cac yeu cdu dat
tiéu chuan PIC/S-GMP, EU-GMP v6i pham vi chimg nhén dugc cong bd tai Danh
séch cap nhat co s& san xuét thudc dat tiéu chuén PIC/S-GMP va EU-GMP.

S& Y té céc tinh thanh phé truc thuge Trung wong chiu trach nhiém théng bao
théng tin trén véi cac co sd y té trén dia ban dé céc co s& thuc hién céng tac d4u thiu
thubc theo ding quy dinh.
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Cuc Quan ly dugc théng bao dé cac don vi biét va thuc hién./.

Noi nhén:

- Nhur trén; )

- Cuc truomg Truong Québc Cuang (dé blc);
- Cuc Quén Y - Bo qudc phong:

- CucY té - Bo Cong an;

- Cuc Y té - By Giao thong van tai;

- Céac bénh vién truc thudc Bo Y 1€;
Website Cuc Quan ly duoc:

Luu: VT, CL (2b).
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