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V/v cong bo co sd san xudt thude dat tiéu
chuan PIC/S-GMP va EU-GMP (Dot 30)

Kinh giri: S& Y té cac tinh, thanh phé truc thude Trung uong

Trién khai Théng tu lién tich 6 01/2012/TTLT-BYT-BTC ngay 19/01/2012
cua lién BS Y té - B6 Tai chinh huéng dan diu thiu mua thuoc trong céc co s y té va
Théng tu s6 11/2012/TT-BYT nga,y 28/6/2012 ctia BO Y té hudng dan lap ho so moi
thdu mua thudc trong cac co sd y té;

Thuc hién Théng tu s6 36/2013/TTLT- BYT-BTC ngay 11/11/2013 cua lién Bo
Y té - B§ Tai chinh sira ddi, bd sung mét sé didu cua ‘Théng tu lién tich s6
01/2012/TTLT-BYT-BTC ngay 19/01/2012 cua lién BO Y te B§ Tai chinh hudng
din dau thau mua thuoc trong cac co so Y té va Thong tw s6 37/2013/TT-BYT ngay
11/11/2013 cia B Y té hudng din lap Hd so moi thau mua thude trong cac co so vy
te.

Cuc Quan ly Duge théng bao:

1. Cong bd Danh sach co s¢ san xudt thude dat tiéu chudn PIC/S - GMP va EU
- GMP (Dot 30).

2. Rt tén ra khéi Danh sach co s¢ sén xuit dat tiéu chuin PIC/S-GMP va E s

GMP d01 VOl C4c co s¢ san xuat c6 Gidy ching nhdn GMP da hét hiéu luc qua 03

thang (Glay chimg nhin GMP het hiéu luc ke tir ngay 30/04/2015 tro vé trudce, va u.ho
t6i ngay 31/07/2015 co s& san xuét chua tién hanh ndp lai gidy chimg nhan méi). ’

3. Diéu chinh ndi dung sau khi thdm dinh hd so bd sung cua cong ty:

- Céng ty Bluepharma - Industria Farmaceutica, S.A dia chi: S. Martinho do
Bispo, Coimbra, 3045-016, Portugal (cong bd dot 12) duge didu chinh trén danh sach
cap nhat vé pham vi chimg nhan: “* Thudc khéng vé tring: vién nang cimg; thudc
bot; thude ¢dm; vién nén, vién nén bao phim Losartan Bluepharma (tén tai Viét Nam:
Bloza)”.

- Cong ty Fisiopharma S.R.L dja chi Nucleo Industriale - 84020 Palomonte (SA)
Italy (cong bd dot 10) duge diéu chinh trén danh sdch cap nhét vé pham vi chimg
nhan: “* Fhuoc vo trung: + Thudc san xuét vé tring chira hormon corticosteroid:
thude bot; ong thudc tiém. + San pham. thudc bot déng khé FDP Fisiopharma
(Fructose-1, 6-diphosphate trisodium 5g) + Thudc tiét tring cudi: dung dich thudc thé
tich nho”.

- Cong ty Industria Farmaceutlca Nova Argentia S.P.A (cong bé dot 28) duoc
diéu chinh trén danh sach cp nhat vé pham vi chimg nhan: “* Thudc khéng vé trung:
Thudc bt (san phdm ché déng géi); vién nén (san pham chd déng géi); San pham cu
thé: Navacarzol (Carbimazole Smg) - dja chi san xuét: Gorgonzola (MI), via G.
Pascoli n.1, e reparto distaccato in via Muoni, 15 -Italy”.
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4. Danh séch cdp nhét co s& san xuét thude dat tidu chuén PIC/S-GMP va EU-
GMP téng hop tir dot 1 dén dot 30 duoc ding tai trén trang thong tin dién tir cua Cuc
Quéan ly Duoc - Bia chi: http://www.dav.gov.vn - Muc Quan 1y gid thude/TT vé dau
thau thude).

Cuc Quan ly Dugc céng bé Danh séch co s& san xuét thude dat tiéu chudn
PIC/S-GMP, EU-GMP theo dinh dang Excel va PDF dé cac co s& xét thau thuan loi
trong tra ctru. Trong d6, danh sach dudi dang PDF dugc coi la cin ot dé xem xét cudi
cung.

5. Trong truong hop co s& san xuét co tén dfmg thoi trong “Danh sach co so
san xuat thude dat tiéu chudn PIC/S-GMP, EU-GMP”; v& “Danh sach hd so dé nghi
cong bé co s& san xuét thube dat tiéu chudn PIC/S- GMP EU-GMP khéng dat yéu
cau”, “Danh sach hd so dé nghi céng bé co sé san xuat thuoc dat tiéu chun PIC/S-
CJMP EU-GMP phai bb sung giai trinh” thi co s& san xuit dép img cac yéu cau dat
tiéu chuan PIC/S-GMP, EU GMP véi pham vi chimg nhén duoc cong bd tai Danh
sach cap nhat co sé san xudt thudc dat tiéu chuén PIC/S-GMP va EU-GMP.

S& Y té cac tinh thanh phé truc thude Trung wong chiu trach nhiém thong bao
thong tin trén véi cdc co s y té trén dia ban dé cac co s& thuc hién céng tac diu thau
thube theo dung quy dinh.

Cuc Quan ly Dugc théng béo dé cac don vi biét va thuc hién./.

Noi nhén: ' KT. CUC TRU ONG
- Nhur trén;
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- Cyc Quéan Y - B§ qudc phong;

- Cuc Y té-Bo Cong an;

- Cuc Y té - Bb Giao thong vén tai;
- Cac bénh vién trire thude B Y té;
- Website Cuc Quan ly Dugrc;

- Luu: VT, CL (2b).
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