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chuin PIC/S-GMP vi EU-GMP

trye thude Trung wong

. 5?{% M Trién khai Théng tr lién tich s 01/2012/TTLT-BYT-BTC ngay
- 19/01/2012 cia lién B§ Y t€ - B§ Tai chinh huéng din diu thiu mua thudc trong
céc co s& y té va Théng tu sé 11/2012/TT-BYT ngdy 28/6/2012 cia Bo Y té
huéng dan 14p hd so moi thdu mua thuée trong céc co sd y té;

Thyc hién Théng tu sb 36/2013/TTLT-BYT-BTC ngay 11/11/2013 cua
lién BO Y t€-B¢ Tai chinh sira déi,bd sung mdt s6 diéu cita Théng tur lién tich s
01/2012/TTLT-BYT-BTC ngay 19/01/2012 cua lién B6Y té—Bé} Tai chinh
huéng din d4u thdu mua thude trong cac co sé y té va Théng tu s6 37/2013/TT-
BYT ngay 11/11/2013 ciia B§ Y t& huéng dfn 14p Ho so mi thiu mua thube
trong céc co s y té.

Cuc Quan Iy Dugec thong béo:

1. Céng bb Danh sach co s& sén xuft thudc dat tiéu chuin PIC/S - GMP
va EU - GMP (Dot 33).

2. Rult tén ra khéi Danh séch co s¢ san xuét dat tiéu chudn PIC/S-GMP vi
EU-GMP d6i véi cc co s& san xudt c6 Gidy chimg nhan GMP d3 hét hiéu Iyc
qua 03 thang (Gidy chimg nhan GMP hét hiéu Iyc ké tir ngay 05/08/2015 tr& va

truée, va cho t6i ngay 05/11/2015 co s& san xuit chua tidn hanh ndp lai gidy
ching nhan méi).

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

- Cong ty B.Braun Melsungen AG (Céng bé dgt 29): Piéu chinh pham vi
chimg nhan thanh "Dung dich, nhii dich thé tich nhd" vi "Dung dich, nhii dich
thé tich 16n".

- Cong ty Doppel Farmaceutici S.r.] (Céng bd dot 27): Piéu chinh pham
vi chimg nhan thanh “Thudc dat dang vién dan (bao gdm c4 thuéc chira hormon
corticosteroid); vién nén (bao gdm c4 chira hormon corticosteroid”.

- Cong ty Mitim S.R.L (Céng bd dot 24): Pidu chinh pham vi chimg nhan
thanh “vién nang climg (bao gdm ca thube chita penicillin), thub¢ bdt va thude
cém (bao gdm ca thubc chira penicilin); vién nén (bao gdm ca thuée chia
penicilin)”,

- Cong ty Bluepharma - Industria Farmaceutica, S.A (Céng bd dot 12): B
sung pham vi chimg nhan thém “Thudc vién nén bao phim Bluetin (Paroxetin
20mg)”.



- Céng ty Baxter AG (Cdng bd dot 30): B sung thong tin dia chi thém
Industriestrabe 72, A-1221 Wien, Austria va 02 san phém Human Albumin
Baxter 200g/l va Human Albumin Baxter 250g/1.

- Céng ty Thymoorgan Pharmazie GmbH (Cong b dot 32): B sung Tén
Iwu hanh tai Viét Nam: Ifosfamide 1000 stada".

- Cong ty Fresenius Kabi Austria GmbH (Coéng bd dot 15): Piéu chinh dia
chi co s& san xuit "Hafnerstrabe”" thanh "Hafnerstrasse". B sung pham vi
chtng nhin thém dang bao ché "nhii twong tiém truyén".

- Céng ty Labesfal - Laboratorios Almiro, S.A (Cong bb dot 28): Piéu
chinh dia chi tir "Lajedo" thanh "Lagedo".

- Cong ty Fresenius Kabi AB (Cong bb dot 32): Piéu chinh pham vi
chimg nhén thanh “dung dich, nhil trong thé tich 16n”.

- Cong ty Les Laboratories Servier Industrie (Cong bb dot 31): Piéu chinh
pham vi chimg nhén thanh “vién nén (bao gdm ca thubc chira chét ddc tinh abi
v6i kha ning sinh san)”. '

- Cong ty Chiesi Farmaceutici S.P.A (Cong bd dot 26): B sung céc noi
dung cong bd cho diy chuyén san xuét Reparto Distaccato trong gidy chimg
nhin GMP.

- Céng ty Kyongbo Pharmaceutical Co., Ltd (Cong bd dot 30): Diéu chinh
pham vi chimg nhén thanh “thudc bdt pha tiém san xuét vd tring (chira
cephalosporin)”.

- Cong ty AlleMan Pharma GmbH (Céng bé dot 27): BS sung dia chi co
s& xuft xuéng thém “Baden-Wurttemberg”. Didu chinh pham vi chimg nhén
thanh “Lidocain hydrochloride 20mg/1ml”.

Danh sch cip nhat co s& sin xuét thube dat tidu chudn PIC/S-GMP va
EU-GMP tbng hop tir dot 1 dén dot 33 dugc ding tai trén trang thong tin dién tu
cta Cyc Quan ly Dugc - Dia chi: http://www.dav.gov.va - Muc Quén ly gid
thudc/TT vé déu thiu thudc).

Cuc Quan ly Dugc cong bd Danh sich co s séan xuét thudc dat tiéu chuin
PIC/S-GMP, EU-GMP theo dinh dang Excel va PDF d3 céc co s& xét thau thuan
loi trong tra ctru. Trong do, danh sach duéi dang PDF dugc coi 1a can cir 48 xem
xét cudi cung.

4. Trong trudng hop co s& san xuét c6 tén ddng thoi trong “Danh sach co
< sin xuét thuéc dat tiéu chuén PIC/S-GMP, EU-GMP”; v “Danh sach hé so
dé nghi cong bd co so san xudt thudc dat tiéu chudn PIC/S-GMP, EU-GMP
khong dat yéu cau”, “Danh sach hd so d& nghi cong bb co s& san xudt thucfac dat
tiu chudn PIC/S-GMP, EU-GMP phai bd sung giai trinh” thi co s& san xuat dap
img céc yéu chu dat tiéu chudn PIC/S-GMP, EU-GMP véi pham vi ching nhén
dugc cong b tai Danh sach cép nhét co s& san xuét thubc dat tiéu chuan PIC/S-

GMP va EU-GMP. '
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S& Y té céc tinh, thanh phé tryc thudc Trung vong chiu trich nhiém thong
béo thdng tin trén véi céc co sd y té trén dia ban d€ cic co s& thuc hién cong téc
d4u thiu thudc theo ding quy dinh.

Cuc Quan 1y Dugc théng béo dé cac don vi biét va thuc hién./.
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