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Kinh gui:
- Cac Benh vien, Phong kham da khoa GTVT;
- Cac Trung tam y t~ chuyen nganh GTVT.

Ngay 04/8/2015, C\lC Quan ly Duoc - BQ Y t~ c6 Cong van s6
14296/QLD-CL v@viec cong b6 co sa san xu~t thu6c dat tieu chu~n PIC/S
GMP va EU-GMP (Dqt 30).

DS phuc vu t6t cho cong tac d~u th~u mua thuoc, C\lCyeu c~u cac dan vi
tham khao Danh sach C?P nhat co sa san xu~t thu6c dat tieu chuan PICS-GMP
va EU-GMP tong hop tir dot 1 den dot 30 tren trang thong tin dien t1.1cua C\lCY
t~ GTVT http://cucytegiaothong.mt.gov.vn; chuyen muc Chi dao va huong d~n
nghiep vu y t~.

Trong qua trinh thirc hien neu co kho khan, vuong m~c lien h~ true tiep
voi Phong Nghiep vu Y Diroc va trang thi~t bi y t~ dS duQ'c huang d~n va giai
quySt.l.J1!!

Nui nh(in:
- Nhu tn!n;
- Luu: VT, NVYD&TTBYT.
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1 0 -08- 2015
Kinh giri: So Y tS cac tinh, thrum ph6 true thuoc Trung UOllg!19r .,

Tri~n khai Thong tu lien tich s6 0112012/TTLT-BYT-BTC ng£y'19/0i126Ti -
cua lien BQY tS - BQTai chinh huang dftn diu th§.umua thudc trong cac co so y tS va
Thong tu s6 1112012/TT-BYT ngay 28/6/2012 cua BQY tS huang dftn l~p hB sa moi
th§.umua thuoc trong cac co so y tS;

Thuc hien Thong tu s6 36/20 13/TTLT-BYT-BTC ngay 11/1112013 cua lien BQ
Y tS - BQ Tai chinh sua dBi, bB sung mot s6 diSu cua Thong tu lien tich s6
0112012/TTLT-BYT-BTC ngay 19/0112012 cua lien BQ Y tS - BQ Tai chinh huang
dftn diu th§.u mua thuoc trong cac co sa y tS va Thong tu sB 37/2013/TT-BYT ngay
1111112013 cua BQ Y tS huang dftn l~p HB sa mai th§.u mua thuBc trong cac ca sa y,
teo

el)c Quan ly Dugc thong bao:
1. Cong b6 Danh sach ca so san xUdt thu6c d~t tieu chu§n PIC/S ..GMP va EU

- GMP (Dgt 30). .
2. Rut ten ra khoi Danh sach ca sa san xuit d~t tieu chu§n PIC/S-GMP va EU

GMP d6i vai cac ca sa san xuit co Gidy chUng nh~n GMP da: hSt hi~u IlJC qua 03
thang (Gidy chUng nh~ GMP hSt hi~u Ivc k8 illngay 30104/2015 tra vS truac, va cho
tai ngay 31107/2015 ca sa san xUdt chua tiSn hanh nQp l~i gidy chUng nh~ mai).

" 3. DiSu chinh nQi dung sau khi thfun dinh hB sa bB sung cua cong ty:
- Cong ty Bluepharma - Industria Farmaceutica, S.A dia chi: S. Martinho do

Bispo, Coimbra, 3045-016, Portugal (cong b6 dgt 12) dugc diSu chinh tren danh sach
c~p nh~t vS ph~ vi chUng nh~n: "* ThuBc khong vo trUng: vien nang cUng; thu6c
bQt; thu6c cBm; vien nen, vien nen bao phim Losartan Bluepharma (ten t~i Vi~t Nam:
Bloza)".

- Cong ty Fisiopharma S.R.L dia chi Nucleo Industriale - 84020 Palomonte (SA)
Italy (cong b6 dgt 10) dugc diSu chinh tren danh sach c~p nh~t vS ph~m vi chUng
nh~n: ,,* Thu6c vo trimg: + Thu6c san xudt vo trung chua hormon corticosteroid:
thu6c bQt; 6ng thu6c tiem. + San phfun: thu6c bQt dong kho FDP· Fisiopharma
(Fructose-I, 6-diphosphate trisodium 5g) +Thu6c ti~t trimg cuBi: dung dich thu6c th~
tich nho".

- Cong ty Industria Farmaceutica Nova Argentia S.P.A (cong bB dgt 28) dugc
diSu chinh tren danh sach c~p nh~t vS ph~ vi chUng nh~: ,,* Thu6c khong vo trUng:
ThuBc bQt (san phfun cha dong goi); vien nen (san phfun cha dong goi); San phfun C\l
th8: Navacarzol (Carbimazole 5mg) - dia chi san xUdt: Gorgonzola (MI), via G.
Pascoli n.l, e reparto distaccato in via Muoni, 15 -Italy".



4. Danh sach c~p nh~t co sa san xuAt thuoc dat tieu chuan PIC/S-GMP va EU
GMP t6ng hop tir dot 1 d~n dot 30 dtroc dang Utitren trang thong tin di~n nr cua Cue
Quan ly Diroc - Dia chi: http://www.dav.gov.vn - Muc Quan ly gia thu6c/TT v@dAu
thAu thuoc).

CI,IC Quan ly Duoc cong b6 Danh sach co sa san xu~t thu6c dat tieu chuan
PIC/S-GMP, EU-GMP theo dinh dang Excel va PDP dS cac co sa xet th~u thuan IQ'i
trong tra ciru, Trong do, danh sach duoi dang PDP diroc coi la can cir dS xem xet cu6i
cung,

5. Trong tnrong hop co sa san xu~t co ten d6ng thai trong "Danh sach co sa
san xuAt thu6c dat tieu chuan PIC/S-GMP, EU-GMP"; va "Danh sach h6 so dS nghi
cong b6 co sa san xu~t thudc dat tieu chuan PIC/S-GMP, EU-GMP khong dat yeu
c~u", "Danh sach h6 so d@nghi cong b6 co sa san xu~t thuBc dt;lttieu chudn PIC/S
GMP, EU-GMP phiii b6 sung giiii trinh" thi co sa san xu~t dap Ung cac yeu c~u dt;lt
tieu chudn PIC/S-GMP, EU-GMP vOi pht;lffivi chUng nh~ duQ'c cong b6 tt;liDanh
sach c~p nh~t co sa san xu~t thu6c dt;lttieu chudn PIC/S-GMP va EU-GMP.

Sa y t~ cac tinh thanh ph6 tIVc thuQc Trung uang chiu trach nhi~m thong bao
thong tin tren v&i cac co sa y t~ tren dia ban dS cac co sa th\lc hi~n cong tac dAuth~u
thu6c theo dUng quy dinh.

evc Quan ly DuQ'c thong bao dS cac dan vi bi~t va th\lc hi~n./.

Noinh~n: KT. eve TRUONG
- Nhu tren; p' TRUONG
- O,lC wOng Truong Qu6c CUOng (~b/c);
- C1,lCQuan Y - BQ qu6c phOng;
- C1,lCY t~- BQ Cong an; ~
- C1,lCY t~ - BQ Giao thong v~ titi;
- Oic b~nhvi~n tr1,l'cthuQc BQY t~;
- Website C1,lCQuan ly DuQ'c;
- LUll: VT, CL (2b).


