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V/v cong bb co s& san xuét thudc dat tiéu
chuén PIC/S-GMP va EU-GMP (Bgt 27)

Kinh giri: SO Y té céc tinh, thanh phd tryc thude Trung wong

Tnen khai Théng tu lién tich s6 01/2012/TTLT-BYT-BTC ngay 19/01/2012 cba
lienBo Y t& - BO Tai chinh huéng din déu théu mua thube trong cic cosdy téva ‘Thong
tu s6 11/2012/TT-BYT ngay 28/6/2012 ciia Bo Y té hudng din lap hé so mai thdu mua
thudc trong cac co so y té;

Thuc hién Théng tu sé 36/2013/TTLT-BYT-BTC ngdy 11/11/2013 cta lién By 'Y
t&-B6 Tai chinh sira ddi, bd sung mét sé didu cua Thong tu lién tich s6 01/2012/TTLT-
BYT-BTC ngiy 19/01/2012 ciia lién B4 Y t€-Bo Tai chinh huéng dan déu thiu mua
thubc trong céc co s¢ y té va Théng tu s 37/2013/TT-BYT ngay 11/11/2013 cia Bo Y
té huéng dan 1ap H so mi thiu mua thudc trong céc co & y té.

Cuc Quan ly Dugc thong béo:

1. Céng bd Danh sach co s& san xudt thude dat tiéu chuén PIC/S - GMP va EU -
GMP (Dot 27).

2. Rut tén ra khoi Danh sich co s& san xuét dat tiéu chuén PIC/S-GMP va EU-
GMP dbi véi cac co s& san xudt co Gidy chimg nhidn GMP da hét hiéu lyc qua 03 thang
(Giy chimg nhan GMP hét hidu lirc ké tir ngay 01/01/2015 trd vé trudce, va cho i ngay
01/04/2015 co s& san xult chua tién hanh ndp lai gidy chimg nhén mai).

3. Diéu chinh ndi dung sau khi thAm dinh hd so b6 sung ciia cong ty:

- Coéng ty B.Braun Melsungen AG dja chi: B.Braun Melsungen AG
Carl - Braun - Strape/Am Schwerzelshof 1/1, 34 212 Melsungen, Germany (cong bé dot
3) duoc diéu chinh trén danh sich cip nhat vé pham vi chitng nhan “* Thudc tiét tring
cubi: dung dich thubc tiém thé tich nho; dung dich thudc tiém thé tich lén.* Thudc
khdng vo trung: dung dich thudc udng. (Pia chi: D-34209 Melsungen, Germany déi véi
san phdm Aminoplasmal B.Braun 5% E va Aminoplasmal B.Braun 10% E.)”.

- Cong ty Famar Lyon dija chi: 29 Avenue Charles de Gaulle, 69230 Saint Genis
Laval, France (cdng bé dot 19) dugc diéu chinh trén danh sach cdp nhat vé pham vi
chimg nhan “* Thubc khong vé tring: thudc ding ngoai dang 16ng; dang bao ché rén
khéc (bao gdm ca cephalosporine); dang bao ché ban rin; vién nén (bao gém ca
cephalosporine)”.

- Cong ty Sandoz GmbH - TechOps dia chi: Biochemiestrasse 10, 6250 Kundl,
Austria (cong bé dot 21) dugc didu chinh trén danh sach cip nhit vé pham vi chung
nhan *“* Thuoc chira penicillin va cephalosporm :* Thudc v6 tring: Thuoc san xuét vo
tring: thubc cay ghép va dang ran.* Thubc khéng vé tring: dang bao ché rin khéc (vién
nén bao phim; vién nhai; thubc bdt, thuéc cdm); vién nang cimg; vién nén”;

- Cong ty KRKA, d.d., Novo mesto dja chi: Smarjeska cesta 6, Novo mesto, 8501,
Slovenia (cong bd dot 24) dugc didu chinh trén danh sach cdp nhét vé pham vi chimg



nhén “* Thudc khéng v6 trung: vién nang cimg; vién nén; vién nén bao phim; thudc
cbm; thudc dung ngoai dang long (chita hormon va chit cé hoat tinh hormon); thudc
udng dang 16ng; dang bao ché ban rén; thubc dat; vién nén (chira hormon va chét co hoat
tinh hormon)”;

- Cong ty Aptalis Pharma SAS dija chi: Route de Bu, la Prevote, 78550 Houdan,
France (cong bd dot 26) dugc didu chinh trén danh sich cap nhit vé pham vi chimg
nhdn “* Thudc khong vé triing: Bot pha hén dich uéng.* Thubc khdng vé tring: vién
nang cimg * Thudc sinh hoc: thude sinh hoc bing phuong phép 1én men va khéng chia
vi sinh vit sbng)”.

- Céng ty Eli Lilly and Company Lilly Corporate Center dja chi Drop Code 2200,
USA-46285 Indianapolis, Indiana. USA (Cong bd dot 19) dugc didu chinh trén danh
sach cap nhat vé pham vi chimg nhén: b6 sung tén thudc tai Viét Nam.

- Cong ty Actavis ehf dia chi Reykjavikurvegur 78, 1S-220 Hafnarfjorour, Iceland
(Cong bd dot 26) duge diéu chinh trén danh sach cip nhit vé tén cong ty: Actavis ehf
(Tén cii: Actavis hf).

4. Danh sach cép nhat co s& san xuét thudc dat tiéu chudn PIC/S-GMP va EU-
GMP tong hop tir dot 1 dén dot 27 duge dang tai trén trang théng tin dién tir cia Cyuc
Quan ly dugc - Dia chi: http://www.dav.gov.vn - Muc Quén ly gia thubc/TT vé du thiu
thuéc). |

Cuc Quén ly Dugc cdng bd Danh sich CO 80 san xuét thubc dat tiéu chuén
PIC/S-GMP, EU-GMP theo dinh dang Excel va PDF d& cic co sd xét thiu thudn loi

trong tra ctru. Trong d6, danh sach duéi dang PDF duge coi 13 cin cir dé xem xét cudi
cung,

5. Trong trudng hop co s& san xuét ¢6 tén dong thoi trong “Danh sach co s& san
xuat thudc dat tiéu chuén PIC/S-GMP, EU-GMP": va “Danh sich hd so d& nghi cong bd
co s& san xuét thudc dat tiéu chuin PIC/S-GMP, EU-GMP khéng dat yéu ciu”, “Danh
sach ho so dé nghj céng b co s& san xuit thubc dat tidu chuin PIC/S-GMP, EU-GMP
phii bd sung giai trinh” thi co s& san xuét dép tmg cic yéu ciu dat tiéu chudn PIC/S-
GMP, EU-GMP v6i pham vi chimg nhén dugc céng b tai Danh sich cip nhit co sé san
xudt thudc dat tidu chudn PIC/S-GMP va EU-GMP.

S&' Y t€ céc tinh thanh phé tryc thudc Trung wong chiu trach nhiém théng bao
thdng tin trén v6i céc co s¢ y 1€ trén dja ban dé cic co s& thyc hién cong tac déu thiu
thudc theo ding quy dinh.

Cuc Quan Iy Dugc thong bao dé cac don vi biét va thue hién./.
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