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

Ngay 12/5/2016, Cue Quan ly Duoc - B9 Y t@co Cong van s6 7483/QLD­
CL vS viec cong b6 co So' san xu~t thu6c dat tieu chuan PIC/S-GMP va EU­
GMP (Ugt 40).

US phuc vu t6t cho cong tac d~u thftu mua thuoc, Cue yeu cftu cac dan vi
tham khao Danh sach c~p nhat co So' san xu~t thuoc dat tieu chuan PICS-GMP
va EU-GMP t6ng hop til dot 1 d@ndot 40 tren trang thong tin di~n til cua Cue Y
t@GTVT http://cucytegiaothong.mt.gov.vn; chuyen muc Chi dao va huang dftn
nghiep vu y t@.

Trong qua trinh thirc hien neu co kho khan, virong mac lien h~ tnrc ti@p
voi ~hon, Nghiep vu Y Duoc va trang thiet bi y t@dS dugc huang dftn va giai
quyet.l. ~

Noi nh~n:
- Nhu tren;
- Luu: VT, NVYD&TTBYT.

Vii Van Tri~n



BO Y TE CONG HOA xA HOI cnu NGHiA VI~T NAM
CVC QUAN LY DUQC DQc l~p - T\f do - H~nh phuc
S6: i-183 IQLD~CL , Ha N9i, ngaJ}1J!_thang~,Y-~t.,~Of ~~HO~JG,\j:\~~T:\

VIv cong bOC(J sa san xuat thuoc i ,0 j • \ r\ N i,~'-:'\

dat tieu chuan PIC/S-GMP va EU- /' 2 3 -05- 2016
GMP (DQt 40) I

Kinh gUi: Sa Y tS cac tinh, thanh ph6 tnrc thuoc T~ucmg ...... ~fr~~_~.
a:J~~1:7 /tl/:( TriSn khai Thong tu lien tich s6 0112012ITTLT-BYT-BTC ngay

.

....!... 19/01/2012 c)la lien se Y tS - se Tai chinh huang d§n d§.uth~u mua thucc trong
! / cac co sa y te;

Thirc hien Thong nr s6 36/2013/TTLT-BYT-BTC ngay 1111112013 cua
lien Bl) Y tS-Bl) Tai chinh sua d6i,b6 sung ml)t s6 di~u cua Thong tu lien tich s6
01/2012/TTLT-BYT-BTC ngay 19/01/2012 cua lien Bl) Y tS-Bl) Tai chinh
hirong d§n d§.uth~u mua thu6c trong cac co sa y tS va Thong tu s6 37/20131TT­
BYT ngay 11/1112013 cua Bl) Y tS huang d§n l~p H6 sa moo th~u mua thuoc,
trong cac co sa y teo

C\lCQuan Iy Diroc thong bao:
1. Cong b6 Danh sach ca sa san xu§.t thu6c d~t tieu chufuJ PIC/S - GMP

va ED - GMP (Dqt 40).
2. Rut ten ra khoi Danh sach ca sa san xu§.t d~t tieu chufuJ PIC/S-GMP va

EU-GMP d6i vm cac ca sa san xu§.t co Gi§.y chUng nh~ GMP dll hSt hi~u It;rc
qua 03 thang (Gi§.y chUng nh~ GMP hSt hi~u 19c kS illngay 09/0212016 tra vS
truac, va cho tm ngay 09/0512016 ca sa san xu§.t chua tiSn hanh nl)p l~i gi§.y
chUng nh~ mm).

3. DiSu chinh nl)i dung sau khi thfun diM h6 sa b6 sung cua cong ty:
- Cong ty B.Braun Melsungen AG (Cong b6 Dqt 29 STT 64): DiSu chinh

ph~ vi chUng nh~ thanh "Thu6c vo trimg c'o ti~t trUng cu6i: Dung dich, nhii
tuang thS tich nho; Dung dich, nhii tuang thS dch 100'.'

- Cong ty Sanofi Winthrop Industrie - Compiegne (Cong b6 Dqt 39 STT
1): DiSu chinh dia chi ca sa san xu§.t thanh "56 route de Choisy au Bac,
COMPIEGNE, 60205, France".

- Cong ty Alcon Cusi SA (Cong b6 Dqt 37 STT 29): DiSu chinh ph~ vi
cua d~g bao chS ban riin va dung dich thS tich nho thanh "bao g6m ca hormon
va ch§.t co ho~t tinh hormon".

- Cong ty F.Hoffman - La Roche Ltd. (Cong b6 Dqt 33 STT 57): DiSu
chinh ten ca sa san xu§.t thanh "F.Hoffman - La Roche Ltd."

- Cong ty Eli Lilly and Company (Cong b6 DQ't37 STT 6, 7, 8): B6 sung
ten va dia chi ca sa d6ng goi, dan nhan va xu§.txu6ng .

.. tong ty Hetero Labs Ltd., (Cong b6 STT 97 DQ't29): DiSu chinh ph~m
vi chUng nh~ thanh "Thu6c khong vo trUng chua ch§.t dl)c tS baol ch§.t kim tS
bao: Vien nang clIng; vien nen".



- Cong ty Catalent UK Swindon Zydis Limited (Cong b6 STT 12 Dot 27):
DiSu chinh dia chi co sa san xu~t thrum "SN5".

- Cong ty Fresenius Kabi Austria GmbH (Cong b6 STT 4 Dot 36): DiSu
chinh pham vi chirng nhan "nhil dich" thrum "nhfi nrong", "nhil nrong tiem tinh
mach (chua hormon, ch~t kim tS bao, khang sinh)".

- Cong ty Beaufour Ipsen Industrie (Cong b6 DQ't 25 STT 82): B6 sung
pham vi chirng nhan "vien nen bao phim".

- Cong ty Lek Pharmaceuticals d.d (Cong b6 DQ't32 STT 11): DiSu chinh
pham vi clnrng nhan thanh "Thu6c dong kho: bao g6m ca"

- Cong ty Daewon Pharm Co., Ltd. (Cong b6 DQ't39 STT 18): B6 sung
pham vi clnrng nhan "Thu6c uong dang long: Sire (dang long), h6n dich",

- Cong ty Santen Pharmaceutical Co., Ltd (Santen Pharmaceutical Co.,
Ltd. Nato Plant) (Cong bd DQ't38, SIT 16, 17, 18): DiSu chinh hieu hrc cong b6
thrum 5 nam.

Danh sach c~p TIh~tco sa san xu~t thuoc dat tieu chuk PIC/S-GMP va
EU-G:MP t6ng hop ill dot 1 dSn DQ't40 dtroc dang tai tren trang thong tin di~n
ill cua C\lC Quan ly Diroc - Dia chi: http://www.dav.gov.vn - Muc Quan ly gia
thudc/TT vS d~u th§.uthudc).

C\lCQuan ly DuQ'c cong bd Danh sach ca sa san xu~t thu6c d?t tieu chu§n
PIC/S-GMP, EU-GMP theo dinh d?llg Excel va PDF dS cac ca sa xet th§.uthu~
lQ'itrong tra cUu. Trong do, danh sach dum d?llg PDF duQ'Ccoi la elm cu dS xem

, J,.. • "xet CUOl cung.
4. Trong truOng hqp ca sa san xu~t co ten d6ng thm trong "Danh sach ca

sa san xu~t thudc d?t tieu chu§n PIC/S-GMP, EU-GMP"; va "Danh sach h6 sa
dS nghi cong bd ca sa san xu~t thudc d?t tieu chuk PIC/S-GMP, EU-GMP
khong d?t yeu c§.u", "Danh sach h6 sa dS nghi cong bd ca sa san xu~t thu6c d?t
tieu chu§n PIC/S-GMP, EU-GMP phai b6 sung giai trinh" thi ca sa san xu~t dap
Ung cac yeu c§.ud?t tieu chu§n PIC/S-GMP, EU-GMP vm ph?ro vi chUng nh~
duQ'ccong bd 4ti Danh sach c~p nh~t ca sa san xu~t thudc d?t tieu chu§n PIC/S­
GMP va EU-GMP.

Sa Y tS cac tinh thanh phd trvc thuQc Trung uang chiu trach nhi~ffi thong
bao thong tin tren vm cac ca sa y tS tren dia ban dS cac ca sa th\Ic hi~n cong mc
d~u th§.u thudc theo dUng quy dinb.

Noinh~n:
- Nhutren;
- CT. Truong Qu6c CUOng (d~ b/c);
- CVCQUBnY - BQ qu6c phong;
- CVCY t~-BQ Cong an;
- CVCY t~ - BQ Giao thong van ill;
- Cac b~nh vi~n trvc thUQCBQY t~;
- Website Cvc QU8.nly Duqc;
- LUll: VT, CL (2b).


