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sé: 44§ ICYT-NVYD&TTBYT Ha Noi, ngay G thing 05 ndm 2016

V/v cbng bb co s& san xudt thubc dat
tiéu chuén PIC/S-GMP va
EU-GMP (bgt 39) ,

Kinh gtri:
- C4c Bénh vién, Phong kham da khoa GTVT;
- Céc Trung tAm y té chuyén nganh GTVT.

Ngay 22/4/2016, Cuc Quaén ly Dugc - Bd Y té c6 Cong van s6 6361/QLD-
CL vé viéc cong bd co s& san xuat thudc dat tiéu chudn PIC/S-GMP va EU-
GMP (Dot 39).

Pé phuc vu tét cho cong tac d4u thau mua thudc, Cuc yéu cau cac don vi
tham khao Danh sach cép nhat co s6 san xuét thudc dat tiéu chuin PICS-GMP
va EU-GMP tdng hop tir dot 1 d&én dot 39 trén trang thong tin dién tir cia Cuc Y
t¢ GTVT http://cucytegiaothong.mt.gov.vn; chuyén myc Chi dao va huong din
nghiép vu y te.

Trong qué trinh thuc hién néu c6 khé khan, vuong méc lién hé truc t1ep

vai Phonﬁ“Nghlep vu Y Dugc va trang thiét bj y té d& duoc hudng dan va giai
quyet./.U

Noi nhin:
- Nhu trén; ’CUC_TRUONG

- Luu: VI, NVYD&TTBYT.
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Kinh giri: S& Y té céc tinh, thanh phé truc thudc Tiresg wong . 98|

60/”“ Mot Trién khai Théng tu lién tich 56 01/2012/'!"1’L'I:-BY'l‘-B'l‘C npay
| ~ dan dau thau mua thudc trong

19/01/2012 cta lién Bd Y té - BO Tai chinh hudng

/ cac co SOy té; ‘ -
Z/ Thue hién Thong tr s6 36/2013/TTLT-BYT-BTC ngdy 11/11/2013 cta

lien Bo Y t&-B6 Tai chinh stra di,bd sung mot so diéu chia Thong tu lién tich s0
01/2012/TTLT-BYT-BTC ngay 19/01/2012 cia lién B Y té—Bc} Tai chinh
huéng din déu thdu mua thudc trong céc co sd'y té va Thong tu s0 37/2013/TT-
BYT ngay 11/11/2013 cia BO Y té hudng dan lap 116 so moi thdu mua thude
trong cac co sO'y té.

Cuc Quén ly Dugc théng bao:

I. Céng bd Danh sach co s& san xuét thudc dat tiéu chudn PIC/S - GMP
va EU - GMP (Dot 39).

UG I\Z/IPR:;E .ten, ra l’<ho1 Datnh’séch co s& san Xuét dat tidu chuan PIC/S-GMP va
2U 401 v4i cac co 5o san xuat ¢ Gidy chimng nhan GMP di hét hicu lue
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3. Diéu chinh ndi dung sau khi thim dinh hé so bd sung cua cong ty:

- Cong ty Zaklad F armaceutyc
zny Adam ‘
‘W,Ofks Adamed Pharma S.A ) (Cong béyDot 29eg o | maceuica
"vién nén bao phim” . .
- Cong ty Merck KGaA & Co.
sung dang bao ché “vién nén”.

- Cong ty Pierre Fabre Medj
.2 ) N edicament P )
Dicu chinh thoi han hiéu luc thanh 11/7/201r60dUCtlon
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(Cong bd Dot 37, g7 4):
GmbH & Co., KG, dia ch .

I:



I\3’\{end1andstr. 1, 29439 Luchow, German
10kanol Pharma GmbH, dia chi: Kehler Str.7, 76437 Rastatt Germany”

- Cong ty S.M.B. Technolo 5 g '
fia chi thant o 8y SA (Cong bd Dot 34 STT 28): DPidy b
dia chi thanh "Rue du Parc Industriel 39 - 6900 Marcl';e'—en-F amenn)é -%:ngcﬂqn..h

- Cong ty Hetero Labs Ltd (Céng bé
iy ) . ng bo Pot 29 CBeA , .
e gidy chimg nhn thank 1403/2017, o) Dieu chinh hiy

- Cong ty Sophartex (Céng bd 2
" A X g bO DO't 20 ST : A \ X
thudc com" va "vién bao phim". T 25): B6 sung dang bao ché

y; Co s& déng g0i va xuit Xuong:

- (,ong ty ‘Recqrdati Industria Chimica E Farmaceutica S.P.A. (Céng bé
D(ﬂ; 26 ‘SI I 64‘)‘: B6 fung dang bég ché "vién bao phim"; dang t}.luéc u%ng,
z';?ﬁioife?il (;%oal, thudc ban rin didu chinh thanh "bao gdm ca thubc chia

- Cong ty Pharmaceutical Works Polpharma S.A. (Céng bé Pot 25, STT
34): Di€u chinh pham vi chimg nh4n thanh: "Thudc khéng v6 tring: vién nang
cing; vién nén; vién nén bao phim". '

- Cong ty Pharmaceutical Works Polpharma S.A (Céng bd Pot 36, STT
15): Diéu chinh dang bao ché "Thudc vo trang: Thudc san xuit vo tring: thudc
dang rén chira khang sinh nhém cephalosporin” thanh "Thudc vé tring: Thuéc
san xuét vo trung: Bot pha tiém chita khang sinh nhém cephalosporin".

Danh sach cap nhat co s& san xudt thudc dat tiéu chuén PIC/S-GMP va
EU-GMP téng hop tir dot 1 dén Dot 39 dugc dang tai trén trang théngﬁ tin ,dié'l”l
tir ctia Cuc Quan ly Dugc - Dia chi: http://www.dav.gov.vn - Muc Quan ly gia
thube/TT vé déu thau thuée). ’

Cuc Quan ly Dugc cong b6 Danh sich co s& san i(ué}t thuécf dg}t tiéu chua{m
PIC/S-GMP, EU-GMP theo dinh dang Exc.el va PDF dé cdc co G xet th'a‘ét tfi?l
loi trong tra ciru. Trong d6, danh sich dudi dang PDF dugc coi la can cu d¢

Xé[ CUé)i Cflng- . \ h . ch h SélCh co
: - ¥ s 4t c6 tén dong thoi trong ~Dan L

4. Trong truong hop co S san xua 9. 3 & . 5 SO

5O san xuat thudc dat tiéu chuan PIC/S-GMP, EU-SMP 1;1\(738 %i\r/lllll’ SE;ECS }gl\/SIP

4 . o san xuit thudc dat tiéu chuén -OMLE, U7

L _ohi cone b co sd san xuat thude dat tieu ChUd s a wnke thude dat
" “nghiiact égu chu”. “Danh séch ho so d€ nghi cong bd co 3¢ san ?.(_u%t thtlllzf : zlp
k'lzong 4 \)I;IC/%—GMP EU-GMP phai bd sung giai trinh 'thl co so.san’>.< .o

Heu chuan L dat tiéu chuin PIC/S-GMP, EU-GMP v6i pham vi chung nna

A A [N A C/S—
. Danh sach cép nhét co <& san xudt thuoc dat tieu chuan Pl
1 ¢ . .

(ing cac yéu cau
dugc cong bo 12 )
GMP va EU-GMP. 1 trach nhiém thong

. v +& e tinh thanh phé truc thude Trung Uong chiu trac Hién cong tc
SG X 1€ cac osOy +& trén dia ban dé cac co s¢ thuc hien

, Ao tin trén VOl cac ¢
o thong tin tren :
ba ° y dinh.

dAu thau thudc theo dung qu

K



Cuc Quan ly Duoc théng béo dé cac don vi biét-va thyc hién./.
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Cuc Quéin Y - B quoc phong;
CucY té - B4 Cong an;

Cuc Y té - Bd Giao thong vén tai;
Cac bénh vién truc thuéc B§ Y té;
Website Cuc Quan ly Dugc;
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