
BQ GlAO THONG VAN TAl CQNG HoA XA HQI CHU NGHIA vrnr NAM
eTJe Y TE D(lc l~p - T\f do - H~nh phuc

S6:H[i)/CYT-NVYD&TTBYT HaN(Ji, ngay )5 thang 5 nam2015
VIv cong b6 co sa san xu~t thuoc dat

tieu chuan PIC/S-GMP va
EU-GMP (DQt 28)

Kinh giri:
- Cac Benh vien, Phong kham da khoa GTVT;
- Cac Trung Himy tS chuyen nganh GTVT.

Ngay 24/4/2015, Cue Quan ly Dtroc - B9 Y tS co Cong van s6 7455/QLD­
CL vS viec cong b6 co s6 san xuat thuoc dat tieu chuAn PIC/S-GMP va EU­
GMP (E>Q't28).

E>Sphuc vu t6t cho cong tac d~u th~u mua thuoc, Cue yeu cau cac dan vi
tham khao Danh sach C?Pnhat co so san xu~t thuoc dat tieu chuAn PICS-GMP
va EU-GMP tong hop til dot 1 dSn dot 28 tren trang thong tin dien nr cua Cue Y
tS GTVT http://cucytegiaothong.mt.gov.vn; chuyen muc Chi dao va huang d~n
nghiep vu y tS.

Trong qua trinh thuc hien nSu co kho khan, vuong mac lien h~ tnrc tiep
voi Phong Nghiep vv Y DuQ'Cva trang thiSt bi y tS dS duQ'c huang d~n va giai
quySt.l. r/1l
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No'i nhq.n:
- Nlm tren;
- Luu: VT, NVYD&TTBYT.
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BO Y TE CONG HOA xA HOI CHiT NGHiA VIET NAM
CVC QUAN LY DUQC . Dqc Hip- 1'11do - HDOb phiic' _ .

86: =t4~ IQLD-CL Ha N9i, ngay 02f th4hg('1;~~~~¢J~)~~~~~TAi
VIv cong bb co sa san xuAtthubc dat tieu !
chuftn PIC/S-GMP va EU-GMP (DQt 28) 11 -05- 2015,c:?" .tIv'~ Kinh giri: Sa Y t€ cac tinh, thanh ph.) tnrc thf~o~rut1g~~gltU_:_

/7,/ Trien khai Thong tu lien tich s6 o112012/TTLT-BYT-BTC ngay 19/0112012 cua
(5 lien BQ Y te - BQ Tai chinh huang d§ll ddu thAu mua thuec trong cac co sa y te va

Thong nr s6 1112012/TT-BYT ngay 28/6/2012 cua BQ Y te huang dfuI l~p h6 sa moi
thAumua thu6c trong cac co sa y te;

Tlnrc hien Thong ills6 36/2013/TTLT-BYT-BTC ngay 1111112013 cua lien BQ
Y te-BQ Tai chinh sua d6i, b6 sung mQt s6 diSu cua Thong nr lien tich s6
o112012ITTLT-BYT-BTC ngay 19/0112012 cua lien BQY te-BQ Tai chinh huang dfuI
ddu thAu mua th1!._6ctrong cac co sa y te va Thong tu s6 37/2013/TT-BYT ngay
1111112013cua BQY te huang d§lll~p H6 sa moi thAumua thuoc trong cac co sa y teo

C\lCQuan ly Dtroc thong bao:
1. Cong b6 Danh sach ca sa san xudt thu6c d~t tieu chudn PIC/S - GMP va EU

- GMP (Dqt 28).
2. DiSu chinh nQi dung sau khi thb djnh h6 sa b6 sung clla cong ty:
- Cong ty TEVA Gyogyszeryar Zrt dja chi: Site 1, Pallagi tit 13., Debrecen, 4042,

Hungary (cong b6 dqt 25) duQ'cdiSu chinh tren danh sach c~p nh~t vS ph~m vi Chltllg
nh~ "Thu6c khong vo trung: Vien nang cfulg (bao g6m ca chdt co ho~t tinh hormon);
Vien nang mSm; Thu6c u6ng d~g long; Thu6c dUng ngoai d~g long; Thu8c bQt va
vi nang; Thu6c ban rin (bao g6m ca chdt co ho~t tinh hormon); Vien d~t; Vien nen
(bao g6m ca chdt co ho~t tinh hormon)."

- Cong ty Boehringer Inhelheim Pharma GmbH&Co.KG dja chi: Binger Strabe
173, D-55216 Ingelheim am Rhein, Germany (cong b6 dqt 21) duQ'c diSu chinh tren
danh sach c~p nh~t vS ph~m vi ch(rng nh~n "Thu6c vo trung: Thu6c san xUdt vo trllng:
khi dung; Thu6c khong vo trting: vien nang c(rng; khi dung; vien nang HMPC; thu6c
phun mu; vien nen, vien nen chua chdt dQc te bao".

3. Danh sach c~p nh~t ca sa san xudt thu6c d~t tieu chuAn PIC/S-GMP va EU­
GMP t6ng hQ'Ptil dqt 1 den dqt 28 duQ'cdang tai tren trang thong tin di~n tu clla C\lC
Quan ly duQ'c - Dja chi: http://www.dav.gov.vn - M\lc Quan ly gia thu6c/TT vS ddu
thAuthu6c).

C\lC Quan ly DuQ'c cong b6 Danh sach ca sa san xudt thu6c d~t tieu chudn
PIC/S-GMP, EU-GMP theo djnh d~ng Excel va PDF dS cac ca sa xet thAu thu~n lQ'i
trong tra cUu. Trong do, danh sach duai d~ng PDF duQ'c coi la can cu dS xem xet cu6i
cung.

4. Trong truang hQ'Pca sa san xUdt co ten d6ng thai trong "Danh sach ca sa san
xUdt thu6c d~t tieu chuAn PIC/S-GMP, EU-GMP"; va "Danh sach h6 sa dS nghj cong
b6 ca sa san xUdt thu6c d~t tieu chuAn PIC/S-GMP, EU-GMP khong d~t yeu cAu",



"Danh sach h6 so dS nghi cong bB co sa san xu~t thuBc dat tieu chuan PIC/S-GMP,
EU-GMP phai bB sung gild trinh" thi co sa san xu~t dap ling cac yeu cdu dat tieu chuan
PIC/S-GMP, EU-GMP voi pham vi clnrng nhan ducc cong b6 tai Danh sach c~p nhat
co sa san xuat thudc dat tieu chuan PIC/S-GMP va EU-GMP.

Sa Y te cac tinh thanh ph6 tnrc thuoc Trung uong chiu trach nhiem thong bao
thong tin trsn voi cac co sa y tS tren dia Dati d~ cac co sa thirc hien cong tac d~ti thdu
thuoc theo dung quy dinh,

C\lC Quan ly Diroc thong bao dS cac dan vi biSt va thuc hi~n./.

NlIi nhQn:
- Nhtr tren;
- Cue tnrong Truong Qu6c Cirong (d8 b/c);
- Cue Quan Y - Bo qu6c phong;
- Cue Y tS - Bo Cong an;
- Cue Y tS - Bo Giao thong v~ tai;
- Oic b~nh vi~n1r\lcthUQCBo Y tS;
- Website Cvc Quan ly Dugc;
- LUll: VT, CL (2b).


