BO GTAO THONG VAN TAl  CONG HOA XA HQI CHU NGHTA VIET NAM
CUCYTE Poc ldp - Tuw do - Hanh phic

S6: 40 /CYT-NVYD&TTBYT Ha N6i, ngay /5 thing 5 nam 2015

V/v cbng bd co s& san xudt thude dat
tiéu chudn PIC/S-GMP va
EU-GMP (Dot 28)

Kinh gui:
- Cac Bénh vién, Phong kham da khoa GTVT;
- Céc Trung tam y té chuyén nganh GTVT.

Ngay 24/4/2015, Cuc Quan ly Dugc - B6 Y té co Cong van s0 7455/QLD-
CL vé viéc cong bd co s& san xuét thude dat tiéu chuén PIC/S-GMP va EU-
GMP (Dot 28).

pé phuc vu tt cho cong tac d4u thau mua thudc, Cuc yéu cdu céc don Vi
tham khao Danh sach cép nhét co s¢ san xuat thude dat tiéu chuén PICS-GMP
va EU-GMP téng hop tir dot 1 dén dot 28 trén trang thong tin dién tur cia Cuc Y
té GTVT http://cucytegiaothong.mt.gov.vn; chuyén muc Chi dao va hudng dan
nghiép vu y té.

Trong quéa trinh thuc hién néu c¢6 khé khan, vuong mic lién hé truc tiép
voi Phong Nghiép vu Y Duoc va trang thiét bi y té dé duoc huéng dan va giai
quyét./. %
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BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Doclap - Ty do - I:‘l_@_‘h_ﬂl%c_?g;:__ﬁ;ﬂ
S6: 345y /QLD-CL Ha N¢i, ngay ¢ thdng( ?,\ng}n Q5N
V/v cdng bb co s& san xuit thube dat tiéu
chuén PIC/S-GMP va EU-GMP (Dot 28) | 11 -05- 2015
iﬁn‘ ,{/1/a Kinh giri: S& Y té cac tinh, thanh phd truc thutTmng_ uong 8/% '
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Trién kha1 Théng tu li€n tich s6 01/2012/TTLT-BYT-BTC ngay 19/01/2012 cua
lien B Y te B6 Tai chinh huéng dan diu thiu mua thuoc trong cac co s@'y té va
Thong tur s6 11/2012/TT-BYT ngay 28/6/2012 ciia B4 Y t& huéng dan 1ap hd so moi
thdu mua thudc trong cac co s y té;

Thyc hién Théng tu s6 36/2013/TTLT-BYT- BTC ngay 11/11/2013 cua 11en B
Y t6-B6 Tai chinh stra d6i, bd sung mot s6 diéu cia Thong tu lién tich sb
01/2012/TTLT-BYT-BTC ngay 19/01/2012 cualiénBo Y té—Bo Tai chinh huéng dan
diu thiu mua thubc trong cac co s y té va Thong tu sb 37/2013/TT-BYT ngay
11/11/2013 ctia B6 Y té huéng dan 14p HO so moi thdu mua thudc trong cic co sd y té.

Cuc Quan ly Dugc thong bao:

1. Cong bb Danh sach co s& san xut thubc dat tiéu chuin PIC/S - GMP va EU
- GMP (Dot 28).

2. Diéu chinh noi dung sau khi thdm dinh hé so bd sung ciia cong ty:

- Cong ty TEVA Gyogyszeryar Zrt dia chi: Site 1, Pallagi it 13., Debrecen, 4042,
Hungary (c6ng bb dot 25) dugc diéu chinh trén danh sach cdp nhat vé& pham vi chimg
nhan “Thudc khong v4 tring: Vién nang cting (bao gém ca chat cé hoat tinh hormon);
Vién nang mém; Thudc udng dang léng; Thudc ding ngoai dang 1éng; Thubc bot va
vi nang; Thudc ban rin (bao gém ca chét c6 hoat tinh hormon); Vién dit; Vién nén
(bao gdm ca chét c6 hoat tinh hormon).”

- Cong ty Boehringer Inhelheim Pharma GmbH&Co.KG dia chi: Binger Strabe
173, D-55216 Ingelheim am Rhein, Germany (cong bd dot 21) duoc diéu chinh trén
danh sach cép nhét vé pham vi ching nhén "Thubc v6 tring: Thudc san xut v tring:
khi dung; Thubdc khéng v tring: vién nang cimg; khi dung; vién nang HMPC; thubc
phun mu; vién nén, vién nén chira chit doc té bao".

3. Danh sach cdp nhéat co s& san xuét thudc dat tiéu chudn PIC/S-GMP va EU-
GMP tng hop tir dot 1 dén dot 28 dugc ding tai trén trang thong tin dién tir ctia Cuc
Quan Iy dugc - Pia chi: http://www.dav.gov.vn - Muc Quén ly gia thubc/TT vé déu
théu thudc).

Cuyc Quan 1y Dugc cong bd Danh sach co s& san xut thubc dat tidu chudn
PIC/S-GMP, EU-GMP theo dinh dang Excel va PDF d8 céac co s& xét thiu thuan loi
trong tra ciru. Trong d6, danh sach duéi dang PDF dugc coi 12 cin ctr dé xem xét cudi
cung.

4. Trong trudng hop co s6 san xuit c6 tén ddng thdi trong “Danh séch co s& san
xuat thudc dat tiéu chuan PIC/S-GMP, EU-GMP”; va “Danh sich hd so dé nghi cong
b co s& san xuat thuoc dat tiéu chuan PIC/S-GMP, EU-GMP khong dat yéu cau”,



“Danh sach hé so dé nghj cong bd co s& san xuat thubc dat tiéu chuan PIC/S-GMP,
EU-GMP phai b sung giai trinh” thi co s& san xuét dap tmg cac yéu cau dat tiéu chuin
PIC/S-GMP, EU-GMP véi pham vi chirng nhén dugc cong bb tai Danh sach cap nhét
co s& san xudt thudc dat tiéu chudn PIC/S-GMP va EU-GMP.

S¢Y te céc tinh thanh pho truc thude Trung uwong chiju trach nhiém thong bao
thong tin trén voi céc co s y té trén dia ban dé céc co sé thuc hién cong tac dau thiu
thudc theo dung quy dinh.

Cuc Quan Iy Dugce théng bao dé cac don vi biét va thuc hién./.

Noi nhin:

- Nhu trén;

- Cuc trudng Truong Quoc Cudng (dé b/c);
- Cuc Quan Y - Bb quéc phong;

- CucY te B¢§ Cong an;

- Cuc Y té - B Giao thong van ta1

- Céc bénh vién tryc thuéc Bo Y té;

- Website Cuc Quan ly Duoc;

- Lwu: VT, CL (2b).




