BO GIAO THONG VAN TAI  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUCYTE Doc 1ap - Ty do - Hanh phiic

S6: p53 /CYT-NVYD&TTBYT Ha Noi, ngay )3 théng 8 ndm 2015
V/v cong bd O SO san xuét thudc dat
tiéu chuén PIC/S-GMP va
EU-GMP (Dot 30)

Kinh gur:
- Cac Bénh vién, th‘)ng kham da khoa GTVT;
- Céc Trung tdm y té chuyén nganh GTVT.

Ngay 04/8/2015, Cuc Quan ly Dugce : Bo Y té co Cong van s6
14296/QLD-CL vé viéc cong bd co s& san xuit thuc dat tiéu chuan PIC/S-
GMP va EU-GMP (bot 30).

Pé phuc vu t6t cho cong tac d4u thau mua thudc, Cuc yéu cau cac don vi
tham khao Danh sach cép nhat co so san xudt thudc dat tiéu chuin PICS-GMP
va EU-GMP tdng hop tir dot 1 dén dot 30 trén trang thong tin dién tit ctia Cuc Y
t& GTVT http://cucytegiaothong.mt.gov.vn; chuyén muc Chi dao va huéng dan
nghiép vuy té.

Trong qué trinh thuc hién néu c¢6 khé khan, vuong méc lién hé truc tiép
voi Phong Nghiép vu Y Duoc va trang thiét bj y té dé duoc huéng din va giai

quyét./. . S

Noi nhin: CUC TRUONG
- Nhur trén; T
-Luu: VT, NVYD&TTBYT.

\~".:;;‘/ ’v oA
Vi Van Trién



V4

-

oy

BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Doc lap - Tw do - Hanh phiic
" ) /4&gq6 /QLD CL Ha N¢i, ngay p¢pthang 8 nanz 222,0}5\ N m.‘: N
v cbng bo co s6 san xudt thudc dat tiéu
chuén PIC/S-GMP va EU-GMP (Dot 30) 10 08 2015
Kinh gtri: S& Y té c4c tinh, thanh hd truc thudc Trun uon
//V g P g vong /70 ;

L 3

Trién khai Théng tu lién tich s6 01/2012/TTLT- BYT-BTC ngay 19/01/2012
cua lién Bo Y té - Bo Tai chinh huéng dén diu thdu mua thuoc trong cac co s& y té va
Thong tu s6 11/2012/TT-BYT ngay 28/6/2012 cia B Y t& hudng dan 14p hd so moi
thdu mua thudc trong cic co sd y té;

Thuc hién Théng tu s6 36/2013/TTLT-BYT-BTC ngay 11/11/2013 cua lién B
Y té - B6 Tai chinh stra d6i, b6 sung mdt sd diéu cia Théng tu lién tich s6
01/2012/TTLT-BYT-BTC ngay 19/01/2012 ctia lién B Y t€ - B§ Tai chinh hudng
dan d4u thiu mua thubc trong céc co s y t& va Thong tu s6 37/2013/TT-BYT ngay
11/11/2013 cta Bo Y t& huéng dan lap HO so moi thdu mua thude trong céc co s& y
te.

Cuc Quan ly Dugc théng bao:

1. Cong bd Danh sach co s& san xuét thudc dat tiéu chudn PIC/S - GMP va EU
- GMP (bgt 30).

2. Rut tén ra khoéi Danh sach co SO san xuét dat tiéu chudn PIC/S-GMP va EU-
GMP dbi VOl céc co sO san xult c6 Gidy ching nhén GMP da hét hiéu lyc qua 03

thang (Gidy ching nhan GMP het hiéu luc ke tir ngay 30/04/2015 tro vé trudc, va cho
toi ngay 31/07/2015 co s& san xuét chura tién hanh ndp lai gidy chimg nhan méi).

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

- Coéng ty Bluepharma - Industria Farmaceutica, S.A dia chi: S. Martinho do
Bispo, C01mbra 3045-016, Portugal (cong bd dot 12) duoc didu chinh trén danh sach
cap nhat vé pham vi chitng nhén: “* Thudc khong v6 tring: vién nang cing; ‘thude
bot; thube cdm; vién nén, vién nén bao phim Losartan Bluepharma (tén tai Viét Nam:
Bloza)”.

- Cong ty Fisiopharma S.R. L dia chi Nucleo Industriale - 84020 Palomonte (SA)
Italy (cong bb dot 10) dugc didu chinh trén danh sach cép nhat v& pham vi chimg
nhén: “* Thuoc vo trung + Thubc san xudt vo tring chira hormon corticosteroid:
thudc bot; dng thubc tiém. + San phdm: thubc bot dong kho FDP Fisiopharma
(Fructose-1, 6-diphosphate trisodium 5g) + Thudc tiét tring cudi: dung dich thubc thé
tich nho”.

- Cong ty Industria Farmaceutlca Nova Argentia S.P.A (cong bb dot 28) duoc
diéu chinh trén danh sach cép nhat vé pham vi chimg nhén: “* Thudc khong v trung
Thudc bdt (san phim cho déng géi); vién nén (san pham cho dong goi); San pham cu
thé: Navacarzol (Carbimazole 5mg) - dia chi san xuét: Gorgonzola (MI), via G.
Pascoli n.l, e reparto distaccato in via Muoni, 15 -Italy”.

!



4. Danh sach cép nhat co s& san xuét thubc dat tiéu chudn PIC/S-GMP va EU-
GMP tdng hop tir dot 1 dén dot 30 dugc déng tai trén trang thong tin dién tir cia Cuc’
Quan ly Dugc - Dia chi: http://www.dav.gov.vn - Muc Quan ly gia thudc/TT vé déu
thau thudc).

Cuc Quan ly Dugc cong b Danh sich co s& san xudt thudc dat tiéu chudn
PIC/S-GMP, EU-GMP theo dinh dang Excel va PDF dé cac co s& xét thau thuan loi
trong tra cru. Trong d6, danh sach duéi dang PDF duoc coi 12 cin cir dé xem xét cudi
cung.

5. Trong trudng hop co s& san xuét cé tén ddng thoi trong “Danh sich co so
san xuét thudc dat tiéu chudn PIC/S-GMP, EU-GMP”; va “Danh sich hd so dé nghi
cong bd co s¢ san xuat thube dat tiéu chudn PIC/S-GMP, EU-GMP khéng dat yéu
cau”, “Danh sach hd so d& nghi céng bd co s& san xuit thudc dat tiéu chuén PIC/S-
GMP, EU-GMP phai bb sung giai trinh” thi co s& san xuit dép Ung cic yéu cau dat
tiéu chudn PIC/S-GMP, EU-GMP véi pham vi chimg nhén dugc cong b tai Danh
séch cép nhat co s& san xuét thudc dat tiéu chuén PIC/S-GMP va EU-GMP.

S& Y té céc tinh thanh phé truc thudc Trung wong chiu trach nhiém thong bao
thong tin trén véi cac co sé y té trén dia ban dé cac co s thuc hién cong tac d4u thau
thudc theo dting quy dinh.

Cuc Quan ly Duoc thong bao dé cac don vi blet va thuc hién./.

Noi nhjn: KT. CUC TRUONG
- Nhu trén; s

- Cuyc truéng Truong Quoc Cudng (& b/c); '

- Cuc Quén Y - BS quéc phong;

- Cuc Y té - B Cong an;

- Cuc Y té - BO Giao théng vin tai;

- Céc bénh vién tryc thude B Y té;

- Website Cuc Quan ly Dugc;

- Luu: VT, CL (2b).




