BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poe lip - T do - Hanh phiic
s$6:4172f/QLD-CL Hé Ngi, ngayy) ¢ thdng £ nim 2014
Vv cong hﬁ{ég‘éé;ﬁnmﬁtdwﬁe dat tiéu f
-<chuin PIC/S-GMP va EU-GMP (Dot 23)

Kinh giri: S& Y t& céc tinh, thanh phé tryc thuge Trung vong

Trién khai Théng tr lién tich sé 01/2012/TTLT-BYT-BTC ngay
19/01/2012 ciia lién B§ Y t€ - B6 Tai chinh hudng dén déu thau mua thudc trong
chc co s v té va Thong tu sb 11/2012/TT-BYT ngiy 28/6/2012 cia B Y té
hudng din ldp hd so méi thiu mua thube trong céc co sar y té;

Thue hién Théng tu sé 36/2013/TTLT-BYT-BTC ngay 11/11/2013 cia
lign B4 Y té - Bo Tai chinh sira déi, bd sung mét s diéu cia Théng nr lién tich
s6 01/2012/TTLT-BYT-BTC ngay 19/01/2012 cua lién B3 Y té - BO Tai chinh
huéng din d4u thiu mua thude trong céc co sir y té va Thong tir s6 37/2013/TT-
BYT ngay 11/11/2013 cia BS Y t& hudng din 15p Hé so mdi thiu mua thube
trong cac co so y té,

Cuc Quan Iy Duge théng béo:

1. Céng b6 Danh séch co s& san xudt thude dat tiéu chuan PIC/S - GMP
va EU - GMP (Dgt 23).

2. Riit tén ra khoi Danh sdch co s& san xuét dat tiu chuian PIC/S-GMP va
EU-GMP d6i véi cde co sér san xudt c6 Gidy chimg nhin GMP da hét higu luc
qué 03 thang (Gidy chimg nhin GMP hét hiéu luc ké tir ngay 05/05/2014 tré vé
trwée, va cho t61 ngay 05/08/2014 co sé san xuft chua tién hanh nép lai gidy
chimg nhén méi).

3. Diéu chinh cdc ndi dung sau khi thim dinh hd so giai trinh cia céc
cong ty nhur sau:

- Co sé sin xudt Bruschettini SR.L (da céng bé dat dot 16) duge didu
chinh pham vi chimg nhén “vién nén (vic xin bt hoat vi khuin)” thinh “vién
nén (thude dit &m dao Brumixol (Cicloproxol))”.

4. Danh séch cfip nhét co s& sén xuft thube dat tiéu chuén PIC/S-GMP va
EU-GMP tdng hop tir dot 1 dén dot 23 duge ding tai trén trang thong tin dién tir
coa Cyc Quén ly dwgc - Dja chi: hitp://www.dav.gov.vn - Myc Quén ly gid
thude/TT vé déu thiu thubc).

5. Trong trudmg hgp co s& san xuft ¢6 tén ddng théi trong *“Danh séch co
sé sdn xudt thude dat tigu chudn PIC/S-GMP, EU-GMP™; va “Danh sich ho so
dé nghj céng bd co s& sin xudt thude dat tidu chuin PIC/S-GMP, EU-GMP
khéng dat yéu ciu”, “Danh sich hé so dé nghj cng bé co s san xudt thude dar
tiéu chudn PIC/S-GMP, EU-GMP phai bd sung giai trinh” thi co sé san xuit ddp
{mg céc yéu chu dat tiéu chuin PIC/S-GMP, EU-GMP véi pham vi chimg nhén



dugc cong bd tai Danh séch cap nhat co s¢ san xuét thude dat tiéu chuén PIC/S-
GMP va EU-GMP.
S& Y té céc tinh thanh phd truc thude Trung wong chiu trach nhiém théng
béo thong tin trén vdi cac co s& y té trén dia ban dé cac co sé thuc hién cong tac

d4u thau thubc theo ding quy dinh.

Cuc Quan ly Dugc thong béo dé cac don vi biét va thuc hién./.

Noi nhin:

- Cuc trudng Truong Quéc Cudng (48 blc);

Nhur trén;

Cuc Quan Y - B quoc phong;
CucY té - B Cong an;

Cuc Y té - B6 Giao thong van tai;
Céc bénh vién truc thude B Y té;
Website Cuc Quan ly Duoc;

Luu: VT, CL (2b).
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