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Sdypl 4 4¥ /QLD-CL Ha Noi, ngayy (" thang oondm 2014
Viv cting b oo sé sin xult thuic dgt tiéu 4 @
chadn PIC/S-GMP v ELLGMP (Dot | £)

Kinh giri: S¢ Y 1 céc tinh, thanh phé truc thude Trung uomg

“Trién khai Théng tr lién tich sb 01/2012/TTLT-BYT-BTC ngay 19/01/2012
ca lign Bo Y 1€ - B§ Tai chinh hudmg din diu thiu mua thubc trong cac co s y té va
Théng nr sé 11/2012/TT-BYT ngay 28/6/2012 cia B§ Y t& hudmg din lgp hd so méi
théu mua thube trong cdc co s v 1€;

Tiép theo cdng vin sb 20215/QLD-CL ngay 27/12/2012 cia Cyuc Quan |y duge
vé viéc huréng din cong bb co s& san xuft thube dat tiéu chuén PIC/S - GMP va EU -
GMP,

Cuc Quan ly duge thong bio:
1. Céng bd danh sach co so sin xudt thude dat tidu chudn PIC/S - GMP va EU
- GMP (Dt 18).

2. Biéu chinh mot s6 ndi dung theo tai liéu ndp bd sung ciia doanh nghiép:

+ Bé sung tén ciia co s& san xuit Laboratorio Internacional Argentina S.A d&
cong bé tai dot 16 thém phén “Tén cil: Fada Pharma S.A".

+ Bo sung pham vi chimg nhin cia co s& sin xuat B.Braun Melsungen AG da
cong bb dot 3 thém phén “Dia chi: D-34209 Melsungen, Germany déi vdi sin pham
Aminoplasmal B.Braun 5% E v Aminoplasmal B.Braun 10% E.”

+ Diéu chinh pham vi chimg nhén cia co s& sin xudt Sophariex di céng bé tai
dot 6 thinh “*Thubc khéng vé tring: vién nang cimg (hao gbm ci thubc chira
penicillin); thude udng dang long; dang bao ché rin khic (bao gbm ca thude chira
penicillin); vién nén (bao gém ca thudc chira penicillin).”

3. Danh séch clp nhit co s sin xuit thubc dat tiéu chudn PIC/S-GMP va EU-
GMP 1éng hop tir dgt 1 dén dot 18 duge dang t4 trén trang théng tin dién tir clia Cyc
Quén 1y duge - Dia chi: hitp://www.dav.gov.vn - Muc Quan 1y gid thube/TT vé ddu
thiu thudc).

4. Trong truémg hop co & sin xudt c6 tén dong théi trong “Danh sach co so
sén xufit thubc dat tiéu chudn PIC/S-GMP, EU-GMP”; vi “Danh sich hd so 48 nghj
céng bb co sé san xuat thube dat tiéu chuln PIC/S-GMP, EU-GMP khéng dat yéu
ciu”, “Danh sich hd so 8 nghj cong bb co s sén xudt thudc dat tidu chuin PIC/S-
GMP, EU-GMP phai bé sung gidi trinh” thi co st sin xuét dép img cdc véu chu dat
tiéu chuén PIC/S-GMP, EU-GMP véi pham vi chimg nhin duge céng bé tai Danh
sich cip nhit co s& sin xudt thudc dat tiéu chudn PIC/S-GMP va EU-GMP.

S& Y 1é cée tinh thinh phé tryc thude Trung womg chiu trach nhiém théng béo
théng tin trép véi cic eo 56 y t€ trén dja ban d€ cdc co so thyc hién cong tic dau théy
thudc theo Ming auy dinh.
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