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CUC QUAN LY DUQC Pic lip - Tw do - Hanh phie
5. $03%QLD-CL Ha Ngi, ngay A9 thang 05 nam 2014

Viv céing bé oo sé sin xudt thube dat tigu
chufin FIC/S-GMP vi EU-GMF (Bt 19)

Kinh giri: $& Y té cde tinh, thanh ph tryc thue Trung wong

Trién khal Thing tur lién tich sé 01/2012/TTLT-BYT-BTC ngay 19:"!)1;"21]12
cita lién Bg, Y té - B) T4i chinh huéng din diu thu mua thuée trong céc co séy té v
Thong tu sb 11/2012/TT-BYT ngay 23.-’64’20]2 cha B Y té huéng dan 1ap hé so méi
thdu mue thude trong céc m‘ sl y tE
hua: hién Thong tu s EEFZDIEJ'ITLT-B‘IT-ETC ngay 11/11/2013 cia lién Bu
Y té€ - B§ Tai chinh sia d8i, bd sung mét s6 didu cla Thing tu lién tich so
01/20012/TTLT-BYT-BTC ngay 19/01/2012 coa lién By Y té - B§ Tai chinh hudmg
din ddu thdu mua thuéc trong céc co si y 1 va Théng tu sd 37/2013/TT-BYT ngay
tlélfl 1/2013 cla B Y té huéng din lip Ho so mii thdu mua thudc trong céc co séry

Cuc Quén 1y duge théng bao:

1. Céng b6 danh sdch co s& sin xuit thude dat tiéu chuin PIC/S - GMP va EU
- GMP (Dot 19).

2, Rit tén ra khoi danh sich co s& san xuit dat tiéu chuan PIC/S-GMP va EU-
GMP ddi vai céc ca s& san xudt dat tidu chufn PIC/5-GMP va EU- GMP déi vai céc
co siv san xuét di hét hidu lyc GMP qua 03 thang {Gﬁlﬁ}r chimg nhén GMP co hét hiéu
Iye ké tir ngay IEIIEII[IIS trér vé& frude), va cho toi thoi didm hién tai (18/03/2014)
chura tién hinh ndp lai gidy ching nhin méi.

3. Piéu chinh pham vi chimg nhén cla co 5& san xudt PT. Sanbe Farma (56 thi
fir 12, cing bé tal dot 6 theo comg vin s 3949/QLD-CL ngay 20/03/2013 cia Cuc
CQuan ly dl.m:], pham vi ching nhén cii “Thube chia Cﬂpha]ﬂﬁpunn va din xudt
(khdng bao gom khang sinh betalactam khdc va dan :-:uat} vién nang cimg; vién bao;
hén dich khé uﬁng, thufc bit vo tring pha tiém”, diéu chinh thanh “Thudc chirta
Cephalosporin va din xuét (khéng bao gﬁm l:]'mng sinh beta lactam khic vd din
xudt): vién nang cimg; vién bao; hén djch khé uéng; thudc bot v6 tring pha tiém bao
gdm ci din xudt penem.”

4. Danh sich cip nhit co 35 sin xudt thude dat tiéu chuin PIC/S-GMP va EU-
GMP tbng hop tir dot 1 dén dot 19 duge dang tai trén trang théng tin dién tr ciia Cuc
Quén 1y duge - Dia chi: hitpy//www.dav.gov.vn - Muc Quén 1y gid thude/TT vé déu

thudc).

5. Trong trudmg hop co s& sin xuft c6 tén ddng théi trong “Danh séch co s
san xufit thudc dat tiéu chuin PIC/S-GMP, EU-GMP™; va “Danh séch hd so dé nghi
cong b co s¢ san xufit thudc dat tidu chuén PIC/S-GMP, EU-GMP khéng dat yéu
ciu”, “Danh séch hd so d& nghi cong bd co sd sin xuft thube dat tiéu PIC/S-
GMP, EU-GMP phai b sung gidi trinh” thi co s& sin xuét ddp tmg céc yéu ciu dat



tiéu chudn PIC/S-GMP, EU-GMP véi pham vi chitng nhén dugc cong b6 tai Danh
sdch cép nhat co s& san xut thudc dat tiéu chudn PIC/S-GMP va EU-GMP.

S& Y té céc tinh thanh pho truc thudc Trung uvong chiu trach nhiém thong bao
thong tin trén véi cac co s y té trén dia ban & cac co so thuc hién cong tac dau thdu
thudc theo ding quy dinh.

Cuc Quan ly dugc thong bio dé cac don vi biét va thye hién./.
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