BO Y TE ' CONG HOA XA HO1L CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Pic lip - Tu do - Hanh phic
st 6364 /QLD-CL Ha Ngi, ngayeR thang 4 ndm 2016

VA clinge L oo s sdin it thude
dét1i%d ehuan PIC/5-GMP vi EU-
GMP (Dot 39)

Kinh giri: 8¢ Y té céc tinh, thanh phd true thude Trung wong

Trien khai Théng tr lign tch sé 0172012 TTLT-BYT-BTC ngay
1012012 cua lién B Y 1 - BO Tai chinh hucmg dan déu thau mua thudc trong
cdccosbytdy

Thue hién Théng tr s 36/2013/T "ILT-EYT-BTC ngay IIFIIFEE}IE cia
lién BO Y 18-B§ Tai chinh sira d6i,b6 sung mét sb digu cia Thong tr lién tich s&
012012fTTLT-BYT-BTC ngay 19/01/2012 cda lién B§ Y té—B@ Tai chinh
hudng din d4u thiu mua thudc trong céc co so y té va Théng tr sb 37/2013/TT-
BYT ngay 11/11/2013 cha Bd Y té hudng din lap 116 so méi thaw mua thuoe
Lrong cac co 50 Y L&,

Cuc Quan Iy Duge thing bao:

. Céng b Danh sich cor s san xudt thude dat 1iéu chudn PIC/S - GMP
va EU - GMP (bot 39).

2. Rt tén ra khéi Danh sach co s¢ san xudt dat tiéu chuin PIC/S-GMP v
EU-GMP d&i vOi cdc ©o 50 san xudt 6 Gidy chimg nhén GMP da hét hidu e
quéa 03 thang {Glﬂ.}" chimg nhin GMP hét hidu lre ké tir ngé}f 15/01/2016 tra vé
truwde, va cho ol ngdy 15/04/2016 co s& san xudt chua tién hanh ndp lai giay
chimg nhén mai).

3. Bidu chinh ndi dung sau khi thim dinh hé so bd sung clia cong ty:

- Cong ty Zaktad Farmaceutyczny Adamed Pharma S.A. (Pharmaceutical
Works Adamed Pharma S.A ) (Cing bd Pt 29 STT 99): bo sung dang bao che -
“vién nén bao phim”

- Cong ty Merck KGaA & Co. Werk Spittal (Cong bo Dot 27 ST 93): ba
sung dang bao ché “vién nén”.

- Céng ty Pierre Fabre Medicament Production (Céng bé Dgt 25 STT 28
Digu chinh thin han higu lyc thanh 11/7/2016.

- Céng ty Laboratorios Lesvi, SL (Céng b& Pot 23 STT 12): Biéu chinh
pham vi chimg nhén thanh: "*Thubec v tring: + Thué‘rq sdn xudl v Lring: dung
dich thé tich nho. + Thudc tiét triing cudi: dung dich thé tich nhé, dung dich thé
tich lén. * Thudc khing va trimg: vién nang cimg; vién nén: vién nén bao phim;
thufic udng dang léng",

- Cong ty Artesan Pharma GmbH & Co.. KG (Céng bd Dol 37, STT 45
Bieu chinh thanh: “Co s& san xuft: Artesan Pharma GmbH & Co., KG, dja chi:



Luatvietnam



Cuc Quan Iy Duge théng béo dé cac don vi biét va thuc hién./.

Noinhin:

- CT. Truong Qudc Cudng (d& ble);
- Cuc Quan Y - BS quoc phong;

- Cuc Y té - BS Giao thong van tai;
- Cac bénh vién truc thude B6 Y té;

Nhu trén;

Cuc'Y té - B& Cdng an;

Website Cuc Quan Iy Duoc;
Luu: VT, CL (2b).
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