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V/v cong bd co s& sin xuit thude dat tiéu
chudn PIC/S-GMP va EU-GMP (Bot 28)

Kinh giri: S& Y té céc tinh, thanh phé tryc thudc Trung wong

Trién kha1 Théng tu lién tich sb 01/2012/TTLT-BYT-BTC ngay 19/01/2012 cla
lién B Y te B Tai chinh huéng din déu thdu mua thuoc trong céc co 50 y té va
Théng tu s 11/2012/TT-BYT ngay 28/6/2012 ctia Bo Y té huéng dan l4p héd so moi
thiu mua thudc trong céc co so y té;

Thyc hién Théng tur s6 36/2013/TTLT- BYT-BTC ngay 11/11/2013 cua lién B
Y té-Bo Tai chinh sira d6i, bd sung mét sé didu clia Théng tu lién tich sb
01/201 2/TTLT-BYT—BTC ngay 19/01/2012 cta lién BO Y té B4 Tai chinh huéng dan
du thiu mua thudc trang céc co sy té va Thong tu s6 37/2013/TT-BYT ngay
11/11/2013 ciia B8 Y té hudng din 1ap HS so mdi thdu mua thude trong céc co sd y té.

Cuc Quan ly Duogc thdéng béo:

1. Céng bé Danh séch co s& san xuét thudc dat tiéu chudn PIC/S - GMP va EU
- GMP (Dot 28).

2. Piu chinh ndi dung sau khi thim dinh hd so bd sung ctia cong ty:

-Congty TEVA Gyégyszeryar Zrt dja chi: Site 1, Pallagi ut 13., Debrecen, 4042,
Hungary (cong b dot 25) duge diéu chinh trén danh sach cap nhit vé pham vi chimng
nhan “Thubc khong vd tring: Vién nang cimng (bao gdm ca chit c6 hoat tinh hormon);
Vién nang mém; Thudc udng dang 1éng; Thubc ding ngoai dang long; Thubc bot va
vi nang; Thubc ban rﬁn (bao gdm c4 chét c6 hoat tinh hormon); Vién dit; Vién nén
(bao gbm ca chét cé hoat tinh hormon).”

- Cong ty Boehringer Inhelheim Pharma GmbH&Co.KG dja chi: Binger Strabe
173, D-55216 Ingelheim am Rhein, Germany (céng bé dot 21) dugc dléu chinh trén
danh séch cép nhit vé& pham vi chimg nhan "Thudc vé tring: Thube san xudt vo trung;
khi dung; Thuéc khéng v tring: vién nang ctmg; khi dung; vién nang HMPC; thudc
phun mu; vién nén, vién nén chua chét doc té bao".

3. Danh séch cdp nhét co s& san xuét thudc dat tiéu chudn PIC/S-GMP va EU-
GMP tong hop tir dot 1 dén dot 28 dugc dang tai trén trang thong tin dién tir ctta Cuc
Quan ly dwoc - Pia chi: http:/www.dav.gov.vn - Muc Quan Iy gia thudc/TT vé diu
thiu thudc).

Cuc Quan ly Duge cdng bd Danh sach co s& san xuét thudc dat tidu chudn
PIC/S-GMP, EU-GMP theo dijnh dang Excel va PDF dé céc co s& xét thau thuan loi
trong tra ctru. Trong d6, danh séch dudi dang PDF dugc coi 1a c&n ci dé xem xét cudi
cung.

4. Trong trudng hep co s san xudt cé tén ddng thoi trong “Danh sach co s& san
xuét thudc dat tidu chudn PIC/S-GMP, EU-GMP”; va “Danh sach hd so dé nghi céng
bé co s& san xuét thudc dat tiéu chuén PIC/S-GMP, EU-GMP khong dat yéu cau”,



“Danh séch hd so @& nghj cong b co sé san xuat thudc dat tidu chuan PIC/S-GMP,
EU-GMP phai bd sung giai trinh” thi co sé sén xuét dap img céc yéu chu dat tiéu chuén
PIC/S-GMP, EU-GMP véi pham vi ching nhén dugc cong bd tai Danh sach cp nhat
co s& san xuét thubc dat tiéu chudn PIC/S-GMP va EU-GMP.

S& Y té cac tinh thanh phé true thude Trung wong chju trach nhiém théng béo
théng tin trén vdi cac co sd y té trén dia ban d& cac co sé& thuc hién cong tac ddu thiu
thuéc theo ding quy dinh.

Cuc Quan ly Dugc théng béo dé céc don vi biét va thuc hién./.
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