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V/v ebng bd co s& san xut thube dat tiéu
ehuan PIC/S-GMP va EU-GMP (Dot 21)

Kinh giri: S Y té c4c tinh, thanh phé truc thugc Trung wong

Trién khai Théng tu lién tich s6 01/2012/TTLT-BYT-BTC ngay 19/01/2012
cualien B4 Y té - B6 Tai chinh huéng dan dau thau mua thuoc trong cac co sO y té va
Théng tu s6 11/2012/TT-BYT ngay 28/6/2012 cia B6 Y té huéng dan 1ap ho so moi
thdu mua thude trong cac co sO' y té;

Thuc hién Théng tu s6 36/2013/TTLT- BYT BTC ngay 11/11/2013 cua lién Bo
Y té - B6 Tai chinh sta d6i, bd sung mot sé diéu cua ‘Thong tu lién tich 56
01/2012/TTLT-BYT-BTC ngay 19/01/2012 cua lién B6 Y te - B Tai chinh hudng
din d4u thau mua thuoc trong cac co so ¥y té va Thong tu s6 37/2013/TT-BYT ngay
11/11/2013 ctia B6 Y té huéng dan 1ap H6 so mdi thiu mua thude trong cac co so'y
té.

Cuc Quan ly duoc thong bao:

1. Céng b6 danh sch co s san xuét thude dat tiéu chuén PIC/S - GMP va EU
- GMP (Bot 21).

2. Rut tén ra khoi danh sach co s¢ sdn xuét dat tiéu chudn PIC/S-GMP va EU-
GMP d6i véi cic co s& san xuAt da hét hiéu luc GMP qué 03 thang (Giay ching nhan
GMP c6 hét hiéu luc ke tir ngay 22/02/2014 tr& vé trudc), va cho t6i thoi diém hién
tai (22/05/2014) chua tién hanh nop lai gidy ching nhén méi.

3. Diéu chinh céc ndi dung sau khi thim dinh céc dé nghi va giai trinh cia coéng
ty nhu sau:

- Cong ty Merck Sharp & Dohme B.V ( d4 c6ng bb dot 20) bd sung thém “Tén
phap ly: N.V. Organon”;

- Cdng ty Mitsubishi Tanabe Pharma Factory Ltd, Onoda Plant (da céng b dot
20), diéu chinh dia chi san xuit “7473- 2, Ooaza Onoda, SanyoOnoda, Yamaguchi,
Japan”;

- Cong ty Reckitt Benckiser Healthcare Manufacturmg (Thailand) Limited (da
cong bd dot 20) bd sung dang thudc “vién ngam”;

- Cong ty Alcon Cusi, SA (da cong bd dot 20) bd sung cu thé cac ché pham cho
mat va tai;

- Cong ty Alcon - Couvreur NV (da cong bé dot 20) bd sung cu thé cic ché
pham cho mét va tai.

4. Danh séach cép nhét co s¢ san xuat thube dat tiéu chuan PIC/S-GMP va EU-
GMP tong hop tir dot 1 dén dot 21 duoc dang tai trén trang théng tin dién tir cua Cuc
Quan ly dugc - Dia chi: http:/www.dav.gov.vn - Muc Quan ly gia thude/TT vé diu
thau thudc).




5. Trong trudng hop co so san xuét cé tén ddng thoi trong “Danh sach co s&
san xuat thubc dat tleu chuén PIC/S-GMP, EU-GMP”; va “Danh sach hd so d& nghi
cong bo co s& san xuét thudce dat tiéu chun PIC/S- GMP EU-GMP khong dat yéu
cau”, “Danh sach hé so d& nghi cong bd co s san xuit thuoc dat tiéu chuan PIC/S-
GMP EU-GMP phai bb sung giai trinh” thi co s& san xuét dap tmg cac yeu cau dat
tiéu chuan PIC/S-GMP, EU—GMP v6i pham vi ching nhan duge cong b tai Danh
sach cép nhat co s& san xuét thudce dat tiéu chudn PIC/S-GMP va EU-GMP.

S&' Y té céc tinh thanh phé truc thudc Trung wong chiu trich nhiém théng béo
thong tin trén v&i cac co so y té trén dia ban dé cac co sé thuc hién cong tac d4u thau
thude theo ding quy dinh.

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