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V/v cong bo co 56 san xudt thude
dat tiéu chuan PIC/S-GMP va EU-
GMP (Dot 42)

Kinh giri: S6' Y té cac tinh, thanh phd truc thude Trung uong.

Trién khai Théng tu lién tich s6 01/2012/TTLT-BYT-BTC ngay
19/01/2012 cua lién BO Y té - BO Tai chinh hudng dan dau thau mua thudc trong
cac co sO y té;

Thuc hién Théong tu sb 36/2013/TTLT- BYT- BTC ngay 11/11/2013 cua
lién Bo Y t8-Bo Tai chinh sira doi,bé sung mot sé diéu ctia Thong tu lién tich s6
01/2012/TTLT-BYT-BTC ngay 19/01/2012 cua lién B Y té- Bo Tai chinh
huéng dan dau thau mua thude trong cac co so'y té va Thong tu s6 37/2013/TT-
BYT ngay 11/1 1/20[3 ctia B Y té hudng dan lap Hd so moi thAu mua thude
trong céc co sd'y té.

Cuc Quan ly Dugc thong bao:

l. Céng bd Danh sach co s& san xudt thude dat tiéu chuan PIC/S - GMP
va EU - GMP (Dot 42).

2. Rut tén ra khoi Danh sach co so san xudt dat tiéu chuan PIC/S-GMP va

EU-GMP dbi véi céc co s& san xuét c6 Glay chimg nhan GMP da hét hiéu lue

qua 03 thang (Gidy chung nhan GMP hét hiéu luc ké tur ngay 22/03/2016 tro \L
truge, va cho téi ngay 22/06/2016 co s& san xudt chua tién hanh nop lai gidy

chirng nhan méi).

3. Diéu chinh nd1 dung sau khi tham dinh ho so bo sung cua cong ty:

- Cong ty Eli Lilly and Company (cong bé Dot 37 STT 6): Diéu chinh
pham vi chung nhan thanh "dung dich tiém".

- Cong ty F.I—Iot:fmann - La Roche Ltd. (cong bd Dot 33 STT 57): Diéu
chinh tén co s& san xuat thanh "F.Hoffmann - La Roche Ltd.".

- Cong ty Sanofi-Aventis Deutschland GmbH (cong bé Dot 40 STT 25
26): Didu chinh thoi han hidu luc cia cong bd dén ngay 26/08/2017.

- Coéng ty Biomedica spol. S r.o (cong bé Dot 40 STT 20): Diéu chinh
pham vi ching nhéan thanh "vién nén, vién nén bao phim".

- Cong ty Pabianickie Zaklady Farmaceutyczne POLFA S.A. (cong b
Pot 26 STT 35: Diéu chinh pham vi chimg nhan thanh "vién nén, vién nén bao
phim".

- Cong ty Hetero Labs Ltd., (cong b6 Dot 29 STT 97): B6 sung dang bao
ché "vién nén bao phim".

- Cong ty Chemical Works of Gedeon Richter Plc. (cong bd Dot 36 STT
31): B6 sung dang bao ché "hdn dich thé tich nho"; Didu chinh "Thude dong khd



(bao g&n ca thudc chira chit kim té bao)"; B sung "Vién bao va vién bao phim
(bao gom ca thude chira chit co hoat tinh hormon)".

- Céng ty Baxter SA (cong bd Pot 40 STT 5): Dicu chinh pham vi chimg
nhan thanh "nhl dich/nhd tuong".

- Cong ty B.Braun Melsungen AG (cong b6 Dot 29 STT 64): Diéu chinh
dia chi co s& thanh "Strasse 1, 34212 Melsungen, Germany".

- Cong ty TNHH Lién doanh Stada Viét Nam (cong bd dot 41 STT 24):
B6 sung 13 san phém cu thé thudc nhom 1, dugce cap phép luu hanh tai cac nudc
ICH:

+ Vién bao phim Bisoprolol Stada Smg (Bisoprolol fumarat 5mg);

+ Vién bao phim Bisoplus Stada 5mg/ 12.5mg (Bisoprolol furamat
5mg, Hydroclorothiazid 12.5mg);

+ Vién bao phim Bisoplus Stada 10mg/25mg (Bisoprolol furamat
10mg, Hydroclorothiazid 25mg;

+ Vién bao phim Lisinopril Stada 10mg (Lisinopril 10mg);

+ Vién bao phim Lisiplus Stada 10mg/12.5mg (Lisinopril 10mg,
Hydroclorothiazid 12.5mg)

+ Vién bao phim Lisiplus Stada 20mg/12.5mg (Lisinopril 20mg,
Hydroclorothiazid 12.5mg);

+ Vién bao phim Losartan Stada 50mg (Losartan Kali 50mg);

+ Vién bao phim Metformin Stada 500mg (Metformin hydroclorid
500mg);

+ Vién bao phim Metformin Stada 850mg (Metformin hydroclorid
850mg);

+ Vién bao phim Pantoprazol Stada 40mg (Tén tai Viét Nam: Pantosad
40);

+ Vién bao phim Paracetamol Stada 500mg (Tén tai Viét Nam:
Partamol Tab);

+ Vién bao phim Piracetam Stada 800mg (Tén tai Viét Nam: Pracetam
800);

+ Vién bao phim Piracetam Stada 1200mg (Tén tai Viét Nam:
Pracetam 1200).

Danh sach cap nhat co s¢ san xuét thude dat tiéu chuin PIC/S-GMP va
EU-GMP tdng hop tir dot 1 dén Dot 42 duge dang tai trén trang théng tin dién
tir ctia Cuc Quan ly Dugc - Dia chi: http:/www.dav.gov.vn - Muc Quan ly gia
thube/TT vé dau thau thude).

Cuc Quan ly Dugc cong bd Danh sach co s& san xut thude dat tiéu chuan
PIC/S-GMP, EU-GMP theo dinh dang Excel va PDF dé cac co s& xét thau thuan
loi trong tra ctru. Trong d6, danh sach dudi dang PDF dugc coi la can ci dé xem
xét cudi cung.




4. Tlong tlLlO’ﬂg hop co s& san xuét cé tén dong thoi trong “Danh sach co
sO san xuat thude dat tiéu chuan PIC/S-GMP, EU-GMP”; va “Danh sach ho so
dé nghi cong bo co s& san xudt thube dat tiéu chuin PIC/S- GMP EU-GMP
khong dat yéu cau”, “Danh sach hd so dé nghi cong bo co s¢ san xuat thuoc dat
tiéu chuan PIC/S-GMP, EU-GMP phai b6 sung giai trinh” thi co sé san xudt dap
ng cac yéu cau dat tiéu chudn PIC/S-GMP, EU- GMP v6i pham vi chirng nhén

duoc cong bb tai Danh sach céip nhat co s¢ san xuat thude dat tiéu chuan PIC/S-
GMP va EU-GMP.

S& Y té céc tinh thanh phd truc thude Trung uong chiu trach nhi¢ém thong

bao thong tin trén véi cc co s¢ y té trén dia ban dé cac co sé thuc hién cong tac
dau thau thudc theo ding quy dinh.

Cuc Quan ly Dugc thong bao dé cac don vi biét va thuc hién./.
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