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Viv cong b co s san xuat thude
dat ticu chuan PIC/S-GMP v LU=
GMP (Dot 30)

Kinh gui: SO Y (¢ cac tinh, thanh pho truc thuoc Trung vong,.

Trién khai Théng tu lién tich so O1/2012/TTLT-BY T-BTC npay
19/01/2012 cua lién BO Y (& - BO Tai chinh hudmg dan déu thau mua thuoe trong
cac co so y lL.

Thue hién Thong tu s6 36/2013/TTLT- HYI—HI( ngay [1/1172013 cua
lién Bo Y 18-Bo Tai chinh stra doi,bo sung mot sb dicu cuia Thong tur licn tich 50
0172012/TTLT-BYT-BTC ngay 19/01/2012 cua lich Bo Y (é- Bo T chinh
hudng dan du thau mua thude trong cac co s0'y (& va Thong (6 37/2013/1°1-
BYT ngay 11/1 I/"’Ol? cia Bo Y (¢ hudng dan lap 16 so mai thiau mua thuoe
trong cac co so'y (C.

Cuc Quan ly Dugc thong bao:

|. Cong bd Danh sich co o san xudt thude dat tiéu chuan PIC/S - GMP
va EU - GMP (Dot 36).

2. Rt tén ra khoi Danh sach co s¢ san xudt dat ticu chuan PIC/S-GMI va
EU-GMP déi vi cée co so san xudt ¢6 Gidy chimg nhin GMP dd het hicu lue
qua 03 thang (Gidy ching nhan GMP hét hi¢u luc truoe ngay 21710/ 2015, va
cho to1 ngay 21/01/2016 co so san xudt chua tién hanh nop lai giay chimg nhan
maoi).

3. Didu chinh ndi dung sau khi tham dinh hd so bo sung ctia cong ty:

- Cong ty Santen Pharmaceutical Co., Ltd (Santen Pharmaccutical Co.,
I.td Shiga Plant) (Cong bo STT 41 Dot 32): Bo sung ngiy hét han con thiéu
thanh 26/02/2019.

- Cong ty Ll Lilly and Company (Cong bo Dot 34, ST 19, 20): dicu
chinh theo han cua CPP thanh 26/08/2017.

- Cong ty Aspen Pharma Pty Ltd. (Cong bo Dot 26 STT 43): Dicu chinh
lai nhom 1.

- (‘(m;_, ty Aurobindo Pharma Ltd (Cong b Dot 31 ST1 45): Dicu chinh
dang bao ché dd dugc um;:, bé cua thude Auropodox 100/200mg va Cedoxime
100/200mg tr "vién nén" thanh "vién nén bao phim"; B6 sung vao pham vi cong,
bd thude vién nén bao phim Celpodoxime 100/200mg.

- Cong ty Les Laboratories Servier Industrie (Cong bo Dot 31 STT 13);
Bo sung cdc dang bao ché sau vao pham vi cong bo: "vién nén bao phim, vién
nén bao phim giai phong ¢o bién doi, vién bao phim phong thich cham, vién
bao, vién nén bao dudng giai phong cham, vién nén giai phong co kicm soa,
vién nén giai phong kéo dai".



- Cong ty Servier (Ireland) Industries Ltd (Cong bd Pot 31 STT 36): Bo
sung dang bao ché sau vao pham vi cong bd: "vién nén bao phim"

- Cong ty Polfarmex S.A. (Cong bé Dot 24 STT 40): B6 sung cac dang
bao ché "vién bao, vién bao phong thich kéo dai" vao pham vi cong bo.

Cong ty Aerofarm (Cong bd dot 57, STT 27): Diéu chinh tén tir
Acropharm thanh Aerofarm.

- Cong ty Chiesi Farmaceutici S.P.A (Cong bé Dot 26 STT 10): Diéu
chinh 1&n ¢o so san xudt "Chiesi Farmaceutici S.P.A" va "Reparto Distaccato"
théng nhat thanh "Chiesi Farmaceutici S.P.A"; Giéy ching nhan GMP tu
"TT/192-2/H/2014" thanh "IT/192-7/H/2014".

- Cong ty Allergan Sales, LLC (Cong bé Dot 34 STT 41): Diéu chinh
pham vi ching nhan thanh “San pham: Dung dich lam tron mat Refresh Optive
(Carboxymethylcellulose Natri 0,5%, Glycerin 0,9%. Tén tai Viét Nam: Optive”

Danh sach ¢dp nhét co so san xuat thude dat tiéu chuan PIC/S-GMP va
EU-GMP tong hop tir dot 1 dén Dot 36 duge dang tai trén trang théng tin dién
tu cua Cuc QL an ly Duoc - Dia chi: http://www.dav.gov.vn - Muc Quan ly gia
thude/TT vé du thau thude).

Cuc Quan Iy Dugc cong bd Danh sach co so san xudt thude dat tiéu chudn
PIC/S-GMP, EU-GMP theo dinh dang Excel va PDF dé cic co so xét thau thudn
[0 trong tra cuu. Trong do, danh sach dudi dang PDF duge coi la can cur dé xem
NEt LUOI leg.

4. Trong truong hop co so san xudt ¢o tén d[ﬁng thot trong “Danh sach co
so san xuat thude dat tiéu chudan PIC/S-GMP, EU-GMP™; va “Danh sach ho so
dé nghi cong bé co so san xudt thude dat tiéu chudn PIC/S-GMP, EU-GMP
Khong dat véu cau”, “Danh sach ho so dé nghi cong bd co so san xuét thude dat
ticu chuan PIC/S-GMP, EU-GMP phai bé sung giai trinh” thi co s san xuét dap
ang cice yéu cau dat tiéu chuan PIC/S-GMP, EU-GMP véi pham vi chirng nhan
duge cong ba tai Danh sach ¢dp nhdt co so san xudt thude dat tiéu chuin PIC/S-
GMP va EU-GMP.

So Y té cae tinh thanh phé truc thude Trung wong chiu trach nhiém thong
bao thong tin trén voi cac co so'y té trén dia ban dé cac co so thuce hi¢n cong tac
diu thau thude theo ding quy dinh.

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