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Vi eéng b co s san xudt thude dal tigu
chudn PIC/S-GMP vk EU-GMP (Dot 19)

Kinh giti: S& Y 1 céc tinh, thanh phé tryc thuge Trung uong

Trién khai Théng tu lign tich sb 0172012/TTLT-BYT-BTC ngiy 19/01/2012
cua lién BQ Y té - B$ Tai chinh huéng din déu thiu mua t]'mﬁc trong ¢ céic co sd Y té va
Théng tr ) 11/2012/TT-BYT ngay 28/6/2012 cha B Y t¢ huéng din 1ap hd so moi
thin muz thude trong cac co sd v té;

Thl,rc hién Thong tu 56 36#2013H'ILT—B‘1"I‘-BTC ngay 11/11/2013 cua lién B§
Y t& - B3 Tai chinh stra d4i, bd sung mét sé diu cia T‘hung tu lién tich so
0172012/TTLT-BYT-BTC ngay 19/01/2012 cva lién B$ Y ta B¢ Tai chinh huéng
dén dau thau mua thudc trong céc co sir y & va Théng tr s6 37/2013/TT-BYT ngdy
11/11/2013 cta B Y té huéng din 13p Ho so mdi thdu mua thubc trong céic co s& v

té.

Cuc Quan ly dugce théng bdo:

1. Cdng bé danh sich co s¢ sin xudt thudce dat tiéu chudn PIC/S - GMP va EU
- GMP (Dgt 19).

2. Rt tén ra khoi danh sich co sér san xudt dat tiéu chudn PIC/S-GMP va EU-
GMP débi Vol cdc ca s& san xuét dat tidu chuin PIC/S-GMP va EU- GMP déi vai céc
co s& san xuit &4 hét hidu lyc GMP qué 03 thing (Gidy chimg nhan GMP cé hét hiéu
Iyrc ké tir ngay 18f12!2013 trey vé trudre), va cho téi thai diém hién tai (18/03/2014)
chua tién hanh nép lai gidy chimg nhin méi.

3. Diéu chinh pham vi chl.mg nhén ctia co 5O san xuét PT. Sanbe Farma (S8 thir
tyr 12, cong bé tai dgt 6 theo cong vin sb 3949/QLD-CL ngay 20/03/2013 cia Cuc
Quén ly dugc), pham vi chimg nhén cii “Thuée chita Cephalos;mrm va dan xudt
(khong bao gom khéng sinh betalactam khac va dn xut): vién nang cimg; vién bao;
hén dich khd uong, thubc bit vé tring pha tiém”, diéu chinh thanh “Thuédc chita
Cephalosporin va din xudt (khéng bao gbm Ichang sinh beta lactam khic va din
Xuit): vién nang cimg; vién bao; hén dich khé udng; thudc byt vé tring pha tiém bao
gbm ca din xuit penem.”

4. Danh sich cdp nhit co s sin xudt thude dat tiéu chuin PIC/S-GMP va EU-
GMP lémg hop tir dot 1 dén dot 19 duge dang tdi trén trang thong tin dién t cila Cuc
Quan Iy dugc - Dia chi: http//www.dav.gov.vn - Muc Quin 1y gi4 thudc/TT vé diu
thau thudc).

5. Trong truémg hop co s& san xuét ¢ tén ddng thoi trong “Danh sich co s&r
san xudt thudc dat tiéu chuin PIC/S-GMP, EU-GMP"; va “Danh sich hd so d& nghj
cong bd co s& san xudt thudc dat tiéu chuin PIC/S-GMP, EU-GMP khong dat yéu

u*, “Danh séch hd so d& nghj cong bﬂ co s& san xuft thuoc dat tiéu chuin PIC/S-
GMP. EU-GMP phai b sung giai trinh” thi co 50 san xuét ddp Umg cic yéu ciu dat
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tidu chun PIC/S-GMP, EU-GMP véi pham vi chimg nhan dugc coéng bb tai Danh
sach cap nhat co s& san xuét thudc dat tiéu chudn PIC/S-GMP va EU-GMP.

S& Y té cac tinh thanh phd truc thude Trung wong chiu trach nhiém théng béo
thdng tin trén véi cac co s v té trén dia ban @& cac co s& thuc hién cong tic d4u thau
thuéc theo diing quy dinh.

Cuc Quén ly dugc théng bao d& cac don vi biét va thyc hién./.
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- Website Cuc Quan ly dugc;
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