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V/v cong b6 CO' s& san xuét thudc dat
tiéu chuan PIC/S-GMP va EU-GMP
(Pot71)

Kinh gli: S& Y t€ cac tinh, thanh phd trwc thudc Trung wong

Thuc hién Thong tu s6 1 1/2016/TT-BYT ngay 11/05/2016 cia Bd Y t& Quy
dinh viéc dau thau thudc tai cac co s y té cong lap;

Cuc Quan ly Duoc théng bao:

1. Cong b6 Danh sach co s& san xuat thudc dat tiéu chuan PIC/S-GMP va
EU-GMP (Dot 71).

2. RUt tén ra khdi Danh sach co s& san xuat dat tiéu chuan PIC/S-GMP va
EU-GMP d6i v6i cac trvdng hop:

- Co sO san xuat c6 Gidy chirng nhan GMP da hét hiéu luc qua 03 thang
(Gidy chirng nhan GMP hét hiéu luc ké tlr ngay 21/11/2019 tré vé truedc) va cho
t¢i ngay 23/02/2020 co s& san xuat chwa tién hanh ndp lai gidy chirng nhan mai.

- Co s san xudt dwgc tam cdng bd trong thoi gian 03 thang va cho téi thoi
diém hién tai (23/02/2020) chua tién hanh ndp bd sung thong tin vé han hiéu luc
cta Gidy chirng nhan.

3. Diéu chinh ndi dung sau khi tham dinh ho so b6 sung ctia cong ty:

- Cong ty Pfizer Manuiacturing Deutschland GmbH (cong b6 Bot 70 STT
12): Biéu chinh pham vi chi*rng nhan thanh "Thuéc khéng vo trung: vién nang
cing (bao gébm ca thudc chira dwgc chat hoat tinh cao); thuéc ubng dang 16ng;
dang bao ché ran khac (thudc com, pellet chita duoc chdt cd hoat tinh cao); vién
nén va vién bao (bao gom ca thudc chira dwgc chat ¢ hoat tinh cao)".

Danh sach cap nhéat co s¢ san xuat thudc dat tiéu chuan PIC/S-GMP va EU-
GMP tong hop tlr dot 1 dén Dot 71 dugc dang tai trén trang thong tin dién t& cla
Cuc Quan ly Duoc - Bia chi: http:// dav.gov.vn - Muc Thong tin dau thau thudc.

Cuc Quan ly Dugc cong bé Danh sach co sd san xudt thudc 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 dd, danh sach dudi dang PDF dwoc coi la can clv dé xem
xét cudi cung.

4. Trong truong hop co s& san xuat c6 tén dong thoi trong “Danh sach co s¢
san xuat thuoc dat tiéu chuan PIC/S-GMP, EU-GMP”; va “Danh sach ho so dé
nghi cong bd co s& san xudt thudc dat tiéu chuan PIC/S-GMP, EU-GMP khong dat
yéu cau”, “Danh sach hd so dé nghi cong bd co s& san xudt thubc dat tiéu chuan
PIC/S-GMP, EU-GMP phai bb sung giai trinh” thi co s& san xudt dap (ng cac yéu
cau dat tiéu chuan PIC/S-GMP, EU-GMP véi pham vi chitng nhan dwoc cong bo
tai Danh sach cap nhat co s¢ san xuat thudc dat tiéu chudn PIC/S-GMP va Eu-
GMP.


http://_dav.gov.vn

S& Y té€ cac tinh thanh pho trec thudc Trung wong chiu trach nhiém thong

bao thong tin trén véi cac co so' y té trén dia ban dé cac co sd thuc hién cong tac
dau thau thudc theo dung quy dinh.

N

Cuc Quan ly Duoc théng bao dé cac don vi biét va thuwc hién./.
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