BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tu do - Hanh phic
Soﬁ/lﬁﬁ'f /QLD-CL Ha No¢i, ngaygf thang-6 nam 2018

V/v cong bo co s& san xuit thude
dat tiéu chuan PIC/S-GMP va EU-
GMP (Pot 57)

Kinh gtti: S& Y té céc tinh, thanh phd truc thudc Trung wong.

. Thyc hién Thong tu 56 11/2016/TT-BYT ngay 11/05/2016 cia Bo Y té Quy
dinh viéc dau thau thudc tai cac co s y té cong lap;

Cuc Quan ly Dugc thdng bao:

1. Cong bd Danh sach co s& san xuét thube dat tiéu chuan PIC/S-GMP va
EU-GMP (Dot 57).

2. Rt tén ra khoi Danh sach co s san xudt dat tiéu chudn PIC/S-GMP va
EU-GMP d6i véi co sé san xuit Medreich Limited - Unit 1, India tai dia chi 12th
Mile, Old Madras Road, Virgonagar, Bangalore, IN 560-049, India dat tiéu chuan
EU-GMP Dot 52, STT 60 theo gidy chimg nhan s6 GMP UK GMP 17742 Insp
GMP 17742/9885-0009.

3. Diéu chinh ni dung sau khi thim dinh hé so bd sung cua cong ty:

- Cong ty LABORATORIOS LICONSA, S.A. (c6ng bb Dot 51 STT 39):
Bo sung dang bao ché vién nén bao phim trong pham vi chiing nhan va cach ghi
khac ctia dia chi co s& san xuét.

- Cong ty Purdue Pharmaceuticals L.P (Co s san xudt) (cong bd Dot 55
STT 102): Diéu chinh dia chi cua co sé dong gbi Sharp Corporation tur "47451
Keebler Way, Allentown, PA 18106, USA" thanh "7451 Keebler Way, Allentown,
PA 18106, USA".

- Cong ty Aprogen Pharmaceuticals. Inc (céng bb Dot 55 STT 27): B sung
dang bao ché "vién nén bao phim" trong pham vi chitng nhéan.

- Cong ty Korean Drug Co., Ltd (cong b6 Dot 49 STT 6): B6 sung dang bao -
ché "vién nang mém" trong pham vi chirng nhan.

- Cong ty Laboratorios IMA S.A.I.C (cong bd dot 55 stt 23): Cong ty yéu
cau dbi dia chi tir tén tiéng anh (Palpa 2862/70/76/78/86, (Zip Code C1426DPB),
of the City of Buenos Aires, Argentina) sang tén tiéng TBN (Palpa
2862/70/76/78/86, (Coédigo Postal C1426DPB), de la Ciudad Auténoma de
Buenos Aires, de la Republica Argentina).

- Cong ty Laboratorios Bago S.A (cong bd dot 55 stt 88): Diéu chinh dia chi
cii tu "Calle Ciudad de Necochea entre las calles Ciudad de Mar del Plata y Av.
Matienzo. Parque Industrial de La Rioja, Argentina" thanh "Calle Ciudad de
Necochea entre las calles Ciudad de Mar del Plata y Av. Matienzo. Parque
Industrial de La Rioja,Provincia de La Rioja, Argentina".



- Cong ty Laboratorios Bago S.A (cong b dot 55 stt 90): Piéu chinh dia chi
ct tir "Calle Ciudad de Necochea entre las calles Ciudad de Mar del Plata y Av.
Matienzo. Parque Industrial de La Rioja, Argentina" thanh "Calle Ciudad de
Necochea entre las calles Ciudad de Mar del Plala y Av. Matienzo. Parque
Industrial de La Rioja,Provincia de La Rioja, Argentina".

- Cong ty Regeneron Pharmaceuticals Incorporated (hoac Inc.) (cong b6 dot
55 stt 19): Piéu chinh dia chi cong ty thanh "81 Columbia Turnpike, Rensselaer,
12144, United States".

- Cong ty Ta Fong Pharmaceutical Co. Ltd (cong bd Dot 55 STT 92): Piéu
chinh céng bé "Thude tiém chira héc mén (san xudt vo tring va tiét tring cudi)"
thanh “‘thudc tiém san xuét vé tring va tiét tring cudi (bao goém ca san pham hoc
mon)’’.

- Céng ty Laboratorios Bago S.A (cong bd Dot 55 STT 38): B6 sung cach
ghi dia chi nha may theo tiéng Tay Ban Nha: Edificio 1: Calle 4 No 1429 (Codigo
Postal B1904CIA), de la Ciudad de la Plata, Provincia de Buenos Aires de la
Republica Argentina. Edificio 5: Calle Ciudad de Necochea entre las Callé Ciudad
de Mardel Plata y Av. Matienzo, y Depdsito en Avenida Matienzo entre Calle
Ciudad de Necochea y Calle Ciudad de Pergamino, Parque Industrial La Rioja,
Provincia de la Rioja (Codigo Postal FS302CTA), de la Republica Argentina.

- Cong ty Delpharm Huningue SAS - Huningue (cong bd Dot 55 STT 86):
Piéu chinh s6 gidy ching nhan GMP "HPF/FR/181/2017" thanh
"HPE/FR/180/2017"".

- Cong ty Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG (cong bé Pot 52
stt 2): B6 sung dang bao ché Khi dung trong pham vi chimg nhan.

- Cong ty Italfarmaco S.A. (cong bd Dot 55 stt 43): B sung dang bao ché
thude bot, com, pellet trong pham vi ching nhan.

Danh séach cép nhat co s& san xuét thube dat tiéu chuan PIC/S-GMP va EU-
GMP tong hop tir dot 1 dén Dot 57 duoc dang tai trén trang thong tin dién tir cla
Cuc Quan ly Dugc - Dia chi: http://www.dav.gov.vn - Muc Quan ly gia thuée/TT
vé dau thau thude).

Cuc Quan ly Dugc cong bd Danh sach co sd san xuat thudc dat tiéu chuan
PIC/S-GMP, EU-GMP theo dinh dang Excel va PDF dé cac co sd xét thau thuan
loi trong tra ctru. Trong d6, danh sach dudi dang PDF dugc coi 1a can cir dé xem
xét cudi cling.

4. Trong truong hop co s& san xuat cd tén dong thoi trong “Danh sach co s
san xudt thuéc dat tiéu chuan PIC/S-GMP, EU-GMP”; va “Danh sach ho so dé
nghi céng bd co s& san xuit thude dat tiéu chudn PIC/S-GMP, EU-GMP khong dat
yéu cau”, “Danh sach hd so d& nghi céng bd co s& san xuét thude dat tiéu chuan
PIC/S-GMP, EU-GMP phai b6 sung giai trinh” thi co s& san xuat dp tmg cac yéu




cau dat tiéu chuan PIC/S-GMP, EU-GMP véi pham vi ching nhan duoc cong bé
tai Danh sach cip nhét co s& san xuit thudc dat tiéu chuin PIC/S-GMP va EU-
GMP.

SO Y té cac tinh thanh phd truc thude Trung uvong chiu trach nhiém thong
béo théng tin trén véi cac co s¢ y té trén dia ban dé cac co sd thuc hién cong tac
dau thau thude theo ding quy dinh.

Cuc Quan ly Dugc théng bdo dé cdc don vi biét va thuc hién./.

Noinhan:

- Nhu trén;

- CT Vii Tuén Cudng (dé blc);

- Cuc Quén Y - Bo qubc phong;

- Cuc Y té - B6 Cong an;

Cuc Y té - Bo Giao thong vén tai;
Céc bénh vién truc thudc Bo Y té;
Website Cuc Quan ly Duoc;

- Luu: VT, CL (2b).
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