BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tw do - Hanh phic
S6: 49356 /QLD-CL Ha Ngi, ngay1 thang 4 nam 2016

V/v cong b co s& san xuit thube
dat tiéu chuin PIC/S-GMP va EU-
GMP (Dot 38)

Kinh giri: S& Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung wong. /

Trién khai Théng tu lién tich 56 01/2012/TTLT-BYT-BTC ngay
19/01/2012 cua lién B Y té - Bo Tai chinh huéng din d4u thiu mua thude trong
céc co sy té;

Thue hién Théng tu sé 36/2013/TTLT-BYT-BTC ngay 11/11/2013 cta
lién Bo Y t&-B6 Tai chinh sira dbi,bd sung mot sé didu cia Thong tu lién tich s6
01/2012/TTLT-BYT-BTC ngay 19/01/2012 cta lién B6 Y t&-Bo Tai chinh
huéng dan dau thau mua thudc trong cac co s& y t& va Thong tu sé 37/2013/TT-
BYT ngay 11/11/2013 ciia Bé Y té huéng din 14p HO so moi thdu mua thude
trong cac co so y té.

"Cuc Quan ly Dugc thong béo:

1. Cong bd Danh séch co s& san xuét thudc dat tiéu chuén PIC/S - GMP
va EU - GMP (Dot 38).

2. Rut tén ra khoi Danh sach co s¢ san xuét dat tiéu chuin PIC/S-GMP va
EU-GMP dbi v6i cac co s& san xuét co Glay chu'ng nhan GMP da hét hiéu luc
qué 03 thang (Gidy chung nhan GMP hét hiéu luc ké tir ngay 01/01/2016 tro ve
trude, va cho téi ngay 01/04/2016 co sé san xuat chua tién hanh ndp lai gidy
ching nhan mai).

3. Piéu chinh ndi dung sau khi thim dinh hd so b6 sung ctia cong ty:

- Céng ty Merck Sante s.a.s (Cong bd Dot 19 STT 14): Diéu chinh tén co
s& san xudt, diéu chinh pham vi chimg nhéan thanh “vién nén (bao gom ca vién
nén bao phim)”.

- Céng ty Pierre Fabre Medicament Production (Cong bd Dot 36 STT 14):
B6 sung pham vi chimg nhan “vién bao phim”.

- Cong ty Laboratoire Unither (Cong b6 Pot 35 STT 29): B6 sung pham
vi chirng nhén “dung dich khi dung”.

- Céong ty Novo Nordisk A/S (Céng b6 Dot 33 STT 21): Piéu chinh pham
vi chimg nhén thanh “thuéc céng nghé sinh hoc bao gém ca hén dich tiém
insulin human (rDNA)”.

- Céng ty Roche S.P.A (Cong bb Dot 29 STT 58): Piéu chinh pham vi
chirng nhéan thanh "vién nén (bao gbm ca thude mién dich)".

- Cong ty Alcon - Couvreur NV (Cong b Dq’c 20 STT 32): Piéu chinh
pham vi chitng nhéan thanh "dung dich, hén dich thuéc nho mét, nho tai".




- Cong ty Wasserburger arzneimittelwerk GmbH (Céng b Dot 21 STT
4): B6 sung pham vi chimg nhan “San phim Zomacton 4mg (Somatropin 4mg)
Hop 1 lo bot déng kho va éng dung méi pha dung dich tiém.

- Cong ty Ferring International Center SA (Cong bo Dot 27 STT 13)
Piéu chinh pham vi ching nhén thanh "Thudc dang rdn: vién nén Minirin |
(Desmopressin duéi dang Desmopressin acetat 0,1 mg); vién nén phdng tthh
cham Pentasa (Mesalazine 500mg)".

- Coéng ty Ajinomoto Pharmaceuticals Co., Ltd. Fukushima Plant (Cong
b6 Pot 21 STT 46): B sung pham vi chimg nhén “vién nén bao phim Atelec
tablet 10 (cilnidipine 10mg)".

- Coéng ty Teikoku Seiyaku Co., Ltd. Sanbonmatsu Factory (Cong bd Dot
25 STT 38): B6 sung pham vi chimg nhan "Miéng dén ngnopad (lidocain 0,7g
(5%Kkl/Kl)".

- Cong ty GlaxoSmithKline Australia Pty Ltd Consumer Healthcare
Division (Céng b6 Dot 22 STT 15): B6 sung pham vi chimg nhén “vién sui”.

- Céng ty Rottendorf Pharma GmbH (Céng b6 Pot 25 STT 55): Bb sung
pham Vi chiing nhan “vién dit am dao”.

- Cong ty Dr. Willmar Schwabe GmbH& Co. KG (Céng bd Dot 24 STT
22): B6 sung pham vi ching nhan “vién nén bao phim”, b6 cac thong tin cong
b san pham.

- Cong ty Lipa Pharmaceuticals Ltd (Céng b6 Pot 37 STT 53): Bb sung
pham vi chiing nhan “vién nén, vién nang ciing”.

- Cong ty Lek farmacevtska druzba d.d (Lek Pharmaceuticals d.d),
Production Site (Cong b Pot 19 STT 42): Piéu chinh pham vi chiing nhan
thanh “vién nén bao gdm ca vién nén bao phim (chira khang sinh beta lactam)”.

Danh sach cdp nhét co s& san xuat thude dat tiéu chuan PIC/S-GMP va
EU-GMP téng hop tir dot 1 dén Pot 38 duogc dang tai trén trang thong tin dién
tor cia Cuc Quan ly Dugc - Dia chi: http://www.dav.gov.vn - Muc Quan ly gia
thude/TT vé dau thau thude).

Cuc Quan ly Dugc cong bb Danh sach co s& san xuat 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 duoc coi la can cir dé xem
xét cubi cling.

4. Trong truong hop co s& san xuét c6 tén dong thoi trong “Danh sach co
s¢ san xuét thude dat tiéu chuan PIC/S-GMP, EU-GMP”; va “Danh sach ho so
dé nghi cong bé co s& san xult thube dat tiéu chuan PIC/S- GMP, EU-GMP
khong dat yéu cau”, “Danh sach hd so dé nghi cong b co sé san xuat thuoc dat
tiéu chuan PIC/S GMP, EU-GMP phai bd sung giai trinh” thi co sé san xuét dap
g cac yéu cau dat tiéu chuan PIC/S-GMP, EU-GMP véi pham vi chimg nhan
dugc cong b6 tai Danh sach cap nhéat co s& san xuét thube dat tiéu chuan PIC/S-
GMP va EU-GMP.




S Y té céc tinh thanh phé truc thudc Trung wong chiu trach nhiém thong
bao thong tin trén vdi cac co so y té trén dia ban dé cac co s& thuc hién cong tac
dAu thau thudc theo diing quy dinh. i

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