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CUC QUAN LY DUQC Pdc lap - Tu do - Hanh phic
S6: 2393¢ /QLD-CL Ha Néi, ngay A thang A2 ndam 2015

V/v cong bd co s san xudt thude
dat tiéu chuan PIC/S-GMP va EU-
GMP (bot 35)

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

Trién khai Théng tu lién tich s6 01/2012/TTLT-BYT-BTC ngay 19/01/2012
clia litn Bo Y té B6 Tai chinh huéng din déu thau mua thuéc trong cac co s0'y
té va Thong tu s6 11/2012/TT-BYT ngay 28/6/2012 cia B6 Y té hudng dan 1ap ho
so moi thiu mua thude trong céc co s y té;

Thuc hién Théng tu s6 36/2013/TTLT-BYT-BTC ngay 11/11/2013 cia lién
B6 Y té-Bo Tai chinh stra ddi,bd sung mot s didu cua Théng tu lién tich sb
01/2012/TTLT-BYT-BTC ngay 19/01/2012 cta lién B6 Y t&-Bo Tai chinh hudng
dan d4u thau mua thudc trong cac co sd y té va Thong tu s6 37/2013/TT-BYT
ngdy 11/11/2013 ctia Bo Y té hudng dan lap HO so moi thau mua thudc trong cac
co sd y té.

Cuc Quan ly Dugc thong béo:

1. Cong bd Danh séach co s¢ san xuét thude dat tiéu chudn PIC/S - GMP va
EU - GMP (Dot 35).

2. Rut tén ra khoi Danh sich co s& san xuét dat tiéu chuan PIC/S-GMP va
EU-GMP d6i v6i céc co s& san xuét c6 Gidy chimg nhan GMP da hét hiéu luc qué
03 thang (Gidy ching nhdn GMP hét hiéu luc ké tir ngay 20/09/2015 trd vé trude,
va cho t6i ngdy 20/12/2015 co sé san xuét chua tién hanh nop lai gidy ching nhan
méi).

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

1. Céng ty Holopack Verpackungstechnik GmbH (Cong bé Pot 33 STT
66): Diéu chinh dia chi thanh “Holopack Verpackungstechnik, Bahnhofstrasse,
gemass den vorliegenden Grundrissplanen vom 17.07.2013, 73453 Abtsgmund-
Untergroningen, Germany”

3.2. Cong ty Mitim S.r.1 (Céng bé Dot 33 STT 22): B6 sung pham vi chiing
nhan “Thudc bdt pha tiém” — San phim: thubc bot pha tiém Carazotam 2g/0,25g
(Piperacillin 2g + Tazobactam 0,25g); Carazotam 4g/0,5g (Piperacillin 4g +
Tazobactam 0,5g).

3.3. Cong ty Medochemie Ltd: Piéu chinh tai cac dot:

* Dot 25, STT 39: Pham vi chiing nhén diéu chinh thanh: “Thudc khéng vo
trung: vién nang cung, vién nén, vién nén bao phim.”

* Dot 27, STT 50: Pham vi chirng nhan diéu chinh thanh: “Thudc khéng v
trung: vién nang cirng, vién nén, vién nén bao phim”

* Dot 31, STT 30: Pham vi chiing nhéan diéu chinh thanh: “Cac san ph?;im
chira khang sinh nhém Penicillin:

+ Thudc san xut v6 tring: Thudc bot pha dung dich tiém.



+ Thudc khong v tring: vién nang cimg, vién nén bao phim; thudc cém va
thube bot pha hdn dich uéng.”

* Dot 33, STT 65: Pham vi chiing nhan diéu chinh thanh:

“- Thudc v6 tring: + Thudc san xuit vé tring: Thudc bot pha tiém chira
khang sinh nhém Cephalosporin va Carbapenem.

- Thude khéng vé trung: Vién nén, vién nén bao phim, vién nang cung,
thuéc cdm va thude bot pha hdn dich udng chira khang sinh nhém Cephalosporin
va Carbapenem; thudc bot pha dung dich ubng.”

3.4. Cong ty S.M.B. Technology SA (Céng bd Dot 34 STT 28): Piéu chinh
dia chi thanh “Zoning Industriel - Rue du Parc Industriel 39, Marche-en-Famenne,
6900, Belgium”.

3.5. Cong ty Yoo Young Pharmaceutical Co., Ltd (Cong bb Dot 34 STT
34): Pham vi chiig nhan dugc diéu chinh thanh:

“* Dung dich thudc tiém, thudc tiém bot, thudc déng kho (chira khang sinh
nhém cephalosporin va chét doc té bao)

* Vién nén, vién nang cing, vién nang mém, thudc cém

* Si r6 kho.”

3.6. Cong ty Pfizer Australia Pty, Ltd (Cong bd Dot 33, STT 30): Piéu
chinh pham vi thanh “* Thubc khéng v6 tring: dang bao ché ban ran; thube bot va
thudc ¢ém; thudc rin phan liéu (vién nén, vién nén bao phim, vién nang cting)”.

3.7. Cong ty A.Menarini Manufacturing Logistics and Services S.R.L,
(Cong bo Dot 19 STT 44): B6 sung pham vi chimg nhan “San phdm Fastum Gel”.

3.8. Cong ty Sanofi Aventis, SA (Cong b6 Dot 29 STT 66): Pham vi ching
nhan dugc bd sung “Thube bdt (bao gdm ca thudc hudng tim than); Vién nén bao
(bao goém ca thuc huéng tdm than).”.

3.9. Cong ty Novartis Pharma Stein AG, Pharmaceutical Operations
Schweiz Steriles (Céng bd Dot 33 STT 72): Piéu chinh pham vi chimg nhan
thanh: * Thudc vo tring:

- Thudc tiét tring cudi: Dung dich thé tich 16n; Dung dich thé tich nho.

- Thudc san xuét vé trung: Dung dich thé tich nho; Thudc bot pha tiém hodc
pha tiém truyén”.

3.10. Cong ty Novartis Pharma Stein AG, Pharmaceutical Operations
Schweiz Steriles (Cong bd Pot 33 STT 73): Piéu chinh pham vi chimg nhan
thanh: “* Thudc khong v6 trung: vién bao phim; vién nang cung; bot hit; thudc
dang ban ran.

3.11. Céng ty Allergan Sales, LLC (cong bd dot 34, STT 41): Diéu chinh
tén thudc thanh: Dung dich nhé mét Refresh Liquigel (Carboxymethylcellulose
Sodium 10mg/ml. Dung dich lam tron mit Refresh Optive
(Carboxymethylcellulose Natri 0,5%; Glycerin 0,9%). Dung dich nhé mét Refresh
PLUS (Carboxymethylcellulose Natri 0,5% w/v.”

3.12. Cong ty Laboratorio Italiano Biochimico Farmaceutico Lisapharma
S.p.A (Cong bd Pot 33 STT 68): B6 sung thudc Flexen (ketoprofen) vao pham vi
chirng nhan.



3.13. Cong ty Co s& san xut ban thanh pham: Capsugel Ploermel (Cong bd
STT 30 va 31, Dot 34): Piéu chinh tén thudc tur "Urtrogestan" thanh "Utrogestan".

3.14. Cong ty Warsaw Pharmaceutical Works Polfa S.A. (Tén tiéng Ba Lan:
Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne POLFA Spolka Akcyjna) (Cong b Dot 29
STT 43): Piéu chinh pham vi chtng nhan: b6 sung “Nhii tuong tiém”.

4. Danh sach cép nhat co s& san xuat thube dat tidu chuan PIC/S-GMP va
EU-GMP téng hop tur dot 1 dén Pot 35 duogc dang tai trén trang thong tin dién tir
cia Cuc Quan ly Dugc - Dia chi: http://www.dav.gov.vn - Muc Quan ly gia
thude/TT vé déu thau thubc).

Cuc Quan ly Dugc cong bd Danh sich co s& san xuat thudc dat tiéu chuin
PIC/S-GMP, EU-GMP theo dinh dang Excel va PDF dé céc co s& xét thau thudn
loi trong tra ctru. Trong d6, danh sach dudi dang PDF dugc coi la can cr dé xem
xét cudi clng.

5. Trong trudng hop co s san xuat cé tén dong thoi trong “Danh sich co so
san xuat thubc dat tiéu chuin PIC/S-GMP, EU-GMP”; va “Danh sach ho so dé
nghi cong bd co s& san xuét thudc dat tiéu chuin PIC/S-GMP, EU-GMP khéng
dat yéu cau”, “Danh sich hd so dé nghi cong bd co s& san xuét thude dat tiéu
chuan PIC/S-GMP, EU-GMP phai b sung giai trinh” thi co s& san xuét dép tng
cac yéu cau dat tiéu chudn PIC/S-GMP, EU-GMP véi pham vi chimg nhéan dugc
cong b6 tai Danh sach cap nhat co sd san xuét thudc dat tiéu chudn 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 véi cac co s y té trén dia ban dé cic co s& thuc hién cong tac
dAu thau thudc theo dung quy dinh.

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