BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tw.do - Hanh phiic
S6: 40%4 /QLD-CL Ha Ngi, ngay M théang % nam 2016

V/v cong bc:') co s san xudt thude
dat tiéu chuan PIC/S-GMP va EU-
GMP (Dot 37)

Kinh gtri: S& Y té cac tinh, thanh phé truc thudc Trung uong

Trién khai Thong tu lién tich s6 01/2012/TTLT-BYT-BTC ngay
19/01/2012 cua lién By Y té - B Tai chinh huéng din dau thau mua thudc trong
Cac co SO y té;

Thuc hién Thong tu sé 36/2013/TTLT- BYT-BTC ngay 11/11/2013 cua
lién B6 Y té-Bo Tai chinh sira d6i,bé sung mot sd didu cid Thong tu lién tich )
01/2012/TTLT-BYT-BTC ngay 19/01/2012 cua lién B6 Y té-Bo Tai chinh
huéng dan dau thau mua thude trong cac co s y té va Thong tu sd 37/2013/TT-
BYT ngay 11/11/2013 cua Bo Y té huéng dan lap Ho6 so moi thau mua thude
trong cac co sG y té.

Cuc Quan ly Dugc thong bao:

1. Cong bd Danh séch co s& san xuét thude dat tiéu chuén PIC/S - GMP
va EU - GMP (Dot 37).

2. Rut tén ra khoi Danh sach co s& san xuat dat tiéu chuan PIC/S-GMP va
EU-GMP d6i véi cac co s& san xuat ¢6 Gidy chimg nhan GMP da hét hiéu luc
qua 03 thang (Gidy chimg nhén GMP hét hi¢u luc trudc ngay 18/12/2015, va
cho t6i ngay 18/03/2016 co s& san xuat chua t1en hanh nop lai gidy chimg nhan
moi).

3. Piéu chinh ndi dung sau khi tham dinh h6 so b6 sung cua u")ng ty:

- Cong ty Bristol-Myers Squibb (Cong b dot 34 STT ”7) Piéu chinh tén
co sO san xudt, dia chi va pham vi ching nhan.

- Cong ty F. Hoffmann-La Roche Ltd (Cdng b d0't 33 Sl“T 57): B6 sung
pham vi chimg nhén thanh “thuéc bét pha tiém chira khéng stnh cephaloporins”.

- Cong ty Lek Pharrmaceuticals d.d (Céng bb Dot 33 STT 13): Diéu chinh
pham vi chirmg nhén thanh “bao gom ca”.

- Cong ty Laboratorios Lesvi, SL (Cong bo Dot 23 STT 12): Diéu chinh
pham vi chimg nhén thanh “vién nén (bao goém ca vién nén bao phim)”.

- Cong ty Egis Pharmaceuticals Plc Site 3 (Cong b Dot 27 STT 59): Diéu
chinh pham vi ching nhéan thanh “vién nén (bao gom ca vién nén bao phim) .

- Cong ty Egis Pharmaceuticals Ple (Cong b Dot 33 STT 19): Diéu chinh
pham vi ching nhédn thanh “vién nén (bao gom ca vién nén bao phim)”.

- Cong ty Novartis Farmaceutica, SA (Cong bd Dot 35 STT 11): biéu
chinh pham vi ching nhan thanh "Vién nang cung (bao gom ca chat kim té
bao)" va bo sung “vién nén bao phim va vién nang”.




- Cong ty Medice Arzneimittel Putter GmbH &Co.KG (Céng bb Dot 17
STT 9): Diéu chinh pham vi chimg nhan tir thanh "vién nén (bao gém ca vién
ngam)".

- Cong ty Medochemie Ltd (Factory B) (Céng bd Dot 31 STT 30): khoi
phuc lai dang “vién nén” cho cong ty.

- Cong ty Laboratories Chemmeau (Cong bb Pot 19 STT 40): Diéu chinh
pham vi thanh “dang bao ché ban ran (bao gom ca kem, mé gel).

- Cong ty Panpharma (Cong b6 Dot 20 STT 37): Diéu chinh dia chi thanh
"ZI du Clairay, 35133, Luitre, France".

- Cong ty West Pharma - Producoes de Especialidades Farmaceuticas,
S.A. (Fab. Venda Nova) (Coéng b6 Dot 34 STT 43): Diéu chinh tén co s& san
xuat, b6 sung phan pham vi chimng nhén va han hiéu lue.”

- Cong ty Laboratorio Pablo Cassara S.R.L. (Céng bé Dot 34 STT 13):
Piéu chinh ngay cap thanh "17/09/2015", ngay hét han thanh "17/09/2016".

- Cong ty Atlantic Pharma - Producoes Farmaceuticas, S.A (Fab.
Abrunheira) (Céng bé Dot 34 STT 38, 39): Piéu chinh tén Co s& san xut tir
thanh "Atlantic Pharma - Producoes Farmaceuticas, S.A (Fab. Abrunheira)"

- Cong ty Teva Gyogyszergyar Zrt. (Teva Pharmaceutical Works Private
Limited Company) (Céng bd Dot 34 STT 9, 10, 11, 42): B6 sung phan pham vi
chung nhan va han hiéu luec.

- Céng ty Lek Pharmaceuticals d.d (Céng boé Pot 33 STT 13): Diéu chinh
pham vi chimg nhén thanh vién nén (bao gém ca vién nén bao phim).

- Cong ty Lek S.A. (Cong b6 Pot 32 STT 13): Diéu chinh pham vi chimg
nhan thanh vién nén (bhao gom ca vién nén bao phzm)

- Cong ty Salutas Pharma GmbH (Cong b6 Pot 31 STT 8): Didu chinh
pham vi ching nhan thanh vién nén (bao gom ca vién nén bao phim).

- Cong ty Laboratorios Lesvi, SL (Cong bb Pot 23 STT 12): Diéu chinh
pham vi chirg nhén thanh vién nén (bao gém ca vién nén bao phim).

- Cong ty Chong Kun Dang Pharmaceutical (Cong b&” Pot 36 STT 36): B6
sung pham vi cong bd "Thuée chita Cephalosporin: Thudc bét pha tiém".

- Cong ty CJ HealthCare Corporation (Cong bé Pot 35 STT 16): Piéu
chinh pham vi ching nhan thanh "Dung dich thuéc tiém truyén".

Danh sach cap nhét co s¢ san xuét thude dat tiéu chuan PIC/S-GMP va
EU-GMP tong hop tir dot 1 dén Pot 37 duge dang tai trén trang thong tin dién
tu cua Cuc Quan ly Duogc - Dia chi: http://www.dav.gov.vn - Muc Quan ly gia
thude/TT vé dau thau thude).

Cuc Quan ly Dugc cong bé Danh sach co sé san xuat thude dat tiéu chuan
PIC/S-GMP, EU-GMP theo dinh dang Excel va PDF dé cac co so xét thau thuan
loi trong tra ctru. Trong d6, danh séch duéi dang PDF dugc coi 1a can ctr dé xem
xét cudi cuing.




4. Trong trudng hop co s& san xuat ¢ tén dong thoi trong “Danh sach co
s& san xuét thubc dat tiéu chuan PIC/S-GMP, EU-GMP”; va “Danh sach hé so
dé nghi cong bd co sé san xuét thude dat tiéu chuan PIC/S-GMP, EU-GMP
khong dat yéu cau”, “Danh sach hd so d& nghi cong bd co sé san xuét thude dat
tiéu chuan PIC/S-GMP, EU-GMP phai bd sung giai trinh” thi co s¢ san xuét dap
ng céc yéu cau dat tiéu chuan PIC/S-GMP, EU-GMP véi pham vi chig nhan
duoc cong b tai Danh sich cap nhét co sé sén xuét thudc dat tiéu chuan PIC/S-
GMP va EU-GMP.

S Y té cac tinh thanh phd truc thude Trung wong chiu trach nhiém thong
bao thong tin trén voi cac co s y té trén dia ban dé cac co s thuc hién cong tac
d4u thau thude theo diing quy dinh. :

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

Noi nhan:

- Nhu trén;

- Cuc trudng Truong Qube Cudng (dé blc);
- Cuc Quan Y -Bo quéc phong;

- CucY té - Bo Cong an;

Cuc Y té - Bo Giao thong van tai;

Cac bénh vién truc thudc BO Y té;
Website Cuc Quan ly Dugc;

Luu: VT, CL (2b).
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