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CUC QUAN LY DUQC Péc lap - Tw do - Hanh phiic
S6: 6361 /QLD-CL _Ha N¢i, ngay-Xthang 4 nam 2016

V/v cong bé co s& san xuét thude
dat tiéu chuan PIC/S-GMP va EU-
GMP (Dot 39)

Kinh gtri: S& Y té céc tinh, thanh phé truc thuéc Trung uong (

Trién khai Théng tu lién tich s& 01/2012/TTLT-BYT-BTC ngay
19/01/2012 ctia lién Bo Y té - B6 Tai chinh hudng dan dau thau mua thude trong
cac co s y té;

Thuc hién Théng tu s6 36/2013/TTLT-BYT-BTC ngay 11/11/2013 cua
lien Bo Y té-Bo Tai chinh stra d6i,bo sung mét s6 diéu cua Thong tu lién tich so
01/2012/TTLT-BYT-BTC ngay 19/01/2012 cta lién Bo Y té-Bo Tai chinh
huéng dan dau thau mua thubc trong cac co so y té va Thong tu s6 37/2013/1T1-
BYT ngay 11/11/2013 ctiia B6 Y té huéng dan lap H6 so moi thau mua thude
trong cac co SOy té.

Cuc Quan ly Duogc thong bao:

1. Cong bé Danh sach co s& san xuat thude dat tiéu chuan PIC/S - GMP
va EU - GMP (Dot 39).

2. Rut tén ra khoi Danh sach co s& san xuat dat tiéu chuan PIC/S-GMP va
EU-GMP déi véi cac co sé san xuat cé Gidy ching nhan GMP da hét hicu luc
qua 03 thang (Gidy chimg nhan GMP hét hiéu luc ké tir ngay 15/01/2016 tro vé
trude, va cho téi ngay 15/04/2016 co s& san xuat chua tién hanh nop lai gidy
ching nhan maoi).

3. Piéu chinh noi dung sau khi thdm dinh h6 so bo sung cua cong ty:

- Cong ty Zaktad Farmaceutyczny Adamed Pharma S.A. (Pharmaceutical
Works Adamed Pharma S.A ) (Cong bd Pot 29 STT 99): bo sung dang bao ché
“vién nén bao phim” .

- Cong ty Merck KGaA & Co. Werk Spittal (Cong bé Dot 27 STT 93): bo
sung dang bao ché “vién nén”.

- Cong ty Pierre Fabre Medicament Production (Cong bé Dot 25 STT 28):
Diéu chinh thoi han hiéu luc thanh 11/7/2016.

- Cong ty Laboratorios Lesvi, SL (Cong b Dot 23 STT 12): Diéu chinh
pham vi ching nhan thanh: "*Thudc v6 trung: + Thude san xudt vo trang: dung
dich thé tich nho. + Thudc tiét tring cudi: dung dich thé tich nho, dung dich thé
tich 1on. * Thube khéng vé trung: vién nang cimg; vién nén; vién nén bao phim;
thudc udng dang long". :

- Cong ty Artesan Pharma GmbH & Co., KG (Cong bo Dot 37, STT 4):
Diéu chinh thanh: “Co s& san xuét: Artesan Pharma GmbH & Co., KG, dia chi:




Wendlandstr. 1, 29439 Luchow, Germany; Co s& déng géi va xuat xuong:
Biokanol Pharma GmbH, dia chi: Kehler Str.7, 76437 Rastatt, Germany”.
- Cong ty S.M.B. Technology SA (Céng bb Pot 34 STT 28): Diéu chinh
dia chi thanh "Rue du Parc Industriel 39 - 6900 Marche-en-Famenne - Belgium"f
- Cong ty Hetero Labs Ltd., (Céng b6 Dot 29 STT 97): Piéu chinh hiéu
luc gidy chimg nhan thanh 14/03/2017.

- Cong ty Sophartex (Cong bd Dot 20 STT 25): B6 sung dang bao che
"thube cdm" va "vién bao phim".

- Cong ty Recordati Industria Chimica E Farmaceutica S.P.A. (Cong b
Dot 26 STT 64): B6 sung dang bao ché "vién bao phim"; dang thude udng,
thuée dung ngoai, thudc ban rén didu chinh thanh "bao gom ca thude chia
corticosteroid".

- Cong ty Pharmaceutical Works Polpharma S.A. (Céng b6 Dot 25, STT
34): Diéu chinh pham vi ching nhan thanh: "Thudc khong vo trung: vién nang
cung; vién nén; vién nén bao phim".

_ - Céng ty Pharmaceutical Works Polpharma S.A (Cong bé Dot 36, STT
15): Diéu chinh dang bao ché "Thudc vé tring: Thude san xuat vo trung: thude
dang ran chira khang sinh nhém cephalosporin" thanh "Thudc vé trung: Thudc
san xudt vo trung: Bot pha tiém chira khang sinh nhém cephalosporin.

Danh sach cap nhét co s& san xuat thudc dat tiéu chuan PIC/S-GMP va
EU-GMP tong hop tir dot 1 dén Pot 39 dugc dang tai trén trang thong tin dién
tu cua 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 bd Danh sich co s& san xudt thude dat tiéu chuan
PIC/S-GMP, EU-GMP theo dinh dang Excel va PDF dé céc co s xét thau thuan
loi trong tra ctru. Trong d6, danh sach dudi dang PDF dugc coi 14 can cir dé xem
xét cudi cung.

4. Trong 1ru0ng hop co so san Xuét co tén dong thoi trong “Danh sach co
o san xuét thude dat tiéu chuan PIC/S-GMP, EU- GMP”, va “Danh sach ho so
dé nghi cong bd co s san xudt thubc dat tiéu chuan PIC/S-GMP, EU-GMP
khong dat yéu cau”, “Danh sach hd so d& nghi céng bd co s& san xuét thudce dat
tiéu chuan PIC/S-GMP, EU-GMP phai bd sung giai trinh” thi co s& san xuét dap
ng cac yéu cau dat tiéu chuan PIC/S-GMP, EU-GMP véi pham vi ching nhén
dugc cong bd tai Danh sach cap nhat co s¢ san xuét thudc dat tiéu chuan PIC/S-
GMP va EU-GMP.

S0 Y té céc tinh thanh phd true thuge Trung wong chiu trach nhlem thong
bao théng tin trén véi cac co sd y té trén dia ban dé cac co s& thuc hién cong tac
dau thau thudce theo ding quy dinh.




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