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V/v cong bo co' s& san xuét thude
dat tiéu chuan PIC/S-GMP va EU-
GMP (Pot 41)

Kinh gui: S0 Y té céc tinh, thanh phd truc thude Trung wong.

Trién khai Théng tu lién tich sb 01/2012/TTLT-BYT-BTC ngay
19/01/2012 cua li€én B3 Y t& - BO Tai chinh hudng dan dau thdu mua thude trong
cac co 3y té;

Thuc hién Théng tu sé 36/2013/TTLT-BYT-BTC ngay 11/11/2013 cua
lién BO Y té-Bo Tai chinh sira d6i,bd sung mét s diéu cta Thong tu lién tich s0
01/2012/TTLT-BYT-BTC ngay 19/01/2012 cta lién Bo Y té-Bo Tai chinh
hudng dan dau thau mua thude trong céc co sd y té va Thong tu s6 37/2013/TT-
BYT ngay 11/11/2013 clia Bd Y té hudng dan lap HO so moi thau mua thude
trong cac co sy té.

Cuc Quan ly Dugc thong bao:

1. Coéng bd Danh sich co s& san xudt thude dat tiéu chuan PIC/S - GMP
va EU - GMP (Dot 41).

2. Rut tén ra khoi Danh sach co so san xuét dat tiéu chuan PIC/S-GMP v
EU-GMP d6i v6i cac co sd san xudt cé Glay chimg nhan GMP da hét hi¢u IUL.
qua 03 thang (Gidy ching nhan GMP hét hiéu luc ké tlr ngay 07/03/2016 tro vé
trude, va cho téi ngay 07/06/2016 co sé san xuat chua tién hanh nop lai gidy
chirmg nhén méi).

3. Diéu chinh ndi dung sau khi thim dinh hé so bo sung ctia cong ty:

- Céng ty Daihan pharm. Co., Ltd (Cong bd Dot 31 STT 16): Diéu chinh
pham vi chirng nhin thanh "thude bot pha tiém chira nhdm Cephalosporin”.

- Cong ty Pfizer Ireland Pharmaceuticals (Cong bo bot 40 T 22) bicu
chinh pham vi ching nhin thanh " Thude khong vo triing bao gém ca thude chira
chét ¢o hoat tinh héc mén: Vién nang clmg; vién nén".

- Cong ty Warsaw Pharmaceutical Works Polfa S.A. (Cong bd Dot 29
STT 43): Diéu chinh pham vi chimg nhin thanh "Dung dich thé tich nho, hon
dich thuée nho mit, thude tiém nhi twong; Dung dich thé tich 16n".

- Cong ty Santen Pharmaceutical Co., Ltd (Cdng bd Dot 38, STT 16):
Diéu chinh tén san pham thanh "Daigaku”..

- Céng ty Santen Pharmaceutical Co., Ltd (Cong b6 Dot 38, STT 17):
Diéu chinh tén san phém thanh “Sanlein 0,3 (purified sodium hyaluronate 3
mg/ml)".

- Céng ty Santen Pharmaceutical Co., Ltd (Cong bd Dot 38, STT18): Dicu
chinh tén san phém thanh “Oflovid (ofloxacin 3 mg/ml)".



- Cong ty Janssen Cilag S.P.A. (Cong bé Dot 40 STT 11): Dicu chinh
pham vi cong bé thanh "Vién nén". ,

- Cong ty F.Hoffmann - La Roche Ltd. (Cong bo Dot 33, STT 57): Dicu
chinh tén cong ty thanh "F.Hoffmann - La Roche Ltd.".

- Cong ty Sanofi-Aventis Deutschland GmbH (Cong bd Pot 35 STT 25):
Bb sung pham vi chimg nhén cho 02 san phém Tavanic ham luong 250mg va
500mg.

- Cong ty Bushu Pharmaceuticals Ltd. Misato Factory (Cong bo Dot 37
STT 16, 17): Didu chinh hi¢u lyc chiing nhén dén ngay 25/4/2019.

- Cdng ty Pharmaceutical Works Polpharma S.A (Cong bé bot 33 STT
27): Piéu chinh pham vi chiing nhan thanh "Dung dich thude tiém thé tich 1on,
Dung dich thude tiém thé tich nho”.

- Cong ty Sanofi-Aventis Deutschland GmbH (Cong bd Dot 40, STT 26):
Diéu chinh dia chi thanh "Industriepark Hochst, Briiningstralle 50, D-65926
Frankfurt am Main, Germany." )]

- Cong ty Sanofi Winthrop Industrie - Compiegne (Cong bd Dot 39, ST',I'
01): Diéu chinh pham vi chiing nhéan thanh "+ Vién nén (bao gém ca hoat chat
thudng va chét ¢6 hoat tinh hormon corticosteroid, khang sinh B-lactam); + Vién
nén bao phim (bao gdm ca hoat chét thuong va khang sinh beta lactam); + Vién
nhai; + Vién sui chta chét c6 hoat tinh hormon corticosteroid; + Bot pha dung
dich uéng; + Bt pha hén dich udng chira khang sinh p-lactam.”

- Cong ty Glaxo Wellcome S.A (Cong bé ot 23 STT 15): Dicu chinh dia
chi co s& san xuat.

- Cong ty Xepa-Soul Pattinson (M) Sdn Bhd (Cong bo Dot 28 STT 36):
Diéu chinh pham vi cua vién nén, vién nang, thude bot pha hdn dich thanh "bao
gbm ca khang sinh nhom Penicillin, Cephalosporin”,

- Cong ty Astellas Pharma tech Co., Ltd (Toyama Technology Center)
(Cong bd Dot 29 STT 21, 22): Diéu chinh tén co so thanh "Astellas Pharma tech @
Co., Ltd (Toyama Technology Center)", dia chi thanh "2-178 Kojin-machi.
Toyama City, Toyama 930-0809, Japan".

- Céng ty Les Laboratories Servier Industrie (Cong bd Dot 40 STT 17):
B6 sung pham vi ching nhan “Vién nén bao phim, vién nén bao duong”.

Danh sach cap nhét co s¢ san xuét thude dat tiéu chuan PIC/S-GMP va
EU-GMP tdng hop tir dot 1 dén Dot 41 duge dang tai trén trang thong tin dién
tir ctia Cuc Quan ly Duogc - Dia chi: http://www.dav.gov.vn - Muc Quan ly gia
thude/TT vé du thau thube).

Cuc Quan ly Duge cong bd Danh sach co sé san xuét 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 la cin ctr dé xem
xét cudi cung.

4. Trong trudng hop co sé san xuat ¢ tén dong thoi trong “Danh sach co



O san xudt thude dat tidu chuan PIC/S-GMP, EU-GMP”; va “Danh sach hd so
dé nghi cong bd co s¢ san xuét thude dat tiéu chuan PIC/S- GMP, EU-GMP
khong dat yéu cau”, “Danh sach hd so dé nghi cong bd co s¢ san xuat thum dat
tiéu chuan PIUS GMP, EU-GMP phai bo sung giai trinh” thi co & san xuét dap
Ung céc yéu cau dat tiéu chuén PIC/S-GMP, EU-GMP véi pham vi chiing nhén
duoc cong b tai Danh sach cap nhat co s¢ san xudt thudc dat tiéu chuén PIC/S-
GMP va EU-GMP.

S Y té céc tinh thanh phd truce thude Trung wong chiu trach nhiém thong
bdo théng tin trén véi cac co o'y té trén dia ban dé cac co so thuc hién cong téc
dau thau thude theo ding quy dinh.

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

Noi nhn: KT. CUC TRUONG

- Nhu trén; _ _ .-PH() CucC TRUONG
- CT. Truong Quéc Cudng (dé b/c); Y

- Cuc Quén Y - B4 québc phong; , g _ _
- CucYté-Bo Cong an; - \ =

- Cuc Y té - Bo Giao théng vén tai; - M

- Céac bénh vién truc thude B Y té: ] ol

- Website Cuc Quan ly Dugc: N 4

- Luu: VT, CL (2b). Nguyén Tat Dat






