BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Péoc 1ap - Tu do - Hanh phiic
S6: 22372/QLD-CL Ha Noéi, ngay 02 thang 12 ndm 2015

VI/v cbng b(f) co s san xuét thude
dat tiéu chuan PIC/S-GMP va EU-
GMP (bot 34)

Kinh giri: S& Y té céc tinh, thanh phé truc thudc Trung wong.

Trién khai Thong tu lién tich sé 01/2012/TTLT-BYT-BTC ngay
19/01/2012 cua lién Bo Y té - Bo Tai chinh hudng dan dau thau mua thudc trong
cac co sO y té va Thong tu sb 11/2012/TT-BYT ngay 28/6/2012 cua BO Y £
huéng dan lap hd so moi thau mua thude trong cac co sd'y té;

Thuc hién Théng tu s6 36/2013/TTLT-BYT-BTC ngay 11/11/2013 cia
lién B Y té-Bo Tai chinh stra d6i,bo sung mot s6 diéu ciia Thong tu lién tich sd
01/2012/TTLT-BYT-BTC ngay 19/01/2012 cta lién Bo Y té-Bo Tai chinh
huéng dan dau thau mua thude trong cac co sé y té va Thong tur s6 37/2013/TT-
BYT ngay 11/11/2013 ciia B6 Y té huéng dan 1ap HO so moi thiu mua thude
trong cac co sd v té.

Cuc Quan ly Dugc théng béo:

1. Cong bd Danh sach co sd san xuat thube dat tiéu chuan PIC/S - GMP
va EU - GMP (Dot 34).

2. Rt tén ra khoi Danh sach co s san xudt dat tiéu chuan PIC/S-GMP va
EU-GMP d6i véi cic co so san xuit c6 Gidy ching nhan GMP di hét hiéu luc
qua 03 thang (Gidy chimg nhan GMP hét hiéu lyc ké tir ngdy 27/08/2015 trg vé
trude, va cho toi ngay 27/11/2015 co sé san xuat chua tién hanh nop lai gidy
ching nhan mai).

3. Rut tén co s CATALENT France Beinheim SA khdi danh sach co sé
san xuat dat tiéu chuan GMP PIC/S va EU dot 31, STT 63 (S6 GCN:
HPF/FR/257/2014, han hiéu lyc 02/12/2015) vi ly do: ngay 18/11/2015, Co
quan quan ly duoc Phap da co quyét dinh tam dung san xuét va thu hoi mot sd
san pham vién nang mém tai co s¢ san xuat CATALENT France Beinheim SA
vi 1y do chét luong (1An 16n céc thudc trong qua trinh dong goi), phat hién trong
qua trinh kiém tra tai co so tién hanh ngay 12-13/11/2015.

4. Biéu chinh ndi dung sau khi thAm dinh hd so bd sung cta cong ty:

- Cong ty Piramal Critical Care Incorporated (Cong bd Pot 33 STT 26):
Diéu chinh pham vi tir "Thudc udng dang 16ng" thanh "Thubc dang 16ng dung
bén trong". Bo sung tén hai san pham Isoflurane va Sevoflurane da c6 gidy phép
luru hanh tai Viét Nam.

- Cong ty Catalent Italy S.P.A (Cong bd Dot 28 STT 22): Biéu chinh ngay
hét han tir "09/05/2014" thanh "09/05/2017" theo GCN GMP.



- Cong ty Kremers Urban Pharmaceuticals INC., (Cong bd Pot 33 STT
1): Piéu chinh dia chi cong bd tir "1101 C Avenue West, Seymour, IN 47274,
USA" thanh "1101C Avenue West, Seymour, IN 47274, Indiana, USA"

- Cong ty Beaufour Ipsen Industrie (Cong bd Pot 25 STT 82): Piéu chinh
bd sung dang bao ché bot pha dung dich ubng.

- Cong ty Pfizer Manufacturing Belgium NV (Cong b Pot 21 STT 19):
Diéu chinh pham vi chimg nhan thanh "Thudc san xuat vo trung: Thubc dong
kho (bao gdm ca thudc chira hormon/Prostagladin)" va "dung dich thé tich nho
(bao gdm ca thudc chira hormon/Prostagladin)".

- Cong ty Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH (Céng bd Dot 21
STT 10): Piéu chinh pham vi chimg nhan thanh "Thudc khong v trung: vién
nang cimg (bao gdm ca thudc chira nguyén liéu doc tinh; chat co hoat tinh cao);
thudc ubng dang 1ong; dang bao ché ran khac (vién bao, thubc com, pellet bao
gém ca thudc chira nguyén liéu doc tinh; chat c6 hoat tinh cao); vién nén (bao
gom ca thudc chira nguyén liéu doc tinh; chat c6 hoat tinh cao)."

- Cong ty Ferrer Internacional, SA (Cong b Pot 25 STT 26): Piéu chinh
pham vi cong bé bo sung dang bao ché “thude xit hong”.

- Cong ty Chemical Works of Gedeon Richter Plc. (Gedeon Richter Plc.)
(Cong bd Dot 28 STT 27): DPiéu chinh pham vi ching nhan thanh "Vién nén
(bao gém ca vién nén chira hormon hodc chét ¢ hoat tinh hormon sinh duc)".

- Cong ty Berlin Chemie AG (Cong bd Dot 27 STT 77): Cap nhat gidy
chtng nhan méi cua co s& dong goi theo cong bd dot 31.

- Cong ty Laboratorios Lesvi, S.L. (Céng bd Dot 23 STT 12): Diéu chinh
bd sung cac san pham Valbelis, Belsartas, Aleradin, Pidoespa vao pham vi cong
b6 dot 23, STT 12.

- Cong ty Dr. Willmar Schwabe GmbH& Co. KG (Cong b6 Pot 24 STT
22): Piéu chinh bod sung san pham Cebrex, Cebrex S va Verosan retard vao
pham vi cong b dot 24, STT 22.

- Coéng ty BCWORLD PHARMACEUTICAL CO., LTD (Céng bd Dot 33
STT 2): B sung dang bao ché Thudc tiém bot.

- Cong ty Hwail Pharm. Co., Ltd (Cong bd Dot 33 STT 3): B6 sung dang
bao ché Vién nang cimg.

- Cong ty JW Pharmaceutical Corporation (Cong b6 Pot 33 STT 14): B
sung dang bao ché Dung dich tiém truyeén.

- Cong ty Pierre Fabre Medicament Production (Céng b6 Dot 27 STT 66):
Piéu chinh pham vi chtng nhan tir "Thudc san xuat vo trung: dung dich thé tich
nho (chat doc té bao)" thanh "Thudc san xuat vo trung: dung dich thé tich nho
(bao gdm ca thudc chira chat doc té bao)".

Danh sach cip nhat co s¢ san xuét thube dat tiéu chuan PIC/S-GMP va
EU-GMP tong hop tir dot 1 dén Dot 34 duoc ding tai trén trang thong tin dién



tir cia Cuc Quan ly Dugc - Dia chi: http://www.dav.gov.vn - Muc Quan ly gia
thudc/TT vé dau thau thudc).

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

5. Trong trudng hop co s& san xudt ¢ tén dong thoi trong “Danh sach co
s& san xut thudc dat tiéu chuan PIC/S-GMP, EU-GMP”; va “Danh sach ho so
dé nghi cong bd co so san xuét thudc dat tiéu chuan PIC/S-GMP, EU-GMP
khong dat yéu cau”, “Danh sach ho so dé nghi cong bd co sé san xuat thude dat
tiéu chuan PIC/S-GMP, EU-GMP phai bo sung giai trinh” thi co s¢ san xuét dap
ing cac yéu cau dat tiéu chuan PIC/S-GMP, EU-GMP véi pham vi ching nhan
dugc cong b6 tai Danh sach cap nhat co s san xuét thube dat tiéu chuan PIC/S-
GMP va EU-GMP.

S Y té cac tinh thanh phd truc thudc Trung wong chiu trach nhiém thong
bao thong tin trén vdi cac co sO'y té trén dja ban dé cac co s& thuc hién cong tac
dau thau thudc theo ding quy dinh.

Cuc Quan 1y Dugc théng béo dé cac don vi biét va thyc hién./.
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