BQ Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Péc lip - Tw do - Hanh phiic
S6: §02% /QLD-CL Ha Noi, ngay 9 thang G nam 2017

V/v ebng b6 co s& san xudt thude
dat tiéu chudn PIC/S-GMP va EU-
GMP (Dot 50)

Kinh giti: S& Y té céc tinh, thanh pho trie thude Trung wong

Thye hién Thong tu 50 1 1/2016/TT-BYT ngay 11/05/2016 cua Bo Y te Quy
dinh viée dau thau thudc tai céc co s& y té cong lap;

Cuc Quan ly Duge thong bao:

1. Cong bod Danh sach co sé san xuat thude dat tiéu chuan PIC/S-GMP va
EU-GMP (Dot 50).

2. Rut tén ra khoi Danh sach co so san xuét dat tiéu chuan PIC/S-GMP va
EU-GMP doi vdi cac truong hop:

- Co s san xuat ¢6 Giay chimg nhan GMP da hét hiéu lyc quéa 03 thang

(Gidy chimg nhan GMP hét hiéu luc ke tir ngay 05/03/2017 tr¢ vé trude) va cho
t6i ngay 05/06/2017 co s& san xudt chua tién hanh nop lai giay chimg nhan méi.

- Co s6 san xuat dugce tam cong bd trong thoi gian 03 thang va cho tdi thoi
diém hién tai (05/06/2017) chua tién hanh nop bd sung théng tin vé han hiéu luc
ctia Gidy chitng nhan.

3. Pidu chinh ndi dung sau khi tham dinh h6 so bo sung ctia cong ty:

- Cong ty Zaklad Farmaceutyczny Adamed Pharma S.A (cong bé Pot 29
STT 99): Bo sung tén Tiéng Anh ctia co s& san XUat,

- Cong ty Temmler Pharma GmbH (cong b6 Dot 43 STT 49): Bo sung dang
bao ché “vién nén sti bot” vao pham vi chimg nhén.

- Cong ty PT. AVENTIS PHARMA (céng bé Dot 38 STT 06): Diéu chinh
dia chi co so san XUAL.

- Cong ty Eli Lilly & Company (cong bé Bot 49 STT 79): Piéu chinh dia
chi co s& san xuat.

- Céong ty Remedica Ltd (cong bé Dot 47 STT 14): Bo sung "Vién bao
phim" vao pham vi cua Building 10.

- Cong ty Torrent Pharmaceuticals Ltd (cong bo Dot 48 STT 21): Diéu
chinh dia chi co s& san XUAL.

- Cong ty Torrent Pharmaceuticals Ltd (cong bd Dot 48 STT 22): B sung
dang “vién nén bao phim” vao pham vi ching nhén.

- Céng ty Merck Manufacturing Division - Cramlington (céng bd Dot 30
STT 13): B6 sung dang bao ché "vién nhai, vién nén bao phim" vao pham vi
chung nhan.

- Cong ty Sandoz Ilac Sanayi Ve Ticaret A.S (cong bo Dot 49 STT 50):
Piéu chinh dia chi co s& san xuat: bo cum tir Sandoz Ilac Sanayi ve Ticaret A.S.

- Cong ty Mega Lifesciences Public Company Limited (céng bd Dot 46






tai Danh sach cdp nhat co s¢ san xuat thudc dat tiéu chuan PIC/S-GMP va EU-
GMP.

S& Y té cac tinh thanh pho trye thude Trung uong chiu trach nhiém thong
béo thong tin trén véi cdc co so y té trén dja ban dé céc co so thuc hién cong tac
dau thau thudc theo ding quy dinh.

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