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V/v cong b6 co s¢ san xut thude dat
ti€éu chuan PIC/S-GMP va EU-GMP
(bot 61)

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

Thyc hién Thong tu sb 11/2016/TT-BYT ngay 11/05/2016 cua B Y té Quy
dinh viéc ddu thau thudc tai cac co sd y té cong 1ap;

Cuc Quan ly Dugc thong bao:

1. Cong bd Danh sach co sé san xuét thudc dat tiéu chudn PIC/S-GMP va
EU-GMP (Dot 61).

2. Rut tén ra khoi Danh sach co s¢ san xuét dat tiéu chuén PIC/S-GMP va
EU-GMP d6i véi cac truong hop:

- Co s& san xuét cé Gidy ching nhén GMP da hét hiéu luc qua 03 thang
(Gidy chimg nhan GMP hét hiéu luc ké tir ngay 05/08/2018 tr& vé trude) va cho
t6i ngdy 05/11/2018 co s& san xuit chua tién hanh nop lai gidy chimg nhan mai.

- Co s6 san xuét dugc tam cong b trong thoi gian 03 thang va cho t6i thoi

diém hién tai (05/11/2018) chua tién hanh ndp bd sung théng tin vé& han hiéu luc
ctia Gidy chimg nhén.

3. Diéu chinh n6i dung sau khi thAm dinh hd so bd sung cua cong ty:

- Cong ty Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co.Kg (cong bb Pot 57 STT
44): Piéu chinh pham vi chimg nhén thanh "san phém cong nghé sinh hoc (bao
gdm ca thube chira hormon hodic chét c6 hoat tinh hormon)".

- Cong ty Delpharm Dijon (cng bb Dot 60 STT 131): Diéu chinh tén co s
thanh "Delpharm Dijon".

- Céng ty Limited liability company "PharmIdea" (cong bé Dot 60 STT
111): B6 dung cach viét tén va dia chi cong ty theo tiéng Latvia. Diéu chinh tén
san pham.

- Cong ty SA Alcon-Couvreur NV (cdng bd Pot 43 STT 36): Bb sung cach
ghi dia chi khac.

- Céng ty Unique Pharmaceutical Laboratories (cong bé Dot 55 STT 101):
B6 sung dang bao ché "bao vién nén bao phim".

- Céng ty Patheon Inc.(cong bd Pot 60 STT 8): Piéu chinh san phdm thanh
"vién nén bao phim".

- Cong ty Korea Otsuka Pharmaceutical Co., Ltd. (c6ng b6 Pot 60, STT
71): Piéu chinh pham vi chimg nhén thanh "* Thudc vién nén; vién nén bao phim;
vién nang; thudc bot; dung dich thudc udng; thude hit".

- Céng ty Korea United Pharm. Inc. (céng bd Pot 59 STT 19): Pidu chinh
pham vi chirng nhén thanh "Vién nén bao phim Etopul 150mg (Erlotinib 150mg)".



- Cong ty MSD (Céng bd Pot 59 STT 18): Piéu chinh nhém thubc tir
"nhém 1" thanh "nhém 2".

- Cong ty BIOFARM Sp. z 0.0. (Cong bd Dot 60 STT 127): Bb sung dang
bao ché "vién nén bao phim".

- Cong ty Aurobindo Pharma Limited Unit XII (Céng bd Dot 60 STT 96):
B4 sung pham vi chimg nhén céc san phim:"vién nén phéan tan Amoxicillin, Vién
khéng acid dich vi Pantoprazole 40mg, vién nén Clarithromycin 500mg, vién nén
Amoxicillin BP 500/750/1000mg".

- Cong ty Industria Quimica y Farmacéutica vir, S.A. (Cong bd Pot 53 STT
104): B6 sung cach viét khac ciia tén va dia chi nha may.

Danh sach cép nhét co sé san xuét thube dat tiéu chuan PIC/S-GMP va EU-
GMP téng hop tir dot 1 dén Dot 61 duge dang tai trén trang thong tin dién tlr clia
Cuc Quan ly Duoc - Pia chi: http:// dav.gov.vn - TT d4u thau thudc).

Cuc Quan ly Duoc cong bb Danh sach co s& san xuét thube dat tiéu chuén
PIC/S-GMP, EU-GMP theo dinh dang Excel va PDF dé cac co s xét thiu thuan
loi trong tra ctru. Trong d6, danh sach dudi dang PDF dugc coi 1a can cir dé xem
xét cudi clng.

4. Trong trudng hop co s& san xuét ¢6 tén ddng thoi trong “Danh sach co s&
san xuét thudc dat tiéu chudn PIC/S-GMP, EU-GMP”; va “Danh sach hd so dé
nghi cong bb co s& san xuit thude dat tiéu chudn PIC/S-GMP, EU-GMP khong dat
yéu cau”, “Danh sach hd so d& nghi cong bd co s& san xuét thude dat tiéu chuin
PIC/S-GMP, EU-GMP phai bd sung giai trinh” thi co s¢ san xuit dap tmg céc yéu
ciu dat tiéu chuan PIC/S-GMP, EU-GMP véi pham vi chimg nhan dugc cong bd
tai Danh sach cip nhét co s& san xuét thudc dat tiéu chuin PIC/S-GMP va EU-
GMP.

S& Y té cac tinh thanh phd tryc thude Trung wong chiu trich nhiém thong
béo thong tin trén véi cac co s& y té trén dia ban dé cc co s& thuc hién cong tac
d4u thau thube theo dung quy dinh.

Cuc Quan ly Dugc théng béo dé céc don vi biét va thuc hién./.
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