BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Déc lap - Tw do - Hanh phic
Sé: 4162/QLD-CL Ha Ngi, ngayQ? thdng of ndm 2015

V/v cng bd co s& san xuit thudc dat tiéu
chuin PIC/S-GMP va EU-GMP (Dgt 26)

Kinh giri: S¢ Y té céc tinh, thanh phé tryc thudc Trung uong

Trién khai Théng tr lién tich s6 01/2012/TTLT-BYT-BTC ngay
19/01/2012 cua lienBoY té - Bo Tai chinh hudng d4n diu thdu mua thubc trong
cic co SO y té va Thong tu s6 11/2012/TT-BYT ngay 28/6/2012 cia By Y te
huéng dan lap hd so mdi thiu mua thudc trong céc co 5oy té;

Thye hién Théng tu sb 36/2013/ITLT-BYT BTC ngay 11/11/2013 cua
llen B Y té - B Tai chinh sira d6i, bd sung mét sé diéu cia Théng tr lién tich
sb 01/2012/'I'I‘LT-BYT-BTC ngay 19/01/2012 cua lién B Y té - Bo Tati chinh
hudng din d4u thdu mua thudc trong cac co sy té va Thong tu s6 37/2013/TT-
BYT ngay 11/1 1/2013 ciia B§ Y té huéng din lap Hb so mdi thiu mua thuée
trong cac cosdy té.

Cuc Quan ly Dugc théng bdo:

1. Céng bd Danh sich co s& san xuét thudc dat tiéu chuén PIC/S - GMP
va EU - GMP (Dot 26).

2. Rut tén ra khéi Danh sach co so san xuét dat tiéu chuin PIC/S-GMP va
EU-GMP d6i vdi cac co s& san xuét cé Glay chimg nhan GMP d3 hét hidu hue
qua 03 thang (Gidy chimg nhian GMP hét hiéu lyc ké tir ngdy 23/10/2014 tré ve
trude, va cho tdi ngay 23/01/2015 co s& san xudt chua tién hanh nép lai gidy
ching nhén mdai).

3. Piéu chinh ndi dung sau khi thdm dinh hd so bd sung clia cong ty:

- Cong ty Egis Pharmaceuticals Plc dja chi: Bokenyfoldl ut, 118 - 120,
Budapest, 1165, Hungary (cong bé dot 6) duge diéu chinh trén danh sach cép
nhgt vé pham vi chimg nhan “Thudc vé tring: T hubc san xudt vo tring: dung
dich thuéc tiém thé tich nhd; Thudc tiét tring cudi: dung dich thuoc tiém thé tich
nho; ﬁmoc khéng vé tring: vién nang cung; thubc bét, thudc com; vién nén;
Thude sinh hoc: thuéc cong nghé sinh hoc Biosimilar”.

- Cong ty Egis Pharmaceuticals Pic ~ dia chi: Matyas kiraly u, 65,
Kormend 9900, Hungary (c6ng b dgt 6) dugce didu chinh trén danh sach cép
nhét vé pham vi chimg nhén “Thudc khong vo trung: thude ding ngodi dang
Iong; thuéc uong dang Iong; dang bao ché dang ran; thudc phun mu (chira
khang sinh) va thuéc phun mi (bao goém ca thuéc khdng sinh non-betalactam va
thude bot hit); dang bao ché ban rdn; thudc dan; vién nén (chdt dpc 1é bao/chat
kim té bao); vién nang cimg”.



- Cong ty Rottendort Pharma GmbH (céng bd dot 25) dia chi duge didu
chinh trén danh sich cfp nhit think Rottendorf Pharma GmbH, dia chi
Ostenfelder Strasse 51-61 59320 Ennigerloh, Germany;

- Cong ty Bharat Serums and Vaccines Limited (cong b dot 25) pham vi
chimg nhan dugc didu chinh trén danh sach cap nhét bd sung 04 thudc bao gbm:
Foligraf 75 1.U., Foligraf 150 L.U., HuCoG HP 5000 1.U., HuMoG -75HP 75 LU

4. Danh sich cép nhit co s& san xuit thudc dat tiéu chudn PIC/S-GMP va
EU-GMP téng hop tir dot 1 dén dot 26 dugc ding tai trén trang théng tin dién tir
cia Cuc Quan ly dugc - Dja chi: http: [fwww.dav.gov.vn - Muc Quan ly gia
thube/TT vé d4u thiu thudc).

Cuc Quan ly Dugc céng bd Danh sich co s& san xuét thude dat tiéu
chuin PIC/S- GMP, EU-GMP theo dinh dang Excel va PDF dé cic co s& xét
thiu thuin loi trong tra ciru. Trong d6, danh sich duéi dang PDF dugc coi 13 cin
cir & xem xét cudi cung.

5. Trong tnrong hgp co sé& san xuit cé tén dong thai trong “Danh sach co
s& san xuét thudc dat tidu chuan PIC/S-GMP, EU-GMP”; va “Danh sich hd so
dé& nghi cong bd co s& sin xuit thudc dat tiéu chuin PIC/S- GMP EU-GMP
khéng dat yéu cdu”, “Danh sich hd so d& nghi cong b co s& san xuit thuoc dat
tiéu chuédn PIC/S-GMP, EU-GMP phai bd sung giai trinh” thi co s& san xuét dap
Ung c4c yéu cau dat tiéu chuin PIC/S-GMP, EU-GMP véi pham vi chimg nhan
dugc cong bb tai Danh séch cap nhét co s& sin xuét thubc dat tidu chudn PIC/S-
GMP va EU-GMP.

S& Y té céc tinh thanh phé trc thude Trung wong chiu tréch nhiém théng
bao thdng tin trén véi céc co so y té trén dia ban dé céc co s& thuc hién cdng tic
dAu thiu thubc theo dung quy dinh.

Cuc Quan 1y Dugc théng bao dé cac don vi biét va thyre hién./.
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