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V/v cong b(f) co s& san xudt thube
dat tiéu chuan PIC/S-GMP va EU-
GMP (Dol 53)

Kinh giri: S¢ Y té cac tinh, thanh phd truc thude Trung wong.

‘Thuc hign " lhong tu so 11/2016/1° l -BY'T' ngay 11/05/2016 ctia By Y té Quy
dinh viée ddu thau thudc Lai cée co so y 1& cong lap;

Cyc Quan Iy Dugce thong bao:

1. Cong b6 Dauli sach co s& san xudt thude dat téu chudn PIC/S-GMP va
EU-GMP (Dot 53).

2. Rﬂg (én ra khoi Danh séch co s& san xuét dat tiéu chudn PIC/S-GMP va
EU-GMP doi véi cac tru(‘)'ng hop:

- Co s& san xuét ¢6 Giay chimg nhan GMP da hét hiéu luc qua 03 thang

(Gidy chimg nhan GMP hét hi€u lyc ké tr ngay 28/08/2017 trg vé trude) va cho
to1 ngay 28/11/2017 co s& san xuét chua tién hanh nép lai gidy ching nhin méi.

- Co s& san xuit dugce tam cong b6 trong thoi gian 03 thang va cho t6i thoi
diém hién tai (28/11/2017) chua tién hanh nép bd sung thong tin v& han hiéu luc
cta Gidy chtng nhan.

3. Piéu chinh noi dung sau khi thim dinh hé so b sung cua cong ty:

- Cong ty Bipso GmbH (cong bb Dot 52 STT 8): Piéu chinh ngay hét han
thanh ngay 27/10/2018.

- Cong ty Medopharm Private Limited (cong bd Dot 52 STT 61): B sung
pham vi chirng nhén “vién nén bao phim”.

- Cong Ly Patheon Italia S.P.A (c8ng bé Pot 51 STT 71): Piéu chinh tén co
s¢ san xuat thanh "Patheon Italia S.P.A".

- Céng ty F. Hoffmann-La Roche Ltd (c6ng b Pot 51 STT 11): Rt tén cac
san phdm Dilatrend trong pham vi ching nhén.

- Céng ty LABORATORIO REIG JOFRL, SA (céng bb Dot 49 STT 54 ):
biéu chinh pham vi ohung nhén théanh "Thude dong kho (bao gdm ca thube chira
hormon hoc céc chét c¢é hoat tinh hormon)".

- Cong ty LEK S. A (cong bd Dot 51 STT 7): Diéu chinh tén san phim va
b sung cach ghi khac dia chi so s& san xuét “50C Domaniewska Str., 02-672
Warsaw, Poland)”.

- Cong ty Lek farmacevtska druzba d.d (cong bd Dot 48 STT 51): Bb sung
tén viét tit co s san xudt "Lek d.d".

- Cong ty Glenmark Pharmaceuticals Ltd. (cong bd Pot 51 STT 51): Pidu
chinh tén cu thé mét sb san pham.

- Cong ty Ay Pharmaceuticals Co., Ltd Shimizu Plant (céng bé Pgt 51 STT
50): Piéu chinh dia chi nha san xuét thanh “Shizuoka-shi".



- Cong Lty Ranbaxy (Malaysia) Sdu. Blid. (cong L dgt 47 STT 21): B sung
pham vi ching nhan "vién nén bao phim".

- Céng ty Patheon INC (cong bb dot 51 STT 72): B6 sung co s& san xuit va
co s& dong goi, xuat xudng clia san phim Zytiga.

- Cdng Ly Pierre Fabre Medicament Production (¢ong bd Dot 52 ST 28):
Diéu chinh tén co s& san xuét va cac cach viét dia chi clia co s& san XUuét.

Cong ty Qilu Pharmaceutical Co. Ltd (céng bd Dot 41 STT 5): Bb sung
Thubc bt pha tiém chira khang sinh nhém Cephalosporin.

- (‘ong ty l'acta I'armaceutict SP A (cong bo Prot 52 STT 46): Piéu chinh
s6 gidy clitmg nhin GMPD thanh 1T/193-2/11/2016.

- Cong ty Korea Arlico Pharm (céng bé Dot 36 ST'I' 28): B8 sung phain vi
chimg nhén "vién nén bao phim".

Cong ty Balkanpharma Razgrad AD (cong bd Dot 34 STT 24): BS sung
dang bao ché dung dich thé tich nhé bao gdm ca dung dich thudc nhd mét, hdn
dich thuée nhé mit.

- Cong ty Facta Farmaceutical S.P.A. (cong b6 Dot 41 STT 2): Piéu chinh
s6 Gidy chimg nhan GMP va ngay cap.

- Cong ty Facta Farmaceutici S.P.A (cong bd Dot 47 STT 72): B) sung
dang vién nén bao phim.

- Céng ty Oncotec Pharma Produktion GmbH (céng bd Pot 50 STT 67):
Pidu chinh co quan cdp Gidy chimg nhan thanh Co quan thdm quyén Diec.

- Céng ty R-Pharm Germany GmbH (céng bd Dot 52, STT 52): Diéu chinh
pham vi chimg nhan thanh "Thudc khéng vé trung: ‘Thudc ubng dang léng; vién
nén; vién nén bao phim".

- Cong ty Unichem T.aboratories [imited ( cong bd Pot 43 STT 54): Didu
chinh pham vi ching nhan thanh "Thudc bot pha tiém chtta khang sinh nhom
Penicillin".

Chi tiét cac didu chinh nay dwoc cip nhét tai Danh sach tdng hop co s& san
xut thudc dat tiéu chudn PIC/S-GMP va EU-GMP tir dot 1 dén Pot 53 ding tai
trén trang thong tin dién td cua Cuc Quéan ly Dugc - Dia chi:
http://www.dav.gov.vn - Muc Quan 1y gid thudc/TT vé ddu thiu thudc).

Cuc Quan ly Dugc cong bd Danh sach co s& san xuét thude dat tiéu chuédn
PIC/S-GMP, EU-GMP theo dinh dang Excel va PDF dé cdc co s& xét thiu thuin
loi trong tra ctru. Trong do, danh sach dudi dang PDF dugc coi la can cui dé xem
xét cubi cling.

4. Trong trudng hop co s& san xuét ¢b tén ddng thoi trong “Danh sich co s&
san xuét thudc dat tidu chudn PIC/S-GMP, EU-GMP”; va “Danh sach hd so dé
nghi cong bd co s& san xudt thude dat tidu chudn PIC/S-GMP, EU-GMP khéng dat
yéu cdu”, “Danh sach hd so d& nghi cong bd co sé san xuit thude dat tidu chuin
PIC/S GMP, EU GMP phai bd sung giai trinh” thi co s¢ san xuft dép g céc yéu-
ciu dat tiéu chuin PIC/S-GMP, EU-GMP véi pham vi chimg nhan dugc cong b



tai Danh sach cdp nhit co s& san xuat thude dat tiéu chudn PIC/S-GMP va EU-
GMP.

S& Y té cac tinh thanh phé truc thudc Trung wong chiu trach nhiém théng
bao thdng Lin rén val cde co sé y 1€ trén dia ban dé cée co s& thue hién cOng tac
déu thau thube theo ding quy djnh.

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