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CUC QUAN LY DUGC Béc lap - Tw do - Hanh phic
S6: 4+ /QLD-CL Ha N¢i, ngay-3 thang 3 nam 2018

V/v cong bé co sd san xudt thuée dat
tiéu chuan PIC/S-GMP va EU-GMP
(Dot 54)

Kinh giti: 86 Y té céc tinh, thanh phd truc thudc Trung wong

Thuc hién Thong tu 56 11/2016/TT-BYT ngay 11/05/2016 cia B6 Y t& Quy
dinh viéc dau thau thude tai cac co s6 y té cong lap;

Cuc Quan ly Dugc thong bao:

1. Cong bd Danh sach co s& san xudt thudc dat tiéu chudn PIC/S-GMP va
EU-GMP (Dot 54).

2. Rat tén ra khoi Danh sach co s& san xuét dat tiéu chudn PIC/S-GMP va
EU-GMP déi véi cac trrong hop:

- Co s& san xuét cé Gidy chimg nhan GMP da hét hidu luc qua 03 thang
(Gidy chimg nhan GMP hét hiéu lyc 1<e tlr ngay 26/10/2017 tr& vé trude) va cho t6i
ngdy 26/01/2018 co s& san xuét chua tién hanh ndp lai gidy chimg nhin méi.

- Co so san xudt dugc tam cong bd trong thdi gian 03 théng va cho toi thoi
diém hién tai (26/01/2018) chua tién hanh ndp bd sung thong tin vé han hiéu luc
cta Gidy chimg nhan.

3. Diéu chinh ndi dung sau khi thm dinh hé so bé sung ciia cong ty:

- Cong ty EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG (cong b6 Pot 52 STT 32):
B6 sung céch ghi dia chi khéc ctia co s& san xuét.

- Cong ty ExtractumPharma Zrt./ ExtractumPharma Co. Ltd (cong b6 Dot 48
STT 37): Piéu chinh Ngay hét han tir thanh "23/6/2017".

- Cong ty Kyukyu Pharmaceutical Co., Ltd (cong b6 Dot 53 STT 86 ): B
sung dia chi "32-7 Hibari, Imizu City, Toyama Japan".

- Céng ty Abbvie S.R.L (cong bo Dot 53 STT 7): BS sung pham vi chimg
nhan "Thude hit dang 16ng".

- Cong ty Cadila Pharmaceuticals Limited (cong b Pot 53 STT-56): Didu
chinh pham vi thanh "Fytobact".

- Cong ty Hermes Arzneimittel GmbH (cong bb Dot 53 STT 49): Bé cach
viét khac cta dia chi Co s& san xuét : Neustrasse 82, 40721 Hilden, Germany”.

- Cong ty Cilag AG (cong bd Bot 45 STT 28): B6 sung pham vi "Vién nén
bao phim".

- Céng ty LEK S. A (céng bd Dot 51 STT 7): Diéu chinh tén san pham thanh
"Meglucon 850".

- Coéng ty Laboratorios Lesvi, SL (cong bd Pot 47 STT 18): Pidu chinh
pham vi chimg nhan thanh "bao gdm ca thudc giy nghién, thude hu'crng than".

- Cong ty Ferring GmbH (cong bd Dot 51 STT 33): Piéu chinh pham vi
thanh “Glypressin (Terlipressin 0,86mg dudi dang Terlipressin acetate 1mg)”.

- Cong ty Dongkoo Bio&Pharma Co., Ltd (c6ng bd Pot 51 STT 03): Diéu
chinh tén nha san xuét thanh “Dongkoo Bio&Pharma Co., Ltd”.



«w« - Website Cuc Quan ly Dugc;

- Cong ty Probiotec Pharma Pty Limited (cong b Dot 51 STT 11): B6 sung
pham vi “vién nén bao phim”.

- Cong ty Intas Pharmaceuticals Limited (cong bd dot 48 STT 01): B sung
pham vi “vién nén bao phim”.

- Cong ty Sigma-Tau Industrie Farmaceutiche Riunite SPA (c6ng b Dot 47
STT 51): Piéu chinh pham vi thanh "Vién nén (bao gdm ca vién nén chira hormon
corticosteroid), vién nén bao phim".

- Cong ty Valpharma international S.P.A (coéng bd Pot 49 STT 77): Piéu
chinh pham vi thanh “vién nén va vién nén bao phim (bao gdm ca thude chira
hormon sinh duc hoic chét ¢é hoat tinh hormon sinh duc)”.

- Cong ty LG Life Sciences, Ltd. (cong bb Dot 47 STT 65): Piéu chinh pham
vi thanh "thudc sinh hoc: thude tiém vic xin"

- Cong ty Ferrer Internacional, SA (cong b6 Pot 53 STT 67): Piéu chinh
pham vi thanh "thudc déng kho, dung dich thé tich nhé" va diéu chinh s6 GCN
thanh “NCF/1718/001/CAT".

- Céng ty Sofarimex - Indistria Quimica e Farmacéutica, S.A (céng bd Dot
43 STT 13): Bb sung cong bd san phim: "Thube bot déng khdé pha tiém
Esomeprazol Azevedos (Esomeprazol natri 40mg), tén tai Viét Nam: Asgizole".

Danh sach cép nhat co sé san xudt thudc dat tiéu chudn PIC/S-GMP va EU-
GMP tbng hop tir dot 1 dén Dot 54 dugc ding tai trén trang thong tin dién tr cua
Cuc Quan 1y Duoc - Pia chi: http://www.dav.gov.vn - Muc Quan 1y gia thude/TT
vé dau thau thude).

Cuc Quan ly Dugc cong b Danh sich co s san xudt thude dat tiéu chuan
PIC/S-GMP, EU-GMP theo dinh dang Excel va PDF dé cdc co s& xét thau thudn
loi trong tra ctru. Trong d6, danh sach dudi dang PDF duoc coi 13 cin ctr ¢& xem
xét cudi cling.

4. Trong trudng hop co s¢ san xudt c6 tén déng thoi trong “Danh sach co s&
san xuét thudc dat tiéu chuin PIC/S-GMP, EU-GMP”; va “Danh sach hd so dé nghi
cong bd co s& san xuét thude dat tiéu chudn PIC/S-GMP, EU-GMP khéng dat yéu
cau”, “Danh sach ho SO dé nghi cong bd co s san xuét thuéc dat tiéu chuan PIC/S-
GMP, EU-GMP phai bé sung giai trinh” thi co s& san xuét dap tng yéu cau dat tiéu
chuén PIC/S-GMP, EU-GMP véi pham vi chirng nhan dugc cong bd tai Danh sach
cép nhat co so san xuét thube dat tiéu chuan PIC/S-GMP va EU-GMP.

S¢ Y té cac tinh thanh phd truc thuge Trung uong chiu trach nhiém thong
béo thong tin trén voi cac co so'y té trén dia ban dé cac co s& thuc hién cong tac
d4u thau thudc theo ding quy dinh.

Cuc Quan Iy Duoc théng bao dé cac don vi biét va thuc hién./.
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