BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tu do - Hanh phic
Sé: ¢344 /QLD-CL Ha Noi, ngayathang 4 nam 2017

V/v cdng bo co s& san xuét thube
dat tiéu chuan PIC/S-GMP va EU-
GMP (Dot 49)

Kinh giri: S& Y té c4c tinh, thanh phd truc thudc Trung wong.

Thuc hién Thong tu s6 11/2016/TT-BYT ngay 11/05/2016 cua Bo Y té
Quy dinh viéc d4u thiu thudc tai cdc co Gy té cong lap;

Cuc Quan ly Dugc thdng bao:

1. Cong bd Danh sach co s& san xuét thudc dat tifu chudn PIC/S-GMP va
EU-GMP (Dot 49).

2 Rit tén ra khoi Danh sach co s san xuat dat tiéu chuan PIC/S-GMP va
EU-GMP d6i véi céc trudong hop: |

- Co s& san xudt c6 Gidy chimg nhan GMP da hét hiéu luc qua 03 thang
(Gidy chimg nhan GMP hét hiéu luc ké tir ngay 13/01/2017 tr& vé trude) va cho
t6i ngay 13/04/2017 co sd san xuét chua tién hanh nop lai gidy chimg nhan moi.

_ - Co s& san xuét dugc tam cong bd trong thoi gian 03 thang va cho toi
thoi didm hién tai (13/04/2017) chua tién hanh ndp bo sung théng tin vé han
hiéu lyc cua Gidy chung nhan. _

3. Diéu chinh ndi dung sau khi thAm dinh ho so bd sung cla cong ty:

- Céng ty B.Braun Melsungen AG (cong bd Dot 47 STT 32): Bo tén co s6
san xuit ra khoi cach viét dia chi va sira "Strasse” thanh "Strafe". B6 sung cach
ghi khéc cua dia chi "Carl - Braun - Strape 1, 34212 Melsungen, Germany".

- Cong ty Actavis Italy S.p.a (cong bd Pot 41 STT 8): Piéu chinh pham vi
thanh “Thudc bot dong khd (chtra chit doc té bao/chat kim té bao)” va “dung
dich thé tich nho (bao gdm ca thube chira chat doc t& bao/chit kim té bao)”. Diéu
chinh sé GCN thanh “IT/218-10/H/2015%. B6 dang bao ché vién nang cung
(chira chét ddc té bao/chét kim té bao) ra khoi pham vi cong bb.

- Cong ty Novartis Pharma Produktions GmbH (cong bd Dot 27 STT 60):
B6 sung cach ghi dia chi co s¢ san xuét "Oflinggerstrasse 44, 79664 Wehr,
Germany". »

- Céng ty Mylan EPD G.K., (cong bo Dot 46 STT 27): Piéu chinh pham
vi chung nhén thanh "vién nén bao phim".

- Cong ty Sofarimex - Industria Quimica e Farmacéutica, S.A (cong bd
Pot 43 STT 13): Diéu chinh pham vi chimg nhan thanh "thudc bot dong khd pha
tiem'".

- Cong ty Remedica Ltd (cong b6 Pot 47 STT 14): B6 sung pham vi
chtimg nhan: "vién nén bao phim: Kapetral (Capecitabine 150mg, 400mg). Tén
tai Viét Nam: Xalvobin".



- Cong ty Mega Lifesciences Public Company Limited (cong bb Dot 46
STT 76) B6 sung pham vi chimg nhéan cua Plant II dang bao ché "vién nang
cung".

- Coéng ty Lek farmacevtska druzba d.d (Lek Pharmaceuticals d.d),
Production Site (cong bd Dot 48 STT 51): Didu chinh pham vi chimg nhén
thanh: "Thudc khéng vé trung chita khdng sinh betalactam".

- Céng ty Lipa Pharmaceuticals Ltd (cong bb Pot-48 STT 65): B sung
pham vi chiing nhén "vién nén bao phim".

- Cong ty Merck KGaA & Co. Werk Splttal (cong bd Dot 47 STT 26, 27):
B6 sung cach ghi khac cta dia chi co s san Xudt.

- Cong ty Sanofi Pasteur (cong bb Pot 30 STT 47): Diéu chinh dia chi co
sO thanh "Val-de-reuil". e,

- Cong ty Schering-Plough Labo NV (cong bd Dot 40 STT 21): B6 sung
dang bao ché “Vién bao phim”.

- Cong ty Patheon Puerto Rico Inc (cong b Dot 29 STT 39): B6 sung
dang bao ché “Vién bao phim”.

- Cong ty N.V. Organon (cong bb Dot 47 STT 2): B4 sung dang bao ché
“Vién bao phim”.

- Cong ty. Pharmidea (cong bb Dot 34 STT 22) Diéu chinh pham vi cong
b6 thanh "bao gbém ca thudc chira chét doc t& bao/chét kim té bao".

- Coéng ty LTS Lohmann Therapie-Systeme AG (cong bd Dot 46 STT 10):
B sung pham vi "Miéng dan tri liéu qua da".

- Cong ty Myungmoon Pharm. Co., Ltd. (céng bd Dot 40 STT 30): B6
sung san pham “Thudc bot déng kho pha tiém Preforin Inj. 40mg”.

- Céng ty IDT Biologika GmbH (cong b6 Dot 38 STT 04): Piéu chinh
phan dia chi, bé "IDT Biologika GmbH".

- Cong ty Dragenopharm Apotheker Puschl GmbH (cong bd Dot 29 STT
50): B6 sung dang bao ché “vién nén bao”.

Danh sach cdp nhat co s¢ san xuét thubc dat tiéu chuin PIC/S-GMP va
EU-GMP tong hop tir dot 1 dén Dot 49 dugc dang tai trén trang thong tin dién t
ctia Cuc Quan ly Duoc - Dia chi: http:/www.dav.gov.vn - Muc Quéan ly gia
thudc/TT vé dau thau thude).

Cuc Quan 1y Dugc cong bd Danh séch co so san xuat thudc dat tiéu chuan
PIC/S-GMP, EU-GMP theo dinh dang Excel va PDF dé cac co s xét thau thuan
loi trong tra ctru. Trong do, danh sach dudi dang PDF duoc coi la cén cur dé xem
xét cudi clng.

4. Trong Uuong hop co so san XUét c6 tén dong thoi trong “Danh sach co
sO san xuat thuoc dat tiéu chuan PIC/S-GMP, EU-GMP”; va “Danh sach hé so
dé nghi cong bo co s& san xuat thudc dat tiéu chuan PIC/S-GMP, EU-GMP
khong dat yeu cau”, “Danh sach hd so dé nghi cong bd co s& san xuat thuoc dat
tiéu chuan PIC/S-GMP, EU-GMP phai b6 sung giai trinh” thi co s& san xuét dap




ing céc yéu cau dat tiéu chudn PIC/S- GMP, EU—GMP v61 pham vi chung nhén
dugc cong bd tai Danh séch cap nhét co s& san xuat thubc dat tiéu chudn PIC/S-
GMP va EU-GMP.

S& Y té cac tinh thanh phd truc thude Trung uong chiu trach nhiém théng
bao thong tin trén véi cdc co sd y té trén dia ban dé cac co s& thuc hién cong tac
dau thau thudc theo dung quy dinh.

Cuc Quén ly Duoc thong bao dé cac don vi biét va thuc hién./.

Noi nhin:

- Nhu trén;

- TT Truong Qudc Cuong (dé blc);

- Cuc Quan Y - B§ quoc phong;

- CucY te Bo Cong an;

- Cuc Y té - BO Giao thong van tai;
- Céc bénh vién truc thudc Bo Y té;
- Website Cuc Quan ly Duoc;

- Luu: VT, CL (2b).




