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DQc l~p - T\I' do - H,nh phiic

HiLNQi, ngayA6 thdng 12 ndm 2015

Kinh giri:
- Cac Benh vien, Phong kham da khoa GTVT;
- Cac Trung tam y t@chuyen nganh GTVT.

Ngay 02/12/2015, C\lC Quan ly Duoc - B(> Y tS co Cong van s6
22372/QLD-CL vS viec cong b6 co sa san xufit thuoc dat tieu chuAn PIC/S
GMP va EU-GMP (Dot 34).

DS phuc vu t6t cho cong tac dfiu thau mua thuoc, Cue yeu c~u cac dan vi
tham khao Danh sach c~p nhat co sa san xuat thu6c dat tieu chuan PICS-GMP
va EU-GMP t6ng hop illdot 1 dSn dot 34 tren trang thong tin di~n til cua C\lCY
tS GTVT http.z/cucytegiaothong.mt.gov.vn; chuyen muc Chi dao va huang d~n
nghiep vu y tS.

Trong qua trinh thirc hien neu co kho khan, virong m~c lien h~ tnrc tiep
voi Phong Nghiep vu Y Duoc va trang thiSt bi y tS dS dugc hu6ng dftn va giili
quySt.l.u~

Noi nh(in:
- Nhutren;
- LUll:VT, NVYD&TTBYT.



BOYTE
Cl}C QUAN LV DtrQC
S6: JJJ:t--L IQLD-CL

VIv cong b6 C(J sa san xuit thuoc
dat tieu chuan PIC/S-GMP va EU

GMP (D9t 34)

CONG HOA xA HOI CHU NGHiA VIET NAM. .. .
DQc l~p - Tl! do - H~nh phuc

Ha N9i, ngaya2thcing ~J_n c __ lAO THONG VAN TAl

CONe; VA N f)J~N

'. /tItlt:£ Kinh giri: Sa Y tS cac tinh, thanh ph6 true thuoc Tru g~~~ ..... J.:2P ~ .....
ur;~// TriSn khai Thong nr lien tich s6 0112012/TTLT-BYT-BTC ngay

19/0112012 cU,alien Bq Y tS - ~q Tai chinh huang dfuJd~u th~u mua thu6c tron~
cac co sa y te va Thong nr so 11/2012/TT-BYT ngay 28/6/2012 cua Bq Y te
huang d~n l~p h6 sa moi th~u mua thuoc trong cac co sa y tS;

Thuc hien Thong nr s6 36/2013/TTLT-BYT-BTC ngay 11/1112013 cua
lien Bq Y tS-Bq Tai chinh sua d6i,b6 sung mqt s6 diSu cua Thong tir lien tich s6
0112012/TTLT-BYT-BTC ngay 19/0112012 cua lien ae Y tS-Bq ru chinh
huang d~ d~u th~u mua thuoc trong cac co sa y tS va Thong nr s6 37/20 13/TT
BYT ngay 11/1112013 cua Bq Y tS huang d~n l~p H6 sa moi thau mua thuoc,
trong cac ca sa y teo

Cvc Qwin ly Dugc thong bao:
1.Cong b6 Danh sach ca sa san xu~t thu6c d9-ttieu chu~n PIC/S - GMP

va EU - GMP (Dgt 34).
2. Rut ten ra khoi Danh sach ca sa san xu~t d9-ttieu chu~ PIC/S-GMP va

EU-GMP d6i vai cac ca sa:san xu~t c6 Gi~y chUng nh~ GMP dii hSt hi~u h/C
qua 03 thang (Gi~y chlmg nh~ GMP hSt hi~u l\l'c kS tLr ngay 27/08/2015 tra vS
truac, va cho tai ngay 27/1112015 ca sa san xu~t chua tiSn hanh nqp 19-igi~y
chUng nh~n mai).

3. Rut ten ca sa CATALENT France Beinheim SA khoi danh sckh ca sa
san xu~t d~t tieu chu~n GMP PIC/S va EU dgt 31, STT 63 (S6 GCN:
HPFIFRl257/2014, h~n hi~u h/c 02112/2015) vi ly do: ngay 18/1112015, Ca
quan quan ly dugc Phap dii c6 quySt dinh t9-mdung san xu~t va thu h6i mqt s6
san ph~m vien nang mSm t9-ica sa san xu~t CATALENT France Beinheim SA
vi ly do ch~t lugng (l~n lqn cac thu6c trong qua trinh d6ng g6i), phat hi~n trong
qua trinh kiSm tra t~i ca sa tiSn hanh ngay 12-13/11/2015.

4. DiSu chinh nqi dung sau khi th~m dinh h6 sa b6 sung cua cong ty:
- Cong ty Piramal Critical Care Incorporated (Cong b6 Dgt 33 STT 26):

DiSu chinh ph~ vi til "Thu6c u6ng d~g long" thanh "Thu6c d~ng long dung
ben trong". B6 sung ten hai san ph~m Isoflurane va Sevoflurane dii c6 gi~y phep
luu hanh t~i Vi~t Nam.

- Cong ty Catalent Italy S.P.A (Cong b6 Dgt 28 STT 22): DiSu chinh ngay
hSt h~ til "09/05/2014" thanh "09/05/2017" thea GCN GMP.
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- Cong ty Kremers Urban Pharmaceuticals INC., (Cong b6 Dot 33 STT
1): Di~u chinh dia chi cong b6 til "1101 C Avenue West, Seymour, IN 47274,
USA" thanh "1101C Avenue West, Seymour, IN 47274, Indiana, USA"

- Cong ty Beaufour Ipsen Industrie (Cong b6 Dot 25 STT 82): Di~u chinh
b6 sung dang bao chS bot pha dung dich uong.

- Cong ty Pfizer Manufacturing Belgium NV (C6ng b6 Dot 21 STT 19):
Di~u chinh pham vi clurng nhan thanh "Thu6c san xu~t vo trung: Thu6c dong
kh6 (bao gom ca thuoc chua hormonlProstagladin)" va "dung dich thS tich nho
(bao g6m ca thuoc chua hormonIProstagladin)".

- C6ng ty Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH (C6ng b6 Dot 21
STT 10): Di~u chinh pham vi chirng nhan thanh "Thu6c khong v6 trung: vien
nang cirng (bao gorn ca thuoc chua nguyen lieu d9C tinh; chat co heat tinh cao);
thuoc uong dang long; dang bao chS r~n khac (vien bao, thuoc corn, pellet bao
g6m ca thuoc chua nguyen li~u dQc tinh; ch~t co heat tinh cao); vien nen (bao
gom ca thuoc chua nguyen li~u dQc tinh; ch~t co hoat tinh cao)."

- Cong ty Ferrer Internacional, SA (Cong b6 Dqt: 25 STT 26): Di~u chinh
ph?m vi cong b6 b6 sung d?llg bao chS "thu6c xit h<;mg".

- Cong ty Chemical Works of Gedeon Richter PIc. (Gedeon Richter PIc.)
(C6ng b6 Dqt 28 STT 27): Di~u chinh ph?m vi chung nh?n thanh "Vien nen
(bao g6m ca vien nen chua hormon ho~c ch~t co ho?t tinh hormon sinh d\lc)".

- C6ng ty Berlin Chemie AG (Cong b6 Dgt 27 STT 77): C~p nh~t gi~y
chUng nh~n mai cua co sa gong goi theo cong b6 dqt: 31.

- C6ng ty Laboratorios Lesvi, S.L. (Cong b6 DQt 23 STT 12): Di~u chinh
b6 sung cac san phfun VaIbeIis, Belsartas, Aleradin, Pidoespa vao ph?ro vi c6ng
b6 dQt 23, STT 12.

- C6ng ty Dr. Willmar Schwabe GmbH& Co. KG (C6ng b6 Dqt: 24 STT
22): Di~u chinh b6 sung san phfun Cebrex, Cebrex S va Verosan retard vao
ph?m vi c6ng b6 dqt 24, STT 22.

- C6ng ty BCWORLD PHARMACEUTICAL CO., LTD (Cong b6 Dqt: 33
STT 2): B6 sung d?llg bao chS Thu6c tiem bQt.

- C6ng ty Hwail Pharm. Co., Ltd (Cong b6 Dqt: 33 STT 3): B6 sung d?llg
bao chS Vien nang cUng.

- C6ng ty JW Pharmaceutical Corporation (C6ng b6 Dqt: 33 STT 14): B6
sung d?ng bao chS Dung dich tiem truy~n.

- C6ng ty Pierre Fabre Medicament Production (C6ng b6 Dqt: 27 STT 66):
Di~u chinh ph?m vi chUng nh?n til "Thu6c san xu~t vo trung: dung dich thS tich
nho (ch~t dQc tS bao)" thanh "Thu6c san xu~t v6 trimg: dung dich thS tich nho
(bao g6m ca thu6c chua ch~t dQc tS bao)".

Danh sach C?p nh~t co sa san xu~t thu6c d?t tieu chu§.n PIC/S-GMP va
EU-GMP t6ng hqp til dqt: 1 dSn Dqt: 34 dugc dang tai tren trang th6ng tin di~n
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tir cua C\lC Quan ly Duoc - Dia chi: http://www.dav.gov.vn - Muc Quan ly gia
thuBcfIT vS dAuth~u thuoc), .

C\lCQuan ly Duoc cong b6 Danh sach co sa san xuAtthuBc d~t tieu chub
PIC/S-G:MP,EU-GMP thea dinh dang Excel va PDF dScac co sa xet thAuthu~
19itrong tra ceu, Trong do, danh sach dum.dang PDF duqc coi Ia can Cll dSxem
xet cuBicung,

5. Trong tnrong hop co sa san xuAtco ten d6ng thoi trong ''Danh sach co
sa san xuAtthuBc dat tieu chuan PIC/S-GMP, EU-G:MP";va "Danh sach h6 sa
dS nghi cong bB co sa san xuAt thuoc dat tieu chuan PIC/S-G11P, EU-G11P
khong ~t yeu cAu","Danh sach h6 sa dSngh] cong b6 co sa san xuAtthu6c dat
tieu chub PIC/S-GMP, EU-GMP phai b6 sung giai trinh" thi co sa san xuAtdap
irng cac yeu cAudat tieu chuan PIC/S-GMP, EU-GMP voi pham vi chUngnh~
duqc cong b6 ~ Danh sach c~p nh~t co sa san xuAtthu6c d~t tieu chu!n PIC/S-
G:MPva EU-G:MP.

Sa Y t8 cac tinh thanh ph6 trvc thu9CTrung uang chiu trach nhiem thong
bao thong tin tren vai cac co sa y t~ tren dia ban dS cae co sa th\IChien cong tac
dAuthAuthu6c thea dUngquy dinh. u

C\lCQU8.n ly Duqc thong bao dScac dan vi bi~t va th\IChien.l.

NlIi nhQ,n:
- Nhutren;
- C\le wang TruangQu6c CU'lmg (d~ b/c);
- C\le QuaD.Y - BQ qu6c phong; :!
- CveY ta -BQ COngan;
- CveY tS - BQGiao thong v~n uti;
- Cae b~nhvi~n tnrc thuQc BQY t~;
- Website Cve Quan ly Dugc;
- Luu: VT, CL (2b).
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