BO GIAO THONG VANTAI ~ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUCYTE Doc lap - Tw do - Hanh phiec.

$6: A0 /CYT-NVYD&TTBYT Ha Néi, ngay A3 théng 02 nam 2017
Viv céng bb co s& san xuit thude dat
tiéu chuan PIC/S-GMP va EU-GMP

(Dot 47)

Kinh guri:
- Cac Bénh vién, th)ng kham da khoa GTVT;
- Céc Trung tdm y té chuyén nganh GTVT.

Ngay 25/01/2017, Cuc Quan ly Duge - B6 Y té c6 Céng van s6 783/QLD-
CL v& viéc cbng bd co s& san xuét thubc dat tiéu chuén PIC/S-GMP va EU-
GMP (Dot 47).

) Pé dam bég chét lugng thudc phuc vu cho céng tac kham, chita bénh, Cuc
Y t€ GTVT yéu cau cac don vi:

1. Thong bio thong tin trén trong toan don vi.

2. Danh sach cong bd co s san xuét thudc dat tiéu chuan PIC/S-GMP va
EU-GMP (Dot 47) dugc diang tai trén trang thong tin dién ti cia Cuc Y té
QTVT Dia chi: http.//ha.mt.gov.vn - Muc: Chi dao va hudng dan nghiép vu y
te.

Cuc Y t& GTVT thdng béo dé cac don vi biét va thyc hién./. .;;4/

Noi nhin: ) _.QUC TRUONG
- Nhu trén (Qua website Cuc Y t&¢ GTVT); N
-Luu: VI, NVYD&TTBYT.
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BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tw do - Hanh phic
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V/v cong bd co s san xuat thude
dat tiéu chuén PIC/S-GMP va EU- 06 -02- 2017

Kinh giri: & Y té cac tinh, thanh phd tryc thudc Trungluthig: -2 oo

GMP (Dot 47)
2’!’” //W
Thyc hién Théng tu s8 11/2016/TT-BYT ngay 11/05/2016 ciia B Y té Quy
dinh viéc ddu thau thudc tai cac co sd y té cong lap;

Cuc Quan ly Duogc thong bao:

1. Cong bd Danh sach co s& san xut thudc dat tiéu chuin PIC/S-GMP va
EU-GMP (bot 47).

2. Rit tén ra khoi Danh séch co s& san xuét dat tiéu chudn PIC/S-GMP va
EU-GMP dbi véi céc truong hop:

- Co s& san xuét co Gléy ching nhdn GMP da hét hiéu lgc qua 03 thang
(Gidy chimg nhan GMP hét hiéu luc ké tir ngay 25/10/2016 tro vé trude) va cho
t61 ngay 24/01/2017 co s& san xudt chua tién hanh nop lai gidy ching nhan méi.

- Cong ty Hospira Healthcare India Private Limited (c6ng bb Pot 41 STT
29): Rut khoi danh sach do Cong ty cung cép béo cdo kiém tra khong tuan thu
GMP clia nha may.

3. Diéu chinh ndi dung sau khi thdm dinh hd so bb sung ctia cong ty:

- Cong ty Pharmathen International SA (c6ng bd Dot 42 STT 14): B sung
dang bao ché "vién nén bao phim".

- Cong ty PT. Aventis Pharma (cong bd Dot 45 STT 26): B6 sung thoi han
hiéu luc cia sén phém.

- Céng ty Innothera Chouzy (cong bd Dot 45 STT 30): B6 sung dang bao
ché "vién nén bao phim, vién nang mém".

- Cong ty Cadila Healthcare Limited (céng bd Dot 45 STT 4): B sung
dang bao ché “vién nén bao phim”.

- Coéng ty Ajinomoto Pharmaceuticals Co., Ltd Fukushima Plant (cong b
Dot 37 STT 37): Diéu chinh tén co s& san xut thanh "EA Pharma Co., Ltd".

- Cong ty Aesica Queenborough Limited (cong bd Dot 45 STT 19): BS sung
dang bao ché "vién nén bao phim".

- Cong ty Belmed preparaty, RUE (cong bd Dot 27 STT 15) Piéu chinh
pham vi chiing nhan thanh "* Thuoc vo trung khong tiét trung cudi: Dung d1ch thé
tich nhé (bao gbém ca thubc ddc té bao/kim té bao), Thudc déng kho (bao gdm ca
thudc doc té bao/kim té bao, thube chira khang sinh nhém beta-lactam)".

- Cdng ty Sopharma AD (céng b Pot 22 STT 23): Diéu chinh dia chi co 5o
san xuét thanh "16 Iliensko Shosse Str., Sofia 1220, Bulgaria".

- Céng ty Merck KGaA (cong b Dot 37 STT 9): B6 sung cich ghi dia chi
khac: Frankfurter Strasse 250 64293 Darmstadt, Germany.



- Cong ty Cadila Healthcare Limited (cong bd Dot 46 STT 80 ): Piéu chinh ‘
dia chi thanh "Plot No. 417, 419, 420, Sarkhej - Bavla N.H.No. 8A, Village -
Moraiya, Tal-Sanand, Dist: Ahmedabad-382 210, India".

- Céng ty Roche S.P.A (cong bé Dot 43 STT 28): Piéu chinh dang bao ché
thanh "Vién nang Madopar HBS".

- Céng ty Pharmascience INC (céng bb Dot 27 STT 39): Bb sung pham vi
chimg nhén “vién nhai, vién nén bao phim”.

- Cong ty S.C. Antibiotice S.A. (céng bé Pot 25 STT 86): Diéu chinh tén co
s¢ thanh "S.C. Antibiotice S.A.".

- Cong ty Venus Remedies, Limited (cong bé Dot 24 STT 27): Piéu chinh
pham vi chiing nhan thanh "Thudc san xuét v tring: thudc dong kho (bao gdm ca
thube chira cephalosporin, carbapenem, chét kim té bao); thudc bot.".

- Cong ty Anfarm Hellas S.A. (céng bd Dot 44 STT 19): Bé sung céach viét
khac cua dia chi nha may: 61st km Nat. Rd. Athens-Lama, Sximatari Viotias,
32009, Greece.

- Céng ty Nichi-Iko Pharmaceutical, Ltd (cong bb Dot 33 STT 12): Bb sung
hiéu luc Gidy chtng nhan.

- Céng ty Mylan Laboratories SAS (c6ng bd Pot 32 STT 10): Bb sung dang
bao ché "vién nén bao phim".

- Cong ty Bushu Pharmaceuticals Ltd. Misato Factory (cong bé Dot 45 STT
24,25): Diéu chinh dang bao ché thanh "vién nén bao tan trong rudt".

- Cong ty B.Braun Medical, S.A. (cong bd Dot 44 STT 20): Piéu chinh tén
co s¢ thanh "B.Braun Medical, S.A.".

- Céng ty Zydus Hospira Oncology Private Limited (c6ng b Dot 43 STT
16): B6 sung pham vi cong bb ndi dung "chét doc té bao/chat kim té bao".

- Cong ty AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG (cong bd Dot 37 STT 5):
B6 sung dang bao ché "Vién nén bao phim".

- Cong ty Santen Pharmaceutical Co., Ltd. Noto Plant (c6ng bé Dot 45 STT
60, 61, 62, 63, 64): B6 sung hiéu luc Gidy chimg nhén.

- Céng ty Chong Kun Dang Pharmaceutical (cong bé Dot 36 STT 36): Bd
sung cach viét khac cia dia chi co s& sén xuét.

- Cong ty Santen Pharmaceutical Co., Ltd Shiga Plant (céng bé Dot 45 STT
32, 33, 34): B6 sung hiéu luc Gidy chtmg nhén.

- Céng ty Young Poong Pharma. Co., Ltd. (cong bb Dot 46 STT 32): BS
sung sb gidy ching nhén.

- Cong ty Glenmark Pharmaceuticals Limited (cong bé Pot 22 STT 21): B
sung dang bao ché "Vién nhai".

- Cong ty Janssen Cilag S.P.A. (cong b Pot 40 STT 11): Bb sung dang bao
ché "Vién nén bao phim".

- Céng ty Sandoz GmbH - TechOps (céng bé Dot 46 STT 4): B sung céac
tén co s& va dia chi khac cia co s& san xuét.



- Cong ty Sandoz Grup Saglik Urunleri Ilaclari San. ve Tic. A. S. (cong bd
Dot 44 STT 24): Diéu chinh dia chi nha san xuét thanh "Gebze Organized
Industrial Region Thsan Dede Cadde No. 900. Sokak TR-41480 Gebze-Kocaeli,
Turkey".

- Cépg ty Dr. Reddy’s Laboratories Ltd (Cong b Dot 28 STT 51): B sung
cac san pham cu thé.

Danh séach cép nhét co s¢ san xuét thudc dat tiéu chuén PIC/S-GMP va EU-
GMP téng hop tir dot 1 dén Dot 47 duoc déng tai trén trang thong tin dién tir cla
Cuc Quan ly Duoc - Dia chi: http:/www.dav.gov.vn - Muc Quan ly gid thude/TT
vé& d4u thau thudc).

Cuc Quén ly Duogc cong bd Danh sach co s& san xuit thude dat tiéu chuén
PIC/S-GMP, EU-GMP theo dinh dang Excel va PDF dé cac co s& xét thau thudn
loi trong tra ctru. Trong do, danh sach dudi dang PDF dugc coi 14 cin clr & xem
xét cudi cling.

4. Trong trudng hop co s& san xuét cé tén ddng thoi trong “Danh sich co s&
san xudt thudc dat tiéu chuén PIC/S-GMP, EU-GMP”; va “Danh sach hd so dé
nghi cong bd co sd san xuét thudc dat tiéu chudn PIC/S-GMP, EU-GMP khong dat
yéu cau”, “Danh sach hd so d& nghi cong bd co so san xuat thuéc dat tiéu chuin
PIC/S GMP, EU-GMP phai bd sung giéi trinh” thi co s& san xuét dép {mg cac yéu
cau dat tiéu chudn PIC/S-GMP, EU- GMP véi pham vi chu’ng nhan duoc céng bd
tal Danh sach cép nhét co s¢ san xuét thudc dat tiéu chudn PIC/S-GMP va EU-
GMP.

S& Y té cac tinh thanh phd truc thude Trung wong chiu trach nhiém thong
bdo théng tin trén véi cac co s& y té trén dia ban dé cac co s& thuc hién cong tac
d4u thau thudc theo ding quy dinh.

Cuc Quan 1y Dugc thong bdo dé cac don vi biét va thuc hién./.

Noi nhin: KT. CUC TRUGNG
- Nhutrén; , C TRUONG
- TT Truong Quéc Cudng (de€ b/c); g

- CucQuanY -Bo quéc phong; .
- CucYté-Bo Cong an;

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

- Luu: VT, CL (2b).
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