BO GIAO THONG VANTAL  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUCYTE Pgc Yap - Ty do - Hanh phiic

SS:ZA,@ /ICYT-NVYD&TTBYT Ha Néi, ngay A4 thang 5 nam 2018
Viv cong bd co s& san xuit thubc dat

tiéu chudn PIC/S-GMP va EU-GMP

(Dot 55)

Kinh gui:
- Cac Bénh vién, Phong kham da khoa GTVT;
- Cdc Trung tdm y té chuyén nganh GTVT;
- Céng ty cd phan Bénh vién GTVT.

Ngay 20/4/2017, Cuc Quan ly Duge - B3 Y té co Cong van 56 7235/QLD-
CL vé viéc cbng bd co s& san xudt thudc dat tiéu chuin PIC/S-GMP va EU-
GMP (Dot 55). Noi dung cu thé clia Céng vin.trén dugc ding tal trén trang
thong tin dién tor cia Cuc Y té GTVT - Pia chi: http.//ha.mt.gov.vi - Muc:
Théng tin thubc.

Cuc Y t6 GTVT thong béo dé céc don vi biét v thuc hién/.

Not nhin:
- Nhur trén (Qua website Cuc Y 8 GTVT);
-Luu: VT, NVYD&TTBYT.
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Kinh gri: S& Y té cac tinh, thanh phé truc thu Mcgg//

Thyc hién Théng tu sd 11/2016/TT-BYT ngay 11/05/2016 cia B Y té Quy
dinh viéc du thiu thudc tai cac co sO y té cong lap;

Cuc Quan ly Dugc théng béo:

1. Céng bd Danh sach co s& san xut thudc dat tidu chudn PIC/S-GMP va
EU-GMP (Dot 55).

2. Rut tén ra khoi Danh sach co so san xuét dat tiéu chuan PIC/S-GMP va
EU-GMP d6i véi céc truong hop:

- Co s& san xudt co Gidy ching nhén GMP dd hét hiéu luc qua 03 thang
(Gidy chimg nhian GMP hét higu lyc ké tir ngdy 13/01/2018 tro vé truéce) va cho
ti ngay 13/04/2018 co sé san xudt chura tién hanh nép lai gidy chimg nhan méi.

- Co s& san xuit dugc tam cdng b trong thoi gian 03 thang va cho t6i thoi
diém hién tai (13/04/2018) chua tién hanh nodp bd sung théng tin vé han hiéu luc
ctia Gidy chimg nhan.

3. Diéu chinh néi dung sau khi thAm dinh hé so bd sung ciia cong ty:

- Cong ty Gracure Pharmaceutical Ltd. (cong bd Pot 52 STT 19): Diéu
chinh pham vi ching nhén bd sung dang bao ché "Vién nén bao phim".

- Céng ty Vianex S.A.-Plant C (c6ng b Pgt 54 STT 7): Diéu chinh pham vi
chimg nhan bé sung "bao gdm ca thude chira chét doc té bao va chit kim té bao".

- Cong ty Fresenius Kabi Deutschland GmbH (c6ng b6 Dot 29 STT 48):
Piéu chinh hiéu lyc thanh "30/06/2018".

- Céng ty Dae han New Pharm. Co., Ltd. (cong bd Pot 53 STT 87): Diéu
chinh tén céng ty thanh "Dae han New Pharm”.

- Cong ty Mylan Laboratories SAS (cong bé Pot 53 STT 109): Piéu chinh
Tén co s& bo phin tén thanh phd "Chatillon Sur Chalaronne" va dia chi co sd bo
cum tu "F BP 25",

- Cong ty MSD Intemanonal GmbH (cong bd Pot 53 STT 81, 82): Diéu
chinh tén san pham thanh "Janumet XR".

- Céng ty PHARMIDEA" (cong bb Dot 34 STT 22): Pidu chinh tén co so
thanh "Sabiedriba ar ierobeZotu atbildibu "PHARMIDEA".

- Céng ty Allergan Pharmaceuticals Ireland (céng bd Dot 53 STT 45): B6
sung han hiéu lyec.

- Cong ty Chemical Works of Gedeon Richter Ilc. (cong bb Dot 49 STT
51): Pidu chinh pham vi chimg nhan bd sung cic san phim Hén dich tiém
Hydrocortison va dung dich tiém Oxytocin.



- Céng ty EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG (céng b6 Dot 52 STT 32):
B& sung vao pham vi "* Thudc v6 tring chira Calcium Folinate".

- Cong ty Glaxosmithkline LLC (cong bb dot 53 stt 107): Diéu chinh pham
vi cluthg nhin: nr\’%ng dé hoat chét thanh “Muticason propionat S00meg” va ngyydn
tdc GMP thanh “US-GMP”.

- Cong ty Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG (cong b6 Doy 52
STT 2): Diéu chinh pham vi chimg nhén b sung dang “vién nén bao phim”.

- Cong ty Samchundang Pharm. Co., LTD (céng bd Dot 46 STT 8): Diéy
chinh pham vi ching nhan thanh "dung dich nhé mii; dung dich xit m{ii".

- Cong ty AstraZeneca AB (cong bd Dot 54, STT 15): Piéu chinh dia chij
thanh "PET Blow Fill Seal, Forskargatan 18, Sodertilje, 151 85, Sweden".

Danh sach cép nhit co s& san xudt thube dat tidu chuin PIC/S-GMP va K-
GMP téng hop tir dot 1 dén Pot 55 duoc dang tai trén trang thdng tin dién tr cia
Cuc Quan ly Dugc - Dia chi: http://www.dav.gov.vn - Muc Quan Iy gia thude/T'|
vé diu thau thudc).

: Cuc Quan ly Dugce cong bb Danh sach co s& san xudt thude dat tiéu chydn

PIC/S-GMP, EU-GMP theo dinh dang Excel va PDF dé cac co sé xét thau thpdn
loi trong tra ctru. Trong d6, danh sich dudi dang PDF dugc coi 14 can ctr dé xem
xét cudi cung.

4, Trong trudmg hop co sd san xuét cb tén déng thoi trong “Danh séch cq s¢y
san xudt thubc dat tiéu chuan PIC/S-GMP, EU-GMP”; va “Danh sach hd so dé
nghi cong b co s san xuét thudc dat tidu chudn PIC/S- GMP EU-GMP khéng dum
yéu cau”, “Danh sach hd so d& nghi cdng bd co 6 san xuit thuoc dat tiéu chyan
PIC/S-GMP, EU-GMP phai b sung gii trinh” thi co s& san xuit dap Ung céc yeu
cau dat tiéu chuén PIC/S-GMP, EU- GMP v&i pham vi chu:ng nhén duge cong hb
tai Danh sich cip nhit co s& san xuét thubc dat tidu chuén PIC/S-GMP va El-
GMP.

SO Y té cac tinh thanh pho truc thudc Trung wong chiu tradch nhiém thang
bao thong tin trén vdi cac co sO'y té trén dia ban dé cac co sé thuc hién cong tac
diu thau thudc theo ding quy dinh.

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

Noi nhn: KT. CUC TRUONG
- Nhu trén; O TXC TRUONG

- Cuc trwdng Vii Tudn Cuodng (dé ble);
- Cuc Quin Y - B$ qude phong;
-CucY te B& Céng an;

- Cuc Y té - B4 Giao thdng vén tai; —
- Céc bénh vién tric thude B4 Y té;

- Website Cuc Quan ly Duge;

- Luu: VT, CL (2b).



