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V/v céng bd co s san xuat thude
dat tiéu chuin PIC/S-GMP va EU-
GMP (Dot 44)

Kinh giri: S& Y té céc tinh, thanh phé truc thuée Trung uong.

Trién khai Théng tu lién tich sé 01/2012/TTLT-BYT- BTC ngay
19/01/2012 cualién Bo Y té - Bo Tai chinh hudng dan dau thiu mua thudc trong
céc co sdy té;

Thuc hién Thong tu sé 36/2013/TTLT-BYT-BTC ngay 11/11/2013 cua
lién B& Y té-B¢ Tai chinh sira d6i,bd sung mét sé diéu ctia Thong tu lién tich sb
01/2012/TTLT-BYT-BTC ngay 19/01/2012 cta lién Bé Y té-Bé Tai chinh
huéng dan dau thau mua thude trong céc co so y té va Théng tu s 37/2013/TT-
BYT ngay 11/11/2013 ctia B§ Y t& huéng dan lap Ho so moi thiu mua thude
trong cac co s y te.

Cuc Quan ly Duoc thong bao:

1. Cong bb Danh sich co s& san xudt thuée dat tiéu chuan PIC/S - GMP
va EU - GMP (Dot 44).

2. Rut tén ra khoi Danh sach co s¢ san xuit dat tiéu chuén PIC/S-GMP va
EU-GMP d6i véi cac co s& san xuit cé Glay chimg nhan GMP da hét hiéu luc
qua 03 thang (Gidy chtng nhan GMP hét hiéu luc ké tir ngay 08/06/2016 tro ve
trudce, va cho téi ngay 08/09/2016 co s& san xuét chua tién hanh nop lai gidy
chung nhan maoi).

3. Piéu chinh noi dung sau khi thim dinh hd so bd sung cta cong ty:

- Coéng ty Allergan Sales, LLC (cong bé Dot 39 STT 16): Bb sung cich
viét dia chi co s& san xuat "Waco, Texas (TX) 76712 - USA".

- Coéng ty Glaxo Operations UK Ltd Trading as Glaxo Wellcome
Operations (cong bd Pot 43 STT 6): Diéu chinh pham vi ching nhan thanh
"vién nén bao gém ca vién nén bao phim (chira Cephalosporin)".

- Cong ty Glaxo Operations UK Ltd Trading as Glaxo Wellcome
Operations (cong b Dot 27, STT 16): B sung vao pham vi cong bd: “Bot dé
hit (steroids) dang don va da liéu; Bot (¢cdm) pha hdn dich uéng”.

- Coéng ty SmithKline Beecham Ltd T\A SmithKline Beecham
Pharmaceuticals (céng bd Dot 38 STT 27): Dicu chinh pham vi ching nhan
thanh "Thudc khéng vé tring: Vién nén (bao gém ca vién nén bao phim); vién
nang cing va vién nén chira penicillin, Potassium clavulanate/amoxicillin
Trihydrate".

- Cong ty Lafedar S.A (cong b6 SST5 Dot 38): Diéu chinh pham vi ching
nhan thanh “Thudc vé trung: Dung dich thé tich nho (dung dich, hon dich, nhil
dich nhé mét); kem, ma, gel tra mét”.



- Cong ty F. Hoffmann-La Roche Ltd (cong bd Pot 21, STT 41): Stra tén
do sai chinh ta va diéu chinh dia chi thanh “Grenzacherstrasse 124, 4070 Basel,
Switzerland”.

- Cong ty Corden Pharma Societa' Per Azioni (céng bo STT48 Dot 33):
Diéu chinh pham vi chiig nhén thanh "dung dich, nhii tuong thé tich nho".

- Cong ty IPR Pharmaceuticals Incorporated (cong bé STT 67 Dot 33):
Diéu chinh pham vi ching nhan, bé sung “vién nén bao phim”. ‘

- Cong ty AstraZeneca UK Limited (cong bd STT 19 Dot 36): Diéu chinh
pham vi chimg nhan thanh "vién nén va vién nén bao phim".

- Cong ty AstraZeneca Pharmaceuticals LP (cong bd STT 61 Dot 31):
biéu chinh pham vi ching nhén bo sung “vién nén bao phim”.

- Cong ty AstraZeneca Pharmaceuticals LP (cong bé STT 43 Dot 42):
biéu chinh pham vi ching nhan bé sung “vién nén bao phim”.

- Cong ty Recipharm Kallskoga AB (cong b6 STT 49 Dot 33): Diéu chinh
pham vi chimg nhan thanh "thuéc dang ban ran (kem, gel)".

- Cong ty Sandoz GmbH - Organisationseinheit BP Kund] (cong bd STT 3
Dot 38): Piéu chinh dia chi thanh "10, 6250".

- Cong ty IDT Biologika GmbH (cong bé STT 4 Pot 38): Piéu chinh
phan dia chi tir "ss" thanh B

- Cong ty ExtractumPharma Zrt./ ExtractumPharma Co. Ltd (cong bd Pot
39 STT 4): B6 sung dang bao ché "Vién nén bao phim".

- Cong ty Famar Lyon (cong bé Pot 29 STT 41): Bé sung dang bao ché
"Vién nén bao phim" vao pham vi céng bé.

- Cong ty Sanofi Winthrop Industrie - Tours (cong b6 Pot 39 STT 9):
Diéu chinh pham vi chimg nhan, b6 sung dang bao ché "vién nén bao phim".

- Cong ty Sanofi Aventis, SA (cong bé Pot 29 STT 66): Piéu chinh pham
vi cong bd, bd sung "vién nén (yéu cau dic biét: thude hudng tam than)".

- Cong ty Laboratoire Aguettant (cong bdé Dot 40 STT 8): Piéu chinh tén
co s& san xuét tir "Laboratoire Aguettant - Champagne" thanh "Laboratoire
Aguettant".

- Cong ty Glenmark Pharmaceuticals Ltd. (cong bo Dot 38 STT 21): Diéu
chinh pham vi cong bb: Ghi cu thé "dang bao ché ban ran (kem, mé, gel)"; Bo
sung dang bao ché "vién nén bao phim".

- Céng ty Xian-Janssen Pharmaceutical Ltd. (cong bd bot 21 STT 1):

Diéu chinh thuét ng dang bao ché trong pham vi cong bé tir "thude dan" thanh
"thubc dat".

- Céng ty Merck Sharp & Dohme Limited (Co s& san xuét) (cﬁng bd Pot
42 STT 33): B6 sung séan pham "Thubc vién nén Renitec Smg (Enalapril maleat
Smg)" vao pham vi céng bo.



- Cong ty Sanofi-Aventis Deutschland GmbH (cong bd Dot 35 STT 25):
Dicu chinh cach ghi dia chi khic, muc diu tién thanh "Industriepark Hoechst
65926 Frankfurt am Main, Allemagne, Germany".

- Cong ty Janssen-Cilag (cong bé Pot 25 STT 31): Piéu chinh dia chi co
s¢ thanh "Domaine de Maigremont, 27100 Val-de-Reuil, France".

- Cong ty Novo Nordisk A/S (cong bé Dot 33 STT 21): Diéu chinh bo
sung cach viét khac cta dia chi nha san xuat.

- Céng ty Hospira Healthcare India Private Limited (cong bo bot 41 ST:F
29): Diéu chinh pham vi céng b, rat bo phan "Thudc vo6 trung: Thudce sdn xuat
vo tring: Thude dong kho; thube bot pha tiém."

- Cong ty Kyongbo Pharmaceutical Co., Ltd (cong bo Dot 39 STT 26):
Piéu chinh hiéu luc Gidy chimg nhén thanh 30/09/2017.

Danh sach cip nhat co so san xuét thuc dat tiéu chuan PIC/S-GMP va
EU-GMP tong hop tir dot 1 dén Dot 44 duoc dang tai trén trang thong tin dién
tir cia Cuc Quan ly Duoc - Dia chi: http://www.dav.gov.vn - Muc Quan ly gia
thuéc/TT vé dau thau thudc).

Cuc Quan ly Dugc cong bd Danh séch co s& san xuét thude dat ti€u chuén
PIC/S-GMP, EU-GMP theo dinh dang Excel va PDF dé céac co s& xét thau thuan

lgi trong tra ctru. Trong d6, danh sach dudi dang PDF dugc coi 1a cén cir dé xem
X€t cudi cung.

4. Trong truorng hop co s& san xuét ¢6 tén dong thoi trong “Danh sach co
s& san xudt thude dat tidu chuan PIC/S-GMP, EU-GMP”; va “Danh sach ho so
dé nghi cong bd co so san xudt thube dat tiéu chuan PIC/S -GMP, EU-GMP
khong dat yéu cau”, “Danh sach hé so dé nghi cong bd co s& san xut thuoc dat
tiéu chuan PIC/S GMP, EU-GMP phai b sung giai trinh” thi co s san xuit dap
g cac yéu cau dat tiéu chuin PIC/S-GMP, EU- GMP v6i pham vi chimng nhan

dugc cong bé tai Danh sich cap nhat co s& san xuét thude dat tiéu chuan PIC/S-
GMP va EU-GMP.

S& Y té cac tinh thanh phd tryc thuge Trung wong chiu trach nhiém thong

bao thong tin trén véi cdc co sd'y té trén dia ban dé céc co sd thuc hién cong tac
déu thau thudc theo ding quy dinh.

Cuc Quan ly Dugc théng bao dé cac don vi biét va thuc hién./.
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