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sé: 3009 /SYT-NVD
V/v cong bd co sé san xudt Khadnh Hoa, ngc‘zyjj thang 10 nam 2017
thudc dat tiéu chuan PIC/S-
GMP va EU-GMP (Dot 52)

Kinhgui: -
- C4c bénh vién, Trung tim y té;
-Bénh vién 22/12; BVDK Tam tri; BV Mat-Sai Gon-Nha
Trang; BV Vinmec;
- Cac phong kham da khoa tu nhén;

SO Y té nhén Van ban s6 16256/QLD- -CL ngay 13/10/2017 cua Cuc
Quan ly Dugc vé viéc “Cong bd co S0 san xuét thudc dat tiéu chuan PIC/S-
GMP va EU-GMP (Dot 52)”. S& Y té chi dao nhu sau:

Céac don vi y té trong tinh cin cr vao Vin ban cong bb céc co so san
xuat thudc néu trén dé lam cin cir xay dung nhém thudc dau thau cta don vi.

Vin ban néu trén dugce dang tai trén website ctia S& Y té tai dia chi:
syt.khanhhoa.gov.vn (Muc Van ban S¢ Y té)./.
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CUC QUAN LY DUQC Poc ldp - Tw do - Hanh phiic

S6: A625% /QLD-CL Ha Ngi, ngay ppthdng londm 2017
V/v cong bé co s& san xuét thuéc '
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e;n Théng tu sb 11/2016/TT-BYT ngay 11/05/2016 ciaB§ Y té Quy
- -dinh viéc: 40 thiu thuc tai céc co s& y té cong lap;
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Cuc Quan ly Dugc thong béo:
1. Cong bb Danh sich co s& san xuit thubc dat tleu chuén PIC/S GMP va
EU-GMP (Dot 52).

2. Rut tén ra khoi Danh sdch co sé& san xuét dat tiéu chuén PIC/S-GMP va
EU-GMP d6i véi céc truong hop:

- Co s& san xuiét c6 Glay chimg nhgn GMP di hét hiéu lyc qué 03 thang
(Gidy chimg nhan GMP hét hi¢u lyc ké tlr ngay 28/06/2017 tr& ve truéce) va cho
t6i ngdy 28/09/2017 co sé& san xuét chua tién hanh nép lai gidy chirng nhén méi.

- Co s& san xuét dugc tam cong b trong th0’1 gian 03 thang va cho t6i thoi
diém hlén tai (28/09/2017) chua tién hanh ndp bd sung thdng tin vé& han hiéu lyc
ctia Gidy chimg nhén.

- Co s¢ “Dr. Reddy's Laboratories Limited FTO - Unit 2”; dia chi “Survey
No. 42, 45 & 46, Bachupally Village, Qutubullapur Mandal, Ranga Reddy
District, Telangana, IN-500 090, India” (Cong b6 Dot 50 STT 25) do ¢6 thong bao
cta co quan tham quyén Pirc vé viéc khéng dép img tinh trang GMP clia co s3. -

3. Piéu chinh ndi dung sau khi thAm dinh hd so b sung cua cong ty:

- Cong ty Bluepharma - Industria Farmacéutica, S.A (c6ng bd Dot 39 STT
11): Piéu chinh tén co s& thanh "Bluepharma - Industria Farmacéutica, S.A".

- Cong ty Merck Sharp & Dohme Corp. (céng b Pot 51 STT 19): Bb sung
pham vi “Tén ding ky thuong mai quéc té: Tienam”.

- Coéng ty LABORATORIO REIG JOFRE, SA (cong bb Dot 45 STT 12):
B4 sung pham vi “vién nén bao phim, bot pha hdn dich ubng”.

- Cong ty West Pharma-Producoes de Especialidades Farmaceuticas, S.A
(cong bd Dot 49 STT 38): BS sung pham vi "vién nén bao phim".

- Cong ty GlaxoSmithKline manufacturing S.P.A. (cong bd Pot 50 STT
91): Piéu chinh sé Gidy ching nhan, ngay cdp va hiéu luc cia Co s& Laboratoire
Renaudin (Co s& san xuét, xuit xudng tai dung méi).

- Céng ty Laboratorios Normon, S.A (céng b Dot 51 STT 27): Pidu chinh
dia chi co s& san xuft thanh "Spain", diéu chinh pham vi ching nhén thanh
“Thubc vo tring bao gém ca thudc gdy nghién, chira chit huéng than", “Thubc
cdy ghép va thudc dang rin bao gdm ca thuc bdt pha tiém chira khang sinh nhém
B-Lactam".




- Cong ty Janssen Pharmaceutlca NV (céng bb Dot 51 STT 47): Piéu chin
tén c4c cong doan san xuét thyc hién tai cdc co s6.

- Cong ty Stada - VN Joint Venture Co., Ltd. (cdng bé Dot 41 STT 24): Bb
sung san phdm “Vién nén giai phéng thay ddi Felodipin Stada 5mg retard
(Felodipine 5mg)” cong bé nhém 1.

- Cong ty B Braun Medical, S.A. (cong bo Dot 44 STT 20): B sung pham
vi thanh "thudc cdy ghép va dang rén ( bao gdm ca hormion va chét c6 hoat tinh
hormon)"

- Cong ty N1pro Pharma Corporation Ise Plant (c6ng bd Dot 49 STT 87):
Pidu chinh ngay hét han thanh "19/02/2021".

- Cong ty MSD International GmbH T/A MSD Ireland (Ballydine) (cong bd
Dot 46 STT 38): Piéu chinh pham vi thanh “vién nén bae phim Zepatier” .

- Cong ty Lek Pharmaceutlcals d.d (cong bd Pot 33 STT 13): 1. B6 sung
céch viét dla chi khéc va tén viét tit cong ty, dleu chinh pham vi thanh "Vién nang
cimg (bao gdm ca cac sin phim chira chat mién dich)"

- Cong ty Rottendorf Pharma GmbH (cdng bb Dort 51 STT 4): Bb sung cach
ghi dia chi khac: “Ostenfelder Str. 51-61, D-59320 Enmgerloh Germany”.

- Cong ty JW Pharmaceutical Corporation (cong bd Dot 33 STT 14): Piéu
chinh pham vi thanh "thuc bt pha tiém/tiém truyén Carb@enem

- Céng ty Cadila Pharmaceuticals Limited (cdng b6 Pot 29 STT 60): Bb
sung pham vi "vién nén bao phim".

- Cong ty Innothera Chouzy (cong bd Pot 45 STT 30): Bo sung 2 cach ghi
dia chi co s& san xuét.

- Cong ty Oncotec Pharma Produktion GmbH (céng bd Pot 33 STT 23):
Piéu chinh dia chi co s& thanh "Dessau-RoBlau".

- Céng ty Myungmoon Pharm Co., Ltd. (cdng bd Dot 47 STT 30): Pidu
chinh tén nha méy thanh "Myungmoon Pharmaceutical Co., Ltd.".

- Cong ty Corealis Pharma Inc./ Pharma Corealis Inc. (cong bb Pot 51 STT
75): Piéu chinh pham vi thanh"vién nén bao phim"

- Cong ty A. Menanm Manufactunng Logistics and Services S.r.l (cong bb
Dot 40 STT 12): Bleu chinh ngay cip thanh “12/05/2015” va ngay hét han thanh
“07/112017."

- Céong ty Tolmar INC (cong bd Dot 49 STT 61): Diéu chinh pham vi thinh
"Thudc déng khé (bao gbm ca thudc bot dong kho pha tiém)".

- Cong ty Lindopharm GmbH (cong b6 Dot 51, STT 6) B sung dia chi
"Céch viét khac Neustrasse 82, 40721 Hilden, Germany"; Diéu chinh tén céng
doan sén xuét thanh "Co s& Xuét xuéng".

- Cong ty Lek Pharmaceuticals d.d (cong bb Dot 51, STT 8): B sung pham

vi: "Ten tai Viét Nam Vién nén Periloz Plus 4mg/1,25mg"; Bb sung dia chi co s&
san xuét: : "Cach viét khéc: Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenia"; B sung
dia chi co s¢ xudt xudng: "Céch viét khac: Trimlini 2D, 9220 Lendava, Slovenia"




- Cong ty Oncotec Pharma Produktion GmbH (cong bd Dot 51, STT 9): B4
sung dia chi Co s& san xudt va déng gobi so cép:: "Cich viét khéc: Am
Pharmapark, 06861 Dessau -Rosslau, Germany", Bb sung tén Co s& déng géi thi
chp va xut xuéng: "Cich viét khac: Ebewe Pharma GmbH Nfg. KG".

Danh sach c4p nhat co s& san xut thudc dat tidu chudn PIC/S-GMP va EU-
GMP tdng hop tir dot 1 dén Dot 52 dugc ding tai trén trang théng tin dién tir cua
Cuc Quan ly Dugc - Dia chi: http://www.dav.gov.vn - Muc Quan ly gia thubc/TT
vé déu thu thudc).

Cuc Quan 1y Dugc cdng bd Danh séch co s& san xuét thudc dat tiéu chuén
PIC/S-GMP, EU-GMP theo dinh dang Excel va PDF d8 cac co s& xét thiu thuan
loi trong tra ctru. Trong d6, danh séach dudi dang PDF du'qc coi 13 cin cr dé xem
xét cudi cling. i

4 Trong trudng hop co sd san xuét c6 tén ddng thcn trong “Danh sach co s&
san xut thudc dat tiéu chuan PIC/S-GMP, EU-GMP”; va “Danh séch hé so d&
nghj cong b co s& san xuét thubc dat tiéu chuén PIC/ S-GMP, EU-GMP khong dat
yéu cdu”, “Danh sich hd so d& nghi cong bd co s& san xudt thuoc dat tiéu chuin
PIC/S GMP, EU-GMP phii b sung giai trinh” thi co s& san xuét dap g cac yéu
cdu dat tiéu chuin PIC/S-GMP, EU-GMP véi pham vi chu'ng nhén dugc cong bd
tai Danh sach cdp nhét co s& san xuét thubc dat tiéu chudn PIC/S-GMP va EU-
GMP.

S& Y té cac tinh thanh pho truc thudc Trung wong chju trach nhiém thong
bao thong tin trén véi cac co s y té trén dia ban dé céc co s& thyc hién cong tic
d4u thau thudc theo ding quy dinh. :

Cuc Quan ly Dugc théng béo dé céc don vi biét va thuc hién./.

Noi nh@n:

- Nhu trén;

- TT Truong Quéc Cuong (dé blc);

- Cuc Quﬁn Y - Bb quéc phong;

-CucY te B§ Cong an;

- Cuc Y té - B6 Giao thong vén té.l
- Céc bénh vién tryc thugc BO Y té;

- Website Cyc Quan ly Dugc;

- Luu: VT, CL (2b).
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