Bd YTE CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
CUC QUAN LY DUOC Daoc lap - Tw do - Hanh phuc

s0: 50O /QLD-CL HaNgi, ngdy thang nam 2019
V/Iv cong b6 co s& san xudt thudc dat
tiéu chuén PIC/S-GMP va EU-GMP
(But 64)

Kinh gui: S& Y té cac tinh, thanh phé truc thudc Trung vong

Thyc hién Thong tw s6 11/2016/TT-BYT ngay 11/05/2016 cua B0 Y t€ Quy
dinh viéc dau thau thudc tai cac co s& y té cong lap;

Cuc Quan ly Duwoc thdéng bao:

1. Coéng b6 Danh sach co s& san xuat thudc dat tiéu chuan PIC/S-GMP va
EU-GMP (Dot 64).

2. Rut tén ra khoi Danh sach co s¢ san xuat dat tiéu chuan PIC/S-GMP va
EU-GMP d6i véi cac truong hop:

- Co s@ sdn xuét c6 Gidy chirng nhan GMP d& hét hiéu lyc qua 03 thang
(Gidy chirng nhan GMP hét hiéu luc ké tlr ngay 04/01/2019 tr& vé truéc) va cho
tdi ngay 06/04/2019 co s& san xuat chua tién hanh nop lai gidy chirng nhan méi.

- Co s¢ san xuat dugc tam cong b6 trong thoi gian 03 thang va cho t¢i thoi
diém hién tai (06/04/2019) chua tién hanh ndp bd sung thong tin vé han hiéu luc
cla Gidy ching nhan.

3. Diéu chinh ndi dung sau khi tham dinh ho so b6 sung clia cong ty:

- Cong ty Remedina S.A. (cong bd Pot 62 STT 23): Diéu chinh ngay hét
han thanh 02/5/2021.

- Cong ty Genfarma Laboratorio, S.L (cong bd Dot 63 STT 84): Biéu chinh
thoi han hiéu luc la 25/09/2019.

- Cong ty CSSX: Merck Sharp & Dohme Corp, (cong b* Bot 62 STT 10):
Diéu chinh dia chi co s& dimg goi thanh "Route de Marsat, Riom, 63963 Clermont
Ferrand cedex 9, France".

- cong ty Fresenius Kabi Deutschland GmbH (céng bdé Dot 58 STT 20):
Diéu chinh dia chi thanh "Freseniusstrahe 1, 61169 (hoac D-61169) Friedberg,
Germany".

- Cong ty Thymoorgan Pharmazie GmbH (Co s& san xuat) (cong b Dot 59
STT 26): biéu chinh dia chi thanh "Briider-Grimm-Strabe 121 36396 Steinau an
der Strabe, Germany".

- Cong ty BioLab Co., Ltd (cong bd Dot 58 STT 50): BO sung san pham
chuéc hit Punol Inhalation solution (solution for inhalation) trong pham vi chirng
nhan.

- Cong ty Sophartex (hoac Laboratoires Sophartex) (cong bd Bot 63 STT
102): Biéu chinh pham vi tir vién bao phim thanh vién nén bao phim.

- Cong ty Branch of ImexPharm Corporation (cdng bd Dot 63 STT 22): Be
sung pham vi Vién nén bao phim.



- Cong ty IDT Biologika GmbH (Co s& san xuéat) (cong bd Dot 62 STT 66):
Piéu chinh dia chi co s& xudt xuwéng thanh "Biochemiestrabe (hoac
Biochemiestrasse) 10, Kundl, 6250, Austria”.

- Cong ty IDT Biologika GmbH (Co s& san xuat) (cong b6 Dot 62 STT 4):
Rt cong bd Bot 62 STT 4 do trung véi ndi dung cong b6 Dot 62 STT 68

- Cong ty Vuab Pharma a.s (cong bé Dot 56 STT 81): BO sung Thudc bot
pha dung dich tiém Suxamethonium Chlorid VUAB I00mg vao pham vi céng bé.

- Cong ty Bluepharma - Industria Farmaceutica, S.A (cong b6 ot 62 STT
79): BO sung "vién nén bao phim" vao pham vi cong b6 "Thudc khong vo trung";
bd ndi dung cébng b6 san pham: "Vién nén bao phim Losartan Bluepharma
(Losartan 100mg)".

- Cong ty FARMAK JSC (cobng bd Dot 60, STT 44): Biéu chinh pham vi
chitng nhan thanh "bao goém c4 thu6c chra hormon™ déi v&i mot s6 dang bao ché
da duoc cap gidy GMP.

Danh sach cap nhat co s& san xuét thubc dat tiéu chuan PIC/S-GMP va EU-
GMP téng hop tir dot 1 den Dot 64 duwgc dang tai trén trang thong tin dién tw cla
Cuc Quan ly Duoc - Bia chi: http:// dav.gov.vn - Muc Théng tin dau thau thudc.

Cuc Quan ly Duoc cong bd Danh sach co s& san xuat thudc dat tiéu chuan
PIC/S-GMP, EU-GMP theo dinh dang Excel va PDF dé cac co s& xet thau thuan
loi trong tra ctru. Trong dd, danh sach dwdi dang PDF duoc coi la can cv dé xem
xét cudi cung.

4. Trong treong hop co s& san xuat cé tén dong thoi trong “Danh sach co s&
san xuat thudc dat tiéu chuan PIC/S-GMP, EU-GMP”: va “Danh sach ho so dé
nghi cong b6 co s& san xudat thudc dat tiéu chudn PTIC/S-GMP, EU-GMP khong dat
yéu cau”, “Danh sach hd so dé nghi cong bd co s& san xuat thudc dat tiéu chuan
PIC/S-GMP, EU-GMP phai bd sung giai trinh” thi co s& san xuéat dap (rng cac yéu
cau dat tiéu chuan PIC/S-GMP, EU-GMP v¢i pham vi chirng nhan dwoc cong bo
tai Danh sach cap nhat co s& san xuét thudc dat tiéu chudn PIC/S-GMP va EU-
GMP.

S& Y te céac tinh thanh phé tryc thudc Trung wong chiu trach nhiém théng
bao thong tin trén véi cac co s y té trén dia ban dé cac co s& thuc hién cong tac
dau thau thudc theo dung quy dinh.

Cuc Quan 1} Duoc thong bao dé cac don vi biét va thuc hién./.

Noi nhan. KT. CUC TRUONG
- Nhuw trén;

- Cuc trwang Vi Tudn Cuong (d€ b/c);

- Cuc Quan 'Y - Bo qudc phong;

- Cuc Y té - Bo Cong an;

- Cuc Y u- - By Giao thong van tai;

- Cac bénh Vién truc thudc Bo Y t€;

- Website Cuc Quan ly Duoc;

- Lwu: VT, CL.
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