BO GIAO THONG VAN TAI CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
CUCYTE Poc lap - Tu do - Hanh phic

S6:40%4 /CYT-NVYD&TTBYT Ha N¢i, ngay //5 thang 12 nam 2015
V/v cong b €O sO san xuét thudc dat
tiéu chuan PIC/S-GMP va
EU-GMP (Dot 34)

Kinh guri:
- Cac Bénh vién, Ph’c‘)ng kham da khoa GTVT;
- Cac Trung tdm y té chuyén nganh GTVT.

Ngay 02/12/2015, Cuc Quén ly Dugc - Bd Y t€ c6 Cong van sb
22372/QLD-CL vé viéc cong bd co s& san xuat thude dat ti€u chuan PIC/S-
GMP va EU-GMP (Dot 34).

Dé phuc vu tdt cho cong tac ddu thau mua thudc, Cuc yéu cdu cac don vi
tham khao Danh sach cip nhit co s& san xuit thudc dat tiéu chuin PICS-GMP
va EU-GMP tong hop tir dot 1 dén dot 34 trén trang thong tin dién tir ctia Cuc Y
té GTVT http://cucytegiaothong.mt.gov.vn; chuyén muc Chi dao va huéng dén
nghiép vu y té.

Trong qua trinh thuc hién néu c6 kho khin, vuong méc lién hé tryc tlép

voi Phong Nghiép vu Y Duogc va trang thiét bi y té dé duoc hudng dan va giai
quyét./. ikt
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V/v cong bcf> co s& san xuét thube
dat tiéu chuan PIC/S-GMP va EU-
GMP (bot 34)

’

19/01/2012 cua lién B4 Y té - B¢ Tai chinh huéng dan d4u thiu mua thubc trong
cac co s& y té& va Théng tu sb 11/2012/TT-BYT ngay 28/6/2012 cua By Y té
huéng dén 13p hd so moi thiu mua thudc trong cac co s y té;

Thuc hién Thong tur s6 36/2013/TTLT-BYT-BTC ngay 11/11/2013 cta
lién B Y t&-B6 Tai chinh sira d6i,bd sung mét sb diéu ciia Théng tur lién tich sb
01/2012/TTLT-BYT-BTC ngay 19/01/2012 cta lién B6 Y té-Bo Tai chinh
huéng din ddu thau mua thubc trong céc co s¢ y t& va Thong tu sé 37/2013/TT-
BYT ngay 11/11/2013 ctia B6 Y té hudng dan lap HO so mdi thdu mua thube
trong cac co sa y té.

Ay TRBHL SO T B CAR T, THAtil PHO HUE thU0t ITURBEFONE. | LMC
%/ Trién khai Théng tu lién tich s6 01/2012/TTLT-BYT-BTC ngay

Cuc Quan ly Dugc théng bao:

1. Cong bd Danh sich co so san xuit thudc dat tiéu chudn PIC/S - GMP
va EU - GMP (Dot 34).

2. Rit tén ra khéi Danh sach co s& san xuét dat tiéu chuan PIC/S-GMP va
EU-GMP d6i vai cac co sésan xuat c6 Gidy cht’mgqnhén GMP da hét hiéu lug
qua 03 thang (Gidy ching nhdn GMP heét hiéu luc ké tir ngay 27/08/2015 tré G

trude, va cho t&i ngdy 27/11/2015 co s& san xuét chua tién hanh ndp lai gidy
chimg nhan méi).

3. Rat tén co s¢ CATALENT France Beinheim SA khoi danh sach co sé
sin xuit dat tiéu chudn GMP PIC/S va EU dot 31, STT 63 (S6 GCN:
HPF/FR/257/2014, han hiéu lyc 02/12/2015) vi ly do: ngay 18/11/2015, Co
quan quan ly dugc Phap da co quyet dinh tam dimg san xuét va thu héi mét s6
san pham vién nang mém tai co s& sin xudt CATALENT France Beinheim SA
vi Iy do chét luong (13n 16n cac thudc trong qua trinh déng goi), phat hién trong
qua trinh kiém tra tai co s& tién hanh ngay 12-13/11/2015.

4. Piéu chinh ndi dung sau khi thdm dinh hd so bd sung cua cong ty:

- Cong ty Piramal Critical Care Incorporated (Cong bd Pot 33 STT 26):
Piéu chinh pham vi ti "Thudc uéng dang 16ng" thanh "Thudc dang 16ng dung
bén trong". B4 sung tén hai san phém Isoflurane va Sevoflurane d3 c6 gidy phép
Iuru hanh tai Viét Nam.

- Cdng ty Catalent Italy S.P.A (Céng bd Dot 28 STT 22): Diéu chinh ngay
hét han tir "09/05/2014" thanh "09/05/2017" theo GCN GMP.



- Céng ty Kremers Urban Pharmaceuticals INC., (Céng bd Dot 33 STT
1): Piéu chinh dja chi cong bd tir "1101 C Avenue West, Seymour, IN 47274,
USA" thanh "1101C Avenue West, Seymour, IN 47274, Indiana, USA"

- Cong ty Beaufour Ipsen Industrie (Céng b Dot 25 STT 82): Piéu chinh
bd sung dang bao ché bt pha dung dich ubng.

- Cong ty Pfizer Manufacturing Belglum NV (Cong bb Dot 21 STT 19):
biéu chmh pham vi chu'ng nhan thanh "Thubc san xuét v6 tring: Thubc déng
khé (bao gdm ca thube chira hormon/Prostagladin)" va "dung dich thé tich nho
(bao gbém ca thubc chira hormon/Prostagladin)”.

- Coéng ty Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH (Cong bd Pot 21
STT 10): Piéu chinh pham vi chimg nhan thanh "Thudc khéng v tring: vién
nang cung (bao gém ca thudc chira nguyén liéu ddc tinh; chét c6 hoat tinh cao);
thudc ubng dang léng; dang bao ché rén khéc (vién bao, thudc cbm, pellet bao
gdm ca thudc chita nguyén liéu doc tinh; chit cé hoat tinh cao); vién nén (bao
gbm ca thudc chira nguyén liéu déc tinh; chét ¢6 hoat tinh cao)."

- Cong ty Ferrer Internacional, SA (Cong bd Dot 25 STT 26): Diéu chinh
pham vi céng bb bd sung dang bao ché “thudc xit hong”.

- Cong ty Chemical Works of Gedeon Richter Plc. (Gedeon Richter Plc.)
(Céng bb Pot 28 STT 27): Piéu chinh pham vi chimg nhan thanh "Vién nén
(bao gém ca vién nén chira hormon hodc chit c6 hoat tinh hormon sinh duc)".

- Coéng ty Berlin Chemie AG (Cong bd Pot 27 STT 77): Cap nhét gidy
chimg nhan méi ctia co s& déng goi theo cong bd dot 31.

- Cong ty Laboratorios Lesvi, S.L. (Cong bd Dot 23 STT 12): Piéu chinh
bd sung céc san pham Valbelis, Belsartas, Aleradin, Pidoespa vao pham vi cong
bd dot 23, STT 12.

- Cong ty Dr. Willmar Schwabe GmbH& Co. KG (Cong bd Pot 24 STT
22): Piéu chinh bd sung san phém Cebrex, Cebrex S va Verosan retard vao
pham vi cong bb dot 24, STT 22.

- Coéng ty BCWORLD PHARMACEUTICAL CO., LTD (Céng b6 Pot 33
STT 2): B4 sung dang bao ché Thudc tiém bot.

- Cong ty Hwail Pharm. Co., Ltd (Cdong bb Bot 33 STT 3): B& sung dang
bao ché Vién nang cing.

- Céng ty JW Pharmaceutical Corporation (Cong bd Dot 33 STT 14): B
sung dang bao ché Dung dich tiém truyén.

- Cong ty Pierre Fabre Medicament Productlon (Céng bd Pot 27 STT 66):
Piéu chinh pham vi chumg nhén tir "Thubc san xut v tring: dung dich thé tich
nho (chat doc té bao)" thanh “Thuoc san xuét vé trung: dung dich thé tich nho
(bao gdm ca thudc chira chét doc té bao)".

Danh séch cap nhét co s& san xuét thubc dat tiéu chudn PIC/S-GMP va
EU-GMP téng hop tir dot 1 dén Dot 34 dugc dang tai trén trang thong tin dién



tr cia Cyc Quan ly Duoc - Dia chi: http://www.dav.gov.vn - Muc Quan ly gia
 thubc/TT v d4u thau thudc). '

Cuc Quan 1y Dugc cong bb Danh sich co s& sén xuét thubc dat tiéu chun
PIC/S-GMP, EU-GMP theo dinh dang Excel va PDF d8 céc co s& xét thiu thusn
lgi trong tra ciru. Trong d6, danh séch dudi dang PDF duoc coi 14 can cir & xem
xét cudi cling.

5. Trong trudng hop co s& san xuft c6 tén ddng thoi trong “Danh sach co
s& sin xuét thudc dat tiu chudn PIC/S-GMP, EU-GMP”; va “Danh séch hd so
d& nghi cong bb co s& san xuét thude dat tiéu chudn PIC/S-GMP, EU-GMP
khong dat yéu ciu”, “Danh sach hd so dé nghi cong bé co s& san xut thubc dat
ti8u chuin PIC/S-GMP, EU-GMP phai bb sung giai trinh” thi co s sén xuét dp
{mg céc yéu cdu dat tidu chuén PIC/S-GMP, EU-GMP véi pham vi chimg nhin
duogc cong b tai Danh sach ¢p nhét co s& san xuét thubc dat tidu chuén PIC/S-
GMP va EU-GMP. '

S& Y t cac tinh thanh phé true thude Trung uvong chiu trach nhiém thong
béo thong tin trén voi cac co sdy t& trén dia ban ¢ céc co s& thyc hién cdng tac
d4u thiu thudc theo ding quy dinh.

v

Cuc Quén 1y Dugc thong béo dé céc don vi biét va thuc hién./.
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