BQ GIAO THONG VANTAI = CQNG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUCYTE Poc lap - Tu do - Hanh phiic

$6:896 ICYT-NVYD&TTBYT Ha Néi, ngay 26 thang 05 nam 2016

V/v cong bd cO'sO san xuét thubc dat
tiéu chuan PIC/S-GMP va
EU-GMP (Dot 40)

Kinh gri:
- Cac Bénh vién, Phg‘)ng kham da khoa GTVT;
- Céc Trung tdm y té chuyén nganh GTVT.

Ngay 12/5/2016, Cuc Quan ly Dugc - B4 Y té c6 Cong van sb 7483/QLD-
CL vé viéc cong bd co sé san xuit thube dat tiéu chudn PIC/S-GMP va EU-
GMP (Dgt 40).

Pé phuc vu t6t cho cong tac ddu thdu mua thude, Cuc yéu ciu cic don vi
tham khao Danh sach cdp nhét co s sén xuét thudc dat tiéu chudn PICS-GMP
va EU-GMP tdng hop tir dot 1 dén dot 40 trén trang thong tin dién tir ciia Cuc Y
té GTVT http://cucytegiaothong.mt.gov.vn; chuyén muc Chi dao va huéng dan
nghiép vu y té.

Trong qué trinh thuc hién néu c6 khé khin, vuong méc lién hé truc tiép
v6i Phong Nghiép vu Y Dugc va trang thiét bi y té & duoc hudng din va giai
quyét./.

Noi nhan:
- Nhur trén;
-Luu: VT, NVYD&TTBYT.

Vii Van Trien



BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tw do - Hanh phic
Sé: g3 /QLD-CL Ha N¢i, ngay g thang 4 mﬁfg O THONG ‘~/:§,NY’_T?\‘
Viv cc‘)nj bf}fcc;r5 s& san xuét thude 4 ()@g VAN BEN
dat tiéu chuan PIC/S-GMP va EU-
oy J 23 05 201

Kinh gu1 S& Y té cac tinh, thanh phé truc thuge Triﬁluong 1 2] S

19/01/2012 cua lién B§ Y té - B6 Tai chinh hudng din d4u thdu mua thubc trong
cac co SOy té;

Thuc hién Théng tr sé 36/2013/TTLT-BYT-BTC ngay 11/11/2013 cia
lién B Y t&-Bo Tai chinh sira d6i,b sung mét sé diéu ciia Thong tur lién tich sb
01/2012/TTLT-BYT-BTC ngay 19/01/2012 cia lién B6 Y té-Bo Tai chinh
huéng din diu thdu mua thudc trong cac co s& y té va Thong tu sé 37/2013/TT-
BYT ngay 11/11/2013 ciia B6 Y t& huéng dan 14p HO so moi thiu mua thude
trong cac co sd y té.

0 S
? Trién khai Thong tu lién tich 5O 01/2012/TTLT-BYT-BTC ngay

Cuc Quan ly Dugc thong bao:

1. Cong bb Danh sich co s& san xuét thudc dat tiéu chudn PIC/S - GMP
va EU - GMP (Dot 40).

2. Rt tén ra khoi Danh sach co s& san xuét dat tiéu chuén PIC/S-GMP va
EU-GMP d6i véi céc co s& san xut co Gléy chimg nhan GMP da hét hiéu lue
qué 03 thang (Gidy chu'ng nhin GMP hét hiéu luc ké tir ngay 09/02/2016 tr¢ ve
trude, va cho t6i ngay 09/05/2016 co s& san xuét chua tién hanh ndp lai gidy
chung nhén méi).

3. Diéu chinh ndi dung sau khi thdm dinh h so bd sung ctia cong ty:

- Cong ty B.Braun Melsungen AG (Cong bb Dot 29 STT 64): Piéu chinh
pham vi chu'ng nhan thanh “Thudc v6 trung ¢ tiét triing cudi: Dung dich, nhii
tuong thé tich nhé; Dung dich, nhil twong thé tich 16n".

- Céng ty Sanofi Winthrop Industrie - Compiegne (Céng bb Dot 39 STT
1): Piéu chinh dia chi co s& san xudt thanh "56 route de Choisy au Bac,
COMPIEGNE, 60205, France".

- Cong ty Alcon Cusi SA (Cong bé Dot 37 STT 29): Diéu chinh pham vi
cta dang bao ché ban rin va dung dich thé tich nho thanh "bao gbm ca hormon
va chét c6 hoat tinh hormon".

- Cong ty F.Hoffman - La Roche Ltd. (Cong bé Dot 33 STT 57): Piéu
chinh tén co s& san xuét thanh "F.Hoffman - La Roche Ltd."

- Cong ty Eli Lilly and Company (Cong bb Dot 37 STT 6, 7, 8): BS sung
tén va dia chi co s& dong gobi, dédn nhén va xuét xuong.

- Céng ty Hetero Labs Ltd., (Cong b STT 97 Dot 29): Diéu chinh pham
vi chimg nhén thanh "Thubc khong vo tring chtra chat doc té bao/ chat kim té
bao: Vién nang cimg; vién nén".



- Cong ty Catalent UK Swindon Zydis Limited (Céng bb STT 12 Dot 27):
Piéu chinh dia chi co s& san xuét thanh "SN5".

- Cong ty Fresenius Kabi Austria GmbH (Céng bd STT 4 Dot 36): Piéu
chinh pham vi chimg nhén “nhu dich” thanh "nhil trong”, “nhi tuong tiém tinh
mach (chira hormon, chét kim té bao, khéng sinh)”.

- Céng ty Beaufour Ipsen Industrie (Cong bd Dot 25 STT 82): B6 sung
pham vi chimg nhéan "vién nén bao phim".

- Cong ty Lek Pharmaceuticals d.d (Cong b Pot 32 STT 11): Piéu chinh
pham vi chimg nhan thanh "Thudc déng khé: bao gom ca”

- Céng ty Daewon Pharm Co., Ltd. (Céng bé Dot 39 STT 18): B sung
pham vi chimg nhan "Thudc udng dang 1éng: Sird (dang 1éng), hdn dich".

- Cong ty Santen Pharmaceutical Co., Ltd (Santen Pharmaceutical Co.,
Ltd. Noto Plant) (Céng bd Dot 38, STT 16, 17, 18): Diéu chinh hiéu luc céng bd
thanh 5 nédm.

Danh sach cip nhit co s& san xuét thudc dat tiéu chudn PIC/S-GMP vi
EU-GMP téng hop tir dot 1 dén Pot 40 dugc ding tai trén trang thong tin dién
tir cia Cuc Quén ly Duoc - Dia chi: http://www.dav.gov.vn - Muc Quaén ly gid
thubc/TT vé du thiu thubc).

Cuc Quan Iy Dugc cong bd Danh sach co s& san xuit thube dat tiéu chudn
PIC/S-GMP, EU-GMP theo dinh dang Excel va PDF dé cac co s& xét thiu thuin
loi trong tra ctru. Trong d9, danh sach duéi dang PDF duogc coi 1a cén cur dé xem
xét cudi cliing.

4. Trong trudng hop co s& san xut cé tén ddng thoi trong “Danh sach co
s& san xuat thuéc dat tiéu chuén PIC/S-GMP, EU-GMP”; va “Danh séch hé so
dé nghi céng bd co s& san xuit thudc dat tiéu chudn PIC/S-GMP, EU-GMP
khong dat yéu cau”, “Danh séch hd so d& nghi céng bd co s san xuit thudc dat
. tiéu chuén PIC/S-GMP, EU-GMP phai bd sung giéi trinh” thi co s& san xut dap
{mg céc yéu ciu dat tiéu chuin PIC/S-GMP, EU-GMP véi pham vi chimg nhan
dugc cong b6 tai Danh sach cap nhét co s& san xuét thubc dat tiéu chudn PIC/S-
GMP va EU-GMP.

S& 'Y té céc tinh thanh phé truc thude Trung wong chiu trach nhiém thong
bao théng tin trén véi céc co sd y té trén dia ban dé cc co s thuc hién cong tac
dAu thau thudc theo ding quy dinh.

Cuc Quan ly Dugc théng béo dé cac dom vi biét va thuc hién./.

Noi nhén: KT CUC TRUON G
- Nhur trén; .

- CT. Trwong Quéc Cuorng (dé blc),
- Cuc QuénY - B} qudc phong;

- CucY te B¢ Cong an;

- Cuc Y té - B) Giao thong vén tai;

- Céc bénh vién tryc thudc BO Y té;
- Website Cuc Quan ly Dugc;

- Lwu: VT, CL (2b).




