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

S6: 9&’/CYT—NVYD&TTBYT Ha N6i, ngay L § thing £ ndm 2016

V/v cong bb co s& san xuét thubc dat
tiéu chudn PIC/S-GMP va
EU-GMP (Dot 41 va 42)

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

Cuc Quan ly Dugc - B6 Y té c6 Cong vin sd 9735/QLD-CL ngay
10/6/2016 va Cong vén s6 11609/QLD-CL ngay 23/6/2016 vé viéc cong b co
s& san xuét thube dat tiéu chuan PIC/S-GMP va EU-GMP (Dot 41 va 42).

Pé phuc vu tdt cho cong tac diu thdu mua thude, Cuc yéu ciu cac don vi
tham khao Danh sach cép nhat co s& san xuét thube dat tiéu chuin PICS-GMP
va EU-GMP tdng hop tir dot 1 dén dot 42 trén trang thong tin dién tir ciia Cuc Y
té GTVT http://cucytegiaothong.mt.gov.vn; chuyén muc Chi dao va huéng din
nghiép vu y té.

Trong qua trinh thuc hién néu cé khé khin, vuong mic lién hé truc t1ep
v6i Phong Nghiép vu Y Duoc va trang thiét bi y té dé duoc huéng dan va giai

quyét./. _%/

Noi nhin: CUC TRUONG
- Nhur trén; - .
-Lwu: VT, NVYD&TTBYT.

. A N _"",/ d
Vi Vian Trién



BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUGC ‘Déclap - Tw do - Hanh phie
S8 PSCIQLDCL - HaNGi ngiy Athing R INAN TN
dat tiéu chgizpng/;-‘(l}ll\)/m va EU- 26 -06- 2016
Kinh giri: $§ Y t cac tinh, thanh phé tryc thude Trifigwomg =

Trién khai Thong tr lién tich sb 01/2012/TTLT-BYT-BTC ngay
19/01/2012 cta lién B Y té - B Tai chinh huéng din dau thdu mua thubc trong
Cac co SOy té;

Thuc hién Théng tr sé 36/2013/TTLT-BYT-BTC ngay 11/11/2013 cuta
lién B Y t€-B Tai chinh stra dbi,bd sung mot sé didu ciia Thong tu lién tich sb
01/2012/TTLT-BYT-BTC ngay 19/01/2012 cia lién B§ Y t&-Bo Tai chinh
huéng din dau thdu mua thube trong cac co sd y té va Thong tu s6 37/2013/TT-
BYT ngay 11/11/2013 ctia B4 Y té hudng dén 1ap HO so mdi thiu mua thubc
trong cac co sdy té.

Cuc Quan ly Duogc théng bao:

1. Céng bb Danh sach co s& san xuit thudc dat tiéu chudn PIC/S - GMP
va EU - GMP (Dot 41).

2. Rut tén ra khoi Danh sach co s& san xuét dat tiéu chudn PIC/S-GMP va
EU-GMP dbi véi cac co s san xudt c6 G1éy chimg nhan GMP da hét hiéu lyc
qué 03 thang (Gidy chimg nhan GMP hét hiéu lye ké tir ngay 07/03/2016 tr¢ ve
truée, va cho téi ngdy 07/06/2016 co s& san xuét chwa tién hanh ndp lai gidy
chimg nhan méi).

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

- Céng ty Daihan pharm. Co., Ltd (Cong bd Dot 31 STT 16): Pidu chinh
pham vi chimg nhén thanh "thuc bdt pha tiém chira nhém Cephalosporin".

- Cong ty Pfizer Ireland Pharmaceuticals (Cong bd Dot 40 STT 22): Piéu
chinh pham vi chimg nhéan thanh "Thubc khéng vo trung bao gom ca thudc chira
chét c6 hoat tinh hc mén: Vién nang cing; vién nén". - - -

- Cong ty Warsaw Pharmaceutical Works Polfa S.A. (Cong bd Dot 29
STT 43): Piéu chmh pham vi chimg nhan thanh "Dung dich thé tich nho, hdn
dich thubc nhé mét, thudc tiém nhii trong; Dung dich thé tich 16n".

- Céng ty Santen Pharmaceutical Co., Ltd (Cong bb Dot 38, STT 16):
Diéu chinh tén san phim thanh "Daigaku”..

- Coéng ty Santen Pharmaceutical Co., Ltd (Cong bé Dot 38, STT 17):
Pidu chinh tén san phim thanh “Sanlein 0,3 (purified sodium hyaluronate 3
mg/ml)".

- Cong ty Santen Pharmaceutical Co., Ltd (Cong bé Dot 38, STT18): bidu
chinh tén san phim thanh “Oflovid (ofloxacin 3 mg/ml)".



- Cong ty Janssen Cilag S.P.A. (Cong b6 Pot 40 STT 11): Diéu chinh
pham vi céng b thanh "Vién nén".

- Cong ty F.Hoffmann - La Roche Ltd. (Cong bb Dot 33, STT 57): Piéu
chinh tén cong ty thanh "F.Hoffmann - La Roche Ltd.".

- Céng ty Sanofi-Aventis Deutschland GmbH (Cdng bb Pot 35 STT 25):
B6 sung pham vi chimg nhin cho 02 san phim Tavanic ham luong 250mg va
500mg. ’

- Céng ty Bushu Pharmaceuticals Ltd. Misato Factory (Cdong b6 Dt 37
STT 16, 17): Diéu chinh hiéu luc chimg nhin dén ngay 25/4/2019.

- Cong ty Pharmaceutical Works Polpharma S.A (Cong bd Pot 33 STT
27): Piéu chinh pham vi chimg nhé4n thanh "Dung dich thubc tiém thé tich 16n,
Dung dich thudc tiém thé tich nho”.

- Cong ty Sanofi-Aventis Deutschland GmbH (Céng bd Pot 40, STT 26):
Diéu chinh dia chi thanh "Industriepark Hochst, BriiningstraBe 50, D-65926
Frankfurt am Main, Germany." |

- Cong ty Sanofi Winthrop Industrie - Compiegne (Cong bd Dot 39, STT
01): Didu chinh pham vi chimg nhén thanh "+ Vién nén (bao gom c hoat chit
thudng va chat cé hoat tinh hormon corticosteroid, khéng sinh B-lactam); + Vién
nén bao phim (bao gdm ca hoat chit thudng va khéng sinh beta lactam); + Vién
nhai; + Vién sii chira chit ¢6 hoat tinh hormon corticosteroid; + B4t pha dung
dich ubng; + B6t pha hdn dich uéng chira khang sinh p-lactam.”

- Céng ty Glaxo Wellcome S.A (Céng bb Pot 23 STT 15): Diéu chinh dia
chi co s& san xuét.

- Céng ty Xepa-Soul Pattinson (M) Sdn Bhd (Céng bd Dot 28 STT 56):
Piéu chinh pham vi clia vién nén, vién nang, thube bot pha hdn dich thanh "bao
gdm ca khang sinh nhém Penicillin, Cephalosporin".

- 'Cong ty Astellas Pharma tech Co., Ltd (Toyama Technology Center)
(Céng bd Dot 29 STT 21, 22): Didu chinh tén co s& thanh "Astellas Pharma tech
Co., Ltd (Toyama Technology Center)", dia chi thanh "2-178 Kojin-machi,
Toyama City, Toyama 930-0809, Japan".

- Cong ty Les Laboratories Servier Industrie (Cng b Dot 40 STT 17):
Bb sung pham vi chimg nhén “Vién nén bao phim, vién nén bao dudng”.

Da.nh, sach cip nhét co so san xuét thudc dat tidu chuén PIC/S-GMP va
EU-GMP tong hop tir dot 1 dén Pot 41 duoc déng tai trén trang thong tin dién
tir cia Cuc Quan ly Duogc - Dia chi: http://www.dav.gov.vn - Muc Quén ly gia
'thudc/TT vé d4u thiu thudc).

Cuc Quén ly Dugce cong bd Danh sich co s san xuét thude dat tiéu chuin
PIC/S-GMP, EU-GMP theo dinh dang Excel va PDF d céc co s& xét thiu thuan
loi trong tra ctru. Trong d6, danh sdch duédi dang PDF duoc coi 13 can cit dé xem
x€ét cudi cung.

4. Trong trudng hop co s& san xudt cé tén ddng thoi trong “Danh sach co



s& san xuat thudc dat tiéu chuan PIC/S-GMP, EU-GMP”; va “Danh sach hd so
@& nghi céng bd co s& san xuit thube dat tidu chuén PIC/S GMP -EU-GMP
khéng dat yéu ciu”, “Danh sich hé so d& nghi cong bd co s& san xuit thuoc dat
tiéu chuén PIC/S GMP, EU-GMP phii bd sung giai trinh” thi co s& sén xut dap
mg céc yéu cdu dat tiéu chuin PIC/S- GMP, EU- GMP voi pham vi chimg nhan
dugc.cong bd tai Danh sich cép nhit co s& sin xuét thudc dat tiéu chuin PIC/S-
GMP va EU-GMP.

S& 'Y té cac tinh thanh phé truc thude Trung wong chiu trach nhiém théng
bao thong tin trén véi cc co s y té trén dia ban dé céc co s& thuc hién cong tac
d4u thau thudc theo ding quy dinh.

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

Noi nhn: KT. CUC TRUONG
- Nhu trén;

- CT. Truong Quéc Cuong (dé ble);
- CucQuénY - B quéc phong;

- CucY te B Cong an;

- Cuc Y té - B Giao théng vén tai;

- Céc bénh vién tryc thude By Y té;
- Website Cuc Quan ly Dugc;

- Luu: VT, CL (2b).




BOYTE CcO YA XX T . .
CUCQUANLY puge C HOA XA HOI CHUNGRIA VIRT Nap

) Dic ldp - Twdo - | f
S&:41609 /QLD-CL s o - Hanh phic
Viv céhg b6 co SO sdn xuit thudc Ha NQZ, ngagg thdng 6 ndm 201 6

dat tiéu chuin PIC/S-GMP va EU.
GMP (Dot 42)

C4C co s y té;

e B;’I;vufé-}]gein];‘r‘hon’g tu ’sé 3:6'/2(2)13/T TLT-B’YT-‘BTC ngay 11/11/2013 cua
oo 0 Tai chinh sua‘dm,bo sung mot s diéu cua Théng tu lién tich sé
2U12/TTLT-BYT-BTC ngay 19/01/2012 cta lién Bo Y té&-B6 Tai chinh

g cic co &y té va Théng tu s6 37/2013/TT-

trong céc co s& y té,
Cuc Quan Iy Dugc théng bdo:

1. Cong bd Danh sich co sO san xuht thud ié 4 .
VAEU - GMP (Dot 42). ¢ dat tiéu chuin PIC/S GMP

2. Rut tén ra khéi Danh sach co s& sén xuat dat tiéu chun PIC/S-GMP va
EU-GMP d6i VOi cdc co s& san xut cé Gidy chimg nhan GMP da hét hiéu Iyc
qua 03 thang (Gidy chimg nhin GMP hét hidu luc k3 tir ngay 22/03/2016 trg vé
trucc, va cho 61 ngay 22/06/2016 co s& san xuét chua tién hanh nop lai gidy
chiing nhan méi). .

3. PBiéu chinh ndi dung sau khi thim dinh hd so b sung cuia cong ty:

- Cong ty Eli Lilly and Company (cong bé Bot 37 STT 6): Didu chinh
pham vi chimg nhén thanh "dung dich tiém".

- Cong ty F.Hoffmann - La Roche Ltd. (cdng bé Dot 33 STT 57): Pidu
chinh tén co s& san xut thanh "F.Hoffmann - La Roche Ltd.".

- Cong ty Sanofi-Aventis Deutschland GmbH (céng bd Dot 40 STT 25,
26): Diéu chinh thai han hiéu luc ciia céng bé dén ngay 26/08/2017.

- Céng ty Biomedica spol. S r.o (céng b Dot 40 STT 20): Didu chinh
pham vi chimg nhén thanh "vién nén, vién nén bao phim". ,

- Cong ty Pabianickie Zaktady Farmaceutyczne POLFA S.A. (cong bo
Dot 26 STT 35: Piéu chinh pham vi chimg nhén thanh "vién nén, vién nén bao
phim". ’ ” ‘
- Cong ty Hetero Labs Ltd., (cong bd Dot 29 STT 97): B6 sung dang bao
ché "vién nén bao phim". .

- Céng ty Chemical Works of ngeon Richter .lzlc. (?én'g' bo ?Q’t ?6 ST’I:
31): B sung dang bao ché "hdn dich thé tich nhd"; Piéu chinh "Thudc dong kho



r

& £ . chita chét kim t& bao)"; B "Vién bao va vién bao phim
(bao gom ca thudc chira chat kim te bao)"; BO sung Vién

A ca thube chira chét ¢ hoat tinh hormon)". ‘ o
e g(-)r(riléng ty Baxter SA (cong b6 Pot 40 STT 5): Diéu chinh pham vi ching
4n thanh "nhii dich/nhii tuong". ’ . ’
" - Céng ty B.Braun Melsungen AG (cong bo Dot 29 "STT 64): Diéu chinh
dia chi co s& thanh "Strasse 1, 34212 Melsungen, Germany. K ; |
o Céng ty TNHH Lién doanh Stada Viét Na;m (cc“zng bo C?c_rt 41. S]:T 24,).
B sung 13 san phém cu thé thudc nhom 1, duoc cap phép luu hanh tg1 cac nudc
ICH:
+ Vién bao phim Bisoprolol Stada Smg (Bisoprolol fumarat 5mg);
+ Vién bao phim Bisoplus Stada 5mg/ 12.5mg (Bisoprolol furamat
5mg, Hydroclorothiazid 12.5mg); . ‘
+ Vién bao phim Bisoplus Stada 10mg/25mg (Bisoprolol furamat
10mg, Hydroclorothiazid 25mg;
+ Vién bao phim Lisinopril Stada 10mg (Lisinopril 10mg);
+ Vién bao phim Lisiplus Stada 10mg/12.5mg (Lisinopril 10meg,
Hydroclorothiazid 12.5mg)
+ Vién bao phim Lisiplus Stada 20mg/12.5mg (Lisinopril 20mg,
Hydroclorothiazid 12.5mg);
+ Vién bao phim Losartan Stada 50mg (Losartan Kali 50mg);
+ Vién bao phim Metformin Stada 500mg (Metformin hydroclorid
500mg);
+ Vién bao phim Metformin Stada 850mg (Metformin hydroclorid
850mg); ' |
+ Vién bao phim Pantoprazol Stada 40mg (Tén tai Viét Nam: Pantosad
40);
+ Vién bao phim Paracetamol Stada 500mg (Tén tai Viét Nam:
Partamol Tab); :

+ Vién bao phim Piracetam Stada 800mg (Tén tai Viét Nam: Pracetam
800);

+ Vién bao phim Piracetam Stada 1200mg (Tén tai Viét Nam:
Pracetam 1200). -

Danh: sach cdp nhit co ’sc’r san xuit thubc dat tiéu chudn PIC/S-GMP va
EU-,GN(I:P togg hgf tir dot 1 dén Dot 42 dugc ding tai trén trang thong tin dién
i cia Cuc. uan ly Dugc - Dia chi: http://www.dav.gov.vn - M in 1Y gis
thuoc/TT vé déu thu thubc). e Quinl gié

Cuc Quan Iy Duge céng bd Danh sich co s& san xui 5 1é :
C ' uit thudc dat tiéu chuan
PIC/S-GMP, EU-GMP theo dinh dang Excel va PDF @ cic co s& xét thiu thuan
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4. Trong trudng hop co s& san xudt ¢b tén ddng thoi trong “Danh séch co
s& san xuat thubc dat tiéu chudn PIC/S-GMP, EU-GMP”; va “Danh sé4ch hd so
dé nghi céng bd co s& san xuét thubc dat tiéu chudn PIC/S-GMP, EU-GMP
khong dat yéu cdu”, “Danh sach hd so d& nghi céng bd co s& san xuét thubc dat
tiéu chuin PIC/S-GMP, EU-GMP phai bb sung giai trinh” thi co s& san xut dép
tmg cac yéu cu dat tiéu chuén PIC/S-GMP, EU-GMP véi pham vi chimg nhén
dugc cong bd tai Danh sach cép nhét co sé san xuét thudc dat tiéu chuén PIC/S-
GMP va EU-GMP.

S& Y té cac tinh thanh phd truc thude Trung wong chiu trach nhiém thong
bao théng tin trén véi céc co s y té trén dia ban d céc co s& thyc hién cong tic
d4u thau thudc theo diing quy dinh.

Cuc Quan Iy Duoc théng béo dé cac don vi biét va thuc hién./.

Noi nhin: KT. CUC TRUONG
- Nhu trén; ] UC TRUONG

- CT. Truong Qudc Cudng (dé bic);
Cuc Quén Y - Bé qudc phong;
CucY té - B6 Coéng an;

Cuc Y té - Bd Giao thong vén tai;
Céc bénh vién tryc thude BY Y t8;
- Website Cuc Quan ly Dugrc;

- Lvu: VT, CL (2b).
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