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sé: $W/cYT-NVYD&TTIBYT Ha Ngi, ngay ¥]) thing G nam 2015
V/v céng bd CO s& san xuét thubc dat
tiéu chuan PIC/S-GMP va
EU-GMP (Dot 31)

Kinh giri:
- Cac Bénh vién, Phg‘)ng kham da khoa GTVT;
- Cac Trung tdm y t€ chuyén nganh GTVT.

Ngay 16/9/2015, Cyc Quan Iy Duoc - Bé Y té co Cong vin sb
17563/QLD-CL vé viéc cong bo co sd san xuét thudc dat ti€u chuan PIC/S-
GMP va EU-GMP (Dot 31).

pPé phuc vu tét cho cong tac d4u thiu mua thudc, Cuc yéu cau cac don \%!1
tham khéo Danh sach cdp nhét co so san xuét thudc dat tiéu chuin PICS-GMP
va EU-GMP tong hop tir dot 1 dén dot 31 trén trang théng tin dién tir ciia Cuc Y
t¢ GTVT http://cucytegiaothong.mt.gov.vn; chuyén muc Chi dao va hudéng dan
nghiép vu y té.

Trong qua trinh thuc hién néu c6 khé khin, vuéng mic lién hé truc tiép
voi Phong Nghiép vu Y Duogc va trang thiét b y t& d€ dugc hudng dan va giai

Noi nhén:
- Nhu trén;
-Luu: VT, NVYD&TTBYT.
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BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC : Doclap - Twdo - %&m'
Sé: /#5f3 /QLD-CL - Ha N6i, ngay)f e hngm ABOBEN
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V/v cdng b co s& san xuat thudce dat tiéu

chuén PIC/S-GMP va EU-GMP (Dot 31) 27 -09- 2015

rung wong, 1705

Trién khai Thong tu lién tich s6 01/2012/TTLT-BYT-BTC ngay
19/01/2012 cua lién Bo Y té - B¢ Tai chinh huéng din d4u thiu mua thudc trong
cic co s& y té va Thong tu sb 11/2012/TT-BYT ngay 28/6/2012 cia B§ Y t€
huéng dén 18p hd so moi thiu mua thubc trong céc co o'y té;

Thyc hién Théng tu sé 36/2013/TTLT-BYT BTC ngay 11/11/2013 cua
lién B§ Y t&-Bo Tai chinh stra dbi,bd sung mdt s diéu cta Thong tu lién tich s
01/2012/TTLT-BYT-BTC ngady 19/01/2012 ctia lién B6 Y t6-Bo Tai chinh
huéng din du thiu mua thudc trong cic co sdy té va Thong tur 56 37/2013/TT-
BYT ngay 11/1 1/2013 cia B§ Y té hudng dén 13p Hb so moi thdu mua thudc
trong cac co sy té.
Cuc Quan ly Dugc thong bao:
1. Cong bb Danh sach co s& san xuit thubc dat tiéu chuén PIC/S - GMP
va EU - GMP (Dot 31).
2. Rt tén ra khoi Danh sach CcO s& san xuét dat tiéu chudn PIC/S-GMP va
U-GMP d6i véi cac co s& san xuét cé Glay chiing nhén GMP da hét higu lue
qua 03 thang (Gidy chimg nhan GMP hét hidu Iuc ké tir ngay 14/06/2015 tré ve
trude, va cho téi ngdy 14/09/2015 co sé san xuit chua tién hanh nép lai gidy
chimg nhan mai).
3. Piéu chinh ndi dung sau khi thdm dinh hd so b sung clia cong ty:

- Cong ty Laboratorios Normon, S.A (cong b dot 24) diéu chinh trén danh
sach cép nhét vé& pham vi chimg nhan: ““* Thuéc vo trung: Thubc san xuét vo
trung Thuoc déng khé; Dung dich thé tich nhé; Thubc cay ghép va thudc dang
ran (bao gbm ca khéng sinh nhém f- Lactam) Thudc tiét tring cubi: Dung dich
thé tich 16n. Dung dich thé tich nho; * Thubc khéng vo trung: Vién nang cung
(bao gbm ca khang sinh nhém ﬁ-Lactam) Thudc ding ngoai dang léng; Thubc
ubng dang long, vién nén (bao gom cé khang sinh nhdm B-Lactam); Vién nén
chira chat doc té bao, chita hormon hoic chit c6 hoat tinh hormon, chira chét trc
ché mi&n dich; vién nén, vién bao khéng virut”’.

- Cong ty Biocodex (cong b dot 29) didu chinh trén danh sach cap nhat vé
pham vi chung nhén: “*Thubc khéng vo trung: Vién ‘nang cung, thudc ubng
dang 1dng; thudc ding ngoai dang 16ng; dang bao ché ban rin, thubc bot sui
bot™’.

- Cong ty Bristol -Myers Squibb (cong b dot 29) diéu chinh trén danh sach
c4p nhat v& pham vi chimg nhan: ““* Thubc khdng vé tring: Vién nén, thudc bot
sui bot”’.




- Cong ty Medreich Limited - Unit 1 (c6ng bé dot 27, STT 19) diéu chinh
trén danh sach cép nhat pham vi chimg nhén thanh: "Thudc khong vé tring chira
khang sinh nhém penicliin: Vién nang cing, vién nén, xi rd khé dong tai".

- Cong ty Vifor SA (cong bb dot 29) didu chinh trén danh sich cap nhét vé
pham vi chimg nhan: “* Thudc ban rin: kem; md; gel; * Dang bao ché long:
thudc si r6; dung dich thudc; hén dich thuoc * Dang bao ché rin: vién nang; vién
nén; vién nén bao phim; thudc bot; thudc cdm”

- Cong ty Nichi-Iko Pharmaceutical Co Ltd (N1ch1-Iko Pharmaceutical
Co., Ltd. Toyama Plant 1) (cong bd dot 29, STT 31, 32) diéu chinh trén danh
sach cap nhit tén co s& san xuét: thanh "Shinshin Pharmaceutical Co., Ltd. Main
Plant" va dia chi thanh "324, Imaichi, Toyama-shi, Toyama, Japan".

- Cong ty Nichi-Iko Pharmaceutical Co., Ltd (NlChl-IkO Pharmaceutical
Co., Ltd. Toyama Plant 1) (cong bd dot 29, STT 33) didu chinh trén danh sich
cip nhét tén co s san xuét thanh " Nichi-Iko Pharmaceutical Co., Ltd." va dia
chi co s& san xuét thanh "6-21, Sogawa 1-chome, Toyama-shi, Toyama, Japan;
Co s& san xuit ban thanh phim: Nichi-Iko Pharmaceutical Co., Ltd. Toyama
Plant 1, 205-1, Shimoumezama Namerikawa-shi, Toyama, Japan; Co s& dong
g6i va xuit xuéng: Nichi-Iko Pharmaceutical Co., Ltd. Toyama Plant 2, 183-5
Yasuda, Namerikawa-shi, Toyama, Japan".

- Cong ty Lek farmacevtska druzba d.d (cong bd dot 21, STT 32) diéu
chinh trén danh sach cép nhat pham vi chung nhan thanh “* Thudc khong vo
trung: vién nang cung (bao gdm ca chira chat mién dich); vién nén (bao gbm ca
Homron hoic chat c6 hoat tinh hormon, Prostaglandm/ Cytokines, chit doc té
bao/ chat kim t& bao); thubc cdm; vi nang; thude bot.”

- Cong ty Elpen Pharmaceu’ucal Co., Inc, (cong bd dot 29, STT 19) didu
chinh trén danh sach cap nhét vé& pham vi chiing nhan: “* Thubc v6 trung +
Thudc san xult vb triung: thuéc dong kho; dung dich thé tich nho. + Thubc tiét
tring cudi: dung dich thé tich lorn dung dich thé tich nhé. * Thudc khong vo
trung: vién nang cu'ng (bao gbém ca khang sinh pemc1111n) thudc uong dang
long; dang bao ché rén khac (vién bao ph1m thudc bot, thubc cbm) (bao gdm ca
khang sinh penicillin); vién nén (bao gom ca khéng sinh penicillin)”.

- Cong ty B.Braun Melsungen AG (da cong bd dot 29, STT 64, 65) diéu
chinh trén danh sach cip nhét vé pham vi chimg nhén bd sung dang bao ché:
thubc tiém nhii dich.

Danh séch cip nhét co s& sén xudt thudc dat tiéu chuan PIC/S-GMP va
EU-GMP téng hop tir dot 1 dén dot 31 duogc ding tai trén trang thong tin dién tur
ctia Cuc Quén ly Dugc - Dia chi: http://www.dav.gov.vn - Myc Quén ly gia
thube/TT vé diu thiu thudc).

Cuc Quan ly Dugc cong b Danh séch co s& san xuét thudc dat tiéu chudn
PIC/S-GMP, EU-GMP theo dinh dang Excel va PDF dé céc co s& xét thau thuan
loi trong tra ctru. Trong d6, danh séch duéi dang PDF dugc coi- la can cir dé xem




xét cudi clng. _

4. Trong trudng hop co s& san xuét c6 tén ddng thoi trong “Danh sach co
s sin xudt thudc dat tiéu chuén PIC/S-GMP, EU-GMP”; va “Danh séch ho so
d8 nghi céng bd co s& san xudt thubc dat tidu chuin PIC/S-GMP, EU-GMP
khong dat yéu ciu”, “Danh séach hd so dé nghij cong b co s& san xuit thudc dat
fiéu chudn PIC/S-GMP, EU-GMP phéi bd sung giai trinh” thi co s& sén xuat dép
img chc yéu cu dat tiéu chudn PIC/S-GMP, EU-GMP véi pham vi ching nhan
dugc cong bd tai Danh sach cdp nhét co s& san xuit thudc dat tiéu chuén PIC/S-
GMP va EU-GMP.

S& Y té céc tinh thanh phé truc thuéc Trung wong chju trach nhiém thong
bao thdng tin trén v&i cac co sO'y té trén dia ban dé cac co s& thyuc hién cong téc
dAu thiu thubc theo ding quy dinh.

Cuc Quan ly Dugc thong bao d8 cac don vi biét va thuc hién./.
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