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V/v cong b co s& sin xuat thude
dat tiéu chuan PIC/S-GMP va EU-
GMP (Pot 58)

Kinh giri: S0 Y té c4c tinh, thanh phé truc thudce Trung vong.

Thuc hién Thong tu s6 11/2016/TT-BYT ngay 11/05/2016 ctia B Y té Quy
dinh viéc dau thau thudc tai cac co s y té cong lap;

Cuc Quéan ly Dugc théng bao:

1. Cong bd Danh sach co s& san xuét thude dat tiéu chuan PIC/S-GMP va
EU-GMP (Dot 58).

2. Rﬁ‘f tén ra khoi Danh sach co s san xuit dat tiéu chuidn PIC/S-GMP va
EU-GMP d6i véi céac truong hop:

- Co s& san xuat c6 Gidy chu'ng nhan GMP d4 hét hiéu lu‘c qua 03 thang

(Gidy chimg nhan GMP hét hiéu luc k& tur ngay 11/04/2018 tré vé trude) va cho
téi ngay 11/07/2018 co sé sén xuat chua tién hanh nép lai gidy chimg nhan méi.

- Co s& san xuit duge tam cong b trong thoi gian 03 thang va cho t6i thoi
diém hién tai (11/07/2018) chua tién hanh nop bd sung théng tin v& han hidu luc
ctia Gidy chiing nhén.

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

- Cong ty F. Hoffmann La Roche AG (cdng b6 Pot 57 STT 34): B6 sung
dang bao ché "dung dich dam dic dé pha dung dich truyén" trong pham vi ching
nhan. B6 sung cach ghi dia chi co s& san xuét 1a "Wurmisweg, 4303 Kaiseraugst,
Switzerland".

- Cong ty Alcon Research Ltd. (cong b6 Pot 55 STT 24): Biéu chinh pham
vi chimg nhan tir "San pham: thudc nhé mét Systane Lubricant Eye drops, Liquid,
Sterile (Polyethylene glycol 400 0,4%, Propylene glycol 0,3%)" thanh: “San
pham: Systane® Ultra Lubricant Eye Drops (Polyethylene glycol 400 0,4%,
Propylene glycol 0,3%) Tén luu hanh tai Viét Nam: Dung dich nhé mit Systane
Ultra (Polyethylene glycol 400 0,4%, Propylene glycol 0,3%)”.

- Cong ty Hetero Labs Limited (cong bd Pot 57 STT 29): Piéu chinh dia chi
san xuét tir "Unit I Formulation Plot No 22 - 110 IDA, Jeedimeetla, Hyderabad
500 055, India" thanh "Unit III Formulation Plot No 22 - 110 IDA, Jeedimetla,
Hyderabad, 500 055 Telangana, India".

- Cong ty Bayer Pharma AG (cong bd Dot 56 STT 11): B6 sung cach ghi
dia chi cii ctia co sd.

- Cong ty Innothera Chouzy (cong bd Pot 55 STT 41): Pidu chinh dia chi
co SO tur "Chouzy sur Cisse, Valloir sur Cisse" thanh "Chouzy sur-Cisse, Valloire-
sur-Cisse". B6 sung cac cach ghi khéc cua dia chi co s¢. B6 sung dang bao ché
"Vién nén bao phim".
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- Cong ty Patheon Inc. (Co so san xuét) (cong bd Pot 55 STT 33): Diéu
chinh pham vi cong b tir "Vién bao phim" thanh "Vién nén bao phim".

- Céng ty OLIC (Thailand) Limited (c6ng bd Pot 53 STT 30): B sung céch
ghi khac cua dia chi co soé.

- Céng ty Xepa-Soul Pattinson Sdn Bhd (céng bd Pot 54 STT 72): B& sung
dang bao ché "Vién nén bao phim".

- Céng ty JW Pharmaceutical Corporation (cong bb Dot 54 STT 88): Piéu
chinh pham vi céng bd "* Thubc tiém" thanh "* Thudc bot pha tiém/tiém truyén
chtta Carbapenem"; Diéu chinh pham vi céng bd "* San pham sinh hoc: thude
tiém" thanh "* San pham sinh hoc: dung dich tiém".

- Céng ty Neovii Biotech GmbH (cong b dot 56 stt 8): bd sung hoat chat
cho san pham dung dich ddm dic pha tiém Grafalon Anti- human T-lymphocyte
Immunoglobulin from rabbits 20mg/ml).

- Céng ty Vianex S.A- Plant D (céng bd Dot 46 STT 36): Bb sung vio
pham vi chting nh4n dang bao ché "bdt pha hdn dich ubng".

- Cong ty Lek Pharmaceuticals d.d (Co sé san xuét) (cong bd Pot 56 STT
15): Didu chinh "Vién nén Periloz Plus (Perindopril tert-butylamine 4mg va
Indapamide 1,25mg). Tén tai Viét Nam: Vién nén Periloz Plus 4mg/1,25mg"
thanh “Vién nén bao phim Periloz Plus (Perindopril tert-butylamine 4mg va
Indapamide 1,25mg). Tén tai Viét Nam: Periloz Plus 4mg/1,25mg”.

- Céng ty Merck Sharp & Dohme Corp. (Co s& san xuit) (cong bd Dot 51
STT 19): Piéu chinh dja chi co s& déng goéi thanh: "Route de Marsat, Riom, 63963
Clermont Ferrand cedex 9, France".

- Cong ty Bayer Pharma AG (cong bd Dot 56 stt 11): B sung dang bao ché
"Vién nén bao phim".

- Cong ty Dragenopharm Apotheker Piischl GmbH (cong bd Dot 56 stt 2):
Binh chinh tén "Dragenopharm Apotheker Puschl GmbH" thanh "Dragenopharm
Apotheker Piischl GmbH".

- Cong ty SMB Technology S.A. (Co s¢ san xuét) (cong bd Dot 56 stt 37):
Pidu chinh “co s& san xudt ban thanh pham” thanh “co s& san xuét ban thanh
pham paracetamol-povidone (compap PVP3)”.

- Cong ty Lek Pharmaceuticals d.d (viét tit: Lek d.d) (cong bd Pot 55, STT
53): Pidu chinh pham vi cong bd: Tir "* Thude khong vo tring: Vién nang cing
chira chét (rc ché mién dich, chét ddc té bao, chit kim té bao " thanh: "* Thudc
khéng v6 tring: Vién nang ctng (bao gdm ca chtra chat trc ché mién dich, chat
doc té bao, chat kim € bao.".

- Céng ty Laboratoires Galeniques Vernin (cong b6 Pot 56, STT 85): Bo
sung dang bao ché vién nén bao phim.

Danh sach cap nhat co s¢ san xuét thudc dat tiéu chuén PIC/S-GMP va EU-
GMP téng hop tir dot 1 dén Pot 58 duoc ding tai trén trang théng tin dién tir cua



Cuc Quan 1y Dugc - Dia chi: http:/www.dav.gov.vn - Muc Quén ly gia thude/TT
vé& d4u thau thubce).

Cuc Quan ly Dugc cong b Danh sich co s& san xudt thudc dat tiéu chuén
PIC/S-GMP, EU-GMP theo dinh dang Lxcel va PDI dé cdc co s& xét thau thudn
loi trong tra ciru. Trong d6, danh sach duéi dang PDF duoc coi 14 can cir dé xem
xét cudi cling.

4. Trong trudng hop co s san xuét c6 tén ddng thoi trong “Danh sach co s&
san xuat thude dat tiéu chuan PIC/S-GMP, EU-GMP”; va “Danh séch hd so dé
nghi cong bd co sé san xuét thude dat tiéu chuén PIC/S-GMP, EU-GMP khéng dat
yéu cau”, “Danh sach hd so d& nghi céng bd co s& san xuit thudc dat tiéu chuin
PIC/S-GMP, EU-GMP phai b6 sung giai trinh” thi co s¢ san xuét dap (mg cac yéu
cau dat tiéu chuan PIC/S-GMP, EU-GMP véi pham vi ching nhén duogc cong bd
tai Danh sach cip nhit co s& san xuét thubc dat tiéu chuan PIC/S-GMP va EU-
GMP.

S& Y té cac tinh thanh phé truc thudc Trung uwong chiu trach nhiém thong
bao thong tin trén véi cac co sé y té trén dia ban dé cac co s thuc hién cong tac
d4u thau thubc theo dung quy dinh.

Cuc Quan ly Duoc théng béo dé cac don vi biét va thyc hién./.
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