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Kinh i S6 Y té céc tinh, thanh phé truc thudc Trung uong
............ 2?]‘(\? éjle;n, Thong tu s6 1 1/2016/TT-BYT ngay 11/05/2016 ctia By Y té Quy

_____d_mh_mc_dgu_thﬁu thuoc tai cc co sd y té cong lap:

Cuc Quan ly Dugc théng béo:

l. Céng bd Danh séch cu so san xudt thude dat tiéu chudn PIC/S-GMP va
EU-GMP (Dot 55).

2. Rat tén ra khoi Danh séch co s& san xuét dat tiéu chuén PIC/S-GMP va
EU-GMP dbi vai cac tnr(mg hop:

- Co s& san xudt c¢6 Gidy chimg nhan GMP da hét hiéu luc qua 03 théng
(Gidy ching nhan GMP hét hi¢u lyc ké tir ngay 13/01/2018 tré vé trude) va cho
tGi ngay 13/04/2018 co sé san xuét chua tién hanh nép lai g;ay chirng nhan mai.

- Co s& san xuét duoc tam cbng b trong thoi gian 03 thang va cho t61 thoi
diém hi¢n tai (13/04/2018) chua tién hanh ndp bd sung théng tin vé han hiéu lyc
cuia Gidy chimg nhan.

3. Piéu chinh ndi dung sau khi thdm djnh hé so bd sung cua cong ty:

- Coéng ty Gracure Pharmaceutical Ltd. (cong bd Pot 52 STT 19): Piéu
chinh pham vi chimg nhan bé sung dang bao ché "Vién nén bao phim".

- Cong ty Vianex S. A.-Plant C (cOng bb Dot 54 STT 7): Diéu chinh pham vi
chimg nhén bd sung "bao gbém cé thube chira chét doc té bao va chit kim té bao".

- Cong ty Fresenius Kabi Deutschland GmbH (cong bd Pot 29 STT 48):
Diéu chinh hi¢u lyc thanh "30/06/2018".

- Cong ty Dae han New Pharm. Co., Ltd. (céng bd Dot 53 STT 87): Piéu

chinh tén cong ty thanh "Dae han New Pharm”.
- Cong ty Mylan Laboratories SAS (céng bé Dot 53 STT 109): Diéu chinh

Tén co s¢ bo phan tén thanh phd "Chatillon Sur Chalaronne” va dia chi co so bo
cum tur "F BP 25",

- Cong ty MSD International GmbH (céng bé Dot 53 STT 81, 82): Diéu
chinh tén san pham thanh "Janumet XR".

- Cong ty PHARMIDEA" (c6ng b Pot 34 STT 22): Pidu chinh tén co s&
thanh "Sabiedriba ar ierobeZotu atbildibu "PHARMIDEA".

- Cong ty Allergan Pharmaceuticals Ireland (céng bd Pot 53 STT 45): Bo
sung han hiéu lyec,

- Cong ty Chemical Works of Gedeon Richter Plc. (cong bé Pot 49 STT

51): Piéu chinh pham vi chimg nhan bo sung cdc san pham Hon dich tiém
Hydrocortison va dung dich tiém Oxytocin.



- Cong ty EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG (cong b6 Dot 52 STT 32):
Bd sung vao pham vi "* Thudc vo tring chira Caleium Folinate".

- Cong ty Glaxoswithkline I1.C (¢éug b det 53 stt 107) Didu chinh pham
v'i chimg nhén: néng d6 hoat chét thanh “fluticason propionat S00meg” va nguyen
thc GMP thanh “US-GMP”.

- Cong ty Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG (céng b6 Dot 52
STT 2): Diéu chinh pham vi chimg nhfn bd sung dang “vién nén bao phim”.

- Céng ty Samchundang Pharm. Co., LTD (céng bd Dot 46 STT 8): Bicu
chinh pham vi chimg nhan thanh "dung dich nhé miii; dung dich xit mai".

- Cong ty AstraZeneca AB (cong b Dot 54, STT 15): Piéu chinh dia chi
thanh "PET Blow Fill Scal, Forskargatan 18, Sdertilje, 151 85, Sweden”.

Danh séch cap nhat co s séan xuét thude dat tiéu chuan PIC/S-GMP va El/-
GMP téng hop tir dot 1 dén Dot 55 duge ding tai trén trang thong tin dién tr cua
Cuc Quan ly Dugc - Dia chi: http:/w av.gov.vn - Muc Quan ly gia thude/TT
vé déu thau thuée).

Cuc Quén 1y Dugec cong bé Danh sich co s& san xuét thubc dat tiéu chuan
PIC/S-GMP, EU-GMP theo dinh dang Excel va PDF dé cic co s¢ xét thau thuan
lgi trong tra ctru. Trong dé, danh sach dudi dang PDF dugc coi la can cir dé xem
xét cudi cling.

4. Trong trudng hgp co so san xuét ¢6 tén dong thoi trong “Danh sach co so
san xudt thube dat tiéu chudn PIC/S-GMP, EU-GMP”; va “Danh sich ho so dé
nghi céng bé co s& san xudt thude dat tiéu chudn PIC/S-GMP, EU-GMP khong dat
yéu cu”, “Danh séch hd so dé nghi céng bd co s& san xuét thubc dat tiéu chuan
PIC/S-GMP, EU-GMP phai bb sung giéi trinh” thi cor s san xudit dép tig céc yéu
ciu dat tiéu chuan PIC/S-GMP, EU-GMP véi pham vi chiing nhén dugc cong bo
tai Danh séch cap nhat co s& san xuét thude dat tiéu chuan PIC/S-GMP va EU-
GMP.

S Y té céc tinh thanh phé truc thuge Trung wong chiu trach nhiém thong
bao thong tin trén véi céc co s& y té trén dia ban dé céc co so thyc hi¢n cong tac
dAu thau thudc theo ding quy dinh.

Cuc Quén ly Dugc théng béo dé céc don vi biét va thyc hign./.
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