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Thyc hi¢n Thong tu s6 1 1/2016/TT-BYT ngay 11/05/2016 ctia B0 Y té Quy
dinh viéc déu thau thudc tai cac co s& y té cong lap;

Cuc Quan ly Dugc théng béo:

1. Cong b Danh séch co s¢ sau xuét thude dat tiéu chuin PIC/S-GMP va
EU-GMP (Pot 55).

2. Rut tén ra khoi Danh sach co s& san xuét dat tiéu chudn PIC/S-GMP va
EU-GMP dbi véi cac trong hop:

- Co sé san xudt cd Gidy chung nhan GMP da hét hidu luc qua 03 thang
(Gidy ching nhan GMP hét hiéu luc ké tir ngay 13/01/2018 trd vé trude) va cho
t6i ngdy 13/04/2018 co s& san xuét chua tién hanh ndp lai gidy ching nhan méi.

~ -Cososan xuit dugc tam cong bd trong thoi gian 03 thang va cho to1 thoi
diém hién tai (13/04/2018) chua tién hanh ndp bd sung thong tin vé han hiéu luc
ctia Gidy chtng nhén.

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

- Cong ty Gracure Pharmaceutical Ltd. (cong b Pot 52 STT 19): Piéu
chinh pham vi chimg nhén 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 gdm ca thudc chira chét dgc té bao va chéat kim té bao".

- Céng ty Fresenius Kabi Deutschland GmbH (céng bé Dot 29 STT 48):
Diéu chinh higu lyc thanh "30/06/2018".

- Céng ty Dae han New Pharm. Co., Ltd. (cng bdé Dot 53 STT 87): Diéu
chinh tén cong ty thanh "Dae han New Pharm”.

- Céng ty Mylan Laboratories SAS (cong b Dot 53 STT 109): Diéu chinh
Tén co s& bé phén tén thanh phd "Chatillon Sur Chalaronne" va dia chi co s& bo
cum ta "F BP 25".

- Cong ty MSD International GmbH (cong bd Pot 53 STT 81, 82): Piéu
chinh tén san pham thanh "Janumet XR".

- Céng ty PHARMIDEA" (cong bd Dot 34 STT 22): Piéu chinh tén co so
thanh "Sabiedriba ar ierobeZotu atbildibu "PHARMIDEA".

- Cong ty Allergan Pharmaceuticals Ireland (cong bd Dot 53 STT 45): Bd
sung han hiéu lyc.

- Cong ty Chemical Works of Gedeon Richter Plc. (cong bb Dot 49 STT
51): Piéu chinh pham vi chimg nhan bd sung cic san phdm Hon dich tiém
Hydrocortison va dung dich tiém Oxytocin.




- Cong ty EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG (cong bé Dot 52 STT 32):
B4 sung vao pham vi "* Thudc vé tring chita Calcium Folinate".

- Coung ty Glaxosmithkline TT.C (coug bl dot 53 stt 107): Diéu chinh pham
vi chirng nhéan: ndng 46 hoat chét thanh “fluticason propionat 500meg” va nguyén
tdc GMP thanh “US-GMP”.

- Cong ty Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG (cong bd Dot 52
STT 2): Piéu chinh pham vi chiing nhén bd sung dang “vién nén bao phim”.

- Céng ty Samchundang Pharm. Co., LTD (cong bd Pot 46 STT 8): Didu
chinh pham vi chimg nhéan thanh "dung dich nhé miii; dung dich xit mii".

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

Danh sach cap nhat co sé san xudt thude dat tiéu chuan PIC/S-GMP va EU-
GMP téng hop tir dot 1 dén Dot 55 duoc dang tai trén trang thong tin dién ti cua
Cuc Quan Iy Duoc - Dia chi: http://www.dav.gov.vn - Muc Quan ly gid thuée/TT
vé d4u thau thudc).

Cuc Quan Iy Duoc cong bd Danh séch co sd san xuét thude dat tiéu chuén
PIC/S-GMP, EU-GMP theo dinh dang Excel va PDF dé céac co s& xét thau thuén
loi trong tra ctru. Trong d6, danh sach dudi dang PDF dugc coi la cén ci dé xem
xét cudi cung.

4. Tr ong trudng hop co sé san xut c6 tén ddng thoi trong “Danh séch co s&
san xudt thudc dat tiéu chuan PIC/S-GMP, EU-GMP”; va “Danh sach hd so dé
nghi céng bd co s& san xut thude dat tidu chuin PIC/S-GMP, EU-GMP khong dat
yéu cau”, “Danh sach hd so dé nghi cong bd co s& san xuét thube dat tiéu chudn
PIC/S-GMP, EU-GMP phai bb sung giai trinh” thi co s& san xuét dép tng céc yéu
cau dat tiéu chuin P1C/S-GMP, EU-GMP vdi pham vi ching nhén dugc cong bd
tai Danh sach cép nhit co s& san xuét thudc dat tiéu chudn PIC/S-GMP va EU-
GMP.

S& Y & cac tinh thanh phd truc thude Trung vong chiu trach nhiém thong
béo thong tin trén véi cac co so y té trén dia ban dé cac co sé thuc hién cong tac
d4u thau thubc theo ding quy dinh.

Cuc Quan ly Duogc thong bao dé céac don vi biét va thyc hién./.

Noi nhin: KT CUCTRU ONG

- Nhu trén;

- Cuc trudng Vii Tuén Cudng (dé ble),; QPH'G CUQ TRU ONG
- Cyc Quan Y - Bg quoc phong;

- CucY te B§ Cong an;

- Cuc Y té - B Giao thong, vin tai;
Céc bénh vién truc thudc Bo Y té;
Website Cuc Quan ly Duoc;

Liru: VT, CL (2b).
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SO Y TE THANH PHO HAI PHONG SAO Y BAN CHINH

S6: 4L /SY-SYT Hai Phong, ngay ofthang $nam 2018
Noi nhin: TL. GIAM POC

- TTKN thude, MP, TP;

- Cac co so' y té trén dia ban;

- VP; (dang tai 1én Cong TTDT SYT)
- Luu: VT, NVD.

TRUONG PHONG NVD
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Ky bai: SG Y t€

Email:
soyte@haiphong.gov.vn
Ca quan: Uy ban Nhan dan
thanh phd Hai Phong
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