BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Péc lap - Tw do - Hanh phiic
S6: 41€2/QLD-CL Ha Noi, ngay2? thang of ndm 2013

V/v cong bd co s san xuat thuoe dat tiéu
chuan PIC/S-GMP va EU-GMP (Dot 26)

Kinh gui: So Y té cac tinh, thanh phé truc thudc Trung vong

Trién khai Théng tu lién tich s6 01/2012/TTLT-BYT-BTC ngay
19/01/2012 cua lién B$ Y té - B4 Tai chinh hudng dén dau thau mua thudc trong
cac co SO y té va Thong tu s6 11/2012/TT-BYT ngay 28/6/2012 cua Bg Y té
hudng dan 1ap hd so moi théau mua thudc trong cac co s&' y té;

Thuc hién Théng tu sé 36/2013/TTLT-BYT-BTC ngay 11/11/2013 cia
lién Bo Y té - Bo Tai chinh sira ddi, bd sung mét s diéu clia Thong tu lién tich
s6 01/2012/TTLT-BYT-BTC ngay 19/01/2012 cua lién Bé Y té - B$ Tai chinh
hudng dan dau thau mua thudc trong cac co s& y té va Théng tu s 37/2013/TT-
BYT ngay 11/11/2013 ciia B$ Y té huéng dén ldp HO6 so moi thau mua thude
trong cic co s y té.

Cuc Quan ly Dugc théng bao:

1. Céng bd Danh sich co s& san xuét thude dat tidéu chudn PIC/S - GMP
va EU - GMP (Dot 26).

2. Rt tén ra khéi Danh séch co s& san xuét dat tiéu chudn PIC/S-GMP va
EU-GMP déi véi céc co s& san xuat c6 Gidy chimg nhdn GMP da hét hidu lyuc
qué 03 thang (Gidy chimg nhian GMP hét hiéu lyc ké tir ngay 23/10/2014 tro ve
trudc, va cho tdi ngay 23/01/2015 co so san xut chua tién hanh ndp lai gidy
chirng nhan méi).

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

- Cong ty Egis Pharmaceuticals Plc dja chi: Bokenyfoldi ut, 118 - 120.,
Budapest, 1165, Hungary (c6ng bd dot 6) dugc diéu chinh trén danh sach cap
nhat vé pham vi chimg nhén “Thuée vé rung: Thudc san xudt vé trung: dung
dich thuoc tiém thé tich nhé, Thude tiét tring cudi: dung dich thuéc tiém thé tich
nhé; Thuéc khdng vé trimg: vién nang cumg, thude bét, thube com, vién nén;
Thuée sinh hoc: thuée céng nghé sinh hoc Biosimilar”.

- Cong ty Egis Pharmaceuticals Plc  dia chi: Matyas kiraly u, 65,
Kormend, 9900, Hungary (cong bd dot 6) dugc diéu chinh trén danh sach cip
nhat vé pham vi chimg nhan “Thuéc khong vo ung: rhm;;c dung ngoai dang
Iong, thudc uéng dang long: dang bao ché dang ran; thuéc phun mit (chira
khang sinh) va thuéc phun mix (bao gom cd thuée khdng sinh non- -betalactam va
thuée bét hit); dang bao ché ban rdn; thude dan; vién nén (chadt déc 1é bao/chdt
kim té bao); vién nang cing’.
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- Cong ty Rottendort Pharma GmbH (cdng bd dot 25) dia chi dugc diéu
chinh trén danh siach cdp nhit thanh Rottendorf Pharma GmbH, dia chi
Ostenfelder Strasse 51-61 59320 Ennigerloh, Germany;

- Cong ty Bharat Serums and Vaccines Limited (cong b dot 25) pham vi
ching nhén dugc didu chinh trén danh sach cap nhat bd sung 04 thubc bao gom:
Foligraf 75 1.U., Foligraf 150 1.U., HuCoG HP 5000 1.U., HuMoG -75HP 75 .U

4. Danh sach cép nhét co s& san xudt thudc dat tiéu chudn PIC/S-GMP va
EU-GMP téng hop tir dot |1 dén dot 26 dugc ding tai trén trang thong tin dién tu
cua Cuc Quan ly dugc - Dia chi: http://www.dav.gov.vn - Muc Quan ly gia
thude/TT vé déu thau thubc).

Cuc Quén ly Duoc céng bé Danh sach co s& san xuat thudc dat tiéu
chuin PIC/S-GMP, EU-GMP theo dinh dang Excel va PDF dé cac co s& xét
thau thuan loi trong tra ctru. Trong dé, danh sach dudi dang PDF dugc coi 1a cén
cir dé xem xét cudi cing.

5. Trong truong hop co s& san xuét c6 tén dong thdi trong “Danh sich co
s¢ san xuét thude dat tidu chuan PIC/S-GMP, EU-GMP”; va “Danh sach hé so
dé nghi céng bd co s& san xudt thuéc dat tiéu chuan PIC/S-GMP, EU-GMP
khong dat yéu cAu”, “Danh sach hé so dé nghi cong bd co s& san xuét thuéc dat

tiéu chuan PIC/S GMP, EU-GMP phai bb sung giai trinh” thi co s& san xuét dép
Ung cic yéu cau dat tiéu chuén PIC/S-GMP, EU- GMP véi pham vi chimg nhéan
duoc cong b6 tai Danh sach cép nhat co s& san xuit thudc dat tidu chuén PIC/S-

GMP va EU-GMP.

S& Y té céc tinh thanh phd truc thugc Trung uong chiu trach nhiém thong
bao théng tin trén vdi cac co s& y té trén dia ban dé cac co so thuc hién cong tac
dau thau thudéc theo dliing quy dinh.

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

Noi nhin: KT. CUC TRUONG
- Nhur trén: A AN

- Cuc truong Truong Quoc Cudng (dé blc): PHO CUC TRUONG
- Cuc Quan Y - B quoc phong;

- Cuc Y té - B9 Cong an; . ?/

- Cyc Y té - B§ Giao thdng vén tai;
- Cic bénh vién tryc thudc Bg Y té;
- Website Cuc Quan ly Durgc;

- Lwu: VT. CL (2b). P6.Vin Dong
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