BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Doc 1ap - Tw do - Hanh phuc
Sé 16809 /QLD-CL Ha Noi, ngdy 12 thdng 11 nam 2020
VIV san xuét dung dich thude khi dung

Kinh gui: Cong ty C6 phan Dugc pham Vinh Phuc

Cuc Quan Iy Duoc nhan dugc Vin thu sé 877/VPC-CV ngay 26/10/2020
ctia Cong ty C6 phan Dugc phdm Vinh Phuc vé viée san xuat dung dich khi dung
trén day chuyén san xuat thudc tiém (dang dung dich) dat tiéu chuan GMP-WHO,
Cuc Quan Iy Dugc ¢6 ¥ kién nhu sau:

1. Ngay 30/3/2018, Cuc Quan ly Duoc dd cip Gidy chung nhan sb
225/GCN-QLD cho Cong ty C6 phan Duoc pham Vinh Phuc dat tiéu chuan “Thuyc
hanh tét san xuat thude” theo khuyén céo ctia To chirc Y té thé gigi (WHO-GMP),
“Thuc hanh t6t phong kiém nghiém thudc” va “Thyc hanh tét bao quan thudc”
v6i pham vi: “Thudc khéng chiva khing sinh nhém f-Lactam: Thubc tiém dung
dich, thuoc tiém bot dong khé, thudc vién nén, vién bao, vién nang cimg, vién
nang mém, thuéc bét, thude com, vién nén sii bot, thudc bot siii bot va thude com
sui bot” ¢6 hiéu luc dén ngay 30/3/2021.

2. Cuc Quan 1y Duoc di cap gidy ding ky luu hanh thude cho céc thude:
Vinsalmol (VD-23730-15); Vinsalmol 5 (VD-30605-18); Vinsalpium (VD-
33654-19); Vinterlin 5mg (VD-33655-19) do Coéng ty san xuit. Ban chat céac
thudc nay 1a cac dung dich thude khi dung (dung dich thudc dung cho khi dung)
v6i dang bao ché "dung dich khi dung" va cach dung: "la dang dung dich khi dung
dung cho may phun suong hoidc théng qua dng ndi khi quan". Theo bao céo cta
Cong ty va Ho so ding ky thude da duge Cuc quan 1y Duoc phé duyét, cac san
pham néu trén dugce dong trong dng thily tinh han kin c6 nguyén tic cta quy trinh
san xuat twong tu nguyén tic ctia quy trinh san xuat thudc tiém dung dich (bao
gdm cac cong doan rira sdy tiét trung dng, pha ché chia lidu han kin éng, hap tiét
tring, soi kiém tra do trong, hoan thién thanh pham) va cac thudc dung dich khi
dung déu dat tiéu chuan vo trung.

3. Theo cac quy dinh tai Thong tu 35/2018/TT-BYT ngay 22/11/2018 quy
dinh Thuc hanh t6t san xuat thudc va cac huéng din WHO-GMP; EU-GMP;
PIC/S-GMP céc thude khi dung ctia Cong ty san xuat da duoc Cuc quan 1y Duogc
cap gidy ding ky luu hanh néu trén khong thudc: "cac thude va nguyén liéu lam
thudc chtra khang sinh nhém betalactam (Penicillins, Cephalosporins, Penems va
tuong tu), thude doc té bao/thude kim té bao, thudc chira hormone sinh duc thudc
nhém co tac dung tranh thai, vic xin, sinh phdm va cac thude c6 yéu cau san xuét
riéng biét khac phai bao dam duoc san xudt tai nha xudng, trang thiét bi san xuét



riéng biét va c6 bién phap phong tranh phat tan, gy nhiém moi trudng va sin
pham thudc khac san xuat tai ciing khu vuc”,

Nhu viy, cac dung dich khi dung néu trén ctia Cong ty C6 phan Dugc pham
Vinh Phuc san xuat thudc nhém céc thude vo tring khong chira khang sinh nhom
B-Lactam duoc san xuét trong diéu kién vo trung, cap sach twong tu nhu cac thude
tiém dung dich khéng chtra khang sinh nhom B-Lactam véi cting nguyén tic bao
ché va céac thiét bi, diéu kién san xuit nhu nhau. Vé nguyén tic cac thudc nay
dugc phép san xuét trén day chuyén san xuat thudc tiém dung dich khong chira
khang sinh nhém B-Lactam dap tng cac nguyén tic tiéu chuin “Thyc hanh tot san
xuat thudc” theo khuyén cdo ctia T6 chire Y té Thé gigi (WHO-GMP) tai cong ty
va khong trai véi cac quy dinh hién hanh. Yéu cau Cong ty phai duy tri cac hoat
dong san xut theo nguyén tac, tiéu chuan GMP-WHO, GLP, GSP.

Cuc Quan Iy Dugc théng bao dé Cong ty biét va thyc hién./.
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