CONG TY CO PHAN CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

DUQC - TRANG THIET BI Y TE Poc lap — Tu do — Hanh phiic
BINH PINH (BIDIPHAR)
S6: 4636 /TB-DBD Binh Dinh, ngay 15 thang 11 ndam 2023
THONG CAO BAO CHi

Ngay 14/11/2023, Cuc Quén ly Dugc — B6 Y té di ra Quyét dinh sb 846/QD-QLD vé
viéc thu héi Gidy dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thude, dinh chi luu hanh, thu hdi
thubc, nguyén liéu lam thudc Methotrexat Bidiphar 50mg/2ml, s§ ding ky QLDB-638-17 va
Quyét dinh s6 10154/QLD-PK vé viéc ngimg tiép nhan hd so dé nghi cép, gia han gidy dang
ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc.

Vé viéc nay, Cong ty xin thong tin nhu sau:

- Su viéc trén dd xay ra vao nam 2021 trén diy chuyén san xuat cii. L6 san phdm
thudc Methotrexat Bidiphar 50mg/2ml vi pham da dugc cong ty thu hdi ngay lap
tuc va sau do da duogc ti€u hily hoan toan;

- Céac hoat dong ra soat, danh gia yéu t6 nguy co va tit ca cac hanh déng phong ngira
can thiét cling da dugc thuc hién ngay tai thoi diém do;

- Toan bd céc hoat dong trén déu di duoc Cong ty bdo cdo ddy du véi cac co quan
chirc nang;

- Hoat dong san xuat ctia Cong ty da tré lai binh thudng véi mire do kiém soét cao
hon tir nam 2022;

- Hién nay, toan bo thudc ung thu da duoc chuyén sang san xuét trén ddy chuyén hoan
toan madi, cong nghé hién dai, tu dong, khép kin tai Khu Kinh té Nhon Hoi, Thanh
ph6 Quy Nhon, tinh Binh Dinh;

- Ngoai ra, Ban Quan ly Khu Kinh té Nhon Hoéi ciing da c6 Quyét dinh chép thuan
cht truong dau tu Nha may san xuét thudc vo trang thé tich nho theo tiéu chuén
GMP-EU cho Céng ty. Du kién nha may nay s& duoc Cong ty khoi cong vao cudi
thang 11 nam 2023.

Cong ty cam két:

- Nghiém tic chap hanh cac quyét dinh ctia Cuc Quan ly Duoc

- Pat chat lugng san phém lén hang ddu va uu tién dau tu nguén luc, dau tu doi
ma&i cong nghé dé khong ngimg nang cao chit lwong san pham.

Xin thong tin dé cac co quan, don vi, quy khach hang va cb déng duoc biét.d}”’[

Trén trong./.

Pham Th Thanh Hudng



