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Deé nghicung cdp bdo cdo thanh tra (phan hanh chinh va két luan) hoac gidy chiing
nhan CPP cla co quan cdp chi*rng nhdn GMP va MA do Cuc Quan ly Dugc VN cdp thé

hién rd pham vi dwgc chi*rng nhan bao gom ca thudc theong va thudc dac biét.

Pa cong b6’ Dot 44, STT 19 d6i véi cac day chuyén san xudt, trong d6 c6 dang "bot
dong khd pha tiém™".

cong ty ndép CPP va MA san phdm Maxilin (Clarithromycin 500mg) dang bao ché la
thudc bot pha tiém.

P& nghjcong ty gidi trinh s&n phdm dugc san xudt theo cdong nghé déng kho hay
thuéc bdt vo tring (kém theo quy trinh sdn xudt trong hd so dang ky) dé duoc bd

sung pham vi cong bé.

Phan xadc nhan GCN GMP cua Cong ty Genzyme Corporation khéng day du céac trang
c6 ddu cua dai st quan Viét Nam.

D& nghi Céng ty cung cdp ban chinh hop phap héa lanh sy dé ddi chiéu

Gidy chttng nhan CPP khdng ghi thoi han cé hiéu Iwc. Cuc Quan ly Dugc tam cdéng bo
tai danh sach co s& san xudtthudc dat tieu chudn PIC/S-GMP, EU-GMP. Trong vong 3
thang ké tr ngay cong bd, dé nghi cong ty cung cdp cac tai lieu lam can ct dé xac
dinh thoi han c6 hiéu lwc cia GCN nay (nhw Gidy chtng nhan GMP/ Bién ban kiém
tra (phan hanh chinh va két luan) c6 thé hién ngay kiém tra GMP tai co s& san xudt
sdn phdm dé& nghi céng bd). Néu qua thoi han trén, Cuc Quan ly Dwgc sé rat co sd

san xudt khdi danh sach.
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Gidy chitng nhan CPP khdng ghi thoi han cé hiéu Iwc. Cuc Quan ly Dugc tam céng bo
tai danh sach co s& san xudt thudc dat tieu chudn PIC/S-GMP, EU-GMP. Trong vong 3
thang ké tr ngay céng b4, dé nghicdéng ty cung cdp cac tai lieu lam can ct dé xac
dinh thoi han c6 hiéu lwc cia GCN nay (nhw Gidy chtng nhan GMP/ Bién ban kiém
tra (phan hanh chinh va két ludn) c6 thé hién ngay kiém tra GMP tai co s& san xudt
sdn phd&m dé& nghicéong bd). Néu qua thoi han trén, Cuc Quan ly Dwgc sé rat co sd

san xudt khdi danh sach.

Cac gidy chirng nhan m&i khac ciia co quan Han Qudéc c6 cdp cu thé cho dang bao
ché vién nén bao phim.

Pé nghjicong ty cung cldp bao cao thanh tra dé lam rd ndi dung thudc tiém truyén va
vién nén bao phim.

Cong ty cung cdp CPP clGa san phdm thudc bdt pha tiém chia Immipenen va
Meropenem dé dé nghicéng bd cho dang thudc tiém c6 chta penem, tuy nhién
trong muc 8 ca pham vi chéng chi khdong cdp cho cac s&n phdm d&c biét nay nén

khdng cong bd.

*P0Givei cac san phdm: khidung Ventolin Nebules, Flitoxide Nebules da thudc pham
vi chrng nhan céng bd "thudc dang bom™" cla co s& san xudt, vi vay khéng tién hanh
cdng bd rieng cho trng san phdm.

*PGivei cac san phdm: Flixotide Evohaler, Ventolin Inhaler, Lamictal, Zeffix dwoc
san xudt qua nhiéu céng doan, dé nghi cong ty cung cdp day du cac gidy chltng nhan
GMP cla cac co s& san xudt, déng goi thé hién san phdm duvoc san xudt qua cac co
s® san xudt déu dat EU-GMP. PIC/S-GMP.

Gidy chitng nhan CPP khdng ghi thoi han cé hiéu Iwc. Cuc Quan ly Dugc tam céng bo
tai danh sach co s& san xudt thudc dat tieu chudn PIC/S-GMP, EU-GMP. Trong vong 3
thang ké tr ngay cong bd, dé nghicong ty cung cédp cac tai lieu lam can ct dé xac
dinh thoi han c6 hiéu lwc cia GCN nay (nhw Gidy chtng nhan GMP/ Bién ban kiém
tra (phan hanh chinh va két luan) c6 thé hién ngay kiém tra GMP tai co s& san xudt

sdn phdm dé& nghi céng bd). Néu qua thoi han trén, Cuc Quan ly Dwogc sé rat co so
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san xudt khdi danh sach.

Gidy chttng nhan CPP khdng ghi thoi han cé hiéu Iwc. Cuc Quan ly Dugc tam cdéng bo
tai danh sach co s& san xudt thudc dat tieu chudn PIC/S-GMP, EU-GMP. Trong vong 3
thang ké tr ngay cong bd, dé nghi cong ty cung cdp cac tai lieu lam can ct dé xac
dinh thoi han c6 hiéu lwc cia GCN nay (nhw Gidy chtng nhan GMP/ Bién ban kiém
tra (phan hanh chinh va két luan) c6 thé hién ngay kiém tra GMP tai cac co s& san
xudt san phdm dé nghicong bd). Néu qua thdi han trén, Cuc Quan Iy Dugc sé rat co

s& san xudt khoi danh sach.

Cong ty dé nghi b6 sung dang bao ché thudc bdt va bot dong khd trong pham vi
chi*rng nhan. Tuy nhién trén gidy chtrng nhan GMP dugc cdong bd, pham vi Thudc
dong kho va thubc bdt chithyc hién déng géi so cdp, kiém tra chédt lvgng va xudt
xwdng.

Pé nghicung cdp bao cao thanh tra dé lam rd hoat dong ché bién va dong goéi th
cdp trwéc khixudtxudng cia 2 dang bao ché nay.

beé nghicung cdp bdo cdo thanh tra (phan hanh chinh va két luan) hoac gidy chiing
nhan CPP clGa co quan cdp chi*rng nhdn GMP va MA do Cuc Quan ly Dugc VN cdp thé
hién ré cac dang bao ché cu thé cia "dang bao ché rdn khac" trong pham vi duoc

ching nhan.

Dot 59 stt 12 cong ty dd duoc cong bd pham vi "Thudc bot pha tiém chra khang sinh
Carbapenem" theo GCN GMP cGa Nha san xuét. S&n phdm dung dich tiém
Choongwae Heparin Injection khéng ndm trong pham vi GCN GMP néu trén. P& nghj

gidi trinh vé& pham vi dung dich thudc tiém dé nghjcéng bé lan nay.
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NOI DUNG CAN BO SUNG GIAI TRINH

Pé nghi b6 sung CPP cta Czech, MA cia Viét Nam hodc b&o cao kiém tra GMP cla co

s& san xudt thé hién rd pham vi "thudc chi*a hormon" theo yéu cau cta Cong ty.

Peé nghicung cdp bao cdo thanh tra (phan hanh chinh va két luan) hoac gidy chiing
nhan CPP clGa co quan cdp chirng nhdn GMP va MA do Cuc Quan ly Dugc VN cdp thé
hién ré cac dang bao ché&’ cu thé cia "thudc dang rdn va cdy ghép" trong pham vi

duoc ch*ng nhan.

D& nghi b6 sung CPP hodc MA cla san phdm khdng cha khang sinh beta lactam
ho&c bién ban thanh tra co s& san xudt thé hién pham vi sdn xudt cla co s¢ c6 bao

gdom pham vi "bao gom khang sinh beta lactam".

Cdéng ty dé nghi cdong bd' theo US-cGMP. Trong hd so cé van ban cia FDA va bao céo
thanh tra co s& san xudt nhwng khdng day da. Trong cac tai liéu céong ty nop khdong
c6 thdong tin vé danh gid co s& san xudt cé6 dap tng GMP hay khdong. D& nghi cung

cdp bang chirng tai thoi diém coéng bd, co s& van duy tri dap &tng US GMP

Theo SMF cdng ty cung cdp, co s& san xudt c6 nhiéu day chuyén san xudt khac nhau (
02 day chuyén Turbuhaler). D& nghi cung cdp Bé&o cédo thanh tra ngay 14/6/2017
(phan hanh chinh - pham vi thanh tra) dé lam rd day chuyén san xudt thudc

symbicort (chita hormon) thudc pham vi kiém tra va d& cdp Gidy chirng nhan GMP

D oivéi pham vivién nén bao phim, dé nghi cung cdp b&o cado thanh tra hodc xac
nhan cta Co quan quan ly vé viéc vién nén bao phim thudéc pham vi cia GCN s0

2018-G1-1658.

Gidy phép lvu hanh ciia Anh cdp da hét han 14/9/2016. vi vay khong cé bang chirng
vé viéc dang bao ché vién bao phim thudc pham vi cia Gidy chi*rng nhan. D& nghj b6

sung bing chitng con hiéu lyvc dé dvoc cong bé bé sung dang bao ché bao phim.
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yéu cau cbéng ty b8 sung gidi trinh vé viéc san phdm dwgc xac nhan theo GMP WHO

trong khi cac gidy chitng nhan CPP khac ghi theo US-GMP.

Gidy chitng nhan CPP khdng ghi thoi han cé hiéu Iwc. Cuc Quan ly Dugc tam céng bo
tai danh sach co s& san xudtthudc dat tieu chudn PIC/S-GMP, EU-GMP. Trong vong 3
thang ké tr ngay céng bd, dé nghicong ty cung cdp cac tai lieu lam can ct dé xac
dinh thoi han c6 hiéu lwc cia GCN nay (nhw Gidy chtng nhan GMP/ Bién ban kiém
tra (phan hanh chinh va két luan) c6 thé hién ngay kiém tra GMP tai co s& san xudt
san phdm dé nghi céong bd). Néu qua thoi han trén, Cuc Quan ly Dwoc sé rat co s&

san xudt khdi danh sach.

Gidy chttng nhan CPP khdng ghi thoi han cé hiéu Iwc. Cuc Quan ly Dugc tam céng bo
tai danh sach co s& san xudt thudc dat tieu chudn PIC/S-GMP, EU-GMP. Trong vong 3
thang ké tr ngay cong bd, dé nghi cong ty cung cédp cac tai lieu lam cadn ct dé xac
dinh thoi han c6 hiéu lwc cia GCN nay (nhw Gidy chtng nhan GMP/ Bién ban kiém
tra (phan hanh chinh va két luan) c6 thé hién ngay kiém tra GMP tai co s& san xudt
sdn phdm d& nghi céng bd). Néu qua thoi han trén, Cuc Quan ly Dwgc sé rat co sd

san xudt khdi danh sach.

Trang c6 hop phap héa lanh sy va ching thwc khé nhan biét, dé nghi cung cdp ban

chinh HPHLS dé dg&i chiéu

Gidy CN GIF-1W-400/0095_01_02/04/75/16 thi€u trang ghi thong tin pham vi san
xudt. D& nghicéng ty bé sung ban sao hop 16 GCN c6 day da thong tin va xudt trinh

ban g6c dé ddi chiéu.

Cong ty b6 sung CPP ghithdong tin CSBG khdéng ghi han CPP. Tam thdicong bd 03
thang. Cong ty b6 sung GCN GMP cia CSPG dé dugc cong b6 theo GMP.
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Merck Sharp & Shotton Lane, CPP1015626 Medicines and
Dohme Limited Cramlington, 9 bt Healthcare Products
Northumberland, NE23 CPP1015627 g Regulatory Agency
3JU, UK 0 E (MHRA), United
CPP1015627 % Kingdom
1
26 SMB Technology zoning industriel, rue du BE/GMP/20 @ Federal Agency for Cdéng ty TNHH Tai Gidy chi*rng nhan CPP cdp ngay 28/5/2018, co s& san xudt ban thanh phdm khdong
-
S.A. Parc Industriel 39, 6900 18/036 2 Medicines and Health Duogc phdm Viét ghithdi han cé hiéu lgc. Cuc Quan Iy Dugc tam céng bd tai danh sach co s& san xuét
~
(Cosé san xudadt) Marche - en- Famenne, 2 Products (FAMHP), Phap thuéc dat tiéu chudn PIC/S-GMP, EU-GMP. Trong vong 3 thang ké tir ngay céng bd,
<
Belgium Q Belgium dé nghicoéng ty cung cdp cac tai lieu lam c&n c& dé xac dinh thoi han GMP cla co s&
Mallinckrodt Inc. Greenville, US, Louis 000020 sdn xudt ban thanh phdm Mallinckrodt Inc. (nhuw Gidy chi*ng nhan GMP/ Bién ban
(Co s& san xuét Latzer Drive 100, IL kiém tra (phan hanh chinh va két luan) c6 thé hién ngay kiém tra GMP tai co s& san
ban thanh phim 62246, USA . xudt ban thanh phdm dé nghi cong bd). Néu quéa thei han trén, Cuc Quan ly Duoc sé
— rat co s& san xuat khoi danh sach.
paracetamol- o
N
povidone »
o
(compap PVP3)) ®
o~
27 Limited liability 4 Rupnicu Str., Olaine, 15-6/55 State Agency of Céng ty TNHH Gidy chitng nhan CPP khdng ghi thoi han cé hiéu Iwc. Cuc Quan ly Dugc tam céng bo
company Olaine district, LV-2114, Medicines (ZVA), Latvia Duwogc phdm Viét tai danh sach co s& san xudtthudc dat tieu chudn PIC/S-GMP, EU-GMP. Trong vong 3
"Pharmldea" (LLC Latvia bt Phap thang ké tir ngay céong bd, dé nghi cong ty cung cdp cac tai liéu lam can ct dé xac
o
Pharmldea) N dinh thoi han c6 hiéu lwc cia GCN nay (nhw Gidy chtng nhan GMP/ Bién ban kiém
§ tra (phan hanh chinh va két luan) c6 thé hién ngay kiém tra GMP tai co s& san xudt
et san phdm dé nghi céong bd). Néu qua thoi han trén, Cuc Quan Iy Dwoc sé rat co s&
s&n xudt khéi danh sach.
28 Balkanpharma - 68 Aprilsko vastanie Blvd., BG/GMP/20 ® Bulgarian Drug Agency VPDD Actavis D& nghicung cdp bao cao kiém tra hodc CPP/MA cla cac san phdm thudc thuvdong
Razgrad AD Razgrad 7200, Bulgaria 18/126 g tai Tp HCM thé hién pham vi chitng nhan bao géom hén dich nhéd mét, dung dich nhé mét, "bao
~
S gom ca thudc chtta hormon va chdt c6 hoat tinh hormon", "bao gom ca khang sinh
2
S nhém Cephalosporin”.
29 Synmosa No. 6, kuang Yeh 1st 066758 © Department of Health, Cong ty Cp thiét D&u gidp lai gitta cac trang cia CPP khdng rd rang, dé nghi cung cdp ban chinh dé dgi
Biopharma Road, Hu-Kuo Hsiang, 8 Taiwan, R.O.C biT&T chiéu.
N
Corporation, Hsin-Chu Ind. Park, Hsin S
—
Synmosa Plant Chu Hsien, Taiwan, R.O.C ®
—

Danh sach co s& phai Giai trinh Trang 6/ 8 bot 60
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30 LABORATORIO
REIG JOFRE, SA

31 Medreich Limited
- Unit 1

32 Sanofi Winthrop

Industrie

33 Delphar, Dijon

DIA CHI

Gran Capita, 10, 08970
SantJoan Despi

(Barcelona), Spain

12th Mile, Old Madras
Road, Virgonagar,
Bangalore, IN 560-049,

India

1 rue de la Vierge,
Ambarés et Lagrave,
33565, Carbon Blanc,
France

(* Cach ghi khac:

1 rue de la Vierge,
Ambarés et Lagrave,
33565 CARBON BLANC

Cedex, France)

6 Boulevard de I'Europe,

21800 Quetigny, France

Danh sach co s& phai Giai trinh

GIAY CH.
NHAN

NCF/1840/0
01/CAT

UK GMP
17742 Insp
GMP
17742/9885-
0010

014700

012761

05/17/1127
00

05/18/1204
91

07/17/1143
11

009246

NGAY
CAP

18/07/2018

12 E°XT 2T KF RO

I

29/05/2018 12/09/2017 10/07/2017

08/11/2017

27/01/2017

CO QUAN CAP

Ministry of Health of
Government of

Catalonia - Spain

Medicines and
Healthcare Products
Regulatory Agency
(MHRA), United
Kingdom

National Agency for the
Safety of Medicine and
Health Products
(ANSM), France

European Medicines

Agency

French National Agency
for Medicine and Health

Products Safety (ANSM)

DN DE NGHI
CONG BO

Coéng ty TNHH
DP Van Cuodng
Phat

Cdéng ty
Paradigm
Pharmaceuticals

Inc.

VPBD Sanofi
Aventis
Singapore tai

Tp. HCM

VPBD Sanofi
Aventis
Singapore Ptd.,
Ltd tai Tp. HCM

Trang 7/ 8

NOI DUNG CAN BO SUNG GIAI TRINH

Deé nghicung cdp bdo cdo thanh tra (phan hanh chinh va két luan) hodc gidy chiing
nhan CPP cla co quan cdp chi*rng nhdn GMP va MA do Cuc Quan ly Dugc VN cdp thé
hién rd cac dang bao ché cu thé cla "dang bao ché rdn khéac" trong pham vi duoc

ching nhan.

H® so duoc cong chirng nhung cé modt s6 ndi dung khdng rd rang, thiéu lién két gitra

cac trang, dé nghi cung cdp ban hop phap hda lanh sy géc dé ddi chiéu.

Gidy chitng nhan CPP khdng ghi thoi han cé hiéu Iwc. Cuc Quan ly Dugc tam cdéng bo
tai danh sach co s& san xudt thudc dat tieu chudn PIC/S-GMP, EU-GMP. Trong vong 3
thang ké tr ngay céng bd, dé nghicong ty cung cdp cac tai lieu lam can ct dé xac
dinh thoi han c6 hiéu lwc cia GCN nay (nhw Gidy chtng nhan GMP/ Bién ban kiém
tra (phan hanh chinh va két luan) c6 thé hién ngay kiém tra GMP tai co s& san xudt
san phdm dé nghi céong b6). Néu qua thoi han trén, Cuc Quan ly Dwoc sé rat co s&

san xudt khdi danh sach.

Gidy chitng nhan CPP khdng ghi thoi han cé hiéu Iwc. Cuc Quan ly Dugc tam céng bo
tai danh sach co s& san xudt thudc dat tieu chudn PIC/S-GMP, EU-GMP. Trong vong 3
thang ké tr ngay cong bd, dé nghicong ty cung cdp cac tai lieu lam can ct dé xac
dinh thoi han c6 hiéu lwc cia GCN nay (nhw Gidy chtng nhan GMP/ Bién ban kiém
tra (phan hanh chinh va két luan) c6 thé hién ngay kiém tra GMP tai co s& san xudt
sdn phdm dé& nghi céng bd). Néu qua thoi han trén, Cuc Quan ly Dwogc sé rat co so

san xudt khdi danh sach.

bot 60
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34  Aflofarm

Farmacja Polska

Sp. Z.0.0

35 Remedina S.A.

DIA CHI

133/151 Partyzancka
Street, 95-200 Pabianice,

Poland

23 Gounari & Areos Str.,

13451 Kamatero, Greece
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3433
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Main Pharmaceutical
Inspectorate (MPI),

Poland

DN DE NGHI
CONG BO
Aflofarm

Farmacja Polska

National Organization Cdéng ty CP DP

for Medicines (EOF),

Greece

TW Codupha
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NOI DUNG CAN BO SUNG GIAI TRINH

S0 gidy chi*rng nhan GMP trong hd so so véi Gidy chirng nhan trén EUDRA (s0
IWZJ).405.68.2018.MG.1) khdng théng nhdt, dé nghj giai trinh.

Cuc Quan ly Dwgc tam céng bd tai danh sach co s& san xudt thudc dat tieu chuén

PIC/S-GMP, EU-GMP. Trong vong 3 thang ké tr ngay cong b8, dé nghjcdng ty cung

cdp cac tai liéu gidi trinh. Néu qué thoi han trén, Cuc Quan Iy Dwoc sé rat co sé san

xudt khoi danh sach.

Gidy chttng nhan CPP khdng ghi thoi han cé hiéu Iwc. Cuc Quan ly Dugc tam cdéng bo

tai danh sach co s& san xudt thudc dat tieu chudn PIC/S-GMP, EU-GMP. Trong vong 3

thang ké tr ngay cong bd, dé nghi cong ty cung cdp cac tai lieu lam can ct dé xac

dinh thoi han c6 hiéu lwc cia GCN nay (nhw Gidy chtng nhan GMP/ Bién ban kiém

tra (phan hanh chinh va két luan) c6 thé hién ngay kiém tra GMP tai co s& san xudt

sdn phdm dé& nghi céong bd). Néu qua thoi han trén, Cuc Quan ly Dwgc sé rat co sd

san xudt khdi danh sach.
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