
PHỤ LỤC 2: DANH SÁCH HỒ SƠ ĐỀ NGHỊ CÔNG BỐ CƠ SỞ SẢN XUẤT ĐẠT TIÊU CHUẨN PIC/S-GMP VÀ EU-GMP
BỔ SUNG GIẢI TRÌNH

Đợt 60
( Theo công văn số 19625/QLD-CL ngày 16/10/2018 của Cục Quản lý Dược)

S T T
T Ê N  C Ơ  S Ở  S Ả N  

X U Ấ T
Đ Ị A  C H Ỉ

G I Ấ Y  C H . 
N H Ậ N

N G À Y
C Ấ P

C Ơ  Q U A N  C Ấ P
D N  Đ Ề  N G H Ị 

C Ô N G  B Ố
NỘ I D U N G  C Ầ N  B Ổ  S U N G  G IẢ I T R ÌN H

1 P f iz e r  Ita lia  S.R .L Lo ca lità  M a r in o  Del 

T ro n to  - 6 3 1 0 0  A s c o li 

P ic e n o  (AP), Ita lia

IT /138 -

2 /H /2 0 1 8

0
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1
8 I ta lian  M e d ic in e s  

A g e n c y  (AIFA)

P f iz e r  (T h a ilan d )  

L im ite d

R e p re s e n ta t iv e

O ff ic e

S M F  k h ô n g  có  c h ứ n g  th ự c , k h ô n g  có  các  d ấ u  h iệ u  c h ứ n g  m in h  t ín h  p h á p  lý.

Đ ề  ngh ị c u n g  c ấp  báo  c á o  th a n h  tra  (phần  h à n h  ch ín h  và  kế t lu ận ) h o ặ c  g iấ y  c h ứ n g  

n h ậ n  C P P  của c ơ  qu a n  cấp  c h ứ n g  n h ậ n  G M P  và M A  d o  C ụ c  Q u ả n  lý  D ư ợ c  V N  cấp  th ể  

h iệ n  rõ  p h ạ m  v i đ ư ợ c  c h ứ n g  n h ậ n  b a o  g ồ m  cả th u ố c  th ư ờ n g  và th u ố c  đ ặ c  b iệ t.

2 A n fa rm  H e lla s  S.A. 6 1 s t km  N a t. Rd. A th e n s -  

Lam ia , S c h im a ta r i V io t ia s , 

3 2 00 9 , G re e c e  

(* C á ch  v iế t  khác: 6 1 s t  

k m  N a t. Rd. A th e n s -  

L am ia , S x im a ta r i V io tia s , 

3 2 00 9 , G r e e c e )

2 7 8 3 4
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N a t io n a l O rg a n iz a t io n  

fo r  M e d ic in e s  (EOF), 

G re e c e

C ô n g  ty  C P D P  

V ip h a rc o

Đ ã c ô n g  bố’ Đ ợ t  44 , STT 19  đ ố i v ớ i c á c  d â y  ch u y ề n  sản  xu ấ t, t ro n g  đ ó  có  d ạ n g  "b ộ t  

đ ô n g  kh ô  pha  t iê m " .

C ô n g  ty  n ộ p  C P P  và M A  sản  p h ẩ m  M a x il in  (C la r ith ro m y c in  50 0m g ) d ạ n g  b à o  c h ế  là 

th u ố c  b ộ t  pha  t iê m .

Đ ề  ngh ị c ô n g  ty  g iả i t r ìn h  sản  p h ẩ m  đ ư ợ c  sản  x u ấ t  th e o  c ô n g  ngh ệ  đ ô n g  kh ô  hay  

th u ố c  b ộ t  v ô  t rù n g  (kèm  th e o  q u y  t r ìn h  sản  x u ấ t  t ro n g  hồ  s ơ  đ ă n g  ký) đ ể  đ ư ợ c  bổ  

su n g  p h ạ m  v i c ô n g  bố.
2 7 8 5 6

3 V e t te r  P h a rm a -  

F e rt ig u n g  G m b H  

&  C o .K G  

(C ơ  s ở  s ả n  x u ấ t  

v à  k iể m  t r a  c h ấ t  

lư ợ n g )

E ise n b a h n s tra s se . 2 -4  

L a n g en a rg en  88 0 8 5  

G e rm a n y

D E _ B W _ 0 1 _

G M P _ 2 0 1 6 _

0 0 7 7
0

1
/0

7
/2

0
1

6

C ơ  q u a n  th ẩ m  q u y ề n  

Đ ứ c

S a n o fi A v e n t is  

S in g a p o re  P te ., 

Ltd

P hần  x á c  n h ậ n  G C N  G M P  của C ô n g  ty  G e n zy m e  C o rp o ra t io n  k h ô n g  đ ầ y  đ ủ  c á c  t ra n g  

có  d ấu  của  đ ạ i sứ  q u á n  V iệ t  N am .

Đ ề  ngh ị C ô n g  ty  c u n g  cấp  bản  ch ín h  h ợ p  p h á p  hóa  lãn h  sự  đ ể  đ ố i c h iế u

G e n zy m e  

C o rp o ra t io n  

(C ơ  s ở  đ ó n g  g ó i )

11 F o rb e s  R oad  

N o r th b o ro u g h  M A  0 1 5 3 2  

U n ite d  S ta te s  o f  A m e r ic a

3 0 0 9 3 8 9 9 4 0 U n ite d  S ta te s  Fo o d  an d  

D ru g  A d m in is t r a t io n  

(U.S. FD A)

4 D E L P H A R M  DIJON 6 b o u le v a rd  d e  l'E u ro p e , 

Q U ET IG N Y , 2 1 80 0 , F ra n ce

0 0 9 7 3 1
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F re n ch  N a t io n a l A g e n cy  

fo r  M e d ic in e  an d  H ea lth  

P ro d u c ts  S a fe ty  (A N S M )

S a n o fi A v e n t is  

S in g a p o re  P te ., 

Ltd

G iấ y  c h ứ n g  n h ậ n  C P P  k h ô n g  gh i t h ờ i hạn  có  h iệ u  lự c . C ụ c  Q u ả n  lý  D ư ợ c  tạ m  cô n g  b ố  

tạ i d a n h  sách  c ơ  s ở  sản  x u ấ t  th u ố c  đ ạ t  t iê u  ch u ẩ n  P IC /S -G M P , E U -G M P . T ro n g  v ò n g  3 

th á n g  kể t ừ  ngày  c ô n g  bố , đ ề  n gh ị c ô n g  ty  c u n g  cấp  c á c  tà i liệ u  làm  căn  c ứ  đ ể  xá c  

đ ịn h  th ờ i hạn  có  h iệ u  lự c  của G C N  n ày  (n h ư  G iấ y  c h ứ n g  n hận  G M P /  B iên  bản  k iểm  

tra  (phần  h à n h  c h ín h  và kế t lu ận ) có  th ể  h iệ n  ngày  k iể m  tra  G M P  tạ i c ơ  s ở  sản  xu ấ t 

sản  p h ẩ m  đ ề  ngh ị c ô n g  bố). N ếu  qu á  th ờ i hạn  t rê n , C ụ c  Q u ả n  lý  D ư ợ c  sẽ  rú t  c ơ  s ở  

sản  x u ấ t  k h ỏ i d a n h  sách .
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5 M e g a  L ife s c ie n ce s  

A u s t ra lia  P ty  Ltd 

(C ơ  s ở  s ả n  xu ấ t, 

đ ó n g  g ó i v à  x u ấ t  

x ư ở n g )

60  N a t io n a l A v e n u e  

P A K E N H A M  VIC  3 8 1 0  

A u s tra lia

1 8 /0 9 8 4

1
7

/0
7
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1
8

T h e ra p e u t ic  G o o d s  

A d m in is t r a t io n  (TGA), 

A u s tra lia

M e g a

L ife sc ie n ce s  

P u b lic  C o m p a n y  

L im ite d

G iấ y  c h ứ n g  n h ậ n  C P P  k h ô n g  gh i t h ờ i hạn  có  h iệ u  lự c . C ụ c  Q u ả n  lý  D ư ợ c  tạ m  cô n g  b ố  

tạ i d a n h  sách  c ơ  s ở  sản  x u ấ t  th u ố c  đ ạ t  t iê u  ch u ẩ n  P IC /S -G M P , E U -G M P . T ro n g  v ò n g  3 

th á n g  kể t ừ  ngày  c ô n g  bố , đ ề  n gh ị c ô n g  ty  c u n g  cấp  c á c  tà i liệ u  làm  căn  c ứ  đ ể  xá c  

đ ịn h  th ờ i hạn  có  h iệ u  lự c  của G C N  n ày  (n h ư  G iấ y  c h ứ n g  n hận  G M P /  B iên  bản  k iểm  

tra  (phần  h à n h  c h ín h  và kế t lu ận ) có  th ể  h iệ n  ngày  k iể m  tra  G M P  tạ i c ơ  s ở  sản  xu ấ t 

sản  p h ẩ m  đ ề  ngh ị c ô n g  bố). N ếu  qu á  th ờ i hạn  t rê n , C ụ c  Q u ả n  lý  D ư ợ c  sẽ  rú t  c ơ  s ở  

sản  x u ấ t  k h ỏ i d a n h  sách .M e g a  L ife s c ie n ce s  

P u b lic  C o m p a n y  

L im ite d  

(C ơ  s ở  k iể m  

n g h iệ m  (ph ép  

t h ử  v i s in h , h ó a  

h ọ c  v à  v ậ t  l ý ) )

3 8 4  M o o  4  S o i 6  B a n g p o o  

In d u s tr ia l E s ta te  P a tta n a  

3 R oad  P h ra e sk a  M u e a n g  

S a m u tp ra k a rn  1 0 2 8 0  

T h a ila n d

6 JW

P h a rm a c e u t ic a l

C o rp o ra t io n

56  H an jin  1-g il, S on gak - 

e u p  D an g jin -s i, 

C h u n g ch e o n g n a m -d o , 

R e p u b lic  o f  K o rea

2 0 1 8 -G 1 -

1791

1
8
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9
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8

D a e je o n  R e g io n a l Fo o d  

an d  D rug

A d m in is t r a t io n , K o rea

V P Đ D  JW  

P h a rm a c e u t ic a l 

c o rp o ra t io n  tạ i 

T p .H C M

C ác  g iấ y  c h ứ n g  n h ậ n  m ớ i k h á c  của  c ơ  q u a n  H àn  Q u ố c  có  cấp  cụ th ể  ch o  d ạ n g  bào  

chế’ v iê n  n én  b a o  ph im .

Đ ề  ngh ị c ô n g  ty  c u n g  cấp  b á o  c áo  th a n h  tra  đ ể  làm  rõ  n ộ i d u n g  th u ố c  t iê m  t ru y ề n  và 

v iê n  n én  b a o  ph im .

C ô n g  ty  c u n g  cấp  C P P  của  sản  p h ẩ m  th u ố c  b ộ t  pha  t iê m  c h ứ a  Im m ip e n e n  và 

M e ro p e n e m  đ ể  đ ề  ngh ị c ô n g  b ố  ch o  d ạ n g  th u ố c  t iê m  có  ch ứ a  p e n e m , tu y  n h iê n  

t ro n g  m ụ c  8 của  ph ạ m  v i c h ứ n g  c h ỉ k h ô n g  cấp  c h o  các  sản  p h ẩ m  đ ặ c  b iệ t  n à y  nên  

k h ô n g  c ô n g  bố.

7 G la x o S m ith K lin e  

A u s t ra lia  P ty  Ltd

1061  M o u n ta in  H ig h w a y  

B o ro n ia  V ic  (h o ặc  

V ic to r ia )  3 1 5 5  A u s t ra lia

M I-2015 -L I-

12 21 3 -1

2
7

/0
2

/2
0

1
8

T h e ra p e u t ic  G o o d s  

A d m in is t r a t io n  (TGA), 

A u s tra lia

G la x o S m ith K lin e  

P te  Ltd

* Đ ố i v ớ i các  sản  ph ẩ m : k h í d u n g  V e n to lin  N e b u le s , F lito x id e  N e b u le s  đ ã  th u ộ c  p h ạ m  

v i c h ứ n g  n h ậ n  cô n g  b ố  " th u ố c  d ạ n g  b ơ m "  của c ơ  s ở  sản  xu ấ t, v ì v ậ y  k h ô n g  t iế n  h ành  

cô n g  b ố  r iê n g  ch o  từ n g  sản  phẩm .

* Đ ố i v ớ i các  sản  ph ẩ m : F lix o t id e  E v o h a le r , V e n to lin  In h a le r, L am ic ta l, Z e ff ix  đ ư ợ c  

sản  x u ấ t  q u a  n h iề u  c ô n g  đ o ạ n , đ ề  ngh ị c ô n g  ty  c u n g  cấp  đ ầ y  đ ủ  c á c  g iấ y  c h ứ n g  n hận  

G M P  của  các  c ơ  s ở  sản  xu ấ t, đ ó n g  g ó i th ể  h iệ n  sản  p h ẩ m  đ ư ợ c  sản  x u ấ t  q u a  c á c  c ơ  

s ở  sản  x u ấ t  đ ề u  đ ạ t  E U -G M P . P IC /S -G M P .

8 P ie r re  F ab re  

M e d ic a m e n t  

P ro d u c t io n  

(C ơ  s ở  s ả n  x u ấ t  

v à  đ ó n g  g ó i s ơ  

c ấ p  )

A q u ita in e  P h a rm  

In te rn a t io n a l, A v e n u e  du  

B éa rn , 6 4 3 2 0 , ID RO N , 

F ran ce

0 2 /1 8 /1 1 8 6

74

/2
0

1
8

E u ro p e a n  M e d ic in e s  

A g e n c y

C ô n g  ty  T N H H  

d ư ợ c  p h ẩ m  V iệ t  

P h áp

G iấ y  c h ứ n g  n h ậ n  C P P  k h ô n g  gh i t h ờ i hạn  có  h iệ u  lự c . C ụ c  Q u ả n  lý  D ư ợ c  tạ m  cô n g  b ố  

tạ i d a n h  sách  c ơ  s ở  sản  x u ấ t  th u ố c  đ ạ t  t iê u  ch u ẩ n  P IC /S -G M P , E U -G M P . T ro n g  v ò n g  3 

th á n g  kể t ừ  ngày  c ô n g  bố , đ ề  n gh ị c ô n g  ty  c u n g  cấp  c á c  tà i liệ u  làm  căn  c ứ  đ ể  xá c  

đ ịn h  th ờ i hạn  có  h iệ u  lự c  của G C N  n ày  (n h ư  G iấ y  c h ứ n g  n hận  G M P /  B iên  bản  k iểm  

tra  (phần  h à n h  c h ín h  và kế t lu ận ) có  th ể  h iệ n  ngày  k iể m  tra  G M P  tạ i c ơ  s ở  sản  xu ấ t 

sản  p h ẩ m  đ ề  ngh ị c ô n g  bố). N ếu  qu á  th ờ i hạn  t rê n , C ụ c  Q u ả n  lý  D ư ợ c  sẽ  rú t  c ơ  s ở
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H e ls in n  B ire x

P h a rm a c e u t ic a ls

Ltd.

(C ơ  s ở  đ ó n g  g ó i 

t h ứ  c ấ p  v à  x u ấ t  

x ư ở n g )

D a m a s to w n , M u lh u d d a r t ,  

D u b lin  15, Ire land 22
/0

3 sản  x u ấ t  k h ỏ i d a n h  sách .

9 P a th e o n  Ita lia 

S .P .A .

(C ơ  s ở  s ả n  x u ấ t  

lọ  th u ố c  bộ t, 

đ ó n g  g ó i t h ứ  c ấ p  

v à  x u ấ t  x ư ở n g  )

V ia le  G .B . S tu cch i, 11 0  - 

2 0 9 0 0  M o n z a  (M B ), Ita ly

IT /73-

1 0 /H /2 0 1 7

0
2

/0
5

/2
0

1
7

I ta lian  M e d ic in e s  

A g e n c y  (AIFA)

C ô n g  ty  T N H H  

D P và H óa  ch ấ t 

N a m  L inh

G iấ y  c h ứ n g  n h ậ n  C P P  k h ô n g  gh i t h ờ i hạn  có  h iệ u  lự c . C ụ c  Q u ả n  lý  D ư ợ c  tạ m  cô n g  b ố  

tạ i d a n h  sách  c ơ  s ở  sản  x u ấ t  th u ố c  đ ạ t  t iê u  ch u ẩ n  P IC /S -G M P , E U -G M P . T ro n g  v ò n g  3 

th á n g  kể t ừ  ngày  c ô n g  bố , đ ề  n gh ị c ô n g  ty  c u n g  cấp  c á c  tà i liệ u  làm  căn  c ứ  đ ể  xá c  

đ ịn h  th ờ i hạn  có  h iệ u  lự c  của G C N  n ày  (n h ư  G iấ y  c h ứ n g  n hận  G M P /  B iên  bản  k iểm  

tra  (phần  h à n h  c h ín h  và kế t lu ận ) có  th ể  h iệ n  ngày  k iể m  tra  G M P  tạ i c á c  c ơ  s ở  sản  

x u ấ t  sản  p h ẩ m  đ ề  ngh ị c ô n g  bố). N ếu  qu á  th ờ i hạn  t rê n , C ụ c  Q u ả n  lý  D ư ợ c  sẽ  rú t  c ơ  

s ở  sản  x u ấ t  k h ỏ i d a n h  sách .

A lfa  W a s s e rm a n n  

S .P .A .

(C ơ  s ở  s ả n  x u ấ t  

ố n g  d u n g  m ô i )

V ia  E n r ic o  F e rm i, 1 - 

6 5 0 2 0  A la n n o  (PE), Ita ly

IT /83-

1 /H /2 0 1 6

2
3

/0
3

/2
0

1
6 I ta lian  M e d ic in e s  

A g e n c y  (AIFA)

P a th e o n  Ita lia 

S .P .A .

(C ơ  s ở  s ả n  x u ấ t  

ố n g  d u n g  m ô i )

2 T rav . SX  V ia  M o ro le n s e , 

5 - 0 3 0 1 3  F e re n t in o  (FR), 

Ita ly

IT /197 -

1 /H /2 0 1 6
0

8
/0

9
/2

0
1

6 I ta lian  M e d ic in e s  

A g e n c y  (AIFA)

10 L a b o ra to r io  

Ita lian o  

B io c h im ic o  

F a rm a c e u t ic o  

L is a p h a rm a  S .p .A .

V ia  L ic in io , 11 - 2 2 0 3 6  

E rba  (Co), Ita lia

IT /131 -

1 /H /2 0 1 7

0
7

/0
7

/2
0

1
7

I ta lian  M e d ic in e s  

A g e n c y  (AIFA)

M e d e x p o r t  Ita lia C ô n g  ty  đ ề  ngh ị b ổ  su n g  d ạ n g  b à o  c h ế  th u ố c  b ộ t  và b ộ t  đ ô n g  kh ô  t ro n g  p h ạ m  v i 

c h ứ n g  n h ận . T u y  n h iê n  t rê n  g iấ y  c h ứ n g  n h ậ n  G M P  đ ư ợ c  c ô n g  bố , p h ạ m  v i T h u ố c  

đ ô n g  kh ô  và th u ố c  b ộ t  c h ỉ th ự c  h iệ n  đ ó n g  g ó i s ơ  cấp , k iểm  tra  c h ấ t  lư ợ n g  và x u ấ t  

xư ở n g .

Đ ề  ngh ị c u n g  c ấp  báo  c á o  th a n h  tra  đ ể  làm  rõ  h o ạ t  đ ộ n g  c h ế  b iế n  và  đ ó n g  gó i t h ứ  

cấp  t r ư ớ c  kh i x u ấ t  x ư ở n g  của 2 d ạ n g  b à o  c h ế  này.

11 A S T R A Z E N E C A

D U N K E R Q U E

P R O D U C T IO N

2 2 4  a v e n u e  d e  la 

D o rd o g n e , D U N K E R Q U E , 

5 9 64 0 , F ra n ce

H P F /F R /3 3 /2

01 7

0
7

/0
2

/2
0

1
7 F re n ch  N a t io n a l A g e n cy  

fo r  M e d ic in e  an d  H ea lth  

P ro d u c ts  S a fe ty  (A N S M )

A s tra Z e n e c a  

S in g a p o re  P te , 

Ltd

Đ ề  ngh ị c u n g  c ấp  báo  c á o  th a n h  tra  (phần  h à n h  ch ín h  và  kế t lu ận ) h o ặ c  g iấ y  c h ứ n g  

n h ậ n  C P P  của c ơ  qu a n  cấp  c h ứ n g  n h ậ n  G M P  và M A  d o  C ụ c  Q u ả n  lý  D ư ợ c  V N  cấp  th ể  

h iệ n  rõ  c á c  d ạ n g  b à o  c h ế  cụ  th ể  của  "d ạ n g  b à o  c h ế  rắn  k h á c "  t ro n g  p h ạ m  v i đ ư ợ c  

c h ứ n g  nhận .

12 JW

P h a rm a c e u t ic a l

C o rp o ra t io n

56  H an jin  1-g il, S on gak - 

e u p  D an g jin -s i, 

C h u n g ch e o n g n a m -d o , 

R e p u b lic  o f  K o rea

2 0 1 7 -G 1 -

19 04

3
1

/0
8

/2
0

1
7 D a e je o n  R e g io n a l Fo o d  

an d  D ru g

A d m in is t r a t io n , K o rea

V P Đ D  JW  

P h a rm a c e u t ic a l 

c o rp o ra t io n  tạ i 

T p .H C M

Đ ợ t  5 9  s t t  12  c ô n g  ty  đ ã  đ ư ợ c  c ô n g  b ố  p h ạ m  v i " T h u ố c  b ộ t  pha  t iê m  ch ứ a  kh á n g  s inh  

C a rb a p e n e m "  th e o  G C N  G M P  của N h à  sản  xu ấ t. Sản  p h ẩ m  d u n g  d ịch  t iê m  

C h o o n g w a e  H e p a r in  In je c t io n  k h ô n g  n ằm  t ro n g  p h ạ m  v i G C N  G M P  n êu  t rê n . Đ ề  ngh ị 

g iả i t r ìn h  v ề  p h ạ m  v i d u n g  d ịc h  th u ố c  t iê m  đ ề  ngh ị c ô n g  b ố  lần  này.
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13 V u a b  P h a rm a  a.s V lta v sk a  53 , 2 5 2  63 

R o z to k y , C zech

su k ls 2 5 1 1 8 7

/2 0 1 6

0
1

/0
3

/2
0

1
7 S ta te  In s t itu te  fo r  D ru g  

C o n t ro l (SÚKL), C zech  

R e p u b lic

C ô n g  ty  T N H H  

D ư ợ c  T âm  Đ an

Đ ề  ngh ị b ổ  su n g  C P P  của C ze ch , M A  của V iệ t  N a m  h o ặ c  b á o  c áo  k iểm  tra  G M P  của  c ơ  

s ở  sản  x u ấ t  th ể  h iệ n  rõ  p h ạ m  v i " th u ố c  c h ứ a  h o rm o n "  th e o  y ê u  cầu  của  C ô n g  ty.

14 T a ke d a  A u s t r ia  

G m b H

St. P e te r -S tra ß e  (h o ặ c  St. 

P e te r  - S tra sse )  25 , 4 0 2 0  

L inz, A u s t r ia

IN S -4 8 0 0 5 0 ­

0 1 1 4 -0 0 1

(1/8)

r->
X—I
o
CM

i t
o
r->
rvj

A u s t r ia n  F e d e ra l O ff ic e  

fo r  S a fe ty  in H e a lth  C a re

V P Đ D  N o v a t is  

P h a rm a  S e rv ice s  

A G  tạ i Tp . H C M

Đ ề  ngh ị c u n g  c ấp  báo  c á o  th a n h  tra  (phần  h à n h  ch ín h  và  kế t lu ận ) h o ặ c  g iấ y  c h ứ n g  

n h ậ n  C P P  của c ơ  qu a n  cấp  c h ứ n g  n h ậ n  G M P  và M A  d o  C ụ c  Q u ả n  lý  D ư ợ c  V N  cấp  th ể  

h iệ n  rõ  c á c  d ạ n g  b à o  chế’ cụ  th ể  của  " th u ố c  d ạ n g  rắn  và cấy  g h é p "  t ro n g  p h ạ m  v i 

đ ư ợ c  c h ứ n g  nhận .

15 A n fa rm  H e lla s  S.A. 6 1 s t km  N a t. Rd. A th e n s ­

Lam a , S c h im a ta r i V io t ia s , 

3 2 00 9 , G re e c e  

(Cách  v iế t  khác: 6 1 s t km  

N a t. Rd. A th e n s -L a m a , 

S x im a ta r i V io t ia s , 32 00 9 , 

G re e ce )

4 0 1 8 9 /1 2 -5 -

2 0 1 6

1
3

/0
6

/2
0

1
6

N a t io n a l O rg a n iz a t io n  

fo r  M e d ic in e s  (EOF), 

G re e c e

C ô n g  ty  T N H H  

D ư ợ c  M P  N am  

P h ư ơ n g

Đ ề  ngh ị b ổ  su n g  C P P  h o ặ c  M A  của  sản  p h ẩ m  k h ô n g  ch ứ a  kh á n g  s in h  b e ta  la c tam  

h o ặ c  b iê n  bản  th a n h  tra  c ơ  s ở  sản  x u ấ t  th ể  h iệ n  p h ạ m  v i sản  x u ấ t  của  c ơ  s ở  có  bao  

g ồ m  p h ạ m  v i "b a o  g ồ m  kh á n g  s in h  be ta  la c ta m ".

16 IPR

P h a rm a c e u t ic a ls

INC.

PO  B o x  1624 , C a n o va n a s , 

PR 0 0 7 2 9 , P u e r to  R ico , 

U n ite d  S ta te s

H 7F2 -

R U FV ;Y H A A -

Q M Q X
2

9
/0

3
/2

0
1

8 U n ite d  S ta te s  Fo o d  an d  

D ru g  A d m in is t r a t io n  

(U.S. FD A)

A s tra Z e n e c a  

S in g a p o re  P te , 

Ltd

C ô n g  ty  đ ề  ngh ị c ô n g  bố’ th e o  U S -cG M P . T ro n g  hồ  s ơ  có  v ăn  bản  của  FD A  và b á o  cáo  

th a n h  tra  c ơ  s ở  sản  x u ấ t  n h ư n g  k h ô n g  đ ầ y  đủ . T ro n g  c á c  tà i liệ u  c ô n g  ty  n ộ p  k h ô n g  

có  th ô n g  t in  v ề  đ á n h  g iá  c ơ  s ở  sản  x u ấ t  có  đ á p  ứ n g  G M P  h ay  k h ô n g . Đ ề  n gh ị cu n g  

cấp  b ằ n g  c h ứ n g  tạ i t h ờ i đ iể m  cô n g  bố, c ơ  s ở  v ẫn  d u y  t r ì đ á p  ứ n g  U S  G M P

17 A s tra Z e n e c a  A B PET  T u rb u h a le r  an d  

P u m p sp ra y , F o rs k a rg a ta n  

18, S ö d e r tä lje , 15185 , 

S w e d e n

(* Đ ịa  c h ỉ chung : 

S o d e r ta lje , 15185 , 

S w e d e n )

5 .9 .1 -2 0 1 7 ­

0 9 6 5 0 1
r->
X—I
o
CM

CM
T~i

0 0
( N

S w e d ish  M e d ic a l 

P ro d u c ts  A g e n c y  (M P A )

A s tra Z e n e c a  

S in g a p o re  P te , 

Ltd

T h e o  S M F  cô n g  ty  c u n g  cấp , c ơ  s ở  sản  x u ấ t  có  n h iề u  d â y  ch u y ề n  sản  x u ấ t  k h á c  n h a u  ( 

0 2  d â y  ch u y ề n  T u rb u h a le r) . Đ ề  n gh ị c u n g  cấp  B áo  cáo  th a n h  tra  ngày  1 4 /6 /2 0 1 7  

(phần  h à n h  c h ín h  - p h ạ m  v i th a n h  tra )  đ ể  làm  rõ  d â y  ch u y ề n  sản  x u ấ t  th u ố c  

s y m b ic o r t  (ch ứ a  h o rm o n )  th u ộ c  p h ạ m  v i k iểm  tra  và đã  cấp  G iấ y  c h ứ n g  n h ậ n  G M P

18 K o rea  U n ite d  

P h a rm . Inc.

25 -23 , N o ja n g g o n g d a n - 

g il, J e o n d o n g -m y e o n , 

S e jon g -s i, R e p u b lic  o f  

K o re a

2 0 1 8 -G 1 -

16 58

2
9

/0
8

/2
0

1
8 D a e je o n  R e g io n a l Fo o d  

an d  D ru g  A d m in is t r a t io n

K o re a  U n ite d  

P h a rm  Inc.

Đ ố i v ớ i p h ạ m  v i v iê n  nén  b a o  p h im , đ ề  n gh ị c u n g  cấp  b á o  cáo  th a n h  tra  h o ặ c  xá c  

n h ậ n  của C ơ  q u a n  q u ả n  lý  v ề  v iệ c  v iê n  nén  b a o  p h im  th u ộ c  p h ạ m  v i của  G C N  số  

2 0 1 8 -G 1 -1 6 5 8 .

19 In cep ta

P h a rm a c e u t ic a ls  

L im ite d  - Z ira b o  

P la n t

D e w an  Id ris  R oad  Ba ra  

R an g am a la , Z ira b o , Sava r, 

D haka , B a n g la d e sh

U K  G M P  

3 5 1 3 9  Insp 

G M P

3 5 1 3 9 /9 0 3 5

0 4 -0 0 0 3

1
0

/0
5

/2
0

1
6 M e d ic in e s  an d  

H e a lth ca re  P ro d u c ts  

R e g u la to ry  A g e n c y  

(M H R A ), U n ite d  

K in g d o m

Incep ta

P h a rm a c e u t ic a ls  

L td  (Z ira bo  

P lan t)

G iấ y  p h é p  lư u  h à n h  của A n h  cấp  đ ã  h ế t hạn  1 4 /9 /2 0 1 6 . v ì v ậ y  k h ô n g  có  b ằ n g  c h ứ n g  

về  v iệ c  d ạ n g  b à o  c h ế  v iê n  b a o  p h im  th u ộ c  p h ạ m  v i của  G iấ y  c h ứ n g  nhận . Đ ề  n gh ị bổ  

su n g  b ằ n g  c h ứ n g  cò n  h iệ u  lự c  đ ể  đ ư ợ c  c ô n g  b ố  b ổ  su n g  d ạ n g  bào  c h ế  b a o  p h im .
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20 B axa lta  US Inc. 2 5 21 2 , W . I llin o is  R o u te  

120, R o u n d  Lake, IL 

6 0 07 3 , U S A

H M H G -  

Y G Q 3  W H O

2
7

/0
6

/2
0

1
8 U n ite d  S ta te s  Fo o d  an d  

D ru g  A d m in is t r a t io n  

(U.S. FD A)

C ô n g  ty  B axa lta  

S in g a p o re

yêu  cầu  cô n g  ty  b ổ  su n g  g iả i t r ìn h  v ề  v iệ c  sản  p h ẩ m  đ ư ợ c  x á c  n h ậ n  th e o  G M P  W H O  

t ro n g  kh i c á c  g iấ y  c h ứ n g  n hận  C P P  k h á c  gh i th e o  U S -G M P .

21 S a n o fi W in th r o p  

In d u s tr ie

1 ru e  d e  la V ie rg e , 

A m b a rè s  e t Lag rave , 

C a rb o n  B lan c , 33 56 5 , 

F ran ce

0 1 9 1 7 1

2
8

/0
5

/2
0

1
8

C h a m b re  d e  C o m m e rc e  

e t d ' in d u s t r ie  d e  R ég ion  

P a r is  I ile -d e -F ra n ce

V P Đ D  S a n o fi

A v e n t is

S in g a p o re

G iấ y  c h ứ n g  n h ậ n  C P P  k h ô n g  gh i t h ờ i hạn  có  h iệ u  lự c . C ụ c  Q u ả n  lý  D ư ợ c  tạ m  cô n g  b ố  

tạ i d a n h  sách  c ơ  s ở  sản  x u ấ t  th u ố c  đ ạ t  t iê u  ch u ẩ n  P IC /S -G M P , E U -G M P . T ro n g  v ò n g  3 

th á n g  kể t ừ  ngày  c ô n g  bố , đ ề  n gh ị c ô n g  ty  c u n g  cấp  c á c  tà i liệ u  làm  căn  c ứ  đ ể  xá c  

đ ịn h  th ờ i hạn  có  h iệ u  lự c  của G C N  n ày  (n h ư  G iấ y  c h ứ n g  n hận  G M P /  B iên  bản  k iểm  

tra  (phần  h à n h  c h ín h  và kế t lu ận ) có  th ể  h iệ n  ngày  k iể m  tra  G M P  tạ i c ơ  s ở  sản  xu ấ t 

sản  p h ẩ m  đ ề  ngh ị c ô n g  bố). N ếu  qu á  th ờ i hạn  t rê n , C ụ c  Q u ả n  lý  D ư ợ c  sẽ  rú t  c ơ  s ở  

sản  x u ấ t  k h ỏ i d a n h  sách .

22 S a n o fi W in th r o p  

In d u s tr ie

1 ru e  d e  la V ie rg e , 

A m b a rè s  e t Lag rave , 

C a rb o n  B lan c , 33 56 5 , 

F ran ce

0 3 /1 8 /1 1 9 9

50

0
8

/0
5

/2
0

1
8

E u ro p e a n  M e d ic in e s  

A g e n cy

V P Đ D  S a n o fi

A v e n t is

S in g a p o re

G iấ y  c h ứ n g  n h ậ n  C P P  k h ô n g  gh i t h ờ i hạn  có  h iệ u  lự c . C ụ c  Q u ả n  lý  D ư ợ c  tạ m  cô n g  b ố  

tạ i d a n h  sách  c ơ  s ở  sản  x u ấ t  th u ố c  đ ạ t  t iê u  ch u ẩ n  P IC /S -G M P , E U -G M P . T ro n g  v ò n g  3 

th á n g  kể t ừ  ngày  c ô n g  bố , đ ề  n gh ị c ô n g  ty  c u n g  cấp  c á c  tà i liệ u  làm  căn  c ứ  đ ể  xá c  

đ ịn h  th ờ i hạn  có  h iệ u  lự c  của G C N  n ày  (n h ư  G iấ y  c h ứ n g  n hận  G M P /  B iên  bản  k iểm  

tra  (phần  h à n h  c h ín h  và kế t lu ận ) có  th ể  h iệ n  ngày  k iể m  tra  G M P  tạ i c ơ  s ở  sản  xu ấ t 

sản  p h ẩ m  đ ề  ngh ị c ô n g  bố). N ếu  qu á  th ờ i hạn  t rê n , C ụ c  Q u ả n  lý  D ư ợ c  sẽ  rú t  c ơ  s ở  

sản  x u ấ t  k h ỏ i d a n h  sách .

23 D e lp h a rm  T o u rs R ue  P au l Langev in , 

C h a m b ra y  Les T o u rs , 

3 7 17 0 , F ra n ce

2 0 1 8 /H P F /F

R /1 0 4

1
3

/0
4

/2
0

1
8 N a t io n a l A g e n c y  fo r  th e  

S a fe ty  o f  M e d ic in e  an d  

H e a lth  P ro d u c ts  

(A N S M ), F ra n ce

V P D D

L a b o ra to ire  

A g u e t ta n t  tạ i Tp  

H C M

T ra n g  có  h ợ p  p h á p  hóa  lãn h  sự  và  c h ứ n g  th ự c  kh ó  n h ậ n  b iế t , đ ề  n gh ị c u n g  cấp  bản  

ch ín h  H PH LS  đ ể  đ ố i c h iế u

24 Lek  S .A

(C ơ  s ở  s ả n  x u ấ t  )

u l. P o d lip ie  16, 9 5 -0 1 0  

S try k ó w , P o la n d

IW ZJ.405 .43 .

2 0 1 8 .M G .2

1
0

/0
4

/2
0

1
8 C h ie f  P h a rm a c e u t ic a l 

In sp e c to r

V P Đ D  N o v a r t is  

(S in g a po re )  P te  

Ltd tạ i T p . H C M

G iấ y  CN  G IF -IW -4 0 0 /0 0 9 5 _ 0 1 _ 0 2 /0 4 /7 5 /1 6  th iế u  t ra n g  gh i th ô n g  t in  p h ạ m  v i sản  

xu ấ t. Đ ề  ngh ị c ô n g  ty  b ổ  su n g  bản  sao  h ợ p  lệ  G C N  có  đ ầ y  đ ủ  th ô n g  t in  và x u ấ t  t r ìn h  

bản  g ố c  đ ể  đ ố i c h iếu .

Lek  S .A

(C ơ  s ở  đ ó n g  gó i, 

x u ấ t  x ư ở n g  )

u l. D o m a n ie w sk a  50c, 0 2 ­

67 2  W a rs a w a , P o la n d

G IF-IW -

4 0 0 /0 0 9 5 _ 0

1 _ 0 2 /0 4 /7 5 /

16 0
4

/0
4

/2
0

1
6 M a in  P h a rm a c e u t ic a l 

In sp e c to r

25 F ro s s t Ibe rica , 

S.A.

(C ơ  s ở  s ả n  x u ấ t  )

V ia  C o m p lu te n se , 140, 

A lc a la  d e  H e n a re s  2 8 8 0 5  

(M a d r id )  - S p a in

E S /04 4H V I/1

7

0
5

/0
4

/2
0

1
7 A g e n c y  fo r  M e d ic in e s  

an d  H e a lth  P ro d u c ts  

(A E M P S ), S p a in

V P D D  M e rc k  

S h a rp  &  D o m e  

(A sia) LTd tạ i V N

C ô n g  ty  b ổ  su n g  C P P  gh i th ô n g  t in  CSĐ G  k h ô n g  gh i hạn  CPP . T ạm  th ờ i c ô n g  b ố  03  

th án g . C ô n g  ty  b ổ  su n g  G C N  G M P  của  CSĐ G  đ ể  đ ư ợ c  c ô n g  b ố  th e o  G M P .
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M e rc k  S h a rp  &  

D o h m e  L im ite d

S h o t to n  Lane, 

C ra m lin g to n , 

N o r th u m b e r la n d , N E 23  

3JU , U K

C P P 1 0 1 5 6 2 6

9

C P P 1 0 1 5 6 2 7

0

C P P 1 0 1 5 6 2 7

1

1
9

/0
7

/2
0

1
8

M e d ic in e s  an d  

H e a lth ca re  P ro d u c ts  

R e g u la to ry  A g e n c y  

(M H R A ), U n ite d  

K in g d o m

26 S M B  T e c h n o lo g y  

S.A.

(C ơ  s ở  s ả n  x u ấ t )

zo n in g  in d u s tr ie l,  ru e  du  

P a rc  In d u s tr ie l 39 , 6 9 0 0  

M a r c h e  - e n -  F am e n n e , 

B e lg iu m

B E /G M P /2 0

1 8 /0 3 6

2
2

/0
5

/2
0

1
8 F e d e ra l A g e n c y  fo r  

M e d ic in e s  an d  H e a lth  

P ro d u c ts  (F A M H P ) , 

B e lg iu m

C ô n g  ty  T N H H  

D ư ợ c  p h ẩ m  V iệ t  

P h áp

T ạ i G iấ y  c h ứ n g  n h ậ n  C P P  cấp  n gày  2 8 /5 /2 0 1 8 , c ơ  s ở  sản  x u ấ t  bán  th à n h  p h ẩ m  kh ô n g  

gh i t h ờ i hạn  có  h iệ u  lự c. C ụ c  Q u ả n  lý  D ư ợ c  tạ m  cô n g  b ố  tạ i d a n h  sá ch  c ơ  s ở  sản  x u ấ t  

th u ố c  đ ạ t  t iê u  ch u ẩ n  P IC /S -G M P , E U -G M P . T ro n g  v ò n g  3 th á n g  kể t ừ  n gày  c ô n g  bố, 

đ ề  n gh ị c ô n g  ty  c u n g  cấp  các  tà i liệ u  làm  căn  c ứ  đ ể  x á c  đ ịn h  th ờ i hạn  G M P  của  c ơ  sở  

sản  x u ấ t  bán  th à n h  p h ẩ m  M a ll in c k ro d t  Inc. (n h ư  G iấ y  c h ứ n g  n h ậ n  G M P /  B iên  bản  

k iểm  tra  (phần  h à n h  c h ín h  và  kế t lu ận ) có  th ể  h iệ n  ngày  k iểm  tra  G M P  tạ i c ơ  s ở  sản  

x u ấ t  bán  th à n h  p h ẩ m  đ ề  n gh ị c ô n g  bố). N ếu  qu á  th ờ i hạn  t rê n , C ụ c  Q u ả n  lý  D ư ợ c  sẽ  

rú t  c ơ  s ở  sản  x u ấ t  k h ỏ i d a n h  sách .

M a l l in c k ro d t  Inc. 

(C ơ  s ở  s ả n  x u ấ t  

b á n  th à n h  p h ẩ m  

p a ra c e ta m o l-  

p o v id o n e  

( c o m p a p  P V P 3 ) )

G re e n v ille , US, L o u is  

L a tze r D r iv e  100, IL 

6 2 24 6 , U S A

0 0 0 0 2 0

2
8

/0
5

/2
0

1
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27 L im ite d  lia b il it y  

c o m p a n y  

" P h a rm ld e a "  (LLC 

P h a rm ld e a )

4  R u p n icu  S tr., O la in e , 

O la in e  d is t r ic t ,  LV -2114 , 

La tv ia

1 5 -6 /5 5
1

6
/0

4
/2

0
1

8
S ta te  A g e n c y  o f  

M e d ic in e s  (ZVA), La tv ia

C ô n g  ty  T N H H  

D ư ợ c  p h ẩ m  V iệ t  

P h áp

G iấ y  c h ứ n g  n h ậ n  C P P  k h ô n g  gh i t h ờ i hạn  có  h iệ u  lự c . C ụ c  Q u ả n  lý  D ư ợ c  tạ m  cô n g  b ố  

tạ i d a n h  sách  c ơ  s ở  sản  x u ấ t  th u ố c  đ ạ t  t iê u  ch u ẩ n  P IC /S -G M P , E U -G M P . T ro n g  v ò n g  3 

th á n g  kể t ừ  ngày  c ô n g  bố , đ ề  n gh ị c ô n g  ty  c u n g  cấp  c á c  tà i liệ u  làm  căn  c ứ  đ ể  xá c  

đ ịn h  th ờ i hạn  có  h iệ u  lự c  của G C N  n ày  (n h ư  G iấ y  c h ứ n g  n hận  G M P /  B iên  bản  k iểm  

tra  (phần  h à n h  c h ín h  và kế t lu ận ) có  th ể  h iệ n  ngày  k iể m  tra  G M P  tạ i c ơ  s ở  sản  xu ấ t 

sản  p h ẩ m  đ ề  ngh ị c ô n g  bố). N ếu  qu á  th ờ i hạn  t rê n , C ụ c  Q u ả n  lý  D ư ợ c  sẽ  rú t  c ơ  s ở  

sản  x u ấ t  k h ỏ i d a n h  sách .

28 B a lk a n p h a rm a  - 

R a zg rad  A D

68  A p r i ls k o  v a s ta n ie  B lvd ., 

R azg rad  7 200 , B u lg a r ia

B G /G M P /2 0

1 8 /1 2 6

1
0

/0
7

/2
0

1
8 B u lg a r ia n  D ru g  A g e n c y V P Đ D  A c ta v is  

tạ i T p  H C M

Đ ề  ngh ị c u n g  c ấp  báo  c á o  k iểm  tra  h o ặ c  C P P / M A  của c á c  sản  p h ẩ m  th u ố c  th ư ờ n g  

th ể  h iệ n  p h ạ m  v i c h ứ n g  n h ậ n  b a o  g ồ m  h ỗ n  d ịch  n h ỏ  m ắt, d u n g  d ịch  n h ỏ  m ắ t, "b ao  

g ồ m  cả th u ố c  ch ứ a  h o rm o n  và c h ấ t  có  h o ạ t  t ín h  h o rm o n " , "b a o  g ồ m  cả kh á n g  s in h  

n h ó m  C e p h a lo s p o r in " .

29 S yn m o sa  

B io p h a rm a  

C o rp o ra t io n , 

S y n m o sa  P la n t

N o . 6, k u a n g  Y eh  1st 

R oad , H u -K u o  H siang , 

H s in -C h u  Ind. P a rk , H sin  

C hu  H s ie n , T a iw a n , R .O .C

0 6 6 7 5 8

1
8

/1
1

/2
0

1
6 D e p a r tm e n t  o f  H ea lth , 

T a iw a n , R .O .C

C ô n g  ty  Cp  th iế t  

b ị T  &  T

D ấu  g iá p  la i g iữ a  c á c  t ra n g  của C P P  k h ô n g  rõ  ràng , đ ề  n gh ị c u n g  cấp  bản  ch ín h  đ ể  đ ố i 

c h iếu .
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30 LA B O R A T O R IO  

REIG JO FRE , SA

G ran  C a p ità , 10, 0 8 9 7 0  

S a n t Jo a n  D e sp í 

(B a rce lo n a ), S p a in

N C F /1 8 4 0 /0

0 1 /C A T

1
8

/0
7

/2
0

1
8 M in is t r y  o f  H e a lth  o f  

G o v e rn m e n t  o f  

C a ta lo n ia  - S p a in

C ô n g  ty  T N H H  

D P V ạn  C ư ờ n g  

P h á t

Đ ề  ngh ị c u n g  c ấp  báo  c á o  th a n h  tra  (phần  h à n h  ch ín h  và  kế t lu ận ) h o ặ c  g iấ y  c h ứ n g  

n h ậ n  C P P  của c ơ  qu a n  cấp  c h ứ n g  n h ậ n  G M P  và M A  d o  C ụ c  Q u ả n  lý  D ư ợ c  V N  cấp  th ể  

h iệ n  rõ  c á c  d ạ n g  b à o  c h ế  cụ  th ể  của  "d ạ n g  b à o  c h ế  rắn  k h á c "  t ro n g  p h ạ m  v i đ ư ợ c  

c h ứ n g  nhận .

31 M e d re ic h  L im ite d  

- U n it  1

12 th  M ile ,  O ld  M a d ra s  

R oad , V irg o n a g a r, 

B a n g a lo re , IN 56 0 -0 49 , 

Ind ia

U K  G M P  

17 7 4 2  Insp 

G M P

1 7 7 4 2 /9 8 8 5 -

0 0 1 0

r->
X—I 
O  
( N
X—I 
X—I

r->
rvj

M e d ic in e s  an d  

H e a lth ca re  P ro d u c ts  

R e g u la to ry  A g e n c y  

(M H R A ), U n ite d  

K in g d o m

C ô n g  ty  

P a ra d ig m  

P h a rm a c e u t ic a ls  

Inc.

H ồ s ơ  đ ư ợ c  c ô n g  c h ứ n g  n h ư n g  có  m ộ t s ố  n ộ i d u n g  k h ô n g  rõ  ràng , th iế u  liê n  kế t g iữ a  

các  tra n g , đ ề  ngh ị c u n g  cấp  bản  h ợ p  p h á p  hóa  lãn h  sự  g ố c  đ ể  đ ố i ch iế u .

32 S a n o fi W in th r o p  

In d u s tr ie

1 ru e  d e  la V ie rg e , 

A m b a rè s  e t Lag rave , 

3 3 56 5 , C a rb o n  B lanc , 

F ran ce

(* C á ch  g h i khác:

1 ru e  d e  la V ie rg e , 

A m b a rè s  e t Lag rave , 

3 3 5 6 5  C A R B O N  B LA N C  

C edex , F ran ce )

0 1 4 7 0 0 r->
X—I 
O  
( N
( N
T ~ i

X—I

N a t io n a l A g e n c y  fo r  th e  

S a fe ty  o f  M e d ic in e  an d  

H e a lth  P ro d u c ts  

(A N S M ), F ra n ce

V P Đ D  S a n o fi 

A v e n t is  

S in g a p o re  tạ i 

Tp . H C M

G iấ y  c h ứ n g  n h ậ n  C P P  k h ô n g  gh i t h ờ i hạn  có  h iệ u  lự c . C ụ c  Q u ả n  lý  D ư ợ c  tạ m  cô n g  b ố  

tạ i d a n h  sách  c ơ  s ở  sản  x u ấ t  th u ố c  đ ạ t  t iê u  ch u ẩ n  P IC /S -G M P , E U -G M P . T ro n g  v ò n g  3 

th á n g  kể t ừ  ngày  c ô n g  bố , đ ề  n gh ị c ô n g  ty  c u n g  cấp  c á c  tà i liệ u  làm  căn  c ứ  đ ể  xá c  

đ ịn h  th ờ i hạn  có  h iệ u  lự c  của G C N  n ày  (n h ư  G iấ y  c h ứ n g  n hận  G M P /  B iên  bản  k iểm  

tra  (phần  h à n h  c h ín h  và kế t lu ận ) có  th ể  h iệ n  ngày  k iể m  tra  G M P  tạ i c ơ  s ở  sản  xu ấ t 

sản  p h ẩ m  đ ề  ngh ị c ô n g  bố). N ếu  qu á  th ờ i hạn  t rê n , C ụ c  Q u ả n  lý  D ư ợ c  sẽ  rú t  c ơ  s ở  

sản  x u ấ t  k h ỏ i d a n h  sách .

0 1 2 7 6 1

10
/0

7
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0
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7

0 5 /1 7 /1 1 2 7

00
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1
7 E u ro p e a n  M e d ic in e s  

A g e n cy

0 5 /1 8 /1 2 0 4

91

2
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33 D e lp h a r, D ijo n 6 B o u le v a rd  d e  l'E u ro p e , 

2 1 8 0 0  Q u e t ig n y , F ran ce

0 0 9 2 4 6

2
7

/0
1

/2
0

1
7

F re n ch  N a t io n a l A g e n cy  

fo r  M e d ic in e  an d  H ea lth  

P ro d u c ts  S a fe ty  (A N S M )

V P Đ D  S a n o fi 

A v e n t is

S in g a p o re  P td ., 

Ltd tạ i T p . H C M

G iấ y  c h ứ n g  n h ậ n  C P P  k h ô n g  gh i t h ờ i hạn  có  h iệ u  lự c . C ụ c  Q u ả n  lý  D ư ợ c  tạ m  cô n g  b ố  

tạ i d a n h  sách  c ơ  s ở  sản  x u ấ t  th u ố c  đ ạ t  t iê u  ch u ẩ n  P IC /S -G M P , E U -G M P . T ro n g  v ò n g  3 

th á n g  kể t ừ  ngày  c ô n g  bố , đ ề  n gh ị c ô n g  ty  c u n g  cấp  c á c  tà i liệ u  làm  căn  c ứ  đ ể  xá c  

đ ịn h  th ờ i hạn  có  h iệ u  lự c  của G C N  n ày  (n h ư  G iấ y  c h ứ n g  n hận  G M P /  B iên  bản  k iểm  

tra  (phần  h à n h  c h ín h  và kế t lu ận ) có  th ể  h iệ n  ngày  k iể m  tra  G M P  tạ i c ơ  s ở  sản  xu ấ t 

sản  p h ẩ m  đ ề  ngh ị c ô n g  bố). N ếu  qu á  th ờ i hạn  t rê n , C ụ c  Q u ả n  lý  D ư ợ c  sẽ  rú t  c ơ  s ở  

sản  x u ấ t  k h ỏ i d a n h  sách .
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34 A f lo fa rm  

F a rm ac ja  P o lska  

Sp. Z .o .o

1 3 3 /1 5 1  P a rty za n ck a  

S tre e t, 9 5 -2 0 0  P a b ia n ice , 

P o la n d

IW ZJ.405 .68 .

2 0 1 8 .M G .1

W T C /0 1 0 8 _

0 3 _ 0 1 /1 3 8

0
7

/0
6

/2
0

1
8

M a in  P h a rm a c e u t ic a l 

In s p e c to ra te  (M PI), 

P o la n d

A f lo fa rm  

F a rm ac ja  P o lska

S ố  g iấ y  c h ứ n g  n h ậ n  G M P  t ro n g  h ồ  s ơ  so  v ớ i G iấ y  c h ứ n g  n hận  t rê n  E U D R A  (số 

IW Z J .4 0 5 .6 8 .2 0 1 8 .M G .1 )  k h ô n g  th ố n g  nhấ t, đ ề  ngh ị g iả i t r ìn h .

C ụ c  Q u ả n  lý  D ư ợ c  tạ m  cô n g  b ố  tạ i d a n h  sá ch  c ơ  s ở  sản  x u ấ t  th u ố c  đ ạ t  t iê u  ch u ẩn  

P IC /S -G M P , E U -G M P . T ro n g  v ò n g  3 th á n g  kể t ừ  ngày  c ô n g  bố , đ ề  n gh ị c ô n g  ty  cu n g  

cấp  c á c  tà i liệ u  g iả i t r ìn h . N ếu  q u á  th ờ i hạn  t rê n , C ụ c  Q u ả n  lý  D ư ợ c  sẽ  rú t  c ơ  s ở  sản 

x u ấ t  k h ỏ i d a n h  sách .

35 R e m e d in a  S.A. 23  G o u n a r i &  A re o s  Str., 

13 45 1  K a m a te ro , G re e c e

34 33

34 35

2
3

/0
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N a t io n a l O rg a n iz a t io n  

fo r  M e d ic in e s  (EOF), 

G re e c e

C ô n g  ty  CP  D P 

T W  C o d u p h a

G iấ y  c h ứ n g  n h ậ n  C P P  k h ô n g  gh i t h ờ i hạn  có  h iệ u  lự c . C ụ c  Q u ả n  lý  D ư ợ c  tạ m  cô n g  b ố  

tạ i d a n h  sách  c ơ  s ở  sản  x u ấ t  th u ố c  đ ạ t  t iê u  ch u ẩ n  P IC /S -G M P , E U -G M P . T ro n g  v ò n g  3 

th á n g  kể t ừ  ngày  c ô n g  bố , đ ề  n gh ị c ô n g  ty  c u n g  cấp  c á c  tà i liệ u  làm  căn  c ứ  đ ể  xá c  

đ ịn h  th ờ i hạn  có  h iệ u  lự c  của G C N  n ày  (n h ư  G iấ y  c h ứ n g  n hận  G M P /  B iên  bản  k iểm  

tra  (phần  h à n h  c h ín h  và kế t lu ận ) có  th ể  h iệ n  ngày  k iể m  tra  G M P  tạ i c ơ  s ở  sản  xu ấ t 

sản  p h ẩ m  đ ề  ngh ị c ô n g  bố). N ếu  qu á  th ờ i hạn  t rê n , C ụ c  Q u ả n  lý  D ư ợ c  sẽ  rú t  c ơ  s ở  

sản  x u ấ t  k h ỏ i d a n h  sách .
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