
PHỤ LỤC 1: DANH SÁCH HỒ SƠ ĐỀ NGHỊ CÔNG BỐ' CƠ SỞ SẢN XUẤT ĐẠT TIÊU CHUẨN PIC/S-GMP VÀ EU-GMP
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( Theo công văn số 17219/QLD-CL ngày 06/09/2018 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  CH . 

N H Ậ N

N G À Y

C Ấ P
C Ơ  Q U A N  C Ấ P

D N  Đ Ề  NG H Ị 

CÔNG  BỐ
L Ý  DO  K H Ô N G  Đ Ạ T  Y Ê U  CẦU

1 Industria  

Farm acéu tica  

N ova  A rgen tia  

S.P.A.

V ia G. Pasco li, 1 - 20064 

G o rgonzo la  (MI), Italy

IT/322-

1 /H /2016
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Ita lian M e d ic in e s  

Agen cy  (AIFA)

C onso rz io  Con 

A ttiva ' Esterna 

M e d e x p o r t  Italia

G iấy ch ứ n g  nhận G M P  nộp  kèm  hồ sơ  là bản scan, chư a  đ ư ợ c  h ợ p  pháp  hóa lãnh sự  

và công  ch ứ n g  th e o  quy  đ ịnh .

R eparto  D is tacca to  - V ia 

M u o n i, 15-20064 - 

G o rgonzo la  (MI), Italy

R eparto  D is tacca to  - V ia 

M u o n i, 10-20064 - 

G o rgonzo la  (MI), Italy

2 Panpha rm a ZI du C la iray, Lu itre, 

35133, F rance 

Cách gh i khác:

Z.I du Lairay, Lu itre, 

35133, F rance

2018 /H PF/F

R/158
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F rench  N a tiona l Agency  

fo r  M e d ic in e s  and 

H ea lth  P ro d u c ts  Safety 

(ANSM ), F rance

Panpha rm a G iấy ch ứ n g  nhận là bản in từ  Eudra, không  đ ư ợ c  h ợ p  pháp  hóa lãnh sự  hoặc  công  

ch ứ n g  tạ i Pháp  th e o  quy  đ ịnh .

3 F resen iu s  Kabi

D eu tsch land

G m bH

Fresen iu sstrasse  1, 61169 

Friedberg , G erm any  

(* Cách v iế t khác: 

F re sen iu sstraße  1, 61169  

Friedberg , G e rm an y  )

DE_H E_01_

G M P _ 2 0 1 8 _

0079
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C ơ  quan  thẩm  quyền  

Đ ứ c

(Reg ie rungsp räs id ium

Darm stadt)

C ông  ty  CP 

F resen ius Kabi 

V iệ t Nam

C ơ  sở  và G iấy ch ứ n g  nhận đã  công  b ố  Đ ợ t 58 STT 20. Không  công  b ố  lại.

4 M e rc k  KGaA Fran k fu rte r S trabe 250, A  

18, A  31, A  32, D 2, D3, D 

11, D 12, D 15, D39, N 79, 

N 80, N 90, PH 5, PH 16, 

PH 23, PH 28, PH 31, PH 

33, PH 50, PH 51, PH 52, 

PH 80, 64293 D arm stadt, 

G erm any  

(* Cách v iế t khác: 

F ran k fu rte r Strasse 250 

64293 Darm stadt, 

G erm any)

DE_H E_01_

G M P _ 2 0 1 8 _

0004

1
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/0
1

/2
0
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C ơ  quan  thẩm  quyền  

Đ ứ c

M e rc k  KGaA C ông  ty  cung  cấp  M A  và C PP  đ ề  ngh ị bổ  sung  sản phẩm  cụ th ể  là "D ung  d ịch  tiêm  

truyền  E rb itux  (Cetux im ab 5m g/m L)". Tuy  nh iên  th u ố c  trên  th u ộ c  phạm  vi "Sản 

phẩm  công  nghệ s inh học" nằm  tro n g  phạm  vi ch ứ n g  nhận đã  công  b ố  nên không  bổ 

sung.

Danh sách cơ sở Không đạt Trang 1 / 4 Đợt 59



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  CH . 

N H Ậ N

N G À Y

C Ấ P
C Ơ  Q U A N  C Ấ P

D N  Đ Ề  NG H Ị 

CÔNG  BỐ
L Ý  DO  K H Ô N G  Đ Ạ T  Y Ê U  CẦU

5 Labo ra to ire s  

M e rc k  S ha rp &  

D ohm e-C h ib re t

Rou te  de  M a rsa t, R iom , F- 

63963 C le rm on t-Fe rrand  

Cedex 9, F rance

09/17 /1107

10
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E u ropean  M e d ic in e s  

Agency

VPĐ D  M e rc k  

Sharp  &  D ohm e  

(Asia) Ltd. Tại 

V iệ t Nam

C ông  ty  đã  nộp  CPP  ngày 5 /1 /2018  (hồ s ơ  số  272) và đ ư ợ c  công  b ố  3 th áng  do  CPP 

không  có  th ờ i hạn; sau đ ó  ngày 26/3 /2018  nộp  bổ  sung  G iấy ch ứ n g  nhận G M P  hết 

hạn 24/4 /2018  (hồ sơ  số  3737) đ ể  đ ư ợ c  gia hạn thêm  3 tháng. Cho đến  nay công  ty 

chưa  bổ  sung  đ ư ợ c  GCN m ới. Không  đ ạ t và rú t khỏ i danh  sách công  bố.

6 IPR

Pha rm aceu tica ls

INC.

(C ơ  s ở  sản  x u ấ t )

Carr 188 Lo te  17, San 

Isidro Industria l Park, PO  

Box 1624, Canovanas, PR 

00729, Pu e rto  Rico, 

U n ite d  S tates o f  A m erica

ERZF-67CS

1
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/0
5

/2
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M e d ic in e s  and 

H ea lth ca re  P roducts  

R egu la to ry  Agen cy  

(M HRA), U n ited  

K ingdom

AstraZeneca  

S ingapo re  Pte, 

Ltd

C ông  ty  yêu  cầu đ ín h  ch ính  đ ư ợ c  công  b ố  th e o  U S -G M P  của C ơ  s ở  sản xuất. Tuy  

nh iên , hồ s ơ  đã  công  b ố  th e o  E U -G M P  phù h ợ p  v ớ i các g iấy ch ứ n g  nhận G M P  và CPP 

nộp  kèm  tro n g  hồ  sơ. T ro n g  khi đ ó  C PP  của M ỹ  ch ỉ có  1 c ơ  sở  sản xuất, ko có c ơ  s ở  

đ ó n g  gói, không  phù h ợ p  v ớ i M A  sản phẩm  vì vậy không  công  b ố  th e o  CPP. Không 

chấp  nhận đ iều  ch ỉnh.

A stra  Zeneca UK 

L im ited

(C ơ  s ở  đ ó n g  g ó i )

Silk Road Business Park, 

M a cc le s f ie ld , Chesh ire , SK 

10 2NA, U n ite d  K ingdom

UK M IA  

17901 Insp 

G M P /G D P /I  

M P

17901/1011

7-0033
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M e d ic in e s  and 

H ea lth ca re  P roducts  

R egu la to ry  Agen cy  

(M HRA), U n ited  

K ingdom

7 IPR

Pha rm aceu tica ls

INC.

(C ơ  s ở  sản  x u ấ t  )

Carr 188 Lo te  17, San 

Isidro Industria l Park, PO  

Box 1624, Canovanas, PR 

00729, Pu e rto  Rico, 

U n ite d  States

UK G M P  

15822 Insp 

G M P

15822/1298

3-0004 2
2

/0
7

/2
0

1
5

M e d ic in e s  and 

H ea lth ca re  P roducts  

R egu la to ry  Agen cy  

(M HRA), U n ited  

K ingdom

AstraZeneca  

S ingapo re  Pte, 

Ltd

C ông  ty  yêu  cầu đ ín h  ch ính  đ ư ợ c  công  b ố  th e o  U S -G M P  của C ơ  s ở  sản xuất. Tuy  

nh iên , hồ s ơ  đã  công  b ố  th e o  E U -G M P  phù h ợ p  v ớ i các g iấy ch ứ n g  nhận G M P  và CPP 

nộp  kèm  tro n g  hồ  sơ. T ro n g  khi đ ó  C PP  của M ỹ  ch ỉ có  1 c ơ  sở  sản xuất, ko có c ơ  s ở  

đ ó n g  gói, không  phù h ợ p  v ớ i M A  sản phẩm  vì vậy không  công  b ố  th e o  CPP. Không 

chấp  nhận đ iều  ch ỉnh.

A stra  Zeneca UK 

L im ited

(C ơ  s ở  đ ó n g  g ó i )

Silk Road Business Park, 

M a cc le s f ie ld , Chesh ire , SK 

10 2NA, U n ite d  K ingdom

UK M IA  

17901 Insp 

G M P /G D P /I  

M P

17901/1011

7-0033

0
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3

/2
0

1
7

M e d ic in e s  and 

H ea lth ca re  P roducts  

R egu la to ry  Agen cy  

(M HRA), U n ited  

K ingdom

8 Lab o ra to r io s  Bago 

S.A

Ca lle  C iudad  de  N ecochea  

en tre  las ca lles C iudad  de 

M a r  de l P lata y Av. 

M a tie n zo . Pa rq ue  

Industria l de  La Rioja, 

P rov in c ia  de  La Rioja, 

A rgen tina

20132019 

001 821 17
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1
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N a t iona l A d m in is tra t io n  

o f  Drugs, Food s  and 

M e d ica l Dev ices 

(A N M A T), A rgen tin a

VPĐ D  Daiich i 

Sankyo 

(Tha iland) Ltd 

tạ i H CM

Đã công  b ố  các dây  chuyền  cho  cả nhà m áy và đ iều  ch ỉnh  công  b ố  đ ợ t  55 STT 38 tạ i 

Đ ợ t 57. Do đ ó  không  đ ồ n g  ý đ iều  ch ỉnh  th e o  yêu cầu.
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9 B oeh ringe r 

Inge lhe im  Pharm a 

G m bH  &  Co. KG

B oeh ringe r Inge lhe im  

Pharm a G m bH  &  Co. KG 

B irk e n d o rfe r Str. 65 

88397 B iberach  a.d.R. 

G erm any  

Cách gh i khác: 

B irk e n d o rfe r S traße 65 

88397 B iberach  an der 

Riss G e rm any

D E_BW _01_

G M P _ 2 0 1 7 _

1039

1
8

/0
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/2
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C ơ  quan  thẩm  quyền  

Đ ứ c

VPD D  

B oeh ringe r 

Inge lhe im  Int. 

G m bH

Sản phẩm  gồm  b ộ t đ ô n g  khô và d ung  m ôi, cả 2 dạng  bào  ch ế  này đã  đ ư ợ c  công  bố  

(Thuốc đ ô n g  khô và d ung  d ịch  th ể  tích  nhỏ / lớn ). V ì vậy, không  công  b ố  bổ  sung riêng 

cho  Sản phẩm  Actilyse.

10 Zim  Labo ra to rie s  

L im ited

B-21/22, M ID C  Area, 

Ka lm eshw ar, Nagpur, 

M a h a ra sh tra  State, 

441501, India

FT 0 6 5 /M H /0

01/2018

0
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/0
6

/2
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1
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N a t iona l A u th o r ity  o f  

M e d ic in e s  and  H ea lth  

Products , IP, Po rtuga l

V P Đ  D AR 

TR A D EX  Priva te  

L im ited  tạ i Tp. 

H CM

G iấy ch ứ n g  nhận G M P  là bản in từ  Eudra, không  có xác nhận của c ơ  quan  thẩm  

quyền  n ư ớ c  cấp, d o  đ ó  không  đ ạ t yêu  cầu pháp  lý.

11 Kop ran  Lim ited V illage  Savro li, Kha lapur, 

Raigad, M ah a ra sh tra , IN- 

410202, India

UK G M P  

14967 Insp 

G M P

14967/5900-

0010

0
1

/1
2

/2
0

1
6

M e d ic in e s  and 

H ea lth ca re  P roducts  

R egu la to ry  Agen cy  

(M HRA), U n ited  

K ingdom

Kopran  L im ited Báo cáo  thanh  tra của M H R A  kèm  th e o  hồ sơ, tro n g  đánh  giá rủ i ro gh i lần thanh  tra 

kế t iế p  là th áng  9/2018. Do đ ó  không  đ ồ n g  ý đ iều  ch ỉnh  hạn h iệu lự c  n h ư  đã  công  bố  

tạ i đ ợ t  56 STT 10.

12 Kern Pharm a, SL Po lígon  Industria l C o lón  II. 

Venus, 72, 08228  Terrassa  

(Barce lona) - Spain

N C F/1807/0

04/C AT

2
8

/0
2

/2
0

1
8 M in is try  o f  H ea lth  o f  

G ove rn m e n t o f  

C a ta lon ia  - Spain

C ông  ty  TN H H  

DP N hấ t Anh

C ơ  sở  sản xuấ t đã  đ ư ợ c  công  b ố  Đ ợ t 57 STT 40. C ông  ty  đ ề  ngh ị không  công  bố  

"dạng  bào  ch ế  rắn khác". Đ ồn g  ý đ ề  xuấ t công  ty. G iữ  nguyên phạm  vi ch ứ n g  nhận 

đ ư ợ c  công  b ố  đ ợ t  57.

13 M o n ic o  S.P.A V ia Pon te  Di P ie tra , 7­

30173 V enez ia  (VE), Italy

IT/252-

1 /H /2016

1
7

/1
0

/2
0

1
6

Ita lian M e d ic in e s  

Agen cy  (AIFA)

C onso rz io  Con 

A ttiv ita  Esterna 

M e d e x p o r t  Italia

G iấy ch ứ n g  nhận nộp  kèm  hồ s ơ  là bản pho to , không  có h ợ p  pháp  hóa lãnh sự, 

không  có  ch ứ n g  th ự c  th e o  quy  đ ịnh .

14 P fize r Ire land 

Pha rm aceu tica ls

Little  C onne ll, N ew b ridge , 

K ildare, Ire land

154 4 0 /IM P0

70

3
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/0
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/2
0

1
7 H ea lth  P roduc ts  

R egu la to ry  A u th o r ity  

(HPRA), Ire land

C ông  ty  P fize r 

(Tha iland) Ltd

Phạm  vi ch ứ n g  nhận cho  th u ố c  th ử  lâm  sàng.

15 M e rc k  Sharp &  

D ohm e  Corp.

(C a  s o  sàn  x u â t  )

2778  South  East S ide 

H ighw ay, E lkton , VA  

22827, USA

289B-2TEC U n ite d  States Food  and 

D rug A dm in is tra t io n  

(U.S. FDA)

VPĐ D  M e rc k  

Sharp  &  D ohm e  

(Asia) Ltd. tạ i HN

C ơ  sở  đã  đ ư ợ c  công  bố  Đ ợ t  58, STT 54, hạn h iệu lự c  th e o  CPP. 

C ông  ty  cung  cấp  g iấy G M P  cập nhậ t của CSĐG. Không  công  b ố  lại.
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Labo ra to rie s  

M e rc k  Sharp &  

D ohm e  C h ib re t 

(C ơ  s ở  đ ó n g  g ó i )

Rou te  de  M a rsa t, R iom , 

63693 C le rm on t Ferrand  

cedex 9, France;

(* Cách gh i khác: R ou te  

de  M a rs a t  lieu -d it  

M ir a b e l R iom , C edax  9, 

C le rm on t-Fe rrand  63693, 

F ran ce  )

1
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1

/2
0

1
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