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NOI DUNG CAN BO SUNG GIAI TRINH

Tai lieu nop kém hod so khong phai la Gidy chirng nhan GMP.
Peé nghi cung cap ban sao cdé tinh phap ly cia Gidy chi*rng nhan GMP gdc, duvoc sl

dung tai Argentina.

Tai lieu trong hd so cong bo la Gidy phép san xuat khong phai la Gidy ché*ng nhan
GMP. Gidy phép san xudt khéng c6 thoi han hiéu lyc. Tra citu Eudra khéng cé giay
chi*ng nhan GMP, chi cé gidy phép san xuat.

Coéng ty ndp kém CPP cla san phdm Daytrix, tuy nhién Gidy chi*rng nhan CPP khdng
ghi thoi han cé hiéu lyc. Cuc Quan Iy Dwvoc tam céng b6 tai danh sach co s& san xudat
thudc dat tiéu chudn PIC/S-GMP, EU-GMP. Trong vong 3 thang ké tr ngay céng ba,
dé nghi cong ty cung cdp céac tai lieu lam can c dé xac dinh thoi han cdé hiéu lyc cua
GCN nay (nhu Gidy chirng nhan GMP/ Bién ban kiém tra (phan hanh chinh va két
luan) cé thé hién ngay kiém tra GMP tai co s& san xudt san phadm dé nghi cong bd).

Néu quéa thoi han trén, Cuc Quan Iy Dvoc sé rat co s san xudt khoi danh sach.

Pa duoc cong bd stt 51 dot 55 (da hét thoi han hiéu lvc vao 25/6/2018).

Cong ty dé nghi cong bd bd sung san phdm theo Gidy chi*ng nhan lvu hanh san
phdm (MA), tuy nhién, gidy chi*ng nhan lvu hanh san pham (MA) d& hét thoi han
hiéu luc cua S6 dang ky, dé nghi Céng ty cung cap Gidy chitng nhan con hiéu luc

ho#c gidy gia han dé cong bé.

Cong ty da duogc cong bd STT 1 dot 54 theo CPP ci (cdp ngay 23/11/2016, s6 giay
CPP 30/16/104022)
Cong ty ndop lai gidy m¢i (2018), tuy nhién ngay cadp trén gidy khéng r6, dé nghi cung

cdp ban gbc hodc ban chinh dd dvoc hop phap hda Ianh sy dé déi chiéu.
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Gidy GMP cla co s& déng go6i ndop kém hd so la ban scan in mau, chva duvoc cong

chiéng, hgp phéap hoa ldnh sy theo quy dinh. Dé nghi b6 sung.

Coéng ty dé nghi bé sung thém cach ghi dia chicli: "Esentepe Mevkii, Tavsanli Koyu,
41400 Gebze, Kocaeli, Turkey".
P& nghi cung cdp xac nhan cta co quan cé thdm quyén cla Thé NhTKy hodc co quan

cap chi*rng nhan vé viéc 2 cach ghi dia chilatuong duong.

Gidy chitng nhan GMP theo mau khoéng cé théng tin vé ngay kiém tra, han hiéu luc.
Cuc QLD tam cdng bd véi thoi han 12 thang. Yéu cau COng ty cung cdp Gidy ching
nhan theo mau thé hién day du cac ndi dung va thoi han kiém tra, thoi han hiéu luc
hodc Bao cao thanh tra (phan hanh chinh va két luan) dé c6 thé céng bé theo thoi

han hiéu lyc theo quy dinh cia Han Qudc.

Gidy chi*ng nhan Céng ty giti khéng theo form mau ciia cAc GCN GMP do MFDS Han
Qudéc cdp va thdng tin cho Cuc Quan ly Dugc. D& nghi bd sung Gidy chirng nhan GMP
theo dung mau quy dinh, hodc cung cdp xac nhan cla co quan quan ly duoc Han
Quéc vé st dung mau chitng nhan nay hodc duong link ciia Co quan quan ly Duoc

Han Quéc vé viéc cdp gidy chirng nhan theo mau nay.
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Gidy ch*ng nhan CPP khdng ghi thoi han cé hiéu lyc. Cuc Quan Iy Dwvoc tam céng bé
tai danh sach co s& san xudt thudc dat tiéu chudn PIC/S-GMP, EU-GMP. Trong vong 3
thang ké tlr ngay cdong bd, dé nghi cong ty cung cdp céac tai liéu lam can ct dé xac
dinh thoi han cé hiéu luc cia GCN nay (nhv Gidy chi*ng nhdn 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 Dugc sé rat co so

san xudt khdéi danh séach.

Gidy ch*ng nhan CPP khdng ghi thoi han cé hiéu lyc. Cuc Quan Iy Dwvoc tam céng bé
tai danh sach co s& san xudt thudc dat tiéu chudn PIC/S-GMP, EU-GMP. Trong vong 3
thang ké tlr ngay cong bd, dé nghi cong ty cung cédp céac tai liéu lam can ct dé xac
dinh thoi han cé hiéu lyc cta GCN nay (nhv Gidy chi*ng nhdn 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 cé6ng bd). Néu qua thoi han trén, Cuc Quan ly Dugc sé rat co so

san xudt khoéi danh séach.

Céng ty cung cdp CPP clla My va MA cla san phdm cung tén, nhung san phdm duvoc
FDA cdp CPP khdéng phai la san phdm dugc cdp phép lvu hanh tai Viéet Nam. D& nghi
giai trinh.

Coéng ty cung cdp CPP clla M§ va MA cla san phdm cung tén, nhung san phdm duvoc
FDA cdp CPP khdéng phai la san phdm dugc cdp phép lvu hanh tai Viéet Nam. D& nghi
gidi trinh.

Peé nghi cung cap bao cédo thanh tra (phan hanh chinh va két luan) hoac gidy chi*rng
nhan CPP cla co quan cdp chi*ng nhan GMP va MA do Cuc Quan ly Duvgc VN cép thé
hién ré cac dang bao ché cu thé ctua "dang bao ché rdn khac" trong pham vi duoc

ching nhan.

Coéng ty chua cung cédp bdo cdo Thanh tra ch*ng minh cong ty dvoc kiém tra va dap
rng PIC/s- GMP cla co quan thanh vién PIC/s.

Cuc QLD chichdp nhan cac gidy chi*rng nhan GMP-PICS do Thd NhTKy cédp tir sau
ngay 01/01/2018.

Trong don dé nghi, Céng ty ghi la b8 sung gidy chi*ng nhan. Tuy nhién day la ho so

cdng bd theo gidy chirng nhan mgi. Yéu cau cong ty ndp phitheo quy dinh dé duogc

cdong bo.
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Medochemie Peé nghi cung cap day du cac tai liéu lién quan dén gidy chi*ng nhan PIC/S-GMP (HO

(Far East) Ltd so nha may, hd so doan thanh tra).

Medexport Italia Gidy chi*rng nhan GMP sdp xép céac trang va cac ddu ching thuc khéng ré rang, dé

nghi cung cdp ban chinh dé ddi chiéu.

VPDD Pfizer Céac thudc khang sinh nhém beta-lactam phai sdn xudt tai khu vwc riéng biét. Trén

(Thailand) gidy ch*ng nhan khéng dé cap dén thudc p-Lactam theo quy dinh.

Yéu cau cung cap gidy chitng nhan GMP véi pham vi thudc cht*a p-Lactam.

VPDD Pfizer Céac thudc khang sinh nhém beta-lactam phai sdn xudt tai khu vwc riéng biét. Trén

(Thailand) gidy ch*ng nhan khéng dé cap dén thudc p-Lactam theo quy dinh.

Yéu cau cung cap gidy chitng nhan GMP vé&i pham vi thudc cht*a p-Lactam.

VPDD Glenmark ©Dé nghicung cdp CPP cla co quan cdp chi*ng nhan GMP hoac bao cédo thanh tra cé
Pharmaceuticals ching thyc dé lam r6 cac dang bao ché& khac ma cong ty dé nghi cong bd.
Limited tai Ha
Noi

Aflofarm Tai phan han ché c6 ghi déi véi thudc dung ngoai dang long, thudc uéng dang lédng
Farmacja Polska va thuédc ban rdn bao gdom ca cac thuéc c6 duoc chat hoat lwc cao, dé nghi cung cédp
bédo cao thanh tra (phan hanh chinh va két luan) hoac gidy chitrng nhan CPP cla co

quan cdp ch*ng nhan GMP va MA do Cuc Quan Iy Dugc VN cdp thé hién rd cac

nhém dwvoc chdt hoat lvc cao nao trong pham vi duvgc chitrng nhan.
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NOI DUNG CAN BO SUNG GIAI TRINH

Cong ty dé nghi diéu chinh cach ghi tén céng ty va dia chi.

Cuc QLD cdéng bd theo ding thdong tin ghi trén gidy GMP, dé nghi bd sung xac nhan

clla co quan c6 thdm quyén vé viéc cac tén cdng ty va dia chi la mot.
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