
BỘ Y TỀ CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
CỤC QUAN LÝ DƯỢC Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

Số: iQ(,ị /QLD-CL Hà Nội, ngàỵiy tháng Ị)jnăm 2019
V/v công bố kết quả đánh giá đáp ứng 
GMP của CO’ sở sản xuất nước ngoài 

(Đọt 02)

Kính gửi:

Căn cứ Nghị định 54/2017/NĐ-CP ngày 08 tháng 5 năm 2017 của Chính 
phủ quy định chi tiết một số điều và biên pháp thi hành Luật Duợc;

Căn cứ Quyết định số 744/QĐ-QLD ngày 25/10/2018 của Cục trưởng Cục 
Quản lý Dược về việc ban hành Quy chế hoạt động và Danh sách Ban đánh giá 
việc đáp ứng Thực hành tốt Thực hành tốt sản xuất của cơ sở sản xuất thuốc, 
nguyên liệu làm thuốc tại nước ngOcài khi đăng ký Um hcành tại Việt Nam;

Cục Quản lý Dược thông báo về việc đánh giá việc đáp ứng Thực hành tốt 
sản xuât của cơ sở sản xuât thuôc, nguyên liệu làm thuôc tại nước ngoài khi đăng 
ký lưu hành tại Việt Nam - Đợt 2, như sau:

1. Phụ lục I: Danh sách các cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc tại 
nước ngoài đáp ứng Thực hành tốt sản xuất khi đăng ký lưu hành Lại Việt Nam. 
Đối với các cơ sở phải hoàn thiện hồ sơ, trong vòng 15 ngày kể từ ngày công bố, 
cơ sở phải hoàn thiện hồ sơ và gửi về Cục Quản lý Dược.

2. Phụ lục II: Danh sách các cơ sở sản xuất nước thuốc, nguyên liệu làm 
thuốc tại nước ngoài điều chỉnh nội dung đã được công bố.

3. Phụ lục III: Danh sách các cơ sở sản xuất thuốc nguyên liệu làm thuốc 
tại nước ngoài phải bổ sung giải trình việc đáp ứng GMP. Các doanh nghiệp căn 
cứ nội dung cần bo sung, giải Irình lại Danh sách de gửi công van bo sung và giải 
trình về Cục Quản lý Dược.

4. Các danh sách được đăng tải trên trang thông tin điện tử của Cục Quản 
lý Dược - Địa chỉ: http:// dav.gov.vn - Mục Đăng ký thuốc.

Cục Quản lý Dược thông báo để các đơn vị biết và thực hiện./.

Nơi nhận:
-  Như trên;
- Cục trưởng Vũ Tuấn Cường (để b/c);
- Website Cục Quản lý Dược;
- Phòng Đăng ký thuốc (để phối họp);
- Lưu: VT, CL.

KT. CỤC TRƯỞNG  
PHÓ C Ụ C  TRƯỞNG

iyễn Tất Đạt

http://_dav.gov.vn


BỘ YTẾ
CỤC QUẲN LÝ DƯỢC

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

Hà Nội, ngày tháng năm 2019

PHỤ LỤC I: DANH SÁCH CÁC CO SỞ SẢN XUẤT THUỐC, NGUYÊN LIỆU LÀM THUỐC TẠI NƯỚC NGOÀI 
ĐÁP ỨNG THỰC HÀNH TỐT SẢN XUẤT KHI ĐĂNG KÝ LƯU HANH TẠI VIỆT NAM - ĐỢT 2

(Ban hành kèm theo Công văn số ,iQGỄ /QLD-CL ngày ¿¿s /  Ẩ  /2019 của Cục Quản lý Dược)

TT Co’ sỏ' sản xuất Địa chỉ CO’ sỏ' 
sản xuất

Phạm vi chứng nhận 
(GCN GMP/ Giấy 

phép sản xuất)

Nguyên
tắcGMP

GCN Ngày hết hạn Co’ quan cấp

Yêu cầu hoàn thiện hồ SO’

1 E sseti F annaceu tic i 
S .R .L

V ia C am pobello  
15-00071 
P om ezia  (R M ), 
Ita lia

* T huốc vô  ừùng: 
T huốc tiệ t trùng  cuối 
dung  dịch  thể tích  nho

E U -G M P IT /40-
l/H /2018

21 /10 /2019 C Q Ọ L  D ư ợ c Ý
(a e f a ;

Đ ề nghị bổ  sung H ồ sơ  tổng  thể nhà m áy đầy đủ 
các phụ  lục theo hướng  dẫn của W H O - 
G M P/PIC s-G M P/E Ư -G M P  đư ợ c in trên  khổ  giấy 
đủ lớn để có thể đọc rõ  các sơ  đồ (D anh m uc các 
nhà sản xuất và cơ  sở  k iểm  nghiệm  theo hợp 
đồng , Sơ đồ tổ  chứ c, C ác bản vẽ khu vực sản 
xuất bao  gồm  chênh áp, cấp  sạch, đư ờng  đi của 
nguyên  liệu và đường  đi của nhân viên, B ản m ô 
tả  tổng  quát quá trình  sản xuất của m ỗi dạng  bào 
chế, B ản vẽ m ô tả hệ thố n g  xử  lý nước, Darrìi 
m ục các th iế t bị sản xuất và k iểm  nghiệm  chính)



TT Co’ so' san xuat Địa chỉ CO’ sở 
sản xuất

Phạm vi chứng nhận 
(GCN GMP Giấy 

phép sản xuất)

Nguyên 
tắc GMP

GCN Ngày hết hạn Cơ quan cấp

Yêu cầu hoàn thiện hồ SO’

2 G enzym e Ireland 
L im ited

ID A  Industrial
park , O ld
K ilm eaden
Road,
W aterford ,
Ireland

* T huốc không vô trùng: 
V iên nang cúng. ± u ố c  
bột pha hỗn dịch uổng, 
v iên  nén;
* T huốc sản xuất vô 
trùng: thuốc bộ t cc n g  
khô, dung dịch thể tích 
nhỏ
* T huốc công  ngnệ sinh 
học: thuốc vô trũng  chứa 
hoạt chất sinh học

E U -G M P 16 6 4 9 /M 10 
13

02/06/2020 C O Q L  D uợc 
Ire .and (H PR A )

K hông yêu cầu

3 PT. Sunthi Sepuri JL. R aya Serang 
K m . 17, C ikupa 
T angerang  
15710, 
Indonesia

* T huốc không vô :rùng: 
T huốc uống  dạng  lỏng 
không  chứ a kháng  sinh 
nhóm  beta-lac tam

PIC /S-
G M P

4501/C PO
B/A /IX /15

08 /09/2020 C Q Q L  D ược
Indonesia
(N A D FC )

Đ ề nghị bổ sung H ồ sơ  tổng  thể nhà  m áy đầy đủ 
các phụ lục theo hư ớng  dẫn của W H O - 
G M P /P IC s-G M P /E U -G M P  được in trên khổ giấy  
đù lớn để có thể đọc rõ  các sơ  đồ (D anh m ục các 
nhà sản xuất và cơ  sở  k iểm  nghiệm  theo  họp  
đông, Sơ đồ tổ  chức, C ác bản vẽ khu vực sản 
xuất bao gồm  chênh  áp, cấp  sạch, đư ơng  đi của 
nguyên liệu và đư ờng  đi của nhân viên, Bản m ô 
tả  tổng  quát quá  trình  sản xuất của m ỗi dạng  bào 
chế, Bản vẽ m ô tả  hệ thống  xử lý nước, D anh 
m ục các th iế t bị sản xuất và kiểm  nghiệm  chính)

4 M /s Theon
Pharm aceutica ls
Ltd.

V ill. Sain im ajra, 
T ehsil N alagarh , 
D istt. Solan 
(H .P), India

* T huốc không  v ã  TÙng 
không  chứ a kháng  sinh 
nhóm  be ta  lactam : V iên 
nén, viên nén bao phim

W H O -
G M P

H FW - 
H[ D rug] 2 3
3/06

26/07/2021 C Q Q L  D ược bang  
H im achal Pradesh 
- Ấ n Đ ộ

Bổ sung B áo cáo rà soát chất lượng của sản 
phẩm  vô trùng  tư ơ ng  ứng  với sản phẩm  dự  kiến 
đăng  ký lưu hành tại V iệt N am  để công bố cho 
các dạng  thuốc vô trùng



TT Co' sỏ' sản xuất Địa chỉ CO' sỏ' 
sản xuất

Phạm vi chứng nhận 
(GCN GMP/ Giấy 

phép sản xuàf.

Nguvên
tắcGMP

GCN Ngày hết hạn Co’ ơuan cấp

Yêu cầu hoàn thiện hồ SO’

5 M insldn tercaps
u.v

B u ild in s 2 , 26/3 
Inzhenem aya 
Str., 220075  
M insk, R epublic 
o f  B elarus

* T huốc không  vô Trùng: 

V iên nang cứng, v iê n  

nang  m ềm

0 2 3 /2 0 16/G 
M P

28/02/2020 B ộ Y té B elarus K hông yêu  cầu

6 G len rra rk
P harm aceuticals
L im ited

P lo t N o.2 , 
Phase-II, 
P h an n a  Z one 
Indore Special 
E conom ic Z one 
P itham pur, D ist, 
D har (M .P .), 
P incode 454 
775, India

* T huốc không  vô trùng: 
V iên nén, viên nén bao 
phim , viên nang  cứ ns,

India-
G M P/W H
O -G M P

U K -G M P 
33881 Insp 
G M P
17350/5879
877-0006

19/4/2021
(M H R A )

C Q Q L ,  D ược A nh 
(M H R A )

Đ ề nghị bổ  sung Báo cáo thanh tra  của C Q Q L  
D ược Ấn Đ ộ và báo cáo rà soá t chất lượng sản 
phẩm  để xem  xét công bố cho các dạng  bào chế 
khác và thuốc tiêm

7 A straZ eneca 
P h annaceu tica ls  LP 
(form erly  Bristol 
M yers Squibb 
C om pany)

4601 H ighw ay 
62 E ast, M ount 
V ernon, IN, 
47620 , U SA

* T huốc không  vô ĩrung: 
V iên nang cứng, V iên  
nén, viên nén bao  phim , 
T huốc uổng dạng  lỏng, 
thuốc bột pha dung dịch 
uổng

E ư  G M P IT /G M P /E /
6-2015
rev l

13/02/2018 C Q Q L  D ược Ý 
(A IF a ;

Đ ề nghị bổ  sung:
+  Hồ sơ  tổng  thể nhà m áy đầy đủ các phụ lục 
theo hư ó n g  dẫn của W H O -G M P/P IC s-G M P/E U - 
G M P đư ợc in trên  khổ giấy  đủ lớn để có thể đọc 
rõ  các sơ  đồ (D anh  m ục các nhà sản xuất và cơ  
sở  k iểm  nghiệm  theo hợp đồng, Sơ  đồ tổ  chức, 
C ác bản vẽ khu vực sản  xuất bao gồm  chênh áp, 
cấp  sạch, đư ờng  đi của nguyên liệu và đư ờ ng  đi 
của nhân viên , Bản m ô tả  tổng  quát quá trình  sản 
xuất của m ỗi dạng  bào chế, B ản vẽ m ô tả hệ 
thống  xử  lý nước, D anh m ục các th iế t bị sản  xuất 
và k iểm  nghiệm  chính)
-  Bổ sung G C N  G M P bản cập nhật



TT Co1 sỏ’ sản xuất Địa chỉ CO’ SỎ’ 

sản xuất

Phạm vi chửng nhận 
(GCN GMP Giấy 

phép sản xnất)

Nguyên 
tắc GMP

GCN Ngày hết hạn Co quan cấp

Yêu cầu hoàn thiện hồ SO’

8 Farina Italia S.P .A , V ia
Z am gbele tti, 25- 
20021
B aranzate  (M I), 
Ita lia

V iên nén A rcabese  
F riulchem

E U G M P IT /265-
l/H /2 0 1 6

05/06 /2019 C Ọ Q L  D ược Ý 
(A IF a )

B ề nghị bổ sung Hồ sơ  tổng  thể nhà má} đầy đủ 
cac phụ lục theo hướng dẫn của W H O - 
G M P/PIC s-G M P/E U -G M P  đư ợc in trên  khổ giấy 
đủ lớn để có thể đọc rõ các sơ  đồ (D anh m ục các 
nhà sản xuất và cơ  sở  kiểm  nghiệm  theo hợp 
đồng, Sơ  đồ tổ  chức, C ác bản vẽ khu vực sản 
xuất bao gồm  chênh áp, cấp  sạch, đ ư ờ n s  đi của 
nguyên liệu và đường đi của nhân viên, Bản mô 
tả  tổng  quát quá trình sản xuất của m ỗi dạng bào 
chế, Bản vẽ m ô tả  hệ thống  xử  lý nước, Danh 
m ục các th iế t bị sản xuất và k iểm  nghiệm  chính)

L am p San P rospero  
S .P .A ,

V ia  della  Pace, 
25/A , 1-41030 
San P rospero , 
M odena, Italia

E ư  G M P IT /168-
l/H /2 0 1 6

02/05/2019 C Q Q L  D ược Ý  
(A IFA )

9 Jo in t stock 
C om pany  G rindeks

53 K rustp ils 
S treet, R iga, LV- 
1057, L atvia

* T huốc không  V 5 trùng: 
viên nang cứ ng  (hao  gồm  
cả thuốc chứa chẫt độc tế 
bào, chất kìm  tế bào); 
T huốc dùng ngoài dạng 
lỏng, thuốc uống dang 
lỏng; thuốc m ỡ, ± c ố c  gel, 
viên nén; viên nén oao 
phim ;

E U -G M P Z V A /L V /2
017 /016H

04/07/2020 C Q Q L  D ược 
L atvia

K hông yêu  cầu

10 V ianex  S.A. -  P lant
c

16th km  
M arathonos 
A ve, Pallin i 
A ttik i, 15351, 
G reece

Sản xuất, đóng  201. thử  
nghiệm : * T huốc vô 
trùng: thuốc đ ô n s  khô, 
d una dịch thể tích  nhỏ

E U -G M P 79257/13-
10-2017

44086 C Q Q L  D ược Hy 
L ạp

Đ ề nghị cung cấp B áo cáo thanh tra  để làm rõ 
phạm  vi sản xuất thuốc ung thư  (không  thể hiện 
trên  G iấy chứ ng nhận)



TT Co' sỏ’ sản xuất Địa chỉ CO’ sỏ’ 
sản xuất

Phạm vi chứng nhận 
(GCN GMP/ Giấy 

phép sản xuât)

Nguyên 
tắc GMP

GCN Ngày hết hạn Co’ quan cấp

Yêu cầu hoàn thiện hồ SO’

11 L illy  Prance Z one
Industrielle , 2 
rue du colonel 
Lilly,
Fegersheim , 
67640 , F rance

X uất xưỏTig:
* T huốc sản xuất vồ trùng 
(thuốc horm on): thuốc 
đông  khô, dung  dịch thể 
tích  nhỏ.
* T huốc sinh học: S ả i  
phẩm  công  nghệ sinh học

EƯ -G M P 2 0 1 8/H PF/ 
FR /097

23/02/2021 C Q Q L  D ược 
Pháp (a N SM )

Đ ề nghị cung cấp Báo cáo thanh tra  để làm  rõ 
phạm  vi xuât xư ỏng  thuốc ung thư  (không  thể 
hiện trên  G iấy chứ ng  nhận)

12 E czacibasi M onrol 
N uk leer U runler 
San. V e tic A.s.

T ubitak  M am  
T echnopark i 
B aris M ah. 
D r.Z eki A car 
C a d .N o :l, 
G ebze-K ocaeli, 
41470 , T urkey

* T huốc phóng  xạ:
+  D ung dịch  uổng 
M O N .IY O T -131 ("4 - 
18500 M B q);
+  V iên nang  cứng 
M O N .IY O T -131 (37- 
7400M B q);
+  V iên nang  cứng 
M O N .IY O T -131 (0 ,37- 
36 M B q);
+  B ình phát hạt nhan 
phóng  xạ - dung  dịch rửa 
g iải dùng  cho tiêm  noặc 
nhỏ m ắt M O N .T E K  
99M o/99m  TC

E U -G M P / 0 4 9 /2 0 17/R 
0

31 /07/2019 C Q Q L  D ược 
R um am

Đ ề nghị bổ sung báo cáo thanh tra  của C Q Q L  
D ược để công bố các dạng  thuốc.

P IC s
G M P T R /G M P /2  

018/105 d

30/11 /2020 C Q Q L  D ược T hổ 
N h ĩ Kỳ



Địa chỉ CO’ sỏ’ 
sản xuất

Phạm vi chứng nhận Nguyên 
tắc GMP

GCN Ngày hết hạn Co quan cấp

TT Co’ sỏ’ sản xuất (GCN GMP Giấy 
phép sản xuất)

Yêu cầu hoàn thiện hồ SO'

13 H aupt pharm a 
A m areg  G m bH  - 
Đ ức

D onaustaufer 
S trabe 378, 
93055
R egensburg ,
G erm any

* T huốc vô trù n g  (bao 
gồm  cả kháng  sinh, thuốc 
kìm  tế  bào, thuốc cộ c  tế 
bào; thuốc chứ a Iicrm on 
hoặc hoạt chất C3 hoạt 
tính honn o n ; thuôc ức 
chế m iễn dịch): v iên  nang 
cúng , thuốc nước cùng  
ngoài, thuốc bán rắn, 
thuốc đặt, v iên nen.

E U -G M P D E B Y 0 5  
G M O 2 0  

17_0024

12/07/2019 CQ  T hẩm  quyền 
Đ ức

Đ ề nghị bổ sung H ồ sơ  tổng  thể nhà m áy đầy đủ 
các phụ lục theo hướng dẫn của W H O - 
G M P/PIC s-G M P/E U -G M P  đưọc in trên  khổ giấy 
đủ lón để có thể đọc rõ các sơ  đồ (D anh m ục các 
nhà sản xuất và cơ  sở  k iểm  nghiệm  theo họp 
đồng, Sơ đồ tổ chứ c, C ác bản vẽ khu vực sàn 
xuất bao gồm  chênh áp, cấp  sạch, đường đi của 
nguyên liệu và đường  đi của nhân viên, Bản m ô 
tả  tổng  quát quá trình  sản xuất của m ỗi dạng  bào 
chế, Bản vẽ m ô tả  hệ thống  xử  lý nước, D anh 
m ục các th iế t bị sản xuất và  kiểm  nghiệm  chính)

14 L aborato rios 
V itoria , S.A

R ua E lias 
G arcia, n.° 28, 
A m adora, 2700- 
327, Portugal

* T huốc vô trùng:
+  T huốc sản X uầt vô 

trùng: D ung dịch thể tích 
nhỏ.

+  T huốc tiệ t tràn g  
cuối: D ung dịch  :hể tích 
nhỏ.
* T huốc không  vô crùng: 
V iên nang  cúng; :hruốc 
uống dạng  lỏng; dạng bào 
chế bán rắn; viên đặt; 
v iên  nén; thuốc bộ t; thuốc 
cốm ; pessaries.

E U -G M P F019/S1/M
H /001/2017

11/05/2020 C Q Q L  D ược Bồ 
Đ ào N ha

K hông yêu cầu



TT Co’ sở sản xuất Địa chỉ CO' sở 
sản xuất

Phạm vi chứng nhận 
(GCN GMP/ Giấy 

phép sản xuất)

Nguyên 
tắc GMP

GCN Ngày hết hạn Cơ cuan cấp

Yêu cầu hoàn thiện hồ SO’

15 Eisai
M anufacturing  
L im ited  (cơ  sở  
đ cn g  gói thứ  cấp và 
xuất xưởng)

E uropean 
know ledge 
centre m osquito  
w ay hatfield  
A L 10 9SN , UK

* T huốc sản xuất vô 
trùng: dung dịch tiiể tích 
nhỏ (đóng  gói thứ  cếp và 
chứ ng  nhận lô)
* T huốc không vc trùng: 
V iên nang cứng, viên nén.

EU  G M P U K M 1 A  
32301 Insp 
G M P/IM P 
32301/7262  
19-0007

08/06/2018 C Q Q L  D ược A nh 
(M H R A )

K hông yêu cầu

KT. CỤC TRƯỞNG





BỘ YTẾ
CỤC QUAN l ý  d ư ợ c

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

Hà Nội, ngày ĩháng năm 2019

PHỤ LỤC II: DANH SÁCH CÁC C ơ  SỎ SẢN XUẤT THUỐC, NGUYÊN LIỆU LÀM THUỐC TẠI NƯỚC NGOÀI 
ĐÁP ỨNG THựC HÀNH TỐT SẢN XUẤT KHI ĐĂNG KÝ LƯU HANH TẠI VIỆT NAM

ĐƯỢC ĐIÊU CHỈNH NỘI DUNG ĐÃ CÔNG BỐ
(Ban hành kèm theo Công văn so J9 9 6 /QLD-CL ngày J ĩ  / OA /2C19 Cục

TT Cơ sờ sản xuất
Đ ịa chỉ cơ sỏ’ sản  

xuất

Phạm  vi chứng nhận  

(GCN G M P / G iấ y  phép 

sản xuất)

Nguyên

tắ c G M P
GCN Ngày hết hạn Cơ quan cấp Nội dung điều chỉnh

B ieffe m editl s.p .a V ia ste lv io , 94- 
23035  S ondalo  
(So), Italia

* T huốc tiệ t tr ttn s  cuối: 
D ung  dịch thể tích  lớn

E Ư -G M P IT -55-1 /H -
2017

28 /10 /2019  IC Q Q L D u ợ c Ý  
l(A IFA )

Đ iều  chỉnh tên C ông ty đã công  bố  đợ t 1 
từ  B ieffe M editl s .p .a  sang  B ieffe M edital 
S .P .A  theo G C N  G M P

2 B axter H ealthcare  
SA, singapore 
B ranch

2 W oodland  ind 
park  D S treet 2 
S ingapore 189720

D ây chuyền SX; C hế phẩm  
dung dịch vô tran g  không  để 
tiêm

PIC /s-G M P M 00190 06 /05 /2019  IC Q Q L D ư ợ c
¡Singapore (H SA )

Đ iều  chỉnh đ ịa  ch ỉ cơ  sở  thành  "2 
W oodland  ind park  D S treet 2 S ingapore 
73778" theo đúng G C N .

KT. CỤC TRƯỞNG





BỘ YTỂ
CỤC QUẢN LÝ DƯỢC

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

Hà Nội, ngày tháng năm 2019

PHỤ LỤC III. DANH SÁCH CÁC c o  SỞ  SẢN XUẤT TH UÓ C, NGUYÊN LIỆU LÀM  TH UỐ C TẠI NƯỚC NGOÀI 
CÀN BỖ SUNG, GIẢI TRÌNH VIỆC ĐÁP ỨNG TH Ụ C  HÀNH TÓT SẢN XUẤT - ĐỢT 2

(Ban hành kèm theo Công văn sỏ JỹẾ>C /QLD-CL ngày /  ậ2 /2019 của Cục Quản lý Dược)

TT Cơ sở sản xuất Địa chỉ cơ sỏ’ sản 
xuất GCN Ngày hềt hạn Cơ quan cấp Doanh nghiệp đề 

nghị công bố Nội dung cần bổ sung, giải trình

1 Phebra Pty Ltd 19 O rion  R oad , 
Lane C ove N S W  
2066  A ustralia

M 1-2C18-
LI-03655-1

01/03/2021 T G A  A ustralia C ông ty  C PD P 
V ipharco

1. Đ ề nen ị bổ sung H ồ sơ  tổng  thể nhà m áy đầy đủ các phụ lục theo 
h u ớ ng  dẫn của W H O -G M P/P IC s-G M P/E Ư -G M P  được in trên  khổ 
giấy  đủ lơn để có thể  đọc rõ các sơ  đồ (D anh m ục các nhà sản xuất và 
cơ  sở  kiêm  nghiệm  theo  họp  đồng, Sơ đồ tổ chức, C ác bản vẽ khu vực 
sản xuất Dao gồm  chênh áp, cấp  sạch, đường  đi của nguyên liệu và 
đư ờ ng  đì của  nhân viên, Bản m ô tả  tổng  quát quá trình  sản xuất của 
m ỗi dạng  bào chế, Bản vẽ m ô tả  hệ thống  xử  lý nước, D anh m ục các 
th iế t bị san  xuất và  k iểm  nghiệm  chính)
2. Bổ sung B áo cáo thanh  tra  để làm rõ về dạng  bào  chế của phạm  vi 
Sản xuât (không bao gồm  T hử  nghiệm ):

+  Thưỏc nước vô trùng:
+  T h u cc  nước không  vô trùng;

2 A xa Paren tera ls 
L td

P lot N o.
936 ,937& 939 , V ill- 
K ishanpur, 
Jam alpur, R oorkee 
-  247667  D istt. 
H aridw ar, 
U ttarakhand , India

17P/1/98/2
006/6818

17/05/2C 19 C Q Q L  Ấ n Đ ộ, 
ư ttra k h an d

A xa Paren tera ls Ltd Đ ề nghị bổ sung:
+  B áo cốo thanh  tra  của  C Q Q L  D ược Ấn Đ ộ,
+  Báo céo rà soá t vô trùng,
+  H ồ sơ  tổng  thể nhà m áy đầy đủ các phụ lục theo  hướng  dẫn của 
W H O -G M P /P IC s-G M P /E U -G M P  được in trên  khổ giấy  đủ  lớn để có 
thể đọc rc các sơ  đồ (D anh  m ục các nhà sản xuất và cơ  sở  kiểm  
nghiệm  theo họp  đồng, Sơ đồ tổ chức, C ác bản vẽ khu vực sản xuất 
bao gồm  chênh áp, cấp  sạch, đường  đi của nguyên liệu và đư ờ ng  đi 
của nhân viên, B ản m ô tả  tổng  quát quá trình sản xuất của m ỗi dạng 
bào chế, Bản vẽ m ô tả  hệ thống  xử  lý nước, D anh m ục các th iế t bị sản 
xuất và k iểm  nghiệm  chính)



TT Co’ sỏ’ sản xuất Địa chỉ CO' sỏ' sản 
xuất GCN Ngày hết hạn Co’ quan cấp Doanh nghiệp đề 

nghị công bố Nội dung cần bô sung, giải trình

3 Z en tiva Saglik  
ư ru n le r i Sanayi. 
V e T ic. A.s. (đã 
chuyển thành 
Sanofi Ilac Sanayi. 
V e Tic. A.s. từ  
13/4/2018)

K ucukkaristiran  
M ah. M erkez Sok. 
N o. 223/A  
B uyukkaristiran  / 
L uleburgaz/K irk lar 
eli

05869 đối 
với Z entiva, 
15627 đối 
với tên mới 
Sanofi

17/11/2018 đối 
vói G C N  tên 

Z entiva; 
25/1/2021 đối 
với tên Sanofi

T urkish  M edicines 
and M edical 
D evices A gency

Côr.g ty T N H H  DP 
Liên H ọp

Đ ề ngnị bổ sung:
+ Hổ sơ  tổng thể nhà m áy đầy đủ các phụ lục theo huóng  d ẫ n  của 
W H O -3M P /?IC s-G M P /E U -G M P  được in trên  khổ giấy đ ủ  lớn để có 
thể đọc rõ các sơ  đồ (D anh m ục các nhà sản xuất và cơ  s ở  kiểm  
nghiêm  theo họp đồng, Sơ đồ tổ chúc, C ác bản vẽ khu vực sản xuất 
bao gồm  chênh áp, cấp sạch, đường đi của nguyên liệu và đường đi 
của nhân viên, Bẳn m ô tả  tổng  quát quá trình  sản xuất của m ci dạng 
bào chê, Bản vẽ m ô tả  hệ thống  xử  lý nước, D anh m ục các th iế t bị sản 
xuất VE kiểm  nghiệm  chính)
+  B ao cáo thanh tra  G M P và G CN  G M P gần nhất của cùng 1 cơ  quan 
quản ly D ược có bao gồm  phạm  vi đăng  ký (v iên  đặt, viên đạn)

4 C L Pharm  A san 
P lant

101 G anae-gil,
S inchang-m yeon,
A san-si,
C hungcheongnam - 
do, R epublic  o f  
K orea

G enesis A sia Đ ề nghị bổ  sung:
+  G C N  G M P hoặc g iấy  phép sản xuất và B áo cáo thanh tra  của C Q Q L  
D ược H àn Q uốc,
+  H ô sơ  tổng  thể nhà m áy đầy đủ các phụ lục theo hưóng  dẫn của 
W H O -G M P/P IC s-G M P/E Ư -G M P  được in trên  khổ giấy  đủ lớn để có 
thể đọc rõ  các sơ  đồ (D anh m ục cáe nhà sản  xuất và cơ  sở  kiểm  
nghiệm  theo họp  đồng, Sơ đồ tổ chức, C ác bản vẽ khu vực sản xuất 
bao gồm  chênh áp, cấp  sạch, đường  đi của nguyên liệu và dưỡng  đi 
của nhân viên, B ản m ô tả  tổng  quát quá trình  sản  xuất của m ci dạng 
bào chẽ, Bản vẽ m ô tả  hệ thống  xử  lý nước, D anh m ục các th iết bị sản 
xuất VÊ kiểm  nghiệm  chính)

5 Z o ta  H ealth  C are 
Ltd.

P lo t N o 169, Surat 
S pecial E conom ic 
Z one., N ear Sachin 
R ailw ay Station, 
Sachin
City: Surat, D ist: 
Sura t
G ujara t State, India

1709325 05/09 /2019 Food  & D rug 
C ontro l
A dm inistra tion , 
G u jara t S tate, India

C ông ty T N H H  D P 
T oàn  C hân

Đ ề nghị bổ  sung:
+  B e d  cáo thanh tra của C Q Q L  D ược ,
+ H ô sơ  tổng  thể nhà m áy đầy đủ các phụ lục theo  hư ớng  dẫn cửa 
W H O -G M P/P IC s-G M P/E U -G M P  được in trên  khổ giấy đủ lớn để có 
thể đọc rõ các sơ  đồ (D anh m ục các nhà sản xuất và cơ  sở  kiểm  
nghiệm  theo hợp đồng, Sơ đồ tổ  chức, C ác bản  vẽ khu vực sản xuất 
bao gồm  chênh áp, cấp  sạch, đường đi của nguyên liệu và đương đi 
của n hân  viên, B ản m ô tả tổng  quát quá trình  sản xuất của m ễ i dạng 
bào chẽ, Bản vẽ m ô tả  hệ thống  xử lý nước, D anh m ục các t h i ế t  bị sản 
xuất VE kiểm  nghiệm  chính)



TT Co’ sỏ’ sản xuất Địa chi’ CO ’ sỏ’ sản 
xuất GCN Ngày hểt hạn Co’ quan cap Doanh nghiệp đề 

nghị công bố Nội dung cần bố sung, giải trình

6 N aprod  Life 
Sciences Pvt. Ltd

Plot N o. G -17/1 , 
MI DC, T arapur, 
B oisar, T hane 
401506 ,
M aharash tra State, 
India.

N E W -
W H O -
G M P/C E R
T /K D /5358
2 /201 7 /1 1 /
18519

14/03/2019 FD A  M aharash tra N aprod  Life 
S ciences Pvt. L:d

Đ ề nghị bổ sung Báo cáo thanh tra  gần nhất của C Ọ Q L  D ược

7 ILK O  ILA C SAN . 
V E  T IC  A.s

3. O rganize Sanayi 
B olgesi, B uyuk 
K ayacik  M ah. 
K uddusi C ad., 
23 .Sok . N o :l ,  
Selcuklu, K onya -  
T  urkey

T R /G M P /2
018/195

11/05/2021 C Q Q L  T urkey C ông  ty cổ phần 
D ược phẩm  
V ipharco

Đ ề nghị bổ sung:
+ G C N  G M P của T hổ N h ĩ Kỳ do bản nộp lên C ục bị dấu H PH L S che 
khuất pham  vi chứ ng nhận;
+  Báo cáo thanh tra  gần nhất của C Q  quản lý D ược;
+  H ồ sơ  lổng  thể nhà m áy đầy  đủ các phụ lục theo hướng dẫn của 
W H O -G M P /P IC s-G M P /E U -G M P  đư ợc in trên  khổ giấy  đủ lón để có 
thể đọc rõ  các sơ  đồ (D anh m ục các nhà sản xuất và cơ  sở  kiểm  
nghiệm  Iheo hợp đồng, Sơ đồ tổ  chức, C ác bản vẽ khu vực sản xuất 
bao gồm  chênh áp, cấp  sạch, đư òng  đi của nguyên liệu và đư ờ ng  đi 
của nhâr. viên, B ản m ô tả  tổng  quát quá trình  sản xuất của m ỗi dạng 
bào chế, 3 ả n  vẽ m ô tả hệ thống  xử  lý nước, D anh m ục các th iế t bị sản 
xuất và k iểm  nghiệm  chính)

8 B L U E  C R O SS
L A B O R A T O R IE S
P V T

L-17, V em a 
Industrial E state, 
V em a, G oa 
403722 . G oa State, 
Ind ia

450 /M F G / 
W H O - 
G M P/D FD  
A /2 0 18/204 
9

23/08/2021 Food & D rug 
C ontrol 
A dm inistra tion  
goverm en t G O A , 
India

B lue C ross 
L aborato ries Ltd.

Đ ề nghị cổ  sung Báo cáo thanh  tra  của C Q Q L  D ược gần nhất

9 ICPA  H E A L T H  
PR O D U C T S  LTD .

286 /287 , G I DC, 
A N K L E S H W A R , 
B H A R Ư C H , 
G U JA R A T  
ST A T E , IN D IA

1802609 04/02 /2020 FD A  G ujara t, India C ông ty  T N H H  
T rư ờng  Son

Đ ề nghị cổ  sung:
+ B áo cáo thanh tra  gần nhất của C Q Q L  D ưọc ,
+  H ồ sơ  tổng  thể nhà m áy đầy đủ các phụ lục theo hướng  dẫn của 
W H O -G M P /P IC s-G M P /E U -G M P  đư ợc in trên  khổ giấy đủ  lón để có 
thể đọc rỗ  các sơ  đồ (D anh m ục các nhà sản xuất và cơ  sở  kiểm  
nghiệm  theo  hợp đồng, Sơ  đồ  tổ chức, C ác bản vẽ khu vực sản xuất 
bao gồm  chênh áp, cấp sạch, đư ờ ng  đi của nguyên liệu và đường đi 
của nhân viên, B ản m ô tả  tổng  quát quá  trình  sản xuất của m ỗi dạng 
bào chể, B ản  vẽ m ô tà  hệ thống  xử  lý nước, D anh m ục các th iế t bị sản 
xuất và k iểm  nghiệm  chính)



TT Co’ so’ san xuat Địa chỉ CO' sỏ’ sản 
xuất GCN Ngày hết hạn Co’ quail cap Doanh nghiệp đ ề  

nghị công bố Nội dung cần bổ sung, giải trình

10 Par L aboratories 34, G ID C , G ozaría, 
T al-V ijapur, 
M ahesana dist., 
G ozaría  - 382825 , 
India

1705105 11 /05 /2019 FDA G ujarat S tate, 
India

C ông ty T N H H  TM  
D P Đ ông Phương

Đ e ngnị giải :rình  về việc thực hiện các phép thử  vi sir.h (N ơi thực 
hiện. C ở  sở  vật chất, trang  th iế t bị);
B ổ sung B áo cáo thanh tra gần nhất của C Q Q L  D ược

11 Seid, A .S Ctra. de Sabadell a 
G ranollers, Km 15, 
L liẹa de V all, 
B arcelona, 08185, 
Spain

E S/023H V I
/16

21/12 /2018 A gency for 
M edicines and 
H ealth  P roducts 
(A E M PS), Spain

C ông ty T N H H  dược 
phẩm  N hất A nh

Phạm  v i  G C N  G M P do C ông  ty nộp tại C ục Q uản lý D ược chỉ bao 
gồm  tnuốc gây nghiện, hướng thần. Đồ nghị bổ sung G C N  G M P đối 
với các dạng thuốc với dạng thuốc đăng  ký để xem  x é t

12 Low irt Pharm a 
(Pvt.; Ltd

P lot N o. 24 -  
Industrial Estate, 
H ayatabad, 
Peshaw ar (K .P .K ), 
Pakistan

F .l  1-56/17- 
Low itt- 
D R A D -125 
ngày
08/08 /2017

0 7 /0 7 2 0 1 8 D rug R egulatory 
A uthority  o f  
Pakistan 
(Peshaw ar)

C ông ty T N H H  TM  
D P Đ ông Phương

Đ ề ngn ị bổ  sung:
+  C N  G M P hoặc g iấy phép  sản xuất bản cập nhật (G C N  G M P  cũ hết 
hạn 7 /2018);
+ B áo cáo thanh tra gần nhất của C Q Q L  D ược ,
+ H ồ sơ  to n s  thể nhà m áy đầy đủ các phụ lục theo  hướng  dẫn của 
W H O -G M P/P IC s-G M P/E Ư -G M P  được in trên  khổ giấy đủ lớn để có 
thể đọc rõ các sơ  đồ (D anh m ục các nhà sản xuất và cơ  sở kiểm  
nghiệm  theo nọp  đồng, Sơ đồ tổ  chức, C ác bản vẽ khu vực sản  xuất 
bao  gồm  chênh áp, cấp sạch, đư ờng  đi của nguyên liệu và đư ờng  đi 
của nhân viên , Bản m ô tả  tổng  quát quá trình  sản xuất của m ỗi dạng 
bào  chế, B ản vẽ m ô tả  hệ thống  xử  lý nước, D anh m ục các th iế t bị sản 
xuấ: VE kiểm  nsh iệm  chính)



TT Co’ sỏ’ sản xuất Địa chỉ CO' sỏ’ sản 
xu ấ t

GCN Ngày hêt hạn Co’ quan câp Doanh nghiệp đề 
nghị công bố Nội dung can bo sung, giải trình

13 C orona R em edies 
Pvt. Ltd

V illage -  Jato li, 
P .O -O achsha t, 
T ehsil &  D istt- 
Solan  (H .P .), India

H FW -H
[Drugs]
177/07
ngày
11/10/2017

10.10.2019 H ealth & Fam ily 
W elfare 
D epartm ent, 
H im achal P radesh, 
B addi, Distt. Solan

C orona R em edies 
Pvt. Ltd

Đ ề nghị bổ sung:
+ Báo cao thanh tra  gần nhất của C Q Q L  D ược ;
+  Hồ sơ  tổng  thể nhà m áy đầy đủ các phụ lục theo hướng dẫn của 
W H O -G M P/P IC s-G M P/E U -G M P  được in trên  khổ giấy đủ lón để có 
thể đọc rõ các sơ  đồ  (D anh m ục các nhà sản xuất và cơ  sở  kiểm  
nghiệm  :heo hợp đồng, Sơ đồ tổ chức, C ác bản  vẽ khu vực sản xuất 
bao gồrr. chênh áp, cấp  sạch, đư ờ ng  đi của nguyên liệu và đ ư ờ n s  đi 
của nhân viên, Bản m ô tả  tổng  quát quá trình  sản xuất của mỗi dạng 
bào ché, Bản vẽ m ô tả  hệ thống  xử  lý nước, D anh m ục các th iết bị sản 
xuất và kiểm  nghiệm  chính);
+  T heo SO P của C ông  ty: Q C sẽ release sản phẩm  sau khi kiểm  
nghiệm  đạt, Q A  sẽ rà  soát hồ sơ  lô rồi ban hành ph iếu  xuất xưởng. 
K h ô n s  đảm  bảo  việc rà  soát toàn  diện và khách  quan đối với chất 
lượng sản  phẩm  trư ớ c khi xuất xưởng.

14 M ilan  L aboratories 
(Ind ia) Pvt. L td

P lo t N os. 
25 ,36 ,63 ,64 ,65 ,67  
& 87 Jaw ahar Co- 
O p Industrial Estate 
Ltd, K am othe, 
R aigad  410209  
M aharash tra  State, 
India

N E W -
W H O -
G M P-
C E R T /K D /
54779 /2017
/11 /19343

22 /05 /2019 FD A  M aharashtra , 
India

M ilan  L aboratories 
(Ind ia) Pvt. L td

Đ ề nghị bổ sung:
+  B áo cao thanh tra  gần nhất của C Q Q L  D ược ,
+  H ồ sơ  tổng  thể nhà  m áy đầy đủ các phụ  lục theo  hư ớ ng  dẫn của 
W H O -G M P /P IC s-G M P /E U -G M P  đư ợc in trên  khổ giấy đủ lớn để có 
thể đọc rõ  các sơ  đồ (D anh  m ục các nhà sản xuất và cơ  sở  kiểm  
nghiệm  theo hợp đồng, Sơ  đồ tổ  chức, C ác bản vẽ khu vực sản xuất 
bao gồir. chênh áp, câp  sạch, đường  đi của nguyên liệu và  đường đi 
của nhân  viên, Bản m ô tả  tổng  quát quá trình  sản xuất của m ỗi dang 
bào chê, B ản vẽ m ô tả  hệ thống  xử lý nước, D anh  m ục các th iế t bị sản 
xuất và  k iểm  nghiệm  chính)

15 B iogen Ư.S. 
C orporation  
(B iogen
Incorpora ted , cơ  SỞ 

sản xuất bán thành 
phẩm )

900 D avis D rive, 
R esearch  T riang le 
Park, 27709 , U SA

U K  G M P 
22913 Insp 
G M P
22913 /1404
041-0005

18/07/2019 M H R A V PĐ D  E isai 
(T hailand) 
M arketing  C o., Ltd

Đ ề nghị oổ sung H ồ sơ  tổng  thể nhà m áy đầy đủ các phụ lục theo 
hướng dẫn của W H O -G M P /P IC s-G M P /E U -G M P  được in trên khổ 
giấy đũ lớn để có thể đọc rõ các sơ  đồ (D anh  m ục các nhà sản xuất và 
cơ  sở  kiêm  nghiệm  theo  hợp đồng, Sơ đồ tổ  chức, C ác bản vẽ khu vực 
sản xuất bao gồm  chênh áp, cấp sạch, đư ờ ng  đi của nguyên liệu và 
đư ờ ng  đi của nhân viên, Bản m ô tả  tổng  quát quá  trình  sản xuất của 
m ỗi dạng  bào chế, Bản vẽ m ô tả hệ thống  xử  lý nước, D anh m ục các 
th iế t bị sản xuất và k iểm  nghiệm  chính)



TT Co’ sö’ sän xuät Địa chỉ CO’ sỏ’ sản 
xuất GCN Ngày h ế t  hạn Co’ quan cấp Doanh nghiệp đề 

nghị công bố Nội dung cần bổ sung, giải trình

16 C .P .M
C ontractP harm a 
G m bH  &  C o.K G

FruhlingstraPe 7, 
83620 Feldk irchen- 
W esterham , 
G erm any

D E _B Y _04
_G M P_201
6_0096

28/C'?/2019 C Q Ọ L  D ược Đ ức C ông ty W oerw ag 
Pharm a G m bH  & 
Co. KG

Bổ sung G CN  G M P m ới với phạm  vi phù họp với thuốc đang  lưu 
hành tai V iệt N am .
Đ ề nghị bổ SIH12 Hồ sơ  tổng  thể nhà m áy đầy đủ các phụ lục theo 
hướng dẫn của  W H O -G M P/P IC s-G M P/E U -G M P  được in trên  khổ 
giấy đù lớn để có thể đọc rõ  các sơ  đồ (D anh m ục các nhà sản xuất và 
cơ  sỏ kiểm  nsh iệm  theo họp đồng, Sơ đồ tổ chức, C ác bản vẽ khu vực 
sản xuât bao gồm  chênh áp, cấp sạch, đường đi của nguyên liệu và 
đường đi của nhân viên, B ản m ô tả  tổng  quát quá trình sản xuất của 
m ỗi dạng bào chế, Bản vẽ m ô tả hệ thống  xử  lý nước, D anh m ục các 
th iết OI sản xuất và k iểm  nghiệm  chính)

17 N obilus Ent, 
T om asz K ozluk

ul. Z egrzynska 
22A , 05-110 
Jab lonna, Poland

G IF -IW - 
4 0 0 /0 167_0 
1 0 1 / 0 4 / 1 8  
6/15

11/09/2018 M ain
Pharm aceutica l
Inspectorate ,
P o land

C ông ty CP thuốc 
ung thư  B enovas

G CN  G M P không  thể h iện  phạm  vi sản xuất thuốc ung thư  (dạng  
thuốc cang  đ ăn e  ký). Đ ề nghị bổ sung giấy  chứ ng nhận G M P bao gồm  
cả  pnạm  vi thuốc ung thư  để xem  xét.

18 C osm as R esearch 
Lab Ltd.

V illage G aunspura, 
B hatta in  R oad, 
H am bran , D istrict 
L udhiana, Punjab, 
Ind ia

2016 /11234 03/1 ./2 0 1 8 FD A  Pụnab (India) A PC
P harm aceuticals &  
C hem ical L im ited

Đ ề nghị bổ  sung:
+  B ao cáo thanh  tra  G M P của C Q Q L,
+  G O  G M P có H PH L S,
+ G iải irình về v iệc công  ty  báo cáo không  lấy m ẫu theo  dõi ổn định 
trong  các lô 2017 ; G iấy phép  SX và SM F ko nhắc đến người chịu  
trách rmiệm chuyên m ôn và X X ; thiếu sơ  đồ hệ thống  nước.

KT. CỤC TRƯỞNG




