
1 2

1 Merck Sante s.a.s 2 rue du Pressoir Vert, 

45400 Semoy, France

* Thuốc vô trùng: 

+ Thuốc sản xuất vô trùng: thuốc đông khô.

* Thuốc không vô trùng: viên nén (bao gồm cả viên nén bao 

phim).

EU-GMP HPF/FR/126/

2017

1
7

/0
5

/2
0

1
7

0
3

/0
2

/2
0

2
0 National Agency for the 

Safety of Medicine and 

Health Products 

(ANSM), France

1

Merck Sante s.a.s

(Cơ sở sản xuất)

2 rue du Pressoir Vert, 

45400 Semoy, France

EU-GMP HPF/FR/126/

2017

1
7

/0
5

/2
0

1
7 National Agency for the 

Safety of Medicine and 

Health Products 

(ANSM), France

PT. Merck Tbk

(Cơ sở đóng gói)

JL. TB Simatupang No. 8 

Pasar Rebo Jakarta Timur 

13760, Indonesia (hoặc 

JL. TB Simatupang No. 8 

Pasar Rebo Jakarta 13760, 

Indonesia)

PIC/s-GMP 4832/CPOB/

A/XII/16

1
6

/1
2

/2
0

1
6

National Agency for 

Drug and Food Control 

(NADFC), Indonesia

3 Laboratoires 

Mayoly Spindler

6 avenue de l'Europe, 

78400 Chatou, France

Cách ghi khác: 6 avenue 

de l'Europe, 78401 

Chatou, France

* Thuốc vô trùng: viên nang cứng; thuốc uống dạng lỏng; dạng 

bào chế bán rắn.

* Thuốc dược liệu.

EU-GMP HPF/FR/162/

2016

2
6

/0
7

/2
0

1
6

3
0

/0
3

/2
0

1
9 National Agency for the 

Safety of Medicine and 

Health Products 

(ANSM), France

1

4 Madaus GmbH Madaus GmbH

Lütticher Straβe 5, 53842 

Troisdorf, Germany

* Thuốc không vô trùng: viên nang cứng; thuốc dùng ngoài 

dạng lỏng (bao gồm cả thuốc xịt mũi); thuốc uống dạng lỏng; 

dạng bào chế rắn khác (thuốc bột, thuốc cốm, pastilles); dạng 

bảo chế bán rắn; viên nén, viên nén bao phim, viên nén bao 

đường.

* Thuốc dược liệu; thuốc vi lượng đồng căn.

EU-GMP DE_NW_04_

GMP_2017_

1028

2
2

/0
8

/2
0

1
7

2
8

/0
6

/2
0

2
0

Cơ quan thẩm quyền 

Đức
1

5 Jin Yang Pharm. 

Co., Ltd.

34 Sinpyeong-ro, Jijeong-

myeon, Wonju-si 

Gangwon-do, Republic of 

Korea

* Thuốc không vô trùng: viên nén; viên nang cứng; sirô khô PIC/s - 

GMP

2018-B1-

0152

2
6

/0
4

/2
0

1
8

2
1

/0
3

/2
0

2
0 Seoul Regional Office of 

Food & Drug Safety, 

Korea

2

CƠ QUAN CẤP

NHÓM 

THUỐC

2

DANH SÁCH CƠ SỞ SẢN XUẤT THUỐC ĐẠT TIÊU CHUẨN PIC/S - GMP VÀ EU - GMP

Đợt 57

( Theo công văn số 11568/QLD-CL ngày 21/6/2018 của Cục Quản lý Dược)

STT
TÊN CƠ SỞ SẢN 

XUẤT
ĐỊA CHỈ PHẠM VI CHỨNG NHẬN

NGUYÊN 
TẮC GMP

GIẤY CH. 
NHẬN

NGÀY 
CẤP

NGÀY 
HẾT 
HẠN

Sản phẩm: Thuốc viên nén phóng thích kéo dài Glucophage XR 

(Metformin 500mg)

0
3

/0
2

/2
0

2
0

2
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1 2
CƠ QUAN CẤP

NHÓM 

THUỐCSTT
TÊN CƠ SỞ SẢN 

XUẤT
ĐỊA CHỈ PHẠM VI CHỨNG NHẬN

NGUYÊN 
TẮC GMP

GIẤY CH. 
NHẬN

NGÀY 
CẤP

NGÀY 
HẾT 
HẠN

Cơ sở sản xuất: 

IPR 

Pharmaceuticals 

INC.

Carr 188 Lote 17, San 

Isidro Industrial Park, PO 

Box 1624, Canovanas, PR 

00729, Puerto Rico, 

United States

EU-GMP UK GMP 

15822 Insp 

GMP 

15822/1298

3-0004 2
2

/0
7

/2
0

1
5

Medicines and 

Healthcare Products 

Regulatory Agency 

(MHRA), United 

Kingdom

Cơ sở đóng gói: 

Astra Zeneca UK 

Limited

Silk Road Business Park, 

Macclesfield, Cheshire, SK 

10 2NA, United Kingdom

EU-GMP UK MIA 

17901 Insp 

GMP/GDP/I

MP  

17901/1011

7-0033

0
7

/0
3

/2
0

1
7

Medicines and 

Healthcare Products 

Regulatory Agency 

(MHRA), United 

Kingdom

7 CIS BIO 

INTERNATIONAL - 

GIF SUR YVETTE

Route Nationale 306, 

Saclay BP 32, GIF SUR 

YVETTE, 91192, France

* Thuốc vô trùng:

+ Thuốc sản xuất vô trùng: thuốc đông khô; dung dịch thể tích 

nhỏ (thuốc phóng xạ).

+ Thuốc tiệt trùng cuối: dung dịch thể tích nhỏ (thuốc phóng 

xạ).

* Thuốc phóng xạ không vô trùng: viên nang cứng; thuốc uống 

dạng lỏng; máy tạo hạt nhân phóng xạ.

* Thuôc phóng xạ sinh học: chế phẩm từ máu; thuốc miễn 

dịch; thuốc công nghệ sinh học; thuốc chiết xuất từ người 

hoặc động vật.

EU-GMP HPF/FR/288/

2017

2
3

/1
1

/2
0

1
7

2
1

/0
2

/2
0

1
9

French National Agency 

for Medicine and Health 

Products Safety (ANSM)

1

Cơ sở sản xuất 

bán thành phẩm: 

ACS Dobfar S.P.A

V.LE Addetta 4/12-20067 

Tribiano (MI), Italia

EU-GMP IT/253-

1/H/2015

0
5

/1
1

/2
0

1
5 Italian Medicines 

Agency (AIFA)

Cơ sở đóng gói 

cấp 1  (đóng lọ 

thuốc bột): 

Zambon 

Switzerland Ltd

Via Industria 13, 6814 

Cadempino, Switzerland

EU-GMP 17-1469

2
0

/0
7

/2
0

1
7 Swiss Agency for 

Therapeutic Products 

(Swissmedic)

Cơ sở đóng gói 

cấp 2: 

AstraZeneca UK 

Limited

Silk Road Business Park, 

Macclesfield, SK 10 2 NA, 

United Kingdom.

EU-GMP UK MIA 

17901 Insp 

GMP/GDP/I

MP 

17901/1011

7-0029

2
7

/0
8

/2
0

1
5

Medicines and 

Healthcare Products 

Regulatory Agency 

(MHRA), United 

Kingdom

6

8 Sản phẩm: thuốc bột pha dung dịch tiêm Meronem 

(Meropenem trihydrat 500mg, 1000mg)

1
5

/0
6

/2
0

1
8

1

Sản phẩm: Viên nén bao phim Crestor 10mg (Rosuvastatin 

10mg); viên nén bao phim Crestor 20mg (Rosuvastatin 20mg); 

1
3

/0
5

/2
0

1
8

1
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1 2
CƠ QUAN CẤP

NHÓM 

THUỐCSTT
TÊN CƠ SỞ SẢN 

XUẤT
ĐỊA CHỈ PHẠM VI CHỨNG NHẬN

NGUYÊN 
TẮC GMP

GIẤY CH. 
NHẬN

NGÀY 
CẤP

NGÀY 
HẾT 
HẠN

9 LG Chem, Ltd. 129, Seokam-ro, Iksan-si, 

Jeollabuk-do, Republic of 

Korea

Thuốc sinh học: dung dịch thuốc tiêm; thuốc đông khô pha 

tiêm.

PIC/S-GMP 2017-F1-

0034

2
4

/0
1

/2
0

1
7 Gwangju Regional Office 

of Food and Drug 

Safety, Korea

2

10 Famar Orleans 5 Avenue de Concyr,  

Orleans Cedex 2, 45071, 

France

* Thuốc không vô trùng: thuốc dùng ngoài dạng lỏng; thuốc 

uống dạng lỏng; thuốc bột, thuốc cốm; thuốc phun mù; dạng 

bào chế bán rắn; viên nén.

EU-GMP HPF/FR/100/

2017

0
4

/0
4

/2
0

1
7

0
9

/0
9

/2
0

1
9 National Agency for the 

Safety of Medicine and 

Health Products 

(ANSM), France

1

11 Bayer Weimar 

GmbH und Co.KG

Bayer Weimar GmbH und 

Co.KG

Döbereinerstraße 20, 

(hoặc  Dobereinerstrasse 

20) 99427 Weimar, 

Germany

* Thuốc không vô trùng: viên nén và viên nén bao phim (chứa 

hormon và chất có hoạt tính hormon).

EU-GMP DE_TH_01H

_GMP_2017

_1020

2
8

/0
8

/2
0

1
7

2
7

/0
4

/2
0

2
0

Cơ quan thẩm quyền 

Đức
1

12 Vitex 

Pharmaceuticals 

Pty Ltd

4 Alspec Place, Eastern 

Creek NSW 2766, Australia

* Thuốc không vô trùng: viên nang mềm tan trong ruột; viên 

nang cứng; viên nén bao phim; viên nén bao tan trong ruột; 

viên nén sủi; viên nang tan trong ruột; viên nén; viên nang 

mềm; viên nhai.

PIC/S-GMP MI-2017-LI-

11693-1

1
8

/1
0

/2
0

1
7

2
8

/0
7

/2
0

2
0 Therapeutic Goods 

Administration, Australia
1

13 BIOCODEX - 

BEAUVAIS

1 avenue Blaise Pascal, 

BEAUVAIS, 60000, France

* Thuốc không vô trùng: viên nang cứng; thuốc uống dạng 

lỏng; thuốc dùng ngoài dạng lỏng; thuốc cốm, thuốc bột; dạng 

bào chế bán rắn, thuốc bột sủi bọt.

* Thuốc sinh học: thuốc chứa men Saccharomyces boulardii. 


EU-GMP HPF/FR/030/

2018

2
6

/0
1

/2
0

1
8

2
0

/0
3

/2
0

2
0 French National Agency 

for Medicine and Health 

Products Safety (ANSM)

1

Delpharm Tours

(cơ sở sản xuất)

rue Paul Langevin 37170, 

Chambray Les Tours, 

France

2018/HPF/F

R/104

1
3

/0
4

/2
0

1
8

Biocodex

(cơ sở xuất 

xưởng)

1, avenue Blaise Pascal, 

60000 Beauvais, France

HPF/FR/030/

2018

2
6

/0
1

/2
0

1
8

* Dung dịch tiêm Acupan (nefopam 20mg) EU GMP

1
2

/0
6

/2
0

1
9

French National Agency 

for Medicine and Health 

Products Safety (ANSM)

114
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1 2
CƠ QUAN CẤP

NHÓM 

THUỐCSTT
TÊN CƠ SỞ SẢN 

XUẤT
ĐỊA CHỈ PHẠM VI CHỨNG NHẬN

NGUYÊN 
TẮC GMP

GIẤY CH. 
NHẬN

NGÀY 
CẤP

NGÀY 
HẾT 
HẠN

15 Medochemie (Far 

East) - Aseptic 

Cephalosporin 

Facility

No 10, 12 and 16, VSIP II-

A, Vietnam Singapore 

Industrial Park II-A, Vinh 

Tan Hamlet, Tan Uyen 

Town, Binh Duong 

Province, Vietnam

* Thuốc vô trùng:

    + Thuốc sản xuất vô trùng: Thuốc bột pha dung dịch tiêm 

chứa kháng sinh Cephalosporin.

EU-GMP MED10/201

7/001

1
4

/0
6

/2
0

1
7

1
5

/0
3

/2
0

2
0

Pharmaceutical Services 

Ministry of Health, 

Cyprus

2

16 Natur Produkt 

Pharma Sp. Z o.o.

30, Podstoczysko Street, 

07-300 Ostrów 

Mazowiecka, Poland

*Thuốc không vô trùng:  thuốc uống dạng lỏng, thuốc bột sủi, 

bột pha dung dịch uống, viên nén

* Thuốc từ dược liệu: viên nang cứng 

EU-GMP IWZJ.405.17.

2018.MG.1

2
1

/0
2

/2
0

1
8

3
0

/1
1

/2
0

2
0 Main Pharmaceutical 

Inspectorate (MPI), 

Poland

1

* Sản phẩm: 

Dung dịch tiêm Humilina Regular  100 UI/ml (Insulin người 

hòa tan PRB) - Tên tại Việt Nam: Humulin R

2018/01176

0
8

/0
5

/2
0

1
8

0
8

/0
5

/2
0

1
9

Dung dịch tiêm Humilina NPH  100 UI/ml (Insulin người 

isophane PRB) - Tên tại Việt Nam: Humulin N

2018/01175

0
8

/0
5

/2
0

1
8

0
8

/0
5

/2
0

1
9

Lilly, S.A. (Cơ sở 

đóng gói, dãn 

nhãn và xuất 

xưởng)

Avda de la Industria 30, 

28108 Alcobendas 

(Madrid), Spain

Dung dịch tiêm Humilina 30:70  100 UI/ml (Insulin người 

isophane PRB, Insulin người hòa tan PRB) - Tên tại Việt Nam: 

Humulin 70/30

2018/01177

0
8

/0
5

/2
0

1
8

0
8

/0
5

/2
0

1
9

18 Lilly France Zone Industrielle, 2 rue 

du Colonel Lilly, 

Fegersheim, 67640, 

France

* Thuốc vô trùng:

- Thuốc sản xuất vô trùng chứa hóc môn: dung dịch thể tích 

nhỏ, thuốc đông khô.

* Thuốc sinh học: 

- Sản phẩm công nghệ sinh học

EU GMP 2018/HPF/F

R/097

0
2

/0
4

/2
0

1
8

2
3

/0
2

/2
0

2
1 French National Agency 

for Medicine and Health 

Products Safety (ANSM)

1

19 Lilly S.A. Avda de la Industria, 30, 

Alcobendas, 28108 

Madrid , Spain

* Thuốc không vô trùng: Viên nén; EU GMP ES/052HVI/1

8

2
5

/0
4

/2
0

1
8

1
2

/0
3

/2
0

2
1 Spanish Agency of Drugs 

and Health Products 

(AEMPS)

1

Eli Lilly and 

Company (Cơ sở 

sản xuất)

17 Lilly Corporate Center., 

Indianapolis, Indiana 

46285, Estados 

Unidos/U.S.A.

EU GMP Spanish Agency of Drugs 

and Health Products 

(AEMPS)

1
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1 2
CƠ QUAN CẤP

NHÓM 

THUỐCSTT
TÊN CƠ SỞ SẢN 

XUẤT
ĐỊA CHỈ PHẠM VI CHỨNG NHẬN

NGUYÊN 
TẮC GMP

GIẤY CH. 
NHẬN

NGÀY 
CẤP

NGÀY 
HẾT 
HẠN

Novartis 

Singapore 

Pharmaceutical 

Manufacturing 

Pte. Ltd.

(Cơ sở sản xuất)

10 Tuas Bay Lane, 637461 

Singapore, Singapore

EU GMP DE_BY_05_G

MP_2017_1

005

0
3

/0
1

/2
0

1
7

Cơ quan thẩm quyền 

Đức

Novartis Farma 

SpA

(Cơ sở đóng gói)

Via Provinciale Schito 

131, 80058 Torre 

Annunziata (NA), Italy

EU GMP IT/126-

3/H/2017

2
7

/0
6

/2
0

1
7 Italian Medicines 

Agency (AIFA)

21 FAREVA AMBOISE Zone Industrielle, 29 

route des Industries, 

POCE SUR CISSE, 37530, 

France

* Thuốc vô trùng:

    + Thuốc sản xuất vô trùng: Dung dịch thể tích lớn; dung dịch 

thể tích nhỏ.

    + Thuốc tiệt trùng cuối: Dung dịch thể tích lớn; dung dịch 

thể tích nhỏ.

* Thuốc không vô trùng: Viên nang cứng; viên nén (chứa chất 

có hoạt tính hormon); viên nén bao phim, thuốc bột pha hỗ 

dịch uống, thuốc dán qua da (dị ứng nguyên)(bao gồm cả 

thuốc có nguồn gốc sinh học).

EU-GMP 2018/HPF/F

R/074

1
5

/0
3

/2
0

1
8

2
4

/0
2

/2
0

2
0

National Agency for the 

Safety of Medicine and 

Health Products 

(ANSM), France

1

22 Laboratories 

Sterop NV

Scheutlaan 46-50, 

Brussel, 1070, Belgium

*Thuốc vô trùng:

- Thuốc sản xuất vô trùng: dung tịch thể tích nhỏ (có chứa 

hoạt chất hormon)

- Thuốc tiệt trùng cuối: dung dịch thể tích lớn; dung dịch thể 

tích nhỏ (có chứa hoạt chất kìm tế bào cytostatic).

EU-GMP BE/GMP/20

16/066

2
0

/0
1

/2
0

1
7

1
5

/0
9

/2
0

1
9

Federal Agency for 

Medicines and Health 

Products of Belgium

1

23 Swiss Caps AG Husenstrasse 35, 9533 

Kirchberg, Switzerland

Dạng bào chế bán rắn chứa hormon, ester của acíd béo, dẫn 

chất của Vitamin D và Retinoic 

PIC/S-GMP 18-0671

1
9

/0
3

/2
0

1
8

1
6

/0
3

/2
0

2
0 Swiss Agency for 

Therapeutic Products
1

24 Laboratoires 

Galderma - Alby 

Sur Cheran

ZI Montdésir, Alby Sur 

Cheran, 74540, France

* Thuốc không vô trùng:  Thuốc dùng ngoài dạng lỏng; dạng 

bào chế  bán rắn.

EU-GMP 2018/HPF/F

R/017

0
1

/0
3

/2
0

1
8

0
4

/0
3

/2
0

2
0 French National Agency 

for Medicines and 

Health Products Safety 

(ANSM)

1

sản phẩm: thuốc viên nén Uperio 50mg (Sacubitril/ valsartan 

24mg/26mg), Uperio 100mg (Sacubitril/ valsartan 

49mg/51mg); Uperio 200mg (Sacubitril/ valsartan 97mg/103 

mg) 

1
6

/1
2

/2
0

1
9

220
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1 2
CƠ QUAN CẤP

NHÓM 

THUỐCSTT
TÊN CƠ SỞ SẢN 

XUẤT
ĐỊA CHỈ PHẠM VI CHỨNG NHẬN

NGUYÊN 
TẮC GMP

GIẤY CH. 
NHẬN

NGÀY 
CẤP

NGÀY 
HẾT 
HẠN

25 Wyeth Lederle 

S.R.L.

Via Franco Gorgone Z.I. - 

95100 Catania (CT), Italia

* Thuốc vô trùng:

    + Thuốc sản xuất vô trùng: Thuốc đông khô chứa kháng sinh 

nhóm Penicillin, dung dịch thể tích nhỏ chứa chất độc tế 

bào/chất kìm tế bào.

EU GMP IT/11-

1/H/2018

1
1

/0
1

/2
0

1
8

2
0

/0
4

/2
0

2
0 Italian Medicines 

Agency (AIFA)
1

26 Kyongbo 

Pharmaceutical 

Co., Ltd

174, Sirok-ro, Asan-si, 

Chungcheongnam-do, 

Korea

Thuốc chứa Cephalosporin: Viên nén; viên nang; siro thuốc; 

thuốc bột pha tiêm.

PIC/S-GMP 2017-G1-

1339

0
6

/0
1

/2
0

1
7

2
3

/0
5

/2
0

2
0 Daejeon Regional Food 

& Drug Administration
2

27 Nipro Pharma 

Corporation Ise 

Plant

647-240, Ureshinotengeji-

cho, Matsusaka-shi, Mie, 

Japan

* Thuốc tiêm Methycobal injection 500µg Japan GMP 2777

2
6

/0
9

/2
0

1
6

1
9

/0
2

/2
0

2
1 Ministry of Health, 

Labour and Welfare 

(MHLW), Japan

1

28 Kern Pharma, SL Polígon Industrial Colón 

II. Venus, 72, 08228 

Terrassa (Barcelona) - 

Spain

* Thuốc vô trùng: 

    + Thuốc sản xuất vô trùng: Dung dịch thể tích lớn, thuốc 

đông khô (bao gồm cả sản phẩm chứa hormon hoặc chất có 

hoạt tính hormon); Dung dịch thể tích nhỏ (bao gồm cả sản 

phẩm chứa hormon hoặc chất có hoạt tính hormon)

    + Thuốc tiệt trùng cuối: Dung dịch thể tích lớn; dung dịch 

thể tích nhỏ.

* Thuốc không vô trùng: Viên nang cứng; viên nén (bao gồm 

cả sản phẩm chứa hormon hoặc chất có hoạt tính hormon); 

thuốc uống dạng lỏng; thuốc bán rắn, thuốc đạn

EU-GMP NCF/1807/0

04/CAT

2
8

/0
2

/2
0

1
8

2
7

/1
1

/2
0

2
0

Ministry of Health of 

Government of 

Catalonia - Spain

1

29 Hetero Labs 

Limited

Unit III Formulation Plot 

No 22 - 110 IDA, 

Jeedimeetla, Hyderabad 

500 055, India

* Thuốc không vô trùng: viên nang cứng; thuốc uống dạng 

lỏng; viên nén.

EU-GMP ES/065HV/1

7

2
2

/0
6

/2
0

1
7

0
3

/0
3

/2
0

2
0 Cơ quan thẩm quyền 

Tây Ban Nha
2

30 Sun 

Pharmaceuticals 

Industries Limited

Village Ganguwala, 

Paonta Sahib, District 

Sirmour, Himachal 

Pradesh 173025, India

Thuốc không vô trùng: Viên nang cứng, viên nang mềm, viên 

nén, viên nén bao phim.

EU GMP NL/H 

17/2001788

0
6

/0
3

/2
0

1
8

1
2

/1
0

/2
0

2
0 Health and Youth Care 

Inspector - 

Pharmaceutical Affải 

Netherlands

2
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Wasserburger 

Arzneimittelwerk 

GmbH (Cơ sở sản 

xuất dung môi)

Herderstraβe 1,2 und 

Molkerei-Bauer-Straβe 

18, 83512 Wasserburg, 

Germany

EU-GMP DE_BY_04_G

MP_2016_0

107

1
2

/0
9

/2
0

1
6 Cơ quan thẩm quyền 

Đức

Ferring GmbH (Cơ 

sở sản xuất lọ 

thuốc bột)

Wittland 11, 24109, Kiel, 

Germany

EU-GMP DE_SH_01_

GMP_2016_

0058

2
2

/1
2

/2
0

1
6 Cơ quan thẩm quyền 

Đức

Ferring 

International 

Center SA (Cơ sở 

đóng gói cấp 2)

Chemin de la 

Vergognausaz 50, 1162 St-

Prex, Switzerland

EU-GMP 17-0474

0
6

/0
3

/2
0

1
7 Swiss Agency for 

Therapeutic Products 

(Swissmedic)

32 LABORATORIO 

REIG JOFRE, SA

Gran Capità, 10, 08970 

Sant Joan Despí 

(Barcelona), Spain

* Thuốc vô trùng:

    + Thuốc sản xuất vô trùng: Thuốc đông khô (bao gồm cả 

thuốc chứa hormon hoặc các chất có hoạt tính hormon); Dung 

dịch thể tích nhỏ (chứa hormon hoặc các chất có hoạt tính 

hormon);

    + Thuốc tiệt trùng cuối: Dung dịch thể tích lớn; Dung dịch 

thể tích nhỏ;

* Thuốc không vô trùng: Viên nang cứng; thuốc dùng ngoài 

dạng lỏng (chứa hormon hoặc các chất có hoạt tính hormon); 

thuốc uống dạng lỏng (chứa hormon hoặc các chất có hoạt 

tính hormon); dạng bào chế bán rắn (chứa hormon hoặc các 

chất có hoạt tính hormon); thuốc đặt; viên nén (chứa hormon 

hoặc các chất có hoạt tính hormon).

* Thuốc sinh học (không bao gồm hoạt động với vi sinh vật 

sống hoặc nuôi cấy tế bào): Chế phẩm miễn dịch; chế phẩm 

công nghệ sinh học; chế phẩm tách từ người hoặc động vật.

* Thuốc dược liệu.

EU-GMP NCF/1808/0

01/CAT

3
0

/0
1

/2
0

1
8

3
0

/0
6

/2
0

1
8

Ministry of Health of 

Government of 

Catalonia - Spain

1

Zentiva, k.s.

 Cơ sở sản xuất

U Kabelovny 130, 102 37 

Praha 10 - Dolni 

Mecholupy, Czech

EU GMP sukls79633/

2016

2
1

/0
7

/2
0

1
6 State Institute for Drug 

Control (SÚKL), Czech 

Republic

Sản phẩm Glypressin 0,1mg/ml

0
3

/0
5

/2
0

1
9

1

* Sản phẩm: Thuốc bột đông khô pha dung dịch tiêm và ống 

dung môi Zomacton (Somatropin 4mg).

2
1

/0
7

/2
0

1
9

31

33

1
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Ferring-Léčiva, a.s

 Cơ sở xuất xưởng

Ke Skále 455 252 42 

Vestec u Prahy, Czech

EU GMP sukls243350

/2016

2
9

/1
1

/2
0

1
6 State Institute for Drug 

Control (SÚKL), Czech 

Republic

34 F. Hoffmann La 

Roche AG

Betriebsstandort 

Kaiseraugst (Parenterals), 

4303 Kaiseraugst, 

Switzerland

* Thuốc vô trùng (bao gồm thuốc sản xuất vô trùng, thuốc tiệt 

trùng cuối): dung dịch tiêm và bơm tiêm đóng sẵn

* Chế phẩm sinh học:  sản phẩm  tái tổ hợp; kháng thể lai và 

đơn dòng.

PIC/S GMP No. 17-2010

3
0

/0
1

/2
0

1
8

0
6

/1
1

/2
0

2
0 Swiss Agency for 

Therapeutic Products 

(Swissmedic)

1

35 Leopard Medical 

brand Co., Ltd

19/5 Petchkasem road, 

Thaphaya, Nakorn Chaisri, 

Nakorn Pha Thom, 73120, 

Thailand

* Thuốc dùng ngoài dạng lỏng

* Thuốc uống dạng lỏng

* Thuốc bán rắn

PIC/S GMP 1-2-07-17-

18-00038

1
2

/0
9

/2
0

1
7

1
1

/0
9

/2
0

2
0 Food and Drug 

Administration (Thai 

FDA), Thailand

2

36 Pacific 

Pharmaceuticals 

Limited

30th km Multan road 

Lahore PK-54500, Pakistan

* Thuốc không vô trùng: Viên nang cứng, thuốc uống dạng 

lỏng, viên nén, thuốc dạng bào chế bán rắn 

EU GMP UK GMP 

34193  Insp 

GMP 

34193/6558

58-0001

0
1

/0
6

/2
0

1
7

3
1

/0
5

/2
0

2
0 Medicines and 

Healthcare Products 

Regulatory Agency 

(MHRA), United 

Kingdom

2

37 Siu Guan Chem. 

Ind. Co., Ltd

128 Shin Min Road, Chia 

Yi, Taiwan

* Thuốc tiệt trùng cuối: Thuốc tiêm; hỗn dịch tiêm

* Thuốc không vô trùng: dung dịch thuốc; thuốc kem; thuốc 

mỡ; viên nén; viên nén bao phim; viên nang 

PIC/S GMP 4257

2
8

/0
3

/2
0

1
8

1
7

/0
5

/2
0

2
0 Ministry of Health and 

Welfare, Republic of 

China (Taiwan)

2

38 Niche Generics 

Limited

Unit 5, 151 Baldoyle 

Industrial Estate, Dublin 

13, Ireland

* Thuốc không vô trùng: Viên nang cứng, viên nén EU GMP 15604/M10

12

0
6

/0
9

/2
0

1
7

1
3

/0
4

/2
0

2
0 Health Products 

Regulatory Authority 

(HPRA), Ireland

1

39 Beaufour Ipsen 

Industrie

Rue Ethé Virton, Dreux, 

28100, France

* Thuốc không vô trùng: Viên nang cứng; thuốc uống dạng 

lỏng; thuốc bột, thuốc bột pha hỗn dịch uống; viên nén.

EU GMP 2018/HPF/F

R/046

0
7

/0
2

/2
0

1
7

1
4

/0
8

/2
0

1
8 French National Agency 

for Medicine and Health 

Products Safety (ANSM)

1

Sản phẩm Glypressin 0,1mg/ml

0
3

/0
5

/2
0

1
9

133
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40 Kern Pharma, SL Polígon Industrial Colón 

II. Venus, 72, 08228 

Terrassa (Barcelona) - 

Spain 

(Cách ghi khác: Venus, 72-

Poligono Industrial Colon 

II, 08228 Terrassa 

(Barcelona) - Spain)

* Thuốc vô trùng: 

    + Thuốc sản xuất vô trùng: Dung dịch thể tích lớn; thuốc 

đông khô (bao gồm cả sản phẩm chứa hormon hoặc chất có 

hoạt tính hormon); Dung dịch thể tích nhỏ (bao gồm cả sản 

phẩm chứa hormon hoặc chất có hoạt tính hormon)

    + Thuốc tiệt trùng cuối: Dung dịch thể tích lớn; dung dịch 

thể tích nhỏ.

* Thuốc không vô trùng: Viên nang cứng; viên nén (bao gồm 

cả sản phẩm chứa hormon hoặc chất có hoạt tính hormon); 

thuốc uống dạng lỏng; thuốc bán rắn, thuốc đặt.

EU-GMP NCF/1807/0

04/CAT

2
8

/0
2

/2
0

1
8

2
7

/1
1

/2
0

2
0

Ministry of Health of 

Government of 

Catalonia - Spain

1

41 Pharma 

Developpment - 

Corbigny

Zone Industrielle, chemin 

de Marcy, Corbigny, 

58800, France

* Thuốc không vô trùng: thuốc dùng ngoài dạng lỏng; thuốc 

uống dạng lỏng; thuốc bán rắn.

* Thuốc dược liệu.

EU GMP 2018/HPF/F

R/044

0
9

/0
2

/2
0

1
8

3
1

/0
3

/2
0

1
9 French National Agency 

for Medicine and Health 

Products Safety (ANSM)

1

42 Otsuka 

Pharmaceutical 

India Private 

Limited

Survey No. 199 to 201, 

208 to 210, Village - 

Vasana - Chacharwadi, 

Tal: Sanand, District - 

Ahmedabad, 382213, 

India

* Thuốc vô trùng: 

+ Thuốc tiệt trùng cuối: dung dịch thể tích lớn; dung dịch thể 

tích nhỏ.

PIC/S GMP M007/18

0
6

/0
3

/2
0

1
8

1
0

/1
1

/2
0

2
0

National Pharmaceutical 

Regulatory Agency 

(NPRA), Ministry of 

Health, Malaysia

2

43 Delpharm Reims 10 rue Colonel 

Charbonneaux, Reims, 

51100, France

* Thuốc không vô trùng: Viên nang cứng; thuốc uống dạng 

lỏng; thuốc bột; thuốc cốm; viên nén; viên nén bao đường.

EU-GMP HPF/FR/298/

2017

0
4

/1
2

/2
0

1
7

0
5

/0
2

/2
0

2
0 French National Agency 

for Medicines and 

Health Products Safety 

(ANSM)

1

44 Vetter Pharma-

Fertigung GmbH 

& Co.Kg

Eisenbahnstr. 2-4 88085 

Langenargen, Germany

* Thuốc vô trùng: 

+ Thuốc sản xuất vô trùng: thuốc đông khô (chứa hormon 

hoặc chất có hoạt tính hormon); dung dịch thể tích nhỏ (chứa 

hormon hoặc chất có hoạt tính hormon); 

+ Thuốc tiệt trùng cuối: dung dịch thể tích nhỏ.

* Sản phẩm sinh học: sản phẩm có nguồn gốc từ huyết tương 

(plasma); sản phẩm miễn dịch; sản phẩm công nghệ sinh học 

(chứa hormon hoặc chất có hoạt tính hormon).

EU GMP DE_BW_01_

GMP_2016_

0077

0
1

/0
7

/2
0

1
6

3
0

/0
6

/2
0

1
9

Cơ quan thẩm quyền 

Đức
1

Danh sách cơ sở Đạt Trang 9 / 10 Đợt 57



1 2
CƠ QUAN CẤP

NHÓM 

THUỐCSTT
TÊN CƠ SỞ SẢN 

XUẤT
ĐỊA CHỈ PHẠM VI CHỨNG NHẬN

NGUYÊN 
TẮC GMP

GIẤY CH. 
NHẬN

NGÀY 
CẤP

NGÀY 
HẾT 
HẠN

45 Korea United 

Pharm Int'l JSC.

No. 2A, Tu Do Boulevard, 

Vietnam-Singapore 

Industrial Park, Thuan An 

Town, Binh Duong 

Province, Vietnam

* Thuốc không vô trùng:  viên nén, viên bao phim, viên bao 

đường

PIC/S GMP 2017-G1-

0809

0
3

/0
4

/2
0

1
7

0
9

/1
2

/2
0

1
8

Daejeon Regional Office 

of Food & Drug Safety
2
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