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NHÓM

     2

1 Innothera Chouzy

Lieu-dit "L'lsle Vert",

rue René Chantereau,

41150 CHOUZY SUR

CISSE, FRANCE

* Thuốc không vô trùng: thuốc

uống dạng lỏng; dạng bào chế rắn

khác; viên nén. E
U

-G
M

P

HPF/FR/89/2

013

2
4
/0

4
/2

0
1
3

1
5
/0

1
/2

0
1
6 French National

Agency for

Medicines and

Health Products

Safety (ANSM) x

2

Torrent 

Pharmaceuticals 

Ltd

Torrent Pharmaceuticals

Ltd - Baddi Plant

Village: Bhud &

Makhnu Majra, Tehsil:

Baddi - 173205, Dist.:

Solan (Himachal

Pradesh), India

* Thuốc không vô trùng: viên nang

cứng; viên nén.

E
U

-G
M

P DE_BY_05_

GMP_2013_

0014

2
0
/1

2
/2

0
1
3

1
5
/1

1
/2

0
1
6

Cơ quan thẩm

quyền Đức

x

3

Torrent 

Pharmaceuticals 

Ltd

Torrent Pharmaceuticals

Ltd. - Indrad Plant

Near Indrad Village,

Taluka Kadi, District

Mehsana Gujarat

382721, India

* Thuốc không vô trùng: viên nang

cứng, viên nén.

E
U

-G
M

P DE_BY_05_

GMP_2013_

0010

2
3
/1

2
/2

0
1
3

2
2
/1

0
/2

0
1
6

Cơ quan thẩm

quyền Đức

x

4

Santen 

Pharmaceutical 

Co., Ltd (Santen

Pharmaceutical 

Co., Ltd. Noto

Plant)

9-19, Shimoshinjo 3-

chome, 

Higashiyodogawa-ku, 

Osaka, Japan

(2-14. Shikinami,

Hodatsushimizu-cho, 

Hakui-gun, Ishikawa,

Japan)

Sản phẩm: Sanlein 0.1, Ophthalmic

Preparations

Ja
p
an

-G
M

P

1971

2
7
/0

8
/2

0
1
3

2
7
/0

8
/2

0
1
5 Ministry of Health,

Labour and

Welfare 

government of

Japan

x

NHÓM THUỐC 

(*)

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

Đợt 19

( Theo công văn số 4034/QLD-CL ngày 19/03/2014 của Cục Quản lý Dược)
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5

Alkem 

Laboratories 

Limited

Thana, Baddi, Nalgarrh,

District Solan, Himachal

Pradesh, In 173205,

India

* Thuốc không vô trùng: viên nang

cứng; thuốc uống dạng lỏng; viên

nén. E
U

-G
M

P

UK GMP

19564. Insp

GMP 19564/

1094393-

0004

0
7
/0

8
/2

0
1
3

2
0
/0

5
/2

0
1
6 United Kingdom's

Medicines and

Healthcare 

products 

Regulatory Agency
x

6

Fresenius Kabi

Deutschland 

GmbH

Fresenius Kabi

Deutschland GmbH

Freseniusstrabe 1, 61169

Friedberg, Hesse,

Germany

* Thuốc vô trùng: 

+ Thuốc tiệt trùng cuối: dung dịch

thể tích lớn; dung dịch thể tích nhỏ. E
U

-G
M

P DE_HE_01_

GMP_2012_

0020

0
3
/0

4
/2

0
1
2

0
6
/0

3
/2

0
1
5

Cơ quan thẩm

quyền Đức

x

7
Eli Lilly and

Company

Lilly Technology Center

46285 and 46221,

Indianapolis, Indiana,

USA

* Thuốc vô trùng:

+ Thuốc sản xuất vô trùng: thuốc

đông khô; dung dịch thể tích nhỏ.

* Thuốc sinh học: Thuốc công nghệ

sinh học.

Cụ thể: thuốc bột pha dung dịch

hoặc hỗn dịch ALIMTA; dung dịch

pha tiêm BYETTA; thuốc bột pha

dung dịch hoặc hỗn dịch

HUMALOG; Humaject dung dịch

pha tiêm hỗn dịch pha tiêm

HUMALOG; bút dung dịch pha

tiêm HUMALOG; thuốc tiêm

insulin HUMULIN REGULAR;

thuốc tái tổ hợp HUMULIN NPH;

thuốc tái tổ hợp HUMULIN 70/30;

hỗn dịch pha tiêm LIPROLOG

BASAL; dung dịch pha tiêm hỗn

dịch pha tiêm LIPROLOG.

E
U

-G
M

P

UMC/PT/9/2

012

2
9
/1

0
/2

0
1
2

1
3
/0

3
/2

0
1
5 French National

Drug and Health

Products Safety

Agency (ANSM)

x
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8 Lilly France

Zone Industrielle, 2 rue

du Colonel Lily, 67640

Fegersheim, France

* Thuốc vô trùng:

+ Thuốc sản xuất vô trùng: Thuốc

đông khô (chứa chất độc tế bào,

hormon); dung dịch thể tích nhỏ

(chứa hormon).

+ Thuốc sinh học: thuốc công nghệ

sinh học.

E
U

-G
M

P

HPF/FR/74/2

013

0
4
/0

4
/2

0
1
3

1
8
/0

1
/2

0
1
6 French National

Agency for

Medicines and

Health Products

Safety (ANSM)

x

9 Takeda GmbH

Takeda (Werk Singen)

Robert-Bosch-Str.8

78224 Singen, Germany

* Thuốc vô trùng:

+ Thuốc sản xuất vô trùng: thuốc

đông khô.

* Thuốc không vô trùng: Thuốc

dùng ngoài dạng lỏng; thuốc uống

dạng lỏng; dạng bào chế bán rắn;

thuốc đạn; thuốc trứng đặt âm đạo.

E
U

-G
M

P DE_BW_01

_GMP_2012

_0133

0
1
/1

2
/2

0
1
2

1
7
/0

4
/2

0
1
5

Cơ quan thẩm

quyền Đức

x

10

Janssen Cilag

manufacturing 

LLC

Gurabo, PR 00778, USA

Sản phẩm: Concerta

(Methylphenidate HCL) Extended

Release Tablets U
S

-G
M

P

06-0077-

2013-03-VN

#
#
#
#
#
#
#
#

#
#
#
#
#
#
#
#

United States Food

and Drug

Administration x

11

Santen 

Pharmaceutical 

Co., Ltd 

(Santen 

Pharmaceutical 

Co., Ltd Noto

Plant)

9-19, Shimoshinjo 3-

chome, 

Higashiyodogawa-ku, 

Osaka, Japan

(2-14. Shikinami,

Hodatsushimizu-cho, 

Hakui-gun, Ishikawa,

Japan)

Sản phẩm: Alegysal, Ophthalmic

Preparations
Ja

p
an

-G
M

P
2720

2
5
/1

0
/2

0
1
3

2
5
/1

0
/2

0
1
5 Ministry of Health,

Labour and

Welfare 

government of

Japan

x
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12

Santen 

Pharmaceutical 

Co., Ltd 

(Santen 

Pharmaceutical 

Co., Ltd Noto

Plant)

9-19, Shimoshinjo 3-

chome, 

Higashiyodogawa-ku, 

Osaka, Japan

(2-14. Shikinami,

Hodatsushimizu-cho, 

Hakui-gun, Ishikawa,

Japan)

Sản phẩm: Sancoba, Ophthalmic

preparations.

Ja
p
an

-G
M

P

1972

2
7
/0

8
/2

0
1
3

2
7
/0

8
/2

0
1
5 Ministry of Health,

Labour and

Welfare 

government of

Japan

x

13

Santen 

Pharmaceutical 

Co., Ltd 

(Santen 

Pharmaceutical 

Co., Ltd Noto

Plant)

9-19, Shimoshinjo 3-

chome, 

Higashiyodogawa-ku, 

Osaka, Japan

(2-14. Shikinami,

Hodatsushimizu-cho, 

Hakui-gun, Ishikawa,

Japan)

Sản phẩm: Daigaku Eye Drops,

Ophthamic Preparations

Ja
p
an

-G
M

P

2721

2
5
/1

0
/2

0
1
3

2
5
/1

0
/2

0
1
5 Ministry of Health,

Labour and

Welfare 

government of

Japan

x

14 Merck Sante
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. E
U

-G
M

P

HPF/FR/164/

2013

1
9
/0

7
/2

0
1
3

1
2
/0

4
/2

0
1
6 French National

Agency for

Medicines and

Health Products

Safety (ANSM) x

15 Famar Lyon

29 Avenue Charles de

Gaulle, 69230 Saint

Genis Laval, France

* Thuốc không vô trùng: thuốc

dùng ngoài dạng lỏng; dạng bào chế

rắn khác (chứa cephalosporine);

dạng bào chế bán rắn; viên nén

(cephalosporins).

E
U

-G
M

P
HPF/FR/48/2

013

0
7

/0
3
/2

0
1
3

2
7

/0
4
/2

0
1
5 French National

Agency for

Medicines and

Health Products

Safety (ANSM) x

16

CHIESI 

FARMACEUTIC

I S.P.A

Via San Leonardo 96 - 

Via Palermo 26/A- Via 

Ortles 6 - 43100 Parma 

(PR), Italia

Sản phẩm: Brexin

E
U

-G
M

P

CPP/2013/19

58

1
1
/1

2
/2

0
1
3

Italian Medicines

Agency AIFA

x



NHÓM

   1

NHÓM

     2

NHÓM THUỐC 

(*)
GIẤY CN

N
G

À
Y

 

C
Ấ

P

N
G

À
Y

 

H
Ế

T
 H

Ạ
N

CƠ QUAN CẤP
NHÀ MÁY

CÔNG BỐ
ĐỊA CHỈ PHẠM VI CHỨNG NHẬN

N
G

U
Y

Ê
N

 

T
Ắ

C
 G

M
P

ST

T

17

CHIESI 

FARMACEUTIC

I S.P.A

Via San Leonardo 96 - 

Via Palermo 26/A- Via 

Ortles 6 - 43100 Parma 

(PR), Italia

Sản phẩm: Curosurf

( Cơ sở sản xuất bán thành phẩm:

CHIESI FARMACEUTICI S.P.A -

Via San Leonardo 96 - Via Palermo

26/A- Via Ortles 6 - 43100 Parma

(PR), Italia.

Cơ sở đóng gói: Fidia Farmaceutici

S.P.A - Via Ponte Della Fabbrica

3/A, 35031 Abano Terme (PD),

Italia)

E
U

-G
M

P

CPP/2013/19

31

1
1
/1

2
/2

0
1
3

Italian Medicines

Agency AIFA

x

18
Laboratorio Aldo-

Union SA

Baronessa de Malda, 73,

08950 Esplugues de

Llobregat (Barcelona),

Spain

* Thuốc không vô trùng: viên nén

(bao gồm cả thuốc hướng thần,

hormon và chất có hoạt tính

hormon); thuốc uống dạng lỏng;

thuốc dùng ngoài dạng lỏng; thuốc

phun mù (bao gồm cả hormon và

chất có hoạt tính hormon); dạng bào

chế bán rắn (bao gồm cả hormon và

chất có hoạt tính hormon).

E
U

-G
M

P

NCF/1336/0

01/CAT

2
0
/1

2
/2

0
1
3

0
1
/0

9
/2

0
1
6

Ministry of Health

of Government of

Catalonia - Spain

x

19
J. Uriach and

Cia., S.A

Avda. Cami Reial, 51-

57, 08184 - Palau -

Solita i Plegamans

(Barcelona), Spain

Sản phẩm: viên nén Rupafin 10mg

E
U

-G
M

P

013/3407

1
2
/1

2
/2

0
1
3

1
2
/1

2
/2

0
1
4 Spanish Agency of

Drugs ang Health

Products 

(AEMPS) x
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Reig Jofre, S.A

(Fab Toledo)

C/ Jarama, s/n -

Poligono Industrial, E-

45007 Toledo, Spain

Sản phẩm: Aciclovir Generis, thuốc

bột pha dung dịch hoặc hỗn dịch.

(Cơ sở sản xuất bán thành phẩm:

Reig Jofre, S.A (Fab Toledo) - C/

Jarama, s/n - Poligono Industrial, E-

45007 Toledo, Spain.

Cơ sở đóng gói: Reig Jofre, S.A

(Fab. Sant Joan Despi - Gran

Capita, 10, E - 08970 Sant Joan

Despi - Barcelona, Spain)

E
U

-G
M

P

1871/CM/20

13

1
0
/0

9
/2

0
1
3 Portuguese 

National Authority

of Medicines and

Health Products,

IP (INFARMED) 

x

21

Eli Lilly and

Company Lilly

Corporate Center

Drop Code 2200, USA-

46285 Indianapolis,

Indiana. USA

Sản phẩm: Huminsulin Normal 100,

dung dịch pha tiêm.

(Cơ sở sản xuất: Eli Lilly and

Company Lilly Corporate Center -

Drop Code 2200, USA-46285

Indianapolis, Indiana, USA.

Cơ sở đóng gói xuất xưởng: Lilly

Pharma Fertigung und Distribution

GmbH & Co. KG - Teichweg 3,

35396 Giessen, Germany).

E
U

-G
M

P

LGBN011

1
8
/0

2
/2

0
1
3

Cơ quan thẩm

quyền Đức

x

22

Eli Lilly and

Company Lilly

Corporate Center

Drop Code 2200, USA-

46285 Indianapolis,

Indiana, USA

Sản phẩm: Huminsulin Basal

(NPH) 100, hỗn dịch pha tiêm.

(Cơ sở sản xuất: Eli Lilly and

Company Lilly Corporate Center -

Drop Code 2200, USA-46285

Indianapolis, Indiana, USA.

Cơ sở đóng gói xuất xưởng: Lilly

Pharma Fertigung und Distribution

GmbH & Co. KG - Teichweg 3,

35396 Giessen, Germany).

E
U

-G
M

P

LGBN010

1
8
/0

2
/2

0
1
3

Cơ quan thẩm

quyền Đức

x
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Eli Lilly and

Company Lilly

Corporate Center

Drop Code 2200, USA-

46285 Indianapolis,

Indiana, USA

Sản phẩm: Huminsulin Profile III

100, hỗn dịch pha tiêm.

(Cơ sở sản xuất: Eli Lilly and

Company Lilly Corporate Center -

Drop Code 2200, USA-46285

Indianapolis, Indiana, USA.

Cơ sở đóng gói xuất xưởng: Lilly

Pharma Fertigung und Distribution

GmbH & Co. KG - Teichweg 3,

35396 Giessen, Germany).

E
U

-G
M

P

LGBN009

1
8
/0

2
/2

0
1
3

Cơ quan thẩm

quyền Đức

x

24

Ay 

Pharmaceuticals 

Co., Ltd

(Ay 

Pharmaceuticals 

Co., ltd. Saitama

Plant)

31-1, Nihonbashi-

hamacho 2-chome, Chuo-

ku, Tokyo, Japan

(6-8, Hachiman,

Kawajima-machi, Hiki-

gun, Saitama, Japan)

Sản phẩm: Morihepamin, thuốc

tiêm.

Ja
p
an

-G
M

P

1968

2
7
/0

8
/2

0
1
3 Ministry of Health,

Labour and

Welfare 

government of

Japan

x

25

Ay 

Pharmaceuticals 

Co., Ltd

(Ay 

Pharmaceuticals 

Co., ltd. Saitama

Plant)

31-1, Nihonbashi-

hamacho 2-chome, Chuo-

ku, Tokyo, Japan

(6-8, Hachiman,

Kawajima-machi, Hiki-

gun, Saitama, Japan)

Sản phẩm: Neoamiyu, thuốc tiêm.

Ja
p
an

-G
M

P

1970

2
7
/0

8
/2

0
1
3 Ministry of Health,

Labour and

Welfare 

government of

Japan

x
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Glaxo Operations

UK Limited

Harmire Road, Barnard

Castle, Durham, DL12

8DT, United Kingdom

* 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: thuốc

dùng ngoài dạng lỏng; thuốc uống

dạng lỏng; dạng bào chế rắn khác;

dạng bào chế bán rắn; viên nén;

thuốc cốm.

* Thuốc sinh học: thuốc miễn dịch;

thuốc công nghệ sinh học; thuốc có

nguồn gốc từ người hoặc động vật;

thuốc chứa steroid, chống khuẩn,

chống nấm.

E
U

-G
M

P UK MIA 4

Insp 

GMP/IMP 

4/3848-0025 1
2
/0

4
/2

0
1
4

1
2
/0

3
/2

0
1
6 United Kingdom's

Medicines and

Healthcare 

products 

Regulatory Agency

x

27

Merck 

KgaA&Co. Werk

Spittal

Hosslgasse 20, 9800

Spittal an der Drau,

Austria

* Thuốc không vô trùng: viên nang

cứng; thuốc dùng ngoài dạng lỏng;

thuốc uống dạng lỏng; dạng bào chế

rắn khác (viên nén bao đường, viên

nén bao phim); dạng bào chế bán

rắn; viên nén.

* Thuốc từ dược liệu: viên nén; viên

nén bao phim; viên nén bao đường;

viên nang cứng.
E

U
-G

M
P INS-480021-

0017-001 

(8/10)

0
4
/0

5
/2

0
1
2

2
5
/0

1
/2

0
1
5 Austrian 

Medicines and

Medical Devices

Agency (AGES)

x

28
Natur produkt

Pharma Sp.Z.o.o

30, Podstoczýko Str., 07-

300 Ostrow

Mazowiecka, Poland

* Thuốc không vô trùng: viên nang

cứng; thuốc uống dạng lỏng; thuốc

bột sủi bọt; viên nén.

* Thuốc dược liệu E
U

_
G

M
P

GIF-IW-N-

4022/231/12

0
8
/1

0
/2

0
1
2

1
3
/0

7
/2

0
1
5

Main 

Pharmaceutical 

Inspector, Poland
x
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29
Bayer Pharma

AG

Bayer Pharma AG

Kaiser-Wilhelm-Allee, 

51368 Leverkusen,

Germany

* Thuốc vô trùng:

+ Thuốc sản xuất vô trùng: dung

dịch thể tích lớn; thuốc đông khô

(bao gồm cả chứa hormon); dung

dịch thể tích nhỏ.

+ Thuốc tiệt trùng cuối: dung dịch

thể tích lớn; dung dịch thể tích nhỏ.

* Thuốc không vô trùng: dang bào

chế rắn khác; viên nén.

E
U

-G
M

P DE_NW_04

_GMP_2013

_0038

1
7
/1

0
/2

0
1
3

1
3
/0

6
/2

0
1
6

Cơ quan thẩm

quyền Đức

x

30
Synthon 

Hispania, SL

Pol. Ind. Les Salines.

Carrer Castello, 1, 08830

Sant Boi de Llobregat

(Barcelona); Spain

* Thuốc không vô trùng: viên nén;

viên bao (bao gồm cả chất gây

nghiện, hướng thần); viên nang

cứng; pellet. E
U

-G
M

P

NCF/1337/0

01/CAT

2
0
/1

2
/2

0
1
3

0
1
/1

2
/2

0
1
6

Ministry of Health

of Government of

Catalonia - Spain

x

31
Grifols Biological

Inc (GBI)

5555 Valley Boulevard,

Los Angeles, 90032

(California), Estados

Unidos, USA

* Thuốc vô trùng:

+ Thuốc sản xuất vô trùng: dung

dịch thể tích lớn; thuốc đông khô;

dung dịch thể tích nhỏ.

* Thuốc sinh học: chế phẩm từ máu.

E
U

-G
M

P

ES/157H/13

1
1
/1

1
/2

0
1
3

0
2
/0

9
/2

0
1
6 Spanish Agency of

Drugs ang Health

Products 

(AEMPS)

x

32

Square 

Pharmaceuticals 

Ltd

Dhaka Unit, Kaliakoir,

Gazipur, 1750,

Bangladesh

* Thuốc không vô trùng: viên nang

cứng; viên nén.
E

U
-G

M
P

UK GMP

29943 Insp

GMP 

29943/30940

3-0004

2
2
/0

3
/2

0
1
3

1
3
/0

2
/2

0
1
6 United Kingdom's

Medicines and

Healthcare 

products 

Regulatory Agency
x

33

Senju 

Pharmaceutical 

Co., Ltd.

Fukusaki Plant

767-7, Aza

Kazukanounonishi, Saiji, 

Fukusakicho, Kanzaki-

gun, Hyogo-ken, Japan

Sản phẩm: Bronuck Ophthalmic

Solution

Ja
p
an

-G
M

P

3796

1
6
/0

1
/2

0
1
4 Ministry of Health,

Labour and

Welfare 

government of

Japan x
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34

Reckitt Benckiser

Healthcare 

International 

Limited

Nottingham site, Thane

Road, Nottingham,

Nottinghamshire, NG90

2DB, United Kingdom

* 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 nhỏ.

* Thuốc không vô trùng: viên nang

cứng; dạng bào chế rắn khác; viên

nén.

* Thuốc sinh học: thuốc miễn dịch;

thuốc công nghệ sinh học.

* Thuốc từ dược liệu.

E
U

-G
M

P

UK MIA

12862 Insp

GMP 

12862/11909

8-0008

1
8
/0

1
/2

0
1
3

1
0
/1

2
/2

0
1
5

United Kingdom's

medicines and

Healthcare 

Products 

Regulatory Agency

MHRA

x

35

Besins 

Manufacturing 

Belgium S.A

Groot Bijgaardenstraat

128, Drogenbos, B-

1620, Belgium

* Thuốc không vô trùng: dạng bào

chế bán rắn.

E
U

-G
M

P

BE/2012/066

3
0
/1

0
/2

0
1
2

0
5
/0

9
/2

0
1
5 Federal Agency for

Medicines and

Health Product of

Belgium x

36 Janssen Cilag

Domaine de

Maigremont, 27100 Val

de Reuil, France

* Thuốc không vô trùng: viên nang

cứng; thuốc dùng ngoài dạng lỏng;

dạng bào chế bán rắn; viên nén. E
U

-G
M

P

HPF/FR/193/

2011

1
5
/0

9
/2

0
1
1

1
3
/0

5
/2

0
1
4 French Health

Products Safety

Agency 

(AFSSAPS) x

37 Tecsolpar, S.A

Parque Tecnologico de

Asturias, Parcelas 19, 20

y 23, Llanera 33428

(Asturias), Spain

* Thuốc vô trùng:

+ Thuốc tiệt trùng cuối: dung dịch

thể tích lớn; dung dịch thể tích nhỏ. E
U

-G
M

P

ES/155HV/1

3

0
8
/1

1
/2

0
1
3

1
5
/0

7
/2

0
1
6 Spanish Agency of

Drugs ang Health

Products 

(AEMPS) x

38

Bayer Weimar

GmbH und

Co.KG

Bayer Weimar GmbH

und Co.KG

Dobereinerstrabe 20,

99427 Weimar,

Germany

* Thuốc không vô trùng: viên nén

(chứa hormon và chất có hoạt tính

hormon). E
U

-G
M

P DE_TH_01H

_GMP_2013-

0031

2
6
/0

4
/2

0
1
3

2
5
/0

4
/2

0
1
6

Cơ quan thẩm

quyền Đức

x
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39 Eisai Co., Ltd

4-6-10 Koishikawa,

Bunkyo-Ku, Tokyo,

Japan

Sản phẩm: Myonal tablets 50mg

Ja
p
an

-G
M

P

3322

0
5
/1

2
/2

0
1
3

0
5
/1

2
/2

0
1
5 Ministry of Health,

Labour and

Welfare 

government of

Japan x

40
Laboratories 

Chemineau

93 route de Monnaie, 37

210 Vouvray, France

* Thuốc không vô trùng (chứa chất

có hoạt tính hormon): thuốc dùng

ngoài dạng lỏng; thuốc uống dạng

lỏng; dạng bào chế rắn khác; thuốc

phun mù; dạng bào chế bán rắn.

E
U

-G
M

P

HPF/FR/108/

2013

1
3
/0

5
/2

0
1
3

2
9
/1

1
/2

0
1
5 French National

Agency for

Medicines and

Health Products

Safety (ANSM)
x

41
EirGen Pharma

Limited

64/66 Westside Business

Park, Old Kilmeaden

Road, Waterford, Ireland

* Thuốc không vô trùng chứa chất

độc tế bào: viên nang cứng; viên

nén. E
U

-G
M

P

2013/6857/

M1043

2
1
/0

6
/2

0
1
3

1
6
/0

5
/2

0
1
6

Irish Medicines

Board

x

42

Lek farmacevtska

druzba d.d (Lek

Pharmaceuticals 

d.d), Production

Site

Perzonali 47, Prevalje,

2391, Slovenia

* Thuốc không vô trùng: dạng bào

chế rắn khác (chứa kháng sinh beta

lactam); viên nén (chứa kháng sinh

beta lactam). E
U

-G
M

P

450-25/2013-

2

1
4
/1

1
/2

0
1
3

3
0
/1

0
/2

0
1
6

Agency for

Medicinal 

Products and

Medical Devices

of the Republic of

Slovenia x

43
Actavis UK

Limited

Whiddon Valley,

Barnstaple, NorthDevon,

EX32 8NS, United

Kingdom

* Thuốc không vô trùng: viên nang

cứng; viên đạn; viên nén.

* Thuốc từ dược liệu. E
U

-G
M

P

UK MIA 142

Insp 

GMP/GDP/I

MP 

142/6742-

0029

1
9
/0

4
/2

0
1
3

0
4
/0

2
/2

0
1
6

United Kingdom's

Medicines and

Healthcare 

products 

Regulatory Agency

MHRA x
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44

A.Menarini 

Manufacturing  

Logistics and

Services S.R.L

Via Sette Santi, 3 -

50131 Firenze (FI), Italia

* Thuốc vô trùng:

+ Thuốc sản xuất vô trùng: dung

dịch thể tích nhỏ.

+ Thuốc tiệt trùng cuối: dung dịch

thể tích nhỏ.

* Thuốc sinh học: thuốc có nguồn

gốc từ động vật (dạng bào chế bán

rắn).

E
U

-G
M

P

IT/226-

3/H/2013

1
1
/1

0
/2

0
1
3

1
9
/0

7
/2

0
1
6

Italian Medicines

Agency AIFA

x

45
BAG health Care

GmbH

BAG Health Care

GmbH

Amtsgerichtsstrabe 1-5,

35423 Lich, Germany

* Thuốc không vô trùng:

+ Thuốc sản xuất vô trùng: dung

dịch thể tích lớn; thuốc đông khô;

dung dịch thể tích nhỏ.

* Thuốc sinh học: thuốc miễn dịch;

sản phẩm liệu pháp tế bào; thuốc

công nghệ sinh học; thuốc có nguồn

gốc từ động vật.

* Thuốc từ dược liệu; thuốc vi

lượng đồng căn; nguyên liệu sinh

học; nguyên liệu có nguồn gốc từ

động vật hoặc vi khuẩn; nguyên liệu

sản xuất thuốc công nghệ gen.

E
U

-G
M

P DE_HE_01_

GMP_2013_

0113

2
5
/1

0
/2

0
1
3

1
4
/0

8
/2

0
1
6

Cơ quan thẩm

quyền Đức

x

46
Biomedica spol.

S r.o

Biomedica, spol s r.o.

Praha, divize Horatev,

Horatev 104, 289 12

Nymburk, Czech

Republic

* Thuốc không vô trùng: thuốc

uống dạng lỏng; viên nén; thuốc

bột. E
U

-G
M

P
sukls232700/

2012

1
8

/0
2
/2

0
1
3

1
0

/1
2
/2

0
1
5

Czech State

Institute for Drug

Control (SUSKL

x

47 Takeda GmbH

Takeda GmbH

Betriebsstatte 

Oranienburg

Lehnitzstrabe 70-98,

16515 Oranienburg,

Germany

* Thuốc không vô trùng: viên nang

cứng; dạng bào chế rắn khác; viên

nén. E
U

_
G

M
P

DE_BB_01_

GMP_2013_

0022
2
2
/0

8
/2

0
1
3

0
7
/0

6
/2

0
1
6

Cơ quan thẩm

quyền Đức

x
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48
Laboratorios 

Richet SA

Terrero 1251, Buenos

Aires, Republic

Argentina

Sản phẩm: dung dịch pha tiêm

Acido Zoledronico Richet P
IC

/S
-

G
M

P

06353-13

2
6
/1

1
/2

0
1
3

2
6
/1

1
/2

0
1
4

Argentina National

Institute of Drug

(INAME)
x

49
Laboratorio 

Gemepe

Gral. Gregorio Araoz de

Lamadrid 1383/85,

Ciudad Autonoma de

Buenos Aires, Argentina

Sản phẩm: dung dịch pha tiêm

Simpla

P
IC

/S
-G

M
P

03499-13

1
3
/0

7
/2

0
1
3

1
3
/0

7
/2

0
1
4

Argentina National

Institute of Drug

(INAME)

x

50

GlaxoSmithKline 

biologicals NL

der SmithKline

Beecham Pharma

GmbH & Co.KG

GlaxoSmithKiline 

Biologicals

Zirkusstrabe 40, 01069

Dresden, Saxony,

Germany

* Thuốc vô trùng:

+ Thuốc tiệt trùng cuối: dung dịch

thể tích nhỏ.

* Thuốc sinh học: thuốc miễn dịch

(Sản xuất vacccin influenca bất

hoạt.)

E
U

-G
M

P DE_SN_01_

GMP_2012_

0036

2
4
/0

7
/2

0
1
2

1
9
/1

0
/2

0
1
4

Cơ quan thẩm

quyền Đức

x

51

Nectar 

Lifesciences 

Limited

Unit-VI, Village:

Bhatolikalan, Adjoining

Jharmajri, E.P.I.P, India

Post office: Barotiwala,

Tehsil: Nalagarli,

District: Solan,

Himachal, Pradesh-

173205, India

* Thuốc vô trùng:

+ Thuốc sản xuất vô trùng: bột pha

tiêm chứa cephalosporin

* Thuốc không vô trùng: viên nang

cứng; viên nén (chứa

Cephalosporin); bột pha hỗn dịch

uống (chứa cephalosporin).
E

U
-G

M
P

FI34/01/201

4

1
5
/0

1
/2

0
1
4

1
2
/0

7
/2

0
1
6 National Authority

of Medicines and

Health Products,

I.P, Porrtugal

x
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52

Ta Fong

Pharmaceutical 

Co., Ltd

11, An-Tou Lane, Yen-

Ping Li, Changhua City,

Taiwan, ROC

* Thuốc vô trùng: dung dịch thuốc

tiêm (sản xuất vô trùng và tiệt trùng

cuối).

* Thuốc không vô trùng: dung dịch;

thuốc mỡ, thuốc kem; viên nén bao

phim; viên nén; thuốc cốm; thuốc

bột; viên nang; thuốc đạn.

* Dược chất chứa hormon sản xuất

thuốc vô trùng.

P
IC

/S
-G

M
P

0703

0
8
/0

1
/2

0
1
4

0
9
/0

3
/2

0
1
5 Ministry of Health

and Welfare,

Republic of China

(FDA Taiwan)

x

53
Pharbil Phaarma

GmbH

Pharbil Pharma gmbH

Reichenberger Strabe

43, 33605 Bieletefeld,

Germany

* Thuốc không vô trùng: viên nang

cứng; viên nén đặt trực tràng; viên

nén. E
U

-G
M

P DE_NW_02

_GMP_2013

_0002

1
7
/0

1
/2

0
1
3

1
6
/1

1
/2

0
1
5

Cơ quan thẩm

quyền Đức

x

54

Contract 

manufacturing &

Packaging 

Services pty Ltd

Unit 1 & 21, 38

Elizabeth Street,

Wetherill Park NSW

2164, Australia

Viên nang mềm (chứa dược liệu;

vitamin, chất khoáng và dinh

dưỡng) P
IC

/S
-

G
M

P MI-2013-LI-

09453-1

0
2
/1

0
/2

0
1
3

0
6
/0

6
/2

0
1
6

Therapeutic Goods

Administration, 

Australia
x

(*: Theo quy định phân nhóm thuốc tại điều 3 Thông tư số 36/2013/TTLT-BYT-BTC ngày 11/11/2013 của liên Bộ Y tế - Bộ Tài chính sửa đổi, bổ

sung một số điều của Thông tư liên tịch số 01/2012/TTLT-BYT-BTC ngày 19/01/2012 của liên Bộ Y tế - Bộ Tài chính hướng dẫn đấu thầu mua

thuốc trong các cơ sở y tế .)


