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NHÓM

   1

NHÓM

     2

1
Laboratories 

Lyocentre

24 avenue 

Georges 

Pompidou, 

15004 Aurillac 

Cedex, France

* Thuốc không vô trùng: viên 

nang cứng; dạng bào chế rắn 

khác.

* Thuốc sinh học chứa 

Lactobacillus.

EU-GMP
HPF/FR/158/20

13

1
8
/0

7
/2

0
1
3

0
6
/1

2
/2

0
1
5 French Agency 

for Medicines 

and Health 

products Safety 

(ANSM)

x

2
Bausch & Lomb 

Incorporated

Greenville, SC 

29615, USA

Sản phẩm: Advanced Eye Relief 

Dry Eye Environmental 

Lubricant Eye Drops (Sterile)

Tên tại Việt Nam: Computer Eye 

Drops

US-GMP
12-0171-2014-

03-VN

2
4
/0

1
/2

0
1
4

2
4
/0

1
/2

0
1
6

United States 

Food and Drug 

Administration

x

3
Bausch & Lomb 

Incorporated

Greenville, SC 

29615, USA

Sản phẩm: Opcon-A 

Antihistamine and Redness 

Reliever Eye Drops (Sterile)

US-GMP
12-0171-2014-

01-VN

2
4
/0

1
/2

0
1
4

2
4
/0

1
/2

0
1
6

United States 

Food and Drug 

Administration

x

4
Leo Laboratories 

Ltd

285 Cashel 

Road, Crumlin, 

Dublin 12, 

Ireland

* Thuốc vô trùng:

+ Thuốc sản xuất vô trùng: dạng 

bào chế bán rắn.

* Thuốc không vô trùng: thuốc 

dùng ngoài dạng lỏng; dạng bào 

chế bán rắn; thuốc thụ thai ở tử 

cung.

EU-GMP 2013/6942/M46

2
9
/1

1
/2

0
1
3

2
1
/0

6
/2

0
1
6

Irish Medicines 

Board
x
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5
Catalent 

Australia Pty Ltd

217-221 

Governor Road, 

Braeside Vic 

3195, Australia

Thuốc không chứa penicillin, 

cephalosporin, hormon, steroid, 

chất chống ung thư: viên nang 

mềm; dạng bào chế rắn phân 

liều.

PIC/S-

GMP

MI-2012-LI-

02647-3

1
1
/1

1
/2

0
1
3

2
4
/0

1
/2

0
1
6 Therapeutic 

Goods 

Administration, 

Australia

x

6 Merck KGaA

Frankfurter 

Strabe 250, 

64293 

Darmstadt, 

Germany

Sản phẩm: Viên nén Euthyrox 

(50 microgram, 100 microgram)

Tên tại Việt Nam: Levothyrox

EU-GMP
BUEM32

BUEM33

1
4
/0

5
/2

0
1
2

3
1
/0

8
/2

0
1
5

Cơ quan thẩm 

quyền Đức
x

7 Sofar S.P.A

Via Firenze, 40 - 

20060 Trezzano 

Rosa (MI), Italy

* Thuốc không vô trùng: thuốc 

dùng ngoài dạng lỏng; thuốc 

uống dạng lỏng (chứa hormon 

corticosteroid); dạng bào chế rắn 

khác (thuốc bột, thuốc cốm, 

thuốc ngậm); thuốc phun mù; 

dạng bào chế bán rắn; viên nén.

EU-GMP IT/75-2/H/2013

2
0
/0

3
/2

0
1
3

2
8
/0

6
/2

0
1
5

Italian Medicines 

Agency AIFA
x

8

Tarchominskie 

Zaklady 

Farmaceutyczne 

"Polfa" Spolka 

Akcyjna

2, A. Fleminga 

Str., 03-176 

Warsaw, Poland

* Thuốc vô trùng:

+ Thuốc sản xuất vô trùng: dung 

dịch thể tích nhỏ.

* Thuốc sinh học: thuốc công 

nghệ sinh học.

 (thuốc Insulin)

EU-GMP
GIF-IW-N-

4022/298/13
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0
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2
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1
6

Main 

Pharmaceutical 

Inspector, Poland

x
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9

Tarchominskie 

Zaklady 

Farmaceutyczne 

"Polfa" Spolka 

Akcyjna

2, A. Fleminga 

Str., 03-176 

Warsaw, Poland

* Thuốc vô trùng:

+ Thuốc sản xuất vô trùng: dạng 

bào chế rắn.

EU_GMP
GIF-IW-N-

4022/299/13

2
7
/0

2
/2

0
1
4

2
9
/1

1
/2

0
1
6

Main 

Pharmaceutical 

Inspector, Poland

x

10 Health 2000 Inc

70 beaver Creek 

Road #30, 

Richmond Hill, 

Ontario, Canada, 

L4B 3B2

* Thuốc vô trùng: 

+ Thuốc sản xuất vô 

trùng:Thuốc tiêm; bột thuốc pha 

tiêm.

* Thuốc không vô trùng: viên 

nén; viên nang cứng; thuốc bột.

Canada-

GMP

CA-TOR-2013 

GMP: 0006609

0
1
/0

4
/2

0
1
3

0
1
/0

4
/2

0
1
5 Health Products 

and Food Branch 

Inspectorate , 

Health Canada

x

11

Zeiss 

Pharmaceuticals 

Pvt Ltd

Plot No 72, 

EPIP, Phase-I, 

Jharmajri, Baddi, 

Distt, Solan, 

Himachal 

Pradesh, India

* Thuốc vô trùng:

+ Thuốc sản xuất vô trùng: thuốc 

cấy ghép và dạng rắn 

(cephalosporin)

EU-GMP
065/2013/SAU

MP/GMP

3
0
/0

8
/2

0
1
3

2
3
/0

2
/2

0
1
5

State 

Administration 

of Ukraine on 

Medicinal 

Products 

(SAUMP) - 

Ukraine

x

12 Bayer Oy

Pansiontie 47, 

Turku, 20210, 

Finland

* Thuốc vô trùng:

+ Thuốc tiệt trùng cuối: thuốc 

cấy ghép và dạng rắn (chứa chất 

có hoạt tính hormon); thuốc tại 

tử cung (matrix) (chứa chất có 

hoạt tính hormon).

* Thuốc không vô trùng: viên 

nang cứng; viên nén (chứa chất 

có hoạt tính hormon).

EU-GMP
1661/11.01.09/2

013

0
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/0
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1
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1
6

Finnish 

Medicines 

Agency (FIMEA)

x
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13 Berlimed, S.A

C/Francisco 

Alonso no 7, 

Poligono 

Industrial Santa 

Rosa, Alcala de 

Henares 28806 

(Madrid), Spain

* Thuốc vô trùng:

+ Thuốc tiệt trùng cuối: dung 

dịch thẻ tích lớn; dung dịch thể 

tích nhỏ.

* Thuốc không vô trùng: viên 

nang mềm; thuốc dùng ngoài 

dạng lỏng (bao gồm cả hormone 

và chất có hoạt tính hormone); 

thuốc uống dạng lỏng (bao gồm 

cả thuốc hướng thần).

EU-GMP ES/094HI/13

1
0
/0

7
/2

0
1
3

0
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/0
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/2

0
1
6 Spanish Agency 

of Drugs ang 

Health Products 

(AEMPS)

x

14 Mitim S.R.L

Via Cacciamali, 

34 36 38 -

125128 Brescia - 

Italia

Sản phẩm: Ceftazidim Stragen 

2g 
EU-GMP CPP/2013/1065

1
2
/1

1
/2

0
1
3

Italian Medicines 

Agency AIFA
x

15 Mitim S.R.L

Via Cacciamali, 

34 36 38 -

125128 Brescia - 

Italia

Sản phẩm: Ceftriaxon Stragen 2g EU-GMP CPP/2013/1098

2
1
/1

1
/2

0
1
3

Italian Medicines 

Agency AIFA
x
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16
Merck Sharp & 

Dohme B.V

Molenstraat 110, 

5342 CC OSS. 

The Netherlands

* Thuốc vô trùng:

+ Thuốc sản xuất vô trùng: thuốc 

đông khô; dung dịch thể tích 

nhỏ.

+ Thuốc tiệt trùng cuối: dung 

dịch thê tích nhỏ; thuốc cấy ghép 

và dạng rắn.

* Thuốc không vô trùng: viên 

nén (chứa hormon và chất có 

hoạt tính hormon); vòng đặt âm 

đạo.

* Thuốc sinh học: thuốc công 

nghệ sinh học; thuốc có nguồn 

gốc từ người và động vật.

EU-GMP NL/H 13/0069

2
0
/0

1
/2

0
1
4

0
4
/1

0
/2

0
1
6

Health care 

inspectorate, The 

Netherlands

x

17
Merck Sharp & 

Dohme B.V

Waarderweg 39 

2031 BN 

HAARLEM The 

Netherlands

* Thuốc không vô trùng: dạng 

bào chế rắn khác; viên nén.
EU-GMP NL/H 13/0024

1
5
/0

4
/2

0
1
3

2
8
/0

3
/2

0
1
6

Health care 

inspectorate, The 

Netherlands

x

18

Hikma 

Farmaceutica 

(Portugal), S.A

Estrada do Rio 

da Mo, n8, 8-a, 8-

B- Fervenca, 

Terrugem SNT, 

2705-906, 

Portugal

* Thuốc vô trùng:

+ Thuốc sản xuất vô trùng: dung 

dịch thể tích lớn; thuốc đông 

khô; dung dịch thể tích nhỏ; 

thuốc dạng rắn; thuốc bột 

(cephalosporin).

+ Thuốc tiệt trùng cuối: dung 

dịch thể tích lớn; dung dịch thể 

tích nhỏ.

EU-GMP
F0006/S1/H/AF

/001/2013

2
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/0

4
/2

0
1
3

1
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0
1
6 National 

Authority of 

Medicines and 

Health Products, 

I.P, Porrtugal

x
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19
S.C. Europharm 

S.A

Str. Panselelor 

nr. 2, Brasov, 

Jud. Brasov, cod 

500419, 

Romania

* Thuốc không vô trùng: viên 

nang cứng; viên nén bao phim; 

viên nén.

EU-GMP 024/2012/RO

1
0
/2

/2
0
1
2

7
/2

0
/2

0
1
5

National Agency 

for Medicines 

and Medical 

Devices - 

Romania 

x

Factory La Plata: 

St 4 No 1429 

(Zip code 

B1904CIA), of 

the City of La 

Plata, Province 

of Buenos Aires, 

Argentina

Thuốc không chứa kháng sinh 

beta lactam; chất kìm tế bào; 

hormon: viên nén; viên bao; 

thuốc cốm; thuốc bột pha hỗn 

dịch uống; thuốc bột; dung dịch 

thuốc tiêm, thuốc đông khô; 

thuốc bột vô trùng; dung dịch 

không vô trùng; dạng bào chế 

bán rắn.

Factory La Rioja: 

St. Ciuđa de 

Necochea 

between St. 

Ciuđa de Mar del 

Plata and Av. 

Matienzo; 

Industrial Park of 

Province of La 

Rioja (Zip code 

F5302CTA), 

Argentina

Thuốc chứa kháng sinh beta 

lactam: viên nén; viên bao; thuốc 

bột pha hỗn dịch uống; thuốc bột 

pha tiêm.

20132014 

000193 14

2
/2

4
/2

0
1
4

x

National 

Administration 

of Drugs, Food 

and Medical 

Decives, 

Argentina 

(ANMAT)

20
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Laboratorios 

Bago S.A

PIC/S-

GMP
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21

Hanmi 

Pharmaceutical 

Co., Ltd

893-5, Hajeo-ri, 

Paltan-myeon, 

Hwaseong-si, 

Gyeonggi-do, 

South Korea 445 

913

Sản phẩm: viên nén bao phim 

Clopidogrel 75mg 
EU-GMP

AET/260912/6

GMP-HAN

2
6
/0

9
/2

0
1
2

1
4
/0

6
/2

0
1
5

Cơ quan thẩm 

quyền Đức
x

22

Hanmi 

Pharmaceutical 

Co., Ltd

Hanmin Pharm 

Co., Ltd

114, 

Chupalsandan-ro, 

Paengseong-eup, 

451-805 

Pyeongtaek-si, 

gyeonggi-do, 

Republic Of 

Korea

* Thuốc vô trùng: 

+ Thuốc sản xuất vô trùng: thuốc 

bột pha dung dịch tiêm hoặc 

tiêm truyền Ceftriaxon (0,5g; 1g)

EU-GMP
DE_RP_01_G

MP_2013_0010

2
4
/0

6
/2

0
1
3

1
6
/0

5
/2

0
1
6

Cơ quan thẩm 

quyền Đức
x

23
Laboratorios 

Liconsa, S.A

Avda. 

Miralcampo, 7, 

Pol. Ind. 

Miralcampo, 

Azuqueca de 

Henares 19200 

(Guadalajara), 

Spain

* Thuốc không vô trùng: viên 

nang cứng (bao gồm cả thuốc 

chứa hormon hoặc chất có hoạt 

tính hormon); thuốc bột; dạng 

bào chế bán rắn; viên nén (bao 

gồm cả thuốc hướng tâm thần); 

viên bao (bao gồm cả thuốc 

hướng tâm thần).

EU-GMP ES/105HVI/13
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6 Spanish Agency 

of Drugs ang 

Health Products 

(AEMPS)

x



NHÓM 

THUỐC (*)

NHÓM

   1

NHÓM

     2

N
G

À
Y

 C
Ấ

P

CƠ QUAN CẤPSTT

N
G

À
Y

 H
Ế

T
 H

Ạ
N

PHẠM VI CHỨNG NHẬN
NGUYÊN 

TẮC GMP
GIẤY CN

NHÀ MÁY 

CÔNG BỐ
ĐỊA CHỈ

24
Hospira 

Incorporation

4285 North 

Wesleyan 

Boulevard, 

Rocky Mount, 

27804, United 

States/ Highway 

301 North Rocky 

Mount, 27804, 

United States

*Thuốc vô trùng: Thuốc sản xuất 

tiệt trùng cuối: Dung dịch thể 

tích lớn; Dung dịch thể tích nhỏ.

EU-GMP

UK GMP 

21672 Insp 

GMP 

21672/6865186-

0001

1
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/0

9
/2

0
1
2

0
7
/0

9
/2

0
1
5

United 

Kingdom's 

Medicines and 

Healthcare 

products 

Regulatory 

Agency

x

25 Sophartex

21 rue du 

Pressoir, 28500 

Vernouillet, 

France

* Thuốc không vô trùng: viên 

nang cứng (bao gồm cả thuốc 

chứa penicillin); thuốc uống 

dạng lỏng; dạng bào chế rắn 

khác (bao gồm cả thuốc chứa 

penicillin); viên nén (bao gồm cả 

thuốc chứa penicillin).

EU-GMP
HPF/FR/199/20

13
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0
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/2

0
1
6 French Agency 

for Medicines 

and Health 

products Safety 

(ANSM)

x

26 Delpharm Tours

Rue Paul 

Langevin, 37170 

Chambray Les 

Tours, France

* Thuốc vô trùng: 

+ Thuốc sản xuất vô trùng: dung 

dịch thể tích nhỏ.

+ Thuốc tiệt trùng cuối: dung 

dịch thể tích nhỏ.

* Thuốc không vô trùng: thuốc 

dùng ngoài dạng lỏng; thuốc 

uống dạng lỏng.

EU-GMP
HPF/FR/138/20

12

1
7
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7
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5 French Agency 

for Medicines 

and Health 

products Safety 

(ANSM)

x
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27

Utsunomiya 

Plant of Chugai 

Pharma 

manufacturing 

Co., Ltd

16-3, Kiyohara 

Kogyodanchi, 

Utsunomiya city, 

Tochigi, Japan

Sản phẩm: Tocilizumab (Gen tái 

tổ hợp)

Japan-

GMP
5052

1
8
/0

3
/2

0
1
3

1
8
/0

3
/2

0
1
5 Ministry of 

Health, Labour 

and Welfare 

government of 

Japan

x

28

Valpharma 

International 

S.P.A 

Via G. Morgani, 

2 -47864 

Pennabilli (RN), 

Italy

Sản phẩm: Cletus

( Cơ sở sản xuất bán thành 

phẩm: Valpharma International 

S.P.A - Via G. Morgani, 2 -

47864 Pennabilli (RN), Italy.

* Cơ sở đóng gói: Special 

Product's Line S.P.A - Via 

Campobello, 15 - 00040 

Pomezia (RM), Italy)

EU-GMP CPP/2012/1232

3
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7
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0
1
2

0
9
/1

0
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0
1
5

Italian Medicines 

Agency AIFA
x

29
Laboratorios 

Richet SA

Terrero 

1251/53/59, Luis 

Viale 1848 y 

Tres arroyos 

1829 (Zip code 

1416), of the 

City of Buenos 

Aires, Argentina

* Thuốc chứa kháng sinh beta 

lactam: viên nén; viên bao; thuốc 

bột pha hỗn dịch.

* Thuốc không chứa kháng sinh 

betalactam, không chứa chất kìm 

tế bào, hormone: thuốc dạng 

lỏng; thuốc bột; thuốc tiêm đông 

khô..

* Thuốc chứa kháng sinh 

betalactam: thuốc bột pha tiêm; 

hỗn dịch pha tiêm.

PIC/S-

GMP

20132014 

000089 14
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5

National 

Administration 

of Drugs, Food 

and Medical 

Decives, 

Argentina 

(ANMAT)

x



NHÓM 

THUỐC (*)

NHÓM

   1

NHÓM

     2

N
G

À
Y

 C
Ấ

P

CƠ QUAN CẤPSTT

N
G

À
Y

 H
Ế

T
 H

Ạ
N

PHẠM VI CHỨNG NHẬN
NGUYÊN 

TẮC GMP
GIẤY CN

NHÀ MÁY 

CÔNG BỐ
ĐỊA CHỈ

30
Bausch & Lomb 

Incorporated

Greenville, SC 

29615, USA

Sản phẩm: Advanced Eye Relief 

Dry Eye Rejuvenation Lubricant 

Eye Drops (Sterile)

Tên tại Việt Nam: Moisture Eye 

Drops

US-GMP
12-0171-2014-

02-VN

2
4
/0

1
/2

0
1
4

2
4
/0

1
/2

0
1
6

United States 

Food and Drug 

Administration

x

31 Alcon Cusi, SA

Camil Fabra, 58, 

08320 El 

Masnou 

(Barcelona), 

Spain

* Thuốc vô trùng:

+ Thuốc sản xuất vô trùng: thuốc 

dạng lỏng thể tích nhỏ (bao gồm 

cả hormon và chất có hoạt tính 

hormon); dạng bào chế bán rắn 

(bao gồm cả hormon và các chất 

có hoạt tính hormon); thuốc cấy 

ghép dạng rắn (dạng thuốc bột).

* Thuốc không vô trùng: thuốc 

uống dạng lỏng.

EU-GMP
NCF/1232/001/

CAT

1
4
/1

1
/2

0
1
2

1
0
/2

0
1
5 Ministry of 

Health of 

Government of 

Catalonia - Spain

x

32
Alcon - 

Couvreur NV

Rijksweg 14, 

Puurs, B-2870, 

Belgium

* Thuốc vô trùng: Thuốc sản 

xuất vô trùng: dạng bán rắn 

(kháng sinh có độ nhạy cảm 

cao); dung dịch thể tích nhỏ 

(kháng sinh có độ nhạy cảm 

cao).

+ Thuốc tiệt trùng cuối: dung 

dịch thể tích nhỏ.

* Thuốc không vô trùng: dạng 

bán rắn (kháng sinh có độ nhạy 

cảm cao).

EU-GMP BE/2013/006

1
7
/0

5
/2

0
1
3

0
3
/0

1
/2

0
1
6 Belgian Federal 

Agency for 

Medicines and 

Heallth Products 

(AFMPS)

x
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33
Laboratorio Elea 

S.A.C.I.F.y.A,

Sanabria No 

2353 - Ciuđa 

Autonoma de 

Buenos Aires, 

Argentina

Sản phẩm: dung dịch tiêm 

Pronivel 4000 UI

PIC/S-

GMP
06354-13

0
3
/1

2
/2

0
1
3

0
3
/1

2
/2

0
1
4

National 

Administration 

of Drugs, Food 

and Medical 

Decives, 

Argentina 

(ANMAT)

x

34

China Chemical 

& 

Pharmaceutical 

Co., Ltd. 

Hsinfong Plant

182-1, Keng Tze 

kou, Hsinfong, 

Hsinchu Taiwan, 

R.O.C

* Thuốc vô trùng: 

+ Thuốc sản xuất vô trùng: thuốc 

bột pha tiêm; thuốc bột đông khô 

pha tiêm; thuốc tiêm.

+ Thuốc tiệt trùng cuối: thuốc 

tiêm.

* Thuốc không vô trùng: thuốc 

dạng lỏng (dung dịch thuốc; hỗn 

dịch thuốc); dạng bào chế bán 

rắn (thuốc kem, thuốc mỡ); dạng 

bào chế rắn (viên nén bao 

đường; viên nén bao phim; viên 

nén; thuốc bột; thuốc cốm; viên 

nang; thuốc đạn.

PIC/S-

GMP
0807

1
3
/0

2
/2

0
1
4

1
8
/1

2
/2

0
1
4 Ministry of 

Health and 

Welfare, 

Republic of 

China (Taiwan)

x

35

West Pharma - 

Producoes de 

Especialidates 

Farrmaceuticas, 

S.A

Rua Joao de 

Deus, n. 11, 2700-

486, Amadora, 

Portugal

Sản phẩm: viên nang cứng 

Gabapentina Gabamox 300mg 

(Gabapentin 300mg)

EU-GMP 1977/CM/2013

0
7
/1

0
/2

0
1
3

Portuguese 

National 

Authority of 

Medicines and 

Health Products, 

IP (INFARMED) 

x
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36 OM Pharma SA

22 rue du Bois-

du-Lan, 1217 

Meyrin, 

Switzerland

Sản phẩm: Viên nang cứng 

Broncho-Vaxom Adult; Viên 

nang cứng Broncho-Vaxom 

Children; viên nang cứng Uro-

Vaxom

PIC/S-

GMP
14-395

0
4
/0

3
/2

0
1
4

2
1
/1

1
/2

0
1
5 Swiss Agency for 

Therapeutic 

Products 

(Swissmedic)

x

37 Panpharma

ZL du Clairay, 

35133, Luitre, 

France

* Thuốc vô trùng:

+ Thuốc sản xuất vô trùng: thuốc 

cấy ghép và dạng rắn (chứa beta 

lactam).

EU-GMP
HPF/FR/225/20

13

1
0
/1

2
/2

0
1
3

1
9
/0

7
/2

0
1
6 French National 

Agency for 

Medicines and 

Health Products 

Safety (ANSM)

x

38

Ipca 

Laboratories 

Limited

Plot No 255/1, 

Village Athal, 

Silvassa, Dadra 

and Nagar Haveli 

(U.T), In-

396230, India

* Thuốc không vô trùng: viên 

nang cứng; viên nén.
EU-GMP

UK GMP 

17549 Insp 

GMP 

17549/8014-

0003

0
3

/0
6
/2

0
1
3

2
0

/1
1
/2

0
1
5

United 

Kingdom's 

Medicines and 

Healthcare 

products 

Regulatory 

Agency

x

39

Alembic 

Pharmaceuticals 

Limited

Plot No 21-22, 

Phase-I, 

Jharmajri, Baddi, 

Dist. Solan, 

Himachal 

Pradesh - 

173205, India

* Thuốc không vô trùng: thuốc 

uống dạng lỏng; viên nén.
EU-GMP

012/2012/SAU

MP/GMP

1
6
/0

5
/2

0
1
2

1
8
/0

2
/2

0
1
5 State 

Administration 

of Ukraine on 

Medicinal 

Products

x
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40

Mitsubishi 

Tannabe Pharma 

Coporation 

(Mitsubishi 

Tanabe Pharma 

Factory Onoda 

Plant)

2-6-18, 

Kitahama, Chuo-

ku, Osaka, Japan

Sản phẩm: viên nang Herbesser 

CD 100, Herbesser R100.

Japan-

GMP
3701

0
5
/1

2
/2

0
1
2 Ministry of 

Health, Labour 

and Welfare 

government of 

Japan

x

41

Mitsubishi 

Tannabe Pharma 

Coporation 

(Mitsubishi 

Tanabe Pharma 

Factory Onoda 

Plant)

2-6-18, 

Kitahama, Chuo-

ku, Osaka, Japan

Sản phẩm: viên nang Herbesser 

CD 200, Herbesser R200.

Japan-

GMP
3702

0
5
/1

2
/2

0
1
2 Ministry of 

Health, Labour 

and Welfare 

government of 

Japan

x

42
Bristol Myers 

Squibb S.R.L

Loc. Fontana Del 

Ceraso - 03012 

Anagni (FR), 

Italy

* Thuốc vô trùng:

+ Thuốc sản xuất vô trùng: dung 

dịch thể tích nhỏ (corticosteroid 

hormon); thuốc bột.

+ Thuốc tiệt trùng cuối: dung 

dịch thẻ tích nhỏ.

* Thuốc không vô trùng: viên 

nén.

EU-GMP IT/50-1/H/2013

2
2
/0

2
/2

0
1
3

1
7
/0

4
/2

0
1
5

Italian Medicines 

Agency AIFA
x
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43
Synmedic 

Laboratories

106-107, HSIDC 

Industrial Estate, 

Sector-31, 

Faridabad-

121003, 

Haryana, India

* Thuốc không vô trùng: viên 

nang cứng; dạng bào chế rắn; 

dạng bào chế bán rắn; viên nén.

EU-GMP
051/2012/SAU

MP/GMP

1
3
/1

2
/2

0
1
2

2
7
/0

7
/2

0
1
5 State 

Administration 

of Ukraine on 

Medicinal 

Products

x

44
Omega 

Laboratories Ltd

10 850 Hamon, 

Montreal, 

Quebec, Canada, 

H3M 3A2

Sản phẩm: Pamidronate 

Disodium 9.0 mg/ml, dung dịch 

tiêm

Canada-

GMP
53214

0
1
/1

2
/2

0
1
3

0
1
/1

2
/2

0
1
4 Health Products 

and Food Branch 

Inspectorate, 

Canada

x

45 Kedrion S.P.A

Via Provinciale 

(loc. Bolognana) - 

55027 Gallicano 

(LU), Italia

* Thuốc vô trùng:

+ Thuốc sản xuất vô trùng: dung 

dịch thể tích lớn; thuốc đông 

khô; dung dịch thể tích nhỏ.

* Thuốc sinh học: sản phẩm từ 

máu.

EU-GMP IT/41-2/H/2014

2
1
/0

2
/2

0
1
4

1
6
/0

3
/2

0
1
5

Italian Medicines 

Agency AIFA
x

46 Panpharma

10 rue du 

Chenot, Parc 

d'Activite du 

Chenot, 56380 

Beignon, France

* Thuốc vô trùng:

+ Thuốc sản xuất vô trùng: thuốc 

cấy ghép và dạng rắn (chứa 

kháng sinh non betalactam, chất 

có hoạt tính hormon).

EU-GMP
HPF/FR/226/20

13

1
0
/1

2
/2

0
1
3

1
4
/1

1
/2

0
1
5 French Agency 

for Medicines 

and Health 

products Safety 

(ANSM)

x
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47
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.

EU_GMP
UMC/PT/9/201

2

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

48

Reckitt 

Benckiser 

Healthcare 

Manufacturing 

(Thailand) 

Limited

65 Moo 12, 

Lardkrabang-

Bangplee Road, 

Bangplee, 

Samutprakarn, 

Th-10540, 

Thailand

* Thuốc không vô trùng: thuốc 

uống dạng lỏng; dạng bào chế 

rắn khác.

EU-GMP

UK GMP 

20689 Insp 

GMP 

20689/13803-

0005

3
0
/0

5
/2

0
1
3

1
1
/0

3
/2

0
1
6

United 

Kingdom's 

Medicines and 

Healthcare 

products 

Regulatory 

Agency

x

49

Standard Chem. 

& Pharm. Co., 

Ltd.

No. 6-20, Tuku, 

Tuku Village, 

Sinying District, 

Tainan City 

73055, Taiwan

* Thuốc vô trùng: Thuốc tiêm có 

tiệt trùng cuối và thuốc tiêm 

không tiệt trùng cuối; bột đông 

khô pha tiêm; thuốc tiêm dạng 

hỗn dịch.

* Thuốc không vô trùng: Dung 

dịch thuốc; Viên nén, viên bao 

phim, viên bao đường, viên nang 

cứng, thuốc bột, thuốc cốm.

* Nguyên liệu làm thuốc 

tiêm/thuốc vô trùng nhóm 

Cephalosrin

PIC/S 

GMP
0876

2
7
/0

2
/2

0
1
4

1
8
/1

2
/2

0
1
6

Taiwan Food 

and Drug Admini

stration (TFDA)

x
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50

Meditop 

Gyogyszeripari 

Kft. / Meditop 

Pharmaceutical 

Ltd.

Ady Endre u. 1., 

Pilisborosjeno, 

2097, Hungary

* Thuốc không vô trùng: Viên 

nang cứng, viên nén, thuốc bột, 

thuốc cốm
EU-GMP

OGYI/55834-

13/2010

1
8
/3

/2
0
1
4

3
1
/1

2
/2

0
1
4

Hungarian 

National Institute 

for Quality- and 

Organizational 

Development in 

Healthcare and 

Medicines

x

51
Genepharm AE / 

Genepharm SA

18th km 

Marathonos Ave, 

Pallini Attiki, 

15351, Greece

* Thuốc vô trùng không tiệt 

trùng cuối: Dung dịch thể tích 

nhỏ chứa hoạt chất kìm tế bào 

(cytostatic);

* Thuốc vô trùng có tiệt trùng 

cuối: Dung dịch thể tích nhỏ 

chứa hoạt chất kìm tế bào 

(cytostatic);

* Thuốc không vô trùng: Viên 

nén và viên nang cứng chứa hoạt 

chất kìm tế bào (cytostatic), 

thuốc uống dạng lỏng; dạng bào 

chế rắn khác.

EU-GMP
66298/30-8-

2013

3
0

/8
/2

0
1
3

2
3

/7
/2

0
1
6 National 

Organization for 

Medicines, 

Greece

x

52

MSN 

Laboratories 

Private Ltd

Plot No 42, 

Anrich Industrial 

Estate, Bollaram, 

Medak District - 

502 325, Andhra 

Pradesh, India

Thuốc không vô trùng: Viên nén, 

viên nang cứng
EU-GMP

014/2014/SAU

MP/GMP

2
7
/0

2
/2

0
1
4

1
/2

/2
0
1
7

State 

Administration 

of Ukraine on 

Medicinal 

Products

x
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53
Unither 

Industries 

Zone Industrielle 

le Malcourlet, 

03800 GANNAT

* Thuốc không vô trùng: Viên 

đặt chứa hormone hay hợp chất 

có hoạt tính hormone, Viên nén 

và Các dạng thuốc rắn phân liều 

khác;

* Thuốc từ dược liệu.

EU-GMP
HPF/FR/100/20

13

1
7
/5

/2
0
1
3

1
6
/1

1
/2

0
1
5 French National 

Agency for 

Medicines and 

Health Products 

Safety (ANSM)

x

54
Organon 

(Ireland) Limited

Drynam Road, 

Swords, Co. 

Dublin, Ireland

* Thuốc vô trùng có tiệt trùng 

cuối: Dung dịch thể tích nhỏ 

chứa chất có hoạt tính hormone;

* Thuốc không vô trùng: Viên 

nén chứa chất có hoạt tính 

hormone; Kem chứa chất có hoạt 

tính hormone.

EU-GMP 2013/7134/M61

1
6
/1

2
/2

0
1
3

4
/1

1
/2

0
1
6

Irish Medicines 

Board (IMB)
x

55

West Pharma - 

Producões de 

Especialidades 

Farmacêuticas, 

S.A.

Rua João de 

Deus, no. 11, 

Amadora, 2700-

486, Portugal

Thuốc không vô trùng: Viên nén, 

viên nang cứng, thuốc  bột, 

thuốc cốm.

EU-GMP F030/001/2014

2
1
/0

1
/2

0
1
4

1
1
/1

0
/2

0
1
6

Portuguese 

National 

Authority of 

Medicines and 

Health Products, 

IP (INFARMED) 

x

56 Gemepe S.A

G. Aráoz de 

Lamadrid 

1383/85 (Zip 

Code 

C1267AFD), 

Buenos Aires, 

Argentina 

Dung dịch thuốc tiêm, Thuốc 

nhỏ mắt, Thuốc bán rắn vô 

khuẩn và Thuốc nước không 

chứa kháng sinh Betalactam

PIC/S 

GMP

20 13214 

000273-14

6
/3

/2
0
1
4

6
/3

/2
0
1
5

Argentina 

National Institute 

of Drug 

(INAME) -

ANMAT

x
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57

Incepta 

Pharmaceuticals 

Limited - Zirabo 

Plant

Dewan Idris 

Road Bara 

Rangamala 

Zirabo Savar 

Dhaka 

Bangladesh

Thuốc không vô trùng: Viên nén, 

viên nang cứng.
EU-GMP

UK GMP 

35139 Insp 

GMP 

35139/903504 - 

0002

1
9
/3

/2
0
1
3

1
0
/2

/2
0
1
6

United 

Kingdom's 

Medicines and 

Healthcare 

Products 

Regulatory 

Agency 

(MHRA)

x

58

Afordable 

Quality 

Pharmaceuticals

11555 Monarch 

Street, Suite B, 

Garden Grove, 

CA 92841-USA

Sản xuất thuốc (thuốc bột pha 

tiêm).
US-GMP 39858

2
7
/0

1
/2

0
1
4

2
7
/0

1
/2

0
1
5 Department of 

Public Health 

of the State of 

California

x

59
GlaxoSmithKlin

e Biologicals SA

Rue de l'Institute 

89, Rixensart, B-

1330, Belgium

* Thuốc vô trùng: 

- Thuốc sản xuất vô trùng: Bột 

đông khô, dung dịch vô trùng thể 

tích nhỏ

- Thuốc tiệt trùng cuối: dung 

dịch vô trùng thể tích nhỏ và 

dung môi để hoàn nguyên vắc 

xin

* Thuốc sinh học: sản phẩm 

miễn dịch, sản phẩm công nghệ 

sinh học, các loại vắc xin

* Nguyên liệu sinh học

EU-GMP BE/2011/033

2
1
/0

9
/2

0
1
1

6
/7

/2
0
1
4

Federal Agency 

for Medicines 

and Health 

Products 

Belgium

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 .)


