BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Doc 1ap - Tw do - Hanh phuc

$6: 9824 /QLD-CL Ha Noi, ngay 20 thdng 10 nam 2023

V/v cong bo két qua danh gia dap ung
GMP ciia co s¢ san xuat nudc ngoai
(Dot 31)

Kinh gun:
- S&'Y té cac tinh, thanh phd tryc thude Trung vong;
- Cac co s¢ dang ky, san xuat, kinh doanh thuoc nudc ngoai.

Cén ctir Nghi dinh 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 ndm 2017 cta Chinh phu
quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phéap thi hanh Luat Dugc;

Can cur Nghi dinh 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 ndm 2018 cua Chinh
phu sira dbi, bd sung mot sd quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh
thudc pham vi quan ly nha nuéc cia B Y té;

Can ctr Thong tu s6 35/2018/TT-BYT ngay 22/11/2018 cta BO trudng Bo Y
té quy dinh vé Thyc hanh ot san xuat thudc, nguyén liéu 1am thudc;

Can ctr Thong tu s6 12/2022/TT-BYT ngay 21/11/2022 cua Bo trudng Bo Y
té stra d6i, bd sung va bai bé mot s Diéu ctia Thong tu sé 35/2018/TT-BYT ngay
22/11/2018 ctia Bo truong Bo Y t€ quy dinh vé Thuc hanh t6t san xudt thudc,
nguyén liéu 1am thudc,

Cuc Quan ly Dugc thdong bao:

1. Két qua danh gia dap Gng thuc hanh tét san xudt cta co s san xuat thudce,
nguyén liéu lam thude tai nudc ngoai (GMP) - Pot 31 tai:

- Phu luc 1: Danh sach co so san xuat thudc, nguyén liéu lam thudc tai nude
ngoai dap tmg Thyc hanh tot san xuét thuéc (GMP) - Dot 31;

- Phu luc 2: Danh sach co so san xuat thudc, nguyén liéu lam thudc tai nudec
ngodi d4p tmg Thuc hanh tt san xuat thuéc (GMP) dugc diéu chinh ndi dung da
cong bd tir Dot 1 dén Dot 30;

- Phu luc 3: Danh sach hd so dé nghi danh gia dap tng GMP clia cac co s
san xuat thude, nguyén liéu 1am thudc can bd sung, giai trinh - Dot 31;

Céac doanh nghiép can ctt ndi dung can bd sung, giai trinh tai danh sach trén
dé g van thu bé sung, giai trinh vé Cuc Quan ly Duoc dé tiép tuc dugc xem xét,
cong bé.

2. Cac Phu luc 1, Phu luc 2, Phu luc 3 trén va Danh sach cap nhéat cac co s¢
san xuat thudc, nguyén liéu 1am thude tai nude ngoai dap ung Thuc hanh tét san
xuét thudc (GMP) tir Pot 1 dén Pot 31 dugce ding tai trén trang thong tin dién tir
ctia Cuc Quéan ly Dugc - http://dav.gov.vn - Muc Thuc hanh tot GXP. Cac danh
sach dugc cong bd theo dinh dang PDF va Excel dé cac co sé thuén loi trong tra
ctru. S& Y té céc tinh, thanh phd truc thude Trung wong, cdc co sd v té cong lap st
dung cac danh sach tai Phu luc 1 va Phu luc 2 cta cac dot cong bd dé xét cac gb1
thau thudc theo dung quy dinh ctia Thong tu 15/2019/TT-BYT cua Bo truéng Bo Y


































































