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VIV cong b két qua déanh gia dap (mg
GMP cuia co s¢ san xuat nudc ngoai
(bot 35)

Kinh gui:
- SO Y té céc tinh, thanh pho tryc thudc Trung wong;
- Céc co s¢ dang ky, san xuat, kinh doanh thu6c nudc ngoai.

Can cir Nghi dinh 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cua Chinh phu
quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luat Duoc;

Cén cir Nghi dinh 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cua Chinh
phu sira d6i, bo sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh
thudc pham vi quan 1y nha nuéc cia Bo Y té;

Can cit Thong tusé 35/2018/TT-BY T ngay 22/11/2018 cia Bo truong Bo Y
té quy dinh vé Thyc hanh tdt san xuét thude, nguyén liéu lam thudc;

Can ctr Thong tusd 12/2022/TT-BYT ngay 21/11/2022 cua B truong Bo Y
té stra d6i, bd sung va bai bo mot sb Dleu cia Thong tu sb 35/2018/TT-BYT ngay
22/11/2018 cua B9 truong Bo Y té quy dinh vé& Thyc hanh t6t san xuét thudc,
nguyén liéu lam thudc,

Cuc Quan ly Dugc théng bao:

1. Két qua danh gia dap tmg thyc hanh tot san xuat clia co so san xuat thudc,
nguyén liéu lam thudc tai nudc ngoai (GMP) - Dot 35 tai:

- Phu luc 1: Danh sach co sé san xuit thudc, nguyén liéu lam thudc tai nudc
ngoai dap tng Thuc hanh tét san xuat thuéc (GMP) - Dot 35;

- Phu luc 2: Danh sach co sé san xuit thudc, nguyén liéu lam thudc tai nudc
ngoai dap tmg Thyc hanh tt san xuat thudc (GMP) duoc diéu chinh ndi dung da
cong bd tir ot 1 dén Dot 34;

- Phu luc 3: Danh sach hd so dé nghi danh gia dap tmg GMP cua cac co s&
san xudt thudc, nguyén liéu lam thube can bo sung, giai trinh - Dot 35;

Cac doanhnghiép cin clr ndi dung can bo sung, giai trinh tai danh sach trén
dé giri van thubo sung, giai trinh vé Cuc Quan 1y Dugc dé tiép tuc duge xem xét,
cong bo.

2. CacPhuluc 1,Phuluc 2, Phuluc 3 trén va Danh sach cdp nhat cac co sé
san xuat thudc, nguyén liéu lam thudc tai nudc ngoai dap ung Thuc hanh t6t san
xuat thuéc (GMP) tir Pot 1 dén Dot 35 dugc ding tai trén trang thong tin dién tir
cia Cuc Quan 1y Dugc - http://dav.gov.vn - Muc Thuc hanh tt GXP. Céc danh
sach dugc cong bd theo dinh dang PDF va Excel dé cac co sd thuan loi trong tra
ctru. S&'Y té cac tinh, thanh phd truc thude Trung wong, cac co sd vy té cong lap s
dungcac danh sach tai Phu luc 1 va Phu luc 2 cua cac dot cong b dé xét cac g01
thau thudc theo ding quy dinh ctia Thong tw 15/2019/TT-BYT ctia Bo truong Bo Y



té vé& hudng din dau thau thudc tai cic co sd y té va cac quy dinh cua Luat Pau
thau.

3. Co'sd san xuét, dangky, kinh doanh thudc khi ndp ho so dé nghi danh gia
dap ung GMP cta co s .san xuét thude, nguyén liéu lam thude tai nudc ngoai theo
quy dinh tai Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP, nop kém thém céc Giéy chtirmg nhan
GMP, Bao céo thanhtratheotiéu chuan EU-GMP, PIC/s-GMP hoic tuong duong
(néu ¢6) d¢ dugcdénh gid, cong b6 dép tmg céc tiéu chuan nay.

Céc co sd'san xuat, ding ky, kinh doanh thudc da ndp ho so dé nghi danh gia
dap ing GMP cua co s& san xuat thudc, nguyén ligu lam thudc tai nude ngoai dé
dangky thubc, nguyén liéu lam thudc hoidc dé phan nhom thude theo cac tiéu chi
ky thuat quy dinh trong Thongtu 15/2019/TT-BY Tngay 11/7/2019 cua B truong
Bo Y té quy dinh viéc dau thau thudc tai cac co so y té cong lap; Thong tu
06/2023/TT-BYT ngay 12/3/2023 cia Bo truong Bo Y té sira doi, bo sung mot 56
dicu ciia Thong tw 15/2019/TT-BYT ngay 11/7/2019 quy dinh viéc dau thau thubc
taicac co so'y té cong 1ap nhung chua duoc cong bd trong dot nay, Cuc Quan ly
Duoc dang tién hanh danh gia va sé tiép tuc cong bd trong nhimg dot tiép theo.

Céc co s& san xuit, dangky, kinh doanh thudc phaira soat, kip thoicap nhat
tinh trang dap tng GMP ciia co s& san xuét thudc, nguyén liéu 1am thube nudc
ngoai theo ding quy dinh tai diém d, khoan 1 Diéu 100 Nghi dinh s6 54/2017/ND -
CP ngay 08/5/2017; luu ¥ doi véi cac co sé san xuat nudc ngoai co Gidy chung
nhan GMP duogc gia han hi¢u luc theo chinh sach trong giai doan dich Covid-19
cua co quan quan ly dugc cac nudec.

Cuc Quan ly Dugc thong bao dé cac don vi biét va thuc hién ./.
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