
BỘ Y TẾ 

CỤC QUẢN LÝ DƯỢC 
_______________ 

Số:          /QLD-CL 

V/v công bố kết quả đánh giá đáp ứng 

GMP của cơ sở sản xuất nước ngoài 

(Đợt 46) 

CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 

Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 
___________________________________________________ 

Hà Nội, ngày       tháng      năm 2025  

Kính gửi:  

- Sở Y tế các tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương; 

- Các cơ sở đăng ký, sản xuất, kinh doanh thuốc nước ngoài. 

Căn cứ Nghị định 163/2025/NĐ-CP ngày 29 tháng 6 năm 2025 của Chính 

phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật Dược; 

Căn cứ Thông tư số 28/2025/TT-BYT ngày 01/7/2025 của Bộ trưởng Bộ Y 

tế quy định về Thực hành tốt sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc, 

Cục Quản lý Dược thông báo: 

1. Kết quả đánh giá đáp ứng thực hành tốt sản xuất của cơ sở sản xuất thuốc, 

nguyên liệu làm thuốc tại nước ngoài (GMP) - Đợt 46 tại: 

- Phụ lục 1: Danh sách cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc tại nước 

ngoài đáp ứng Thực hành tốt sản xuất thuốc (GMP) - Đợt 46;  

- Phụ lục 2: Danh sách cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc tại nước 

ngoài đáp ứng Thực hành tốt sản xuất thuốc (GMP) được điều chỉnh nội dung đã 

công bố từ Đợt 1 đến Đợt 45;  

- Phụ lục 3: Danh sách hồ sơ đề nghị đánh giá đáp ứng GMP của các cơ sở 

sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc cần bổ sung, giải trình - Đợt 46; 

Các doanh nghiệp căn cứ nội dung cần bổ sung, giải trình tại danh sách trên 

để nộp hồ sơ bổ sung trên Hệ thống Dịch vụ công TT48 để tiếp tục được xem xét, 

công bố. 

2. Các Phụ lục 1, Phụ lục 2, Phụ lục 3 trên được đăng tải trên trang thông tin 

điện tử của Cục Quản lý Dược - http://dav.gov.vn - Mục Thực hành tốt GXP và 

Danh sách cập nhật các cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc tại nước ngoài 

đáp ứng Thực hành tốt sản xuất thuốc (GMP) được đăng tải trên Hệ thống dịch vụ 

công trực tuyến - https://dichvucong.dav.gov.vn – Mục Tra cứu thông tin GxP của 

Cục Quản lý Dược; Sở Y tế các tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương, các cơ sở y 

tế công lập sử dụng các danh sách trên để xét các gói thầu thuốc theo đúng quy 

định của Thông tư 07/2024/TT-BYT của Bộ trưởng Bộ Y tế về hướng dẫn đấu thầu 

thuốc tại các cơ sở y tế và các quy định của Luật Đấu thầu. 

3. Cục Quản lý Dược đang tiến hành xử lý song song các hồ sơ bản giấy đã 

tiếp nhận trước ngày 01/04/2024 và các hồ sơ trực tuyến được tiếp nhận trên Hệ 

thống dịch vụ công trực tuyến từ ngày 01/04/2024. Kết quả xử lý của cả hai hình 

thức trên sẽ được công bố trên trang thông tin điện tử của Cục Quản lý Dược - 

http://dav.gov.vn - Mục Thực hành tốt GXP và cập nhật trên Danh sách các cơ sở sản 

xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc tại nước ngoài đáp ứng Thực hành tốt sản xuất 



thuốc (GMP) được đăng tải trên Hệ thống dịch vụ công trực tuyến - 

https://dichvucong.dav.gov.vn – Mục Tra cứu thông tin GxP của Cục Quản lý Dược. 

Cục Quản lý Dược thông báo để các đơn vị biết và thực hiện ./. 
 

Nơi nhận: 

- Như trên; 

- Cục trưởng Vũ Tuấn Cường (để b/c); 

- Cục Quân Y - Bộ Quốc phòng; 

- Cục Y tế - Bộ Công an; 

- Các bệnh viện trực thuộc Bộ Y tế; 

- Website Cục Quản lý Dược; 

- Phòng Đăng ký thuốc, Quản lý giá thuốc (để p/hợp); 

- Lưu: VT, CL. 

KT. CỤC TRƯỞNG 

PHÓ CỤC TRƯỞNG 

[] 

Tạ Mạnh Hùng 
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