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Ki' hm cyc QUAN
y LYDUGC
) Cu quan: BO Y TE

Mt BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
" CUC QUAN LY DUQC Doc lap - Tu do - Hanh phiic
S6: 4050 /QLD-CL Ha Ngi, ngay 14 thang 11 nam 2025

V/v cong bd két qua dénh gia dap tng
GMP cuia co sO san xuat nudc ngoai
(Dot 48)
Kinh guri:
- S& Y t€ cac tinh, thanh pho tryc thude Trung wong;
- Céc co so dang ky, san xuat, kinh doanh thuéc nudc ngoai.

Can cir Nghi dinh 163/2025/ND-CP ngay 29 thang 6 nam 2025 ctia Chinh
pht quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phép thi hanh Lu4t Duoc;

Cin ot Théng tu sé 28/2025/TT-BYT ngay 01/7/2025 cta Bo truong Bd Y
té quy dinh vé Thue hanh tt san xuit thudc, nguyén liéu lam thubc,

Cuc Quan ly Dugc thong bao:

1. Két qua dénh gia d4p tung thuc hanh tdt san xuét clia co s& san xuét thude,
nguyén liéu 1am thudc tai nwdc ngoai (GMP) - Dot 48 tai:

- Phu luc 1: Danh sich co s san xuét thude, nguyén liéu lam thudc tai nudc
ngoai dap tmg Thuc hanh tt san xuét thuéc (GMP) - Dot 48;

- Phu luc 2: Danh sach co s& san xuét thudc, nguyén li¢u lam thude tai nudc
ngoai dap tng Thyuc hanh t6t san xuét thubc (GMP) duoc didu chinh ndi dung da
cong b tir Dot 1 dén Dot 47;

- Phu luc 3: Danh sach hd so d& nghi danh gia dap img GMP ciia céc co s&
san xudt thube, nguyén lidu 1am thudc can bd sung, giai trinh - Pot 48.

2. Céac Phu luc 1, Phu lyc 2, Phy lyc 3 trén dugc dang tai trén trang thong tin
dién tir cia Cuc Quéan 1y Duogc - http://dav.gov.vn - Muc Thuc hanh tot GXP va
Danh sach cdp nhét cac co sd san xuét thude, nguyén liéu lam thudc tai nudc ngoai
d4ap tng Thuc hanh tt san xuét thuéc (GMP) dugc ding tai trén Hé thdng dich vu
cong truc tuyén - https://dichvucong.dav.gov.vn — Muc Tra ctu thong tin GxP cua
Cuc Quan 1y Dugc.

3. Pbi véi cac hd so online dd ndp trude ngay 01/7/2025, Cuc Quén 1y Duge
sé tiép tuc xtr Iy theo quy dinh tai Nghi dinh 54/2017/ND-CP, trtr trudng hop doanh
nghi€¢p c6 van ban dé nghi thuc hién theo quy dinh tai Nghi dinh 163/2025/ND-CP.

Cuc Quan Iy Duoc thong bao dé cac don vi biét va thuc hién /.

Noi nhin: KT. CUC TRU’O’NG
- Nhu trén; T6

- Cuc truéng Vil Tuén Cudng (dé b/c);
- Cuc Quin Y - B4 Qudc phong;

- Cuc Y té - B Céng an;

- Chc bénh vién tryc thude Bo Y té;

- Website Cuc Quan 1y Dugc;

- Phong Ding ky thubc, Quan 1 gid thude (dé p/hop); \ 4>
- Luyu: VT, CL.




