BOYTE , CONG HOA XA HOI CHU NGHiA VIET NAM
CUC QUANLY i Doc 14p — Ty do — Hanh phic
Y, DUQC CO TRUYEN

86:2022/YDCT — QLD Ha Noi, ngay2 § théng 4 ném 2024
V/v: ndp bao céo hoat dong -
duy tri dap tng GMP

Kinh gtri: Céc co sé san xuit duoc liéu, vi thube cd truyén, thude c6 truyeén.

Can ctr quy dinh tai Diéu 9 Thong tu s6 35/2018/TT-BYT ngdy 22 thang 11
nam 2018 ctia BY truéng Bo Y té quy dinh vé “Thuc hanh tét san xuét thuéc, nguyén
ligu lam thudc” (Sau ddy goi tét 1a Thong tur sé 35/2018/TT-BYT) va Théng tu s6
12/2022/TT-BYT ngay 21/11/2022 ctia Bd truéng Bo Y 4 sira d6i, bd sung mot sb
diéu cta Théng tu s6 35/2018/TT-BYT ngay 22/11/2018 ctia B¢ truéng B Y t& quy
dinh vé Thuc hanh t6t san xuét thudc, nguyén liéu lam thudc (GMP).

Cuc Quan Iy YDCT & nghj c4c co s& san xuét ¢ tén trong Danh sach dinh
kem cong van nay cin cit vao thoi han hiéu lyc cia Gidy chung nhéan dép tmg “Thuc
hanh t6t san xuét duoc liéu, vi thubc cb truyén, thube cd truyén” thuc hién viéc bao
cdo vé hoat dong san xuét duoc liéu, vi thude cd truyén, thube cb truyén va viéc duy
tri ddp tmg tiéu chuan GMP (sau d4y viét tit 1a bdo céo hoat ddng - duy tri dap tng
GMP) cua co sé theo MAu sb 2 quy dinh tai Phu luc X ban hanh kém theo Théng tu
50 35/2018/TT-BYT, kém theo tai liéu ky thuét cap nhét vé diéu kién co sé vat chit,
k¥ thuat va nhén su cta co s san xuit (truong hop néu co thay dbi).

Sau thoi han quy dinh tai Khoan 5 Didu 9 Théng tu s6 35/2018/TT-BYT, co
s0 khong ndp bdo cdo hoat dong - duy tri d4p ing GMP, Cuc Quan ly YDCT s& tién
hanh danh gid dot xuat, thanh tra, kiém tra viéc duy tri dép tmg GMP ctia co sé theo
quy dinh hién hanh.

Cuc Quan Iy YDCT théng bao dé co sé bidt v thue hién.
Xin tran trong cam on ./.
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