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V/v cong bd két qua danh gia dép
tmg GMP clia co s6 san xudt nudc
ngoai (Pot 03)

Kinh gui:
- SO Y té céc tinh, thanh pho truc thudc Trung wong:
- Cac co so ding ky, san xuat, kinh doanh thuéc nude ngoai.

Can ctr Nghi dinh 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cua Chinh
phti quy dinh chi tiét mot so diéu va bién phép thi hanh Luat Dugc;

Can ctr Nghi dinh 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 niam 2018 cua
Chinh phu stra d6i, b6 sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién déu tu kinh
doanh thugc pham vi quan ly nha nuéc caa Bo Y té:

Can cir Nghi dinh s 88/2023/ND-CP ngay 11/12/2023 cta Chinh phu sira
d6i, b6 sung mdt s6 didu ctia Nghij dinh sé 54/2017/ND-CP ngay 08/05/2017 cua
Chinh phu quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phap thi hanh Luat duoc va
Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 ctia Chinh phu stra ddi, bd sung
mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan
Iy nha nude cia B Y té;

Can ¢t Thong tu s6 35/2018/TT-BYT ngay 22/11/2018 cua B truong Bo
Y 1é quy dinh vé Thue hanh tét san xuit thude, nguyén liéu lam thudce;

Cén ct Thong tu s 12/2022/TT-BYT ngay 21/11/2022 ctia Bo truong Bo
Y té sira dbi, bd sung va bai bo mot sé Piéu cia Thong tu sé 35/2018/TT-BYT
ngay 22/11/2018 ciia Bo truong Bo Y té quy dinh vé Thuc hanh tét san xuét
thudc, nguyén liéu lam thude,

Cuc Quan ly Y, Dugc ¢b truyén thong bao:

I. Két qua danh gia dap g thue hanh t6t san xudt cia co sé san xuat
duoc lidu, vi thube cd truyen tai nudc ngoal (GMP) Dot 03 tai Phu luc: Danh
sach co so san xudt dugc liéu, vi thude b truyén tai nude ngoai dap tmg Thuc
hanh tét san xuat thube (GMP) - Dot 03.

2. Phu luc trén dugc dang tai trén trang thong tin dién tu ctia Cuc Quan ly
Y, Duoc cb truyén - https://ydet. moh.gov.vi/category/thuc-hanh-tot-gxp-v2.

Céc co so san xuét, dang ky. kinh doanh thudc phai ra soat, kip thoi cap
nhét tinh trang dap irng GMP cua co s¢ san xuat thuoc, nguyén liéu lam thudce



nudc ngoai theo dung quy dinh tai diém d, khoan 1 Diéu 100 Nghi dinh sb
54/2017/ND-CP ngay 08/05/2017.

Cuc Quan ly Y, Duogc ) truyén thong bao dé cac don vi biét va thuc
hién./. o
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PHU LUC

DANH SACH CO SO SAN XUAT DUQC LIEU, VI THUOC CO TRUYEN TAI NUGC NGOAI PAP UNG GMP - DQT 03

(Kém theo cong van sé: Hg

/YDCT-QLD ngay 34 / @3 /2025 ciia Cuc Quén Iy Y, Dugc ¢6 truyén)
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