BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUANLY DPoc lap — Tu do — Hanh phiic
Y, DUQC CO TRUYEN
$6:/475/YDCT — QLHN Ha Noi, ngay<d thang! ndm 2025
V/v: théng béo ké hoach danh
gia dinh ky GMP

Kinh giri: Céc co s¢ san xuat duge ligu, vi thudce co truyen, thuoc co truyén.

Can cur quy dinh tai khoan 2 B1éu 9 Théng tu s6 28/2025/TT-BYT ngay 01
thang 7 ndm 2025 cia B truéng B Y te quy dinh vé “Thyc hanh tdt san xuét thude,
nguyén lidu 1am thubc” (Sau day goi tit 1a Théng tu s6 28/2025/TT-BYT).

Cuc Quan Iy YDCT @ nghi céc co s& san xuit c6 tén trong Danh séch dinh
kem cong van nay can ctr vao thoi han hiéu lye cua G1ay chimg nhén dap u'ng “Thuc
hanh t5t san xuat duoc ligu, vi thude cd truyen thubc cb truyén” (GMP) va thoi han
quy dinh tai Khoan 3 Piéu 9 Thong tu s6 28/2025/TT-BYT ngay 01 thang 7 ndm
2025 cua B truong B Y té dé thue hién viée bao cdo vé hoat dong san xuét duoc
liéu, vi thudc ¢b truyén, thude cb truyén va viéc duy tri dép tng tiéu chuidn GMP
(sau day viét tit 13 béo cdo hoat dong - duy tri dap tng GMP) cua co s& theo Mau
s6 2 quy dinh tai Phy luc X ban hanh kém theo Thong tu s6 28/2025/TT-BYT, kém
theo tai liéu ky thuat cap nhat vé diéu kién co s& vat chit, k§ thuat va nhan su cia
co s& san xuét (trudong hop néu co thay dbi).

Sau thoi han quy dinh tai Khoan 5 Diéu 9 Théng tu s 28/2025/TT-BYT, co
s& khong nop bao cdo hoat dong - duy tri dap img GMP, Cuc Quén ly YDCT s& tién
hanh danh gia d6t xuat, thanh tra, kiém tra viéc duy tri dap tmg GMP ctia co s& theo
quy dinh hién hanh.

Cuc Quan ly YDCT théng béo dé co s& biét va thuc hién.
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KE HOACH PANH GIA PINH KY VIEC DUY TRI PAP UNG THUC HANH TOT SAN XUAT THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC (GMP)

POI VOI CAC CO SO SAN XUAT THUOC CO TRUYEN NAM 2026
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