UY BAN NHAN DAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
THANH PHO HO CHI MINH Doc lap — Tw do — Hanh phuc
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S6: 10377 /SYT-NVD Thanh pho Ho Chi Minh, ngav 29 thang07nam 2026
V/v trién khai Quyet dinh so e
2044/QLD-CL ngay 02/6/2026 cia TTYT KHU VUC BAU BANG

Cuc Quan ly Duge .
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- Co sodang kv, san xuat, kinh doanh thuée nude ngoai.

ﬂ S& Y té nhan duoc Cong van so 2044 Q1 D-CL ngay 02/6/2026 cua Cuc Quan

I¥ Dugc - Bo Y té vé viée cong bo két qua danh gia dap ung GMP cua co so san
Xuat nudc ngoai (Dot 52).

So Y té dé nghi cac don vi tra ciru thong tin va thue hién theo thong bao cua
Cuc Quan Iy Duge - Bd Y é tai cong vin so 2044/QLD-CL.

Trong qua trinh thuc hién néu ¢ kho khan. vuong mac, c¢ic don vi bao cao veé
S Y té (Phong Nghiép vu Duoc) dé tong h i bao cdo Cuc Quan Iy Duoc - Bo Y té.

SO Y té thong bao cho cic don vi biét va thue hién.

Dinh kém: Quyét dinh s6 2044 OLD-CI. ngay 02/6/2026 ciia Cuc Quan Iy’
Duoc - Bé Yté./.
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Ky béi. CUC QUAN

PR .. BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
; ‘muad‘UC QUAN LY DUGC Poc ]ap Tw do - Hanh phuc

Sé: 2044 /QLD-CL Hea Noi, ngay 02 fhcmv 0 nam 2026
V/v cong bo két qua danh gid dap img.
GMP cua co s¢ san xudt nrdc ngoai
(gt 52)
Kinh gui:
- So Y te cac unh. thanh pho:
- Cac co so dang ky. san xuat. kinh doanh thuoc nudc ngoai.

Céan cur Nghi dinh 163/2025ND-CT ngay 29 thang 6 nam 2025 cua Chinh
phua quy dinh chi tiét mot so diéu va bién phip thi hanh Luat Duoe:

Can cu Thong tu 5O 28/2025 TT-BYT ngay 01/7/2025 cta Bo truéng Bo Y
té quy dinh vé Thue hanh tot san xuat thuoc. nguyén liéu lam thude.

Cuc Quan ly Duoc thong bao:

1. Két qua danh gia dap vng thue hanh tHt san xudt cta co so san xuat thude,
nguyen licu lam thude tai nudce ngoal (GMP) - Dot 52 tai:

- Phu luc 1: Danh sich co so san xuat thuoc. nguyen lieu lam thude tai nude
ngoai dap tmg Thue hanh tot san xuat thuoe (GMP) - Pot 52

- Phu luc 2: Danh sich co so san xu: it thude. nguyén liéu lam thude tai nude

ngoai dap tmg Thuc hanh t6t san xuat thuoe (GMP) duoc diéu chinh noi dung da
cong bd tir Pot 1 dén Dot 51;

- Phu luc 3: Danh sich ho so dé nghi danh gia dap tmg GMP cla cdc co sé
san xuat thude, nguyén liéu lam thude cin bo sung. giai trinh - Dot 52.

2. Cac Phu luc 1, Phu luc 2. Phu luc 3 trén dugce dang tai trén trang thong tin
dién ta cua Cuc Quan ly Duoc - hitp://dav.gov.vn - Muc Thue hanh tot GXP va
Danh sach cap nhat cac CO S0 i n xuat timm nguyén liéu lam thude tai nude ngoai
dap tmg Thuc hanh tét san xuat thuoe (GMP) dwoc dang tai trén Hé thong dich vu
cong truc tuyen - https://dichvucong.dav.cov.vn — Muc Tra ctu thong tin GxP cua
Cuc Quan ly Duoc.

3. Can cir két qua ra sodt thong tin cong bd vé cdc vi pham., khong tuan thu
GMP trén co so dit licu GMP cua Lién minh chiu Au (EUDRA). Cuc Quan Iy
Duoc rit cong bd EU-GMP cta 02 co so sau:

- Swiss Parenterals Ltd. (dia chi: Unit II. Plot No. 402, 412-414 Kerala
Industrial Estate, GIDC, Near Bavla, Alimedabad. Gujarat, 382220, India) di duoc
cong bd Dot 6 STT 89 (IDCC: 173). Bat 15 STT 42 (IDCC:3275). Dot 50 STT 35
(IDCC: 4564).

- Swiss Parenterals Ltd. (dia chi: 808, 809 & 810, Kerala Industrial Estate.
GIDC, Nr. Bavla. Ahmedabad. 382220, Gujarat, India) di duoc cong bo Dot 12
STT 84 (IDCC: 980), Pot 47 STT 96 (IDCC: 4155).




-

4. D6i véi cac ho so online di nop truoe ngay 01/7/2025, Cuc Quan ly Duoc
sé tiép tuc xir I theo quy dinh tai Nghi dinh 54/2017/ND-CP, trir trwong hop doanh
nghiép ¢é van ban dé nghi thuc hicn theo quy dinh tai Nghi dinh 163/2025/ND-CP.

Cuc Quan ly Duogc théng bio dé cac don vi biét va thue hién ./.

Noi nhin: KT cuC TRUONG
- Nlur tré:_l: DI O CUC TRUONG

- Cuc trwang Vi Tuan Cuong (dé b/c):
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