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V/v sén xuat thudc tir dugc liéu Hadiet ngaya&{ g (/ B 2012

trén dy chuyén san xuét thubc tan
dugc dat tiéu chuan GMP-WHO

Kinh giri:  C4c cong ty ding ky, san xuét thubc Iuu hanh tai Viét Nam

pé dép tmg nhu ciu st dung thudc tir dugc lidu c6 dang bao ché hién dai
va dép tmg ké hoach san xuét cia céc cong ty da dang ky thudc tir duoc lidu c6
dang bao ché hién dai san xudt trén day chuyén san xuét thudc tan dugc dat tiéu
chudn GMP-WHO.

Can cir két luan cua Hbi ddng xét duyét thudc Bo Y té vé viéc san xuét
thude tir dugc lidu cé nguyén liéu dau vao 14 cao duge liéu hodc cao dugc lidu
phéi hop véi bot duge liéu (sau ddy goi tét 1a thude tir dugc lidu) trén day
chuyén san xuét thudc tan duoc dat tiéu chudn GMP-WHO,

Cuc Quan ly dugc théng bao nhu sau:

1. Céc cong ty san xuét thude tir duge liéu cé dang bao ché tuong ung
duoc san xuit trén day chuyén san xuét thudc tdn dugc dat tiéu chudn GMP-
WHO dén hét ngay 31/12/2013 khi dap tmg cac didu kién sau:

1.1. Nguyén liéu déu vao dé san xuét cac thudc trén phai 1a cao dugc liéu
(bao gdm ca cao long, cao dic, cao khd) hodc cao dugc lidu phdi hop véi bdt
duoc lidu c6 tiéu chuén chét luong np trong hd so ding ky thudc di dugc thAm
dinh dat yéu cau.

1.2. Co s& san xuét phai bd tri k& hoach san xut hang thang dbi véi vide
san xut thudc tir duoc lidu, thude tan dugc theo chién dich va tuan tha nghiém
tic cac nguyén tic, tiéu chudn GMP-WHO @ tranh su nhim chéo va nhim 14n
v6i cdc san pham khédc khong cing loai, tudn thi quy dinh v& vé sinh day
chuyén san xudt trudc va sau khi chuyén mat héng san xuét.

1.3. Co s san xuét phai xiy dung quy trinh vé sinh téng thé dbi véi nha
xudng va thiét bj (duoc phé duyét va thim dinh) 4p dung sau cdc dot san xut
theo chién dich. Tién hanh dénh gi4 vé sinh day chuy2n san xuét sau m3i dot san
xuét nhim dam bao khéng gay nhiém, nhiém chéo gifta cic san pham thudc tan
dwgc va thube dugc lidu.



2. Huéng dén trién khai thuc hién: 4

2.1. Cac thubc tir dugc lidu di dugce cdp sb dang ky: co s& san xuét phai
trién khai thuc hién nghiém tlc cac diéu kién quy dinh tai diém 1 néu trén.

2.2. Céc hd so ding ky thudc tir duge lidu ndp méi hodc dang chd xét
duyét: co s& san xuét phai ndp bd sung quy trinh vé sinh téng thé d6i véi nha
xudng va thiét bi vio ho so ding ky.

Cuc Quan ly dugc thdng bao 8 c4c don vi biét va thuc hién theo ding céc
quy dinh hién hanh./.
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