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V/v san xuét thude ndi tié"g— , Ha N¢i, ngay;b,/ thang / nam 2012
hormon / khéng phai néi tiét — C I

hormon trén day chuyén san xuét
thude dat GMP-WHO

Kinh giti:  Céc cdng ty ding ky, san xut thudc luu hanh tai Viét Nam
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céc thube khoéng phai ndi tiét - hormon trén diy chuyén san xut thudc noi tiét -
hormon dat tiéu chudn GMP-WHO va/hoic san xuht chung céc thudc ndi tiét -
hormon trén day chuyén san xuit céc thude khoéng phai ndi tiét - hormon dat tiéu
chuin GMP-WHO,

Cin cit nhu cdu san xudt thude ndi tiét - hormon cta cac cong ty, trong
thoi gian trién khai 1§ trinh quy dinh @61 véi viée sin xubt thube noi tiét -
hormon trén déy chuyén san xuét rigng biét theo nguyén tic, tiéu chufn “Thuc
hanh t6t sin xuAt thude”,

Cuc Quén Iy Dugce théng b4o nhir sau:

r b
Can cir két lnan cria Hai dong xét duy.

1. Pdng ¥ vé& chu truong dé cac cong ty duoc san xuét cic thudc khéng
phai ndi tiét - hormon trén day chuyén san xuét thubc ndi tiét - hormon dat tiéu
chudn GMP-WHO va/hoic san xuit chung céc thudc ndi tiét - hormon trén day
chuyén san xuét cic thudc khoéng phai néi tiét - hormon dat tiéu chuin GMP-
WHO khi d4p ting céc didu kién sau: - .

1.1. Co s& sén xuét hing nam cin bé trf k& hoach sin xuit thude noi tiét -
hormon ho#c nguoc lai déi véi céc thude khéng phéi ndi tiét - hormon theo
nguyén tic san xut thudc theo chién dich.

’ 1.2. Trong qué trinh san xuét, co s& phai tuén tht nghiém tic céc nguyén
téc, tiéu chuin GMP-WHO v3 san xuét thubc noi tiét - hormon dé tranh su
nhiém chéo va tranh nhim 10 véi céc san phim khic khéng cing loai nhu trong
thoi gian san xuét san phim ndi tiét - hormon, khi khéng duoc hdi hru (x4 bd
100% va khi thai phai duoc xir Iy qua mang loc hepa H13) @ tranh bui cc san
phém ni tiét - hormon vao hé théng dudng dng, mang loc xit Iy khi sach cho
méi trrdng san xuAt va thai ra méi trudng bén ngdai khu vire san xuét.

1.3. Co s& sin xult phai xay dung quy trinh vé sinh thiét bi, nha Xudng
sau m&i dot san xuit thude ndi tiét - hormon khi chuyén d8i mit hang trén co s&
di_éi thdm dinh quy trinh v& sinh cic chat ndi tiét - hormon gém nhimg ndi dung
sau: .

, - K&y dung quy trinh 14y mAu, xir Iy mAu ¢ x4c dinh vét ndi tiét - hormon
deé x4c dinh vét ndi tiét - hormon. '



- Quy dinh gidi han ham luong vt ndi tiét - hormon va phuong phép thu
phat hién vét ndi tlet hormon phu hop. :

Co s& san xuét sau khi thuc hién vé sinh theo quy trinh vé smh (d& dugc
phe duyét va tham dinh) phai thuc hién viéc l4y-mAu kiém nghiém phat hién vét
cac chat noi tiét - hormon trén thlet bi nha xudng, moi truong sau khi két thic
san xuAt thudc noi tiét - hormon. :

2. Huéng dan trién khai thuc hién:
7 .1. Céc thubc néi tiét - hormon d& duge cap sb ding ky: co s¢ san Xuét
phai tnen khai thuc hién nghiém tic cac aleu kién quy dinh tai diém 1 néu trén.
2. Céc hd so déng ky thubc noi tiét - hormon nép méi hoéc dang cho
X6t duyet co s& san Xuat phai nép kém quy trinh v sinh téng thé b1 véi nha
xuong va thiét bi vao hd so dang k.

Cuc Quan ly dugc thong bao G& céc don vi bibt va thuc hién theo ding

cac quy dinh hién hanh./. ]
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