BQ Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUANLY DUQC Pijc lap - Tw do - Hanh phic
sé M &5 iQLp-pK
V/v Huéng dan viéc san xuat va luu Ha N¢i, ngay //j tha'ng7 nam 2012

hanh thudc tir dugc liéu.

Kinh giri: - S& Y té céc tinh, thanh phé truc thuéc Trung uong
- Céc co s¢ dang ky, san xuat thude trong nudec.

Cén ctr Thong tu s6 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 cua B§ trudng
B6 Y té qui dinh viéc dang ky thuée; Cin ctr Thong tu s6 16/2011/TT-BYT
ngay 19/4/2011 cta B Y te qui dinh nguyén tic san Xuét thuoc tir duoc liéu va
1 trinh & ap dung nguyén tic, tiéu chudn thuc hanh tét san xuat thudc (GMP) dbi
véi co s& san xuat thude tir dwoc lidu;

De thdo g& va giam bot khé khin cho cac co so san xuét thude tir duoc
ligu, tlep theo tinh thén cong van sd 1466/BYT-QLD ngay 22/3/2011 ciaBo Y
té vé viéc hudng din tam thodi vide san xuét va luu hanh thudc tir dugce ligu,
Cuc Quan ly dugc thong béo chu truong cua BO Y té dbi véi viée san xudt céc
thude tir dugc lidu da c6 sé ding ky luu hanh hét hiéu luc nhu sau:

1. Tiép tuc gia han hiéu luc s6 ding ky dén hét ngay 31/12/2013 dbi véi
cac thude tir duge lidu da dugc gia han s ding ky theo khoan b va ¢ muc 1
cong van 1466/BYT-QLD ngay 22/3/2011 cia BO Y té v6i didu kién cac thude
nay dugc san Xuat tai cc co s co gidy ching nhén du diéu kién kinh doanh
thuoc duoc cap theo Théng tr sé 16/2011/TT-BYT ngay 19/4/2011 cia Bo Y
té c6 pham vi kinh doanh phti hop véi dang bao ché @& nghi gia han.

2. Hb so d& nghi gia han hiéu luc sé ding ky gom:

a) Cong van d& nghi gia han hiéu luc sb ding ky trong 6 néu rs ly do va
cam két bdo dam chat lugng ddi vai cac thudce dé nghi gia han. .

b) Danh muc cac thuéc d nghi gia han hiéu luc sé ding ky.

c) Ban sao cong chimg hop 1€ Gidy chung nhén du diéu kién kinh doanh
thudc (trir trudng hop do Bo Y té cép).

3. Céc ndi dung khéc thuc hién theo dung qui dinh tai céng vén sb
1466/BYT-QLD ngay 22/3/2011 cua BO Y té.

Cuc Quén ly duge théng bao dé S& Y té céc tinh, thanh pho truc thude
trung wong, cac don vi biét va thuc hién.
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