BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUGC Poc lap - Tu do - Hanh phic
s6:766% JQLD-BK
V/V Huéng dén viéc san xuft va luu 5 N&i Sy 9 thd £ ndm 2012
hanh thudc thuéc phu luc V - danh muc Ha Noi, ngay_y_y HEHE & nam -

thudc san xudt trong nudc ndp hé so
dang ky tai ¢ Y t€ dia phuong

Kinh gri : - S& Y t€ céc tinh, thanh phé truc thuéc Trung wong
- Céc co s& dang ky, san xudt thudc trong nudc

Can ctt Thong tu s6 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 cia Bo Y t€ Quy dinh viéc
dang ky thuéc;

Can c nhu cdu sir dung, san xuit cdc thudc thuéc Phu luc V - Danh muc thude
san xuét trong nudc ndp hé so dang ky tai S& Y t€ dia phuong duoc ban hanh kém theo
Thong tr s6 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 cta Bo Y t&€ Quy dinh viéc dang ky
thuéc (goi tit 12 thudc thudc Phu luc V) va tinh hinh trién khai 4p dung cc nguyén tic,
tiéu chudn thuc hanh t6t sin xuft thudc theo khuyén cdo cla t§ chic Y t€ thé gidi
(GMP-WHO) ctlia c4c don vi dé san xuit c4c thudc thudc Phu luc V.

Dé thdo g& va gidm bét khé khan cho cc don vi trong thdi gian trién khai GMP-
WHO, Cuc Quén 1y duogc théng bdo chu truong ciia Bo Y t&€ déi véi viéc sdn xuit cic
thudc thuéc Phu luc V da cé s6 dang ky lvu hanh hét hiéu luc nhu sau:

1. Déng y dé céc co s& duge phép tiép tuc san xudt thudc thudc Phu luc V véi s6
dang ky cii trén day chuyén chua dat GMP-WHO dén hét ngay 31/12/2013 néu dép ung
diéu kién sau:

1.1. H6 so dang ky lai cha thudc thuc hién ding theo quy dinh tai Thong t s6
22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 clia B6 Y t& Quy dinh viéc dang ky thudc tai S& Y t€
dia phuong va di duge S& Y t€ thdm dinh hé so dat yéu céu.

1.2. Pang trién khai x4y dung hodc da c6 du 4n xay dung co s& san xuét thudce
thuoc Phu luc V dat tiéu chudn GMP-WHO dugc co quan thdm quyén phé duyét.

2. Hé so dé nghi cho phép tiép tuc san xuét giri vé Cuc Quan ly dugce gom:

2.1. Céng van dé nghi cho phép tiép tuc san xudt cha co s&.

2.2. Céng van clia S§ Y t€ dé nghi Cuc Quan ly dugc cép s6 dang ky dé: véi thudce
duoc thdm dinh dat yéu céu.

2.3. Hop déng xay dung nha xudng d6i véi co s dang trién khai xay dung hoac
" bdo cdo nghién cttu kha thi da dugc co quan thim quyén phé duyét déi véi co s& méi cé
du 4n xay dung.

2.4. Bdo cdo nhan su, trang thiét bi san xuét v kiém nghiém, co s& vat chdt cla co
s& sdn xuét hién c6 (kém anh chup hién trang nha xudng).

Cuc Quan 1y duoc - Bo Y t€ thong bdo d& S& Y t&€ céc tinh, thanh phd truc thudc
Trung vong, cdc don vi biét va thuc hién.
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