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Ngay 31/12/2013, B9 trudng BOY té d3 ban hianh Cong vin s6 8GD0/BYT-
QLD vé viéc huéng dan viée san xnét thude tir duoe lidu sau ngay 31/12/2913, theo

do:

 Cac doanh nghiép san xudt thubc tir dugce liéu chua dat GMP va dang xéy
dung nha may san xuit thudc tir dugce licu theo nguyén tic, 1iéu chuan GMP duge
tiép tuc san xuét thube tir duoc liéu dén hét ngay 31/12/2014;

» Cdic doanh nghiép san xuét thudc tir duge liéu chua dat GMP va chua trién
khai x&y dung nha mdy san xuat thuoc tir dugc liéu theo GMP:

- Ngtrng san xuat cac thudc tir duge licu cd dang bao ché hién dai ké tir ngay
01/01/2014;

- Pugce tiép tuc san xuét cac thube dong y, cao nguyén liéu lam thubc trén
day chuyén hién hanh dén hét ngay 31/12/2014;

~® Cac doanh nghi¢p dugc san xuat thude tir duge liéu trén diy chuyén san
xuat thuéec GMP héa duoc d6i vai cac thuoe di duge cap s ding ky dén hét ngay
31/12/2014;

» Céc co s& san xuit thudce diang ky loai hinh ho kinh doanh c4 thé durge tiép
tuc san xudt thudc dong y dén hét ngay 31/12/2016.

Dé tao didu kién che cic co s6, doanh nghi€p san xudt thudc tir duge liéu
thire hién ding cha truong ciaBO Y té vé& san xuét thude tir duge liéu; Can cir két
luén ctia Hoi ddng tur van cAp sé ding ky huru hanh thude-Bo i & te dot 145 hop ngay
15/05/2014, Cuc Quan ly Dugc théng bdo vé cha truong cép sb dang ky thude tir
duoc lidu d6i voi cac hd so diang ky thube chudn bi theo quy dinh tai Thong tu sb
22/2009/TT-BYT, nodp trude ngay 31/12/2013 va da dugc thdm dinh hd so dat yéu
cau nhu sau:

1. Doanh nghiép chua dat GMP va dang xay dung nha may san xuat thudc tir
dugc liéu theo GMP-WHO:

- Cép sb dang ky thudc tir dwoc liéu c6 hidu luc dén hét ngay 31/12/2014.

- Khi da dat nguyén téc tiéu chudn GMP thubc tir duoc lidu, doanh nghiép
c6 thé dé nghi gia han céc sb dang ky Iuu hanh dén hét ngay 31/ 12/2015. Thu tuc
gia han cac so dang ky nay theo hudng dan tai diém 2 Céng van sé 8600/BYT-
QLD ngay 31/12/2013 ctia B6 tridng Bo Y té.

2. Doanh nghiép chua dat GMP va khong xdy dung nha mdy san xuat thude
tr dugc liéu theo GMP:



- Cdp s6 ding kv cho céc thubc C.Z'ém_. v ¢ hidu lue hét ngdy 31/12/2014;
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- Sau ngdy 31/12/2014, néu mudn 1&p tuc san xuft va e hanh cac thudc
25D €0 Lw nop Ia ) so dinz L,‘_,»f gia cfng san xudt thud Sc tai cac doanh
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nghiép san xudt thube wr duge lidu d3 dat GMP theo huéng dan t2i Thong tu s6
23/2013/TT-BYT ngay 13/08/2013 cta B) trudng B6 Y t¢ hudng dan hoat dong
gia cong thube;

3. Céc doanh nghigp duge san xuai thude tir dugce licu trén day chuyén san
xuft thude héa cuge dat UM‘P (doanh nghiép khéng ¢b gidy ching nhin du diéu
kién san xuét thudc tir duge Hdu):

- Cédp s0 dang ky thudc cic thudc tUr duge liéu trén day chuyén san xuét
thuoc héa duge dat GMP cd hiéu hee dén het ngay 31/12/2014;

- Sau ngay 31/12/2014, néu mudn tiép tuc san xuit va luu hanh cic thude tir
duoge lidu trén, doanh nghiép c6 thé ndp hd so ding ky gia cong san xuit thudc tai
cac doanh nghiép san xuat thubc tir dugc liéu di dat GMP theo hudng dan tai
Théng tu s6 23/2013/TT-BYT ngay 13/08/2013 ciia Bo truong Bé Y té hudng din
hoat déng gia cong thudc;

4. Céc co s& san xuit thude dang ky loai hinh hd kinh doanh cé thé san xuét
thude dong y:

- Cap sb dang ky luu hanh cho céc thude déng y ¢6 hiéu lwe dén hét ngay
31/12/2016.

- Sau ngay 31/12/2016, Cuc Quan ly Duoc khdng xem xét gia han cac 56
dang ky thudc déng y néu co sé chua dat nguyen tac, tiéu chuar Thye hanh t6t san
xuét thude (GMP) theo quy dinh ctia Bd Y té, co s& mudn tiép tuc san xuat va luu
hanh cédc thudc dong y trén c6 thé nop hd so dang ky gia céng san xuit thude tai cac

doanh nghiép san xuét thude tir dugc lidv da dat GMP theo hudng dan tai Thong tu
sb6 23/2013/TT-BYT ngay 13/08/2013 cua BJ truéng Bo Y t& hudng din hoat dong
gia cong thude.

5. Cuc Quan ly Dugc G\, nght S& Y té cdc tinh, thanh phd truc thude trung
vong chi dao Thanh tra S¢ Y té va Trung tim Kiém nghiém Duogc- my pham ting
cudng thanh tra, kiém tra chit luong duge liéu, thude déng y, thude tir duge lidu
luu hanh trén thi trudng, tai cic co s& san xudt thude, cdc co s& co s& khdm bénh,
chita bénh trén dia ban.

Cuc Quan 1y Duogc thong bdo dé cac S¢ Y té, cac co s, doanh nghiép san
xudt thuoe tir duge liéu biét va thuc hién./.

Noi nhin:

- Nhur trén;

- B& truong Nguyén Thi Kim Tién (dé b/c);

- Cuc trudng Truong Quoc Cudng (de b/c);

- Vién Kiém nghiém thuoc ™W (de p/h);

- Vién Kiém nghiém thubc Tp. HCM (dé p/h);

- Cuc Quan ly Duogc (P.QLKDD, QLCL,
VP(website), Tap chi DMP);

- Luu: VT, DK (2b). Nguyén Vin Thanh
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SO Y TE PONG THAP

S6: 314/SY-SYT

Noi nhin:

- Céac don vi truc thudc;

- BV: Thai Hoa, Tam Tri, Quan dan y:
- Ban BVSKTU;

- Cac PYT huyén, thi, TP;

- Phong NVY, Trang Web s0;

Biét dé trién khai thuc hién.

- Luu VP.
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