BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tw do - Hanh phic
S6:.96 75 /QLD-CL Ha Ngi, ngay j¢, thang jondm 2018
V/v céc hd so dé nghi cong bd co s&
san xuat thuéc dat tiéu chudn PIC/S-
GMP va EU-GMP khong dat yéu cau
va can bd sung giai trinh (Pot 60)
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Can cu Thong tu s6 11/2016/TT- BYT ngay 11/05/2016 cta B6 Y té Quy
dinh viéc du thiu thudc tai cac co sy té cong lap;

Cuc Quan ly Dugc thong bao cho cac doanh nghiép co hd so d& nghij cong
bd co s& san xuit thudc dat tiéu chuén PIC/S - GMP va EU - GMP khéng dat
yéu cdu va can b sung giai trinh trong Dot 60 theo céc danh sach nhu sau:

Phuy luc I: Danh séch cac hd so @& nghi cong bd co s& san xuét thude dat
tidu chudn PIC/S - GMP va EU - GMP khéng dat yéu cau (Dot 60): Trong danh
séch d4 néu rd 1y do hd so khéng dat yéu cau.

Phu luc 2: Danh séch céac ho so de nghl cdng bd co sd san xuét thudc dat
tidu chudn PIC/S - GMP va EU - GMP cén b sung giai trinh (Dot 60): Pé nghi
doanh nghiép cin ¢t ndi dung can bd sung va giai trinh tai Phy luc 2 kém theo
cong van nay dé giri cong van bd sung va giéi trinh v& Cuc Quan ly Dugc trong
thoi glan 01 thang ké tir ngay cong bb. Néu qua thoi glan tren doanh nghiép
khong tién hanh bd sung giai trinh, hd so @& nghi cong b s& xép loai khong dat
yéu cau.

(C4c Phu luc duge dang tai trén trang thong tin dién tir ciia Cuc Quan ly
Dugc - Dia chi: http:// dav.gov.vn - Muc Thong tin dAu thau thubc)

Cuc Quan ly Dugc thong bao dé cac doanh nghiép biét va thuc hién./.
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