BQ Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc 1ap - Ty do - Hanh phuc

Sé,/7(() /QLD-BK i
V/v Huéng dan viéc san xuét va luu Ha Ngi, ngay 15 thdng y nam 2012
hanh thude tir duge lidu. ’

Kinh guri: - S Y té céc tinh, thanh pho truc thuge Trung wvong
- Céc co s& ding ky, san xuat thudc trong nudc.

Can cur Thong tur s6 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 cua Bo truong
Bd Y té qui dinh viéc dang ky thude; Can cur Thong tu s6 16/2011/TT-BYT
ngay 19/4/2011 cia B$ Y t€ qui dinh nguyén tic san Xuat thuoc tir dugc ligu va
19 trinh ap dung nguyén tic, tiéu chuin thyc hanh tét san xuét thude (GMP) doi
véi co so san xuat thude tir duoe lidu;

De thao g& va giam bot kho khén cho céac co so san xuit thude tir dugce
ligu, uep theo tinh thin céng vin sd 1466/BYT-QLD ngay 22/3/2011 cua Bo Y
té vé viéc hudng dan tam thoi viéc san xudt va lru hanh thude tir dugc lidu,
Cuc Quan ly dugce thong bao chu truong cua Bo Y té d6i vai viée san xuét cac
thude tir dugce liéu da co s6 dang ky luu hanh hét hiéu lyc nhu sau:

1. Tiép tuc gia han hiéu luc sé dang ky dén hét ngay 31/12/2013 déi véi
cac thude tir duge lidu di dugc gia han s6 dang ky theo khoan b va ¢ muc |
cong vin 1466/BYT-QLD ngay 22/3/2011 cua Bo Y té véi dleu kién cac thudc
nay dugc san xuét tai cac co s c6 gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh
Lhuoc dugc cap theo Théng tu s& 16/2011/TT -BYT ngay 19/4/2011 cia B9 Y
té c6 pham vi kinh doanh phu hgp véi dang bao ché dé nghi gia han.
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2. H6 so dé nghi gia han hiéu luc s6 dang ky gom:

a) Cong van de nghj gia han hiéu lyc so dﬁng ky trong dé néurd ly do va
cam két bao dam chit luong ddi véi cac thudc dé nghi gia han.

b) Danh muc cac thudc dé nghi gia han hiéu luc s6 dang ky.

¢) Ban sao cong chimng hop 1& Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh
thude (trir truomg hop do B3 Y té cip).

3. Cac ni dung khic thyc hién theo ding qui dinh tai cong van 50
1466/BYT-QLD ngay 22/3/2011 ctia B Y té.

Cuc Quan 1y dugc théng bao dé S Y té céc tinh, thanh phé truc thude
trung wong, cac don vi biét va thuc hién.

Noi nhin: KT. CUC TRUONG
- Nhur trén; o PHO CUC TRUONG
- BT. Nguyén Thj Kim Tién (dé b/c);
- TT. Cao Minh Quang (dé b/c);

- CTr. Truong Qudc Cudmg (dé bic);

- Cuc Quéan y-Bg Quéc phong; Cuc Y té- B Cong an:
Cuc Y té giao thong VT- Bo GTVT;
- Website Cuc QLD; Tap chi Dugc-M§y phﬁm- Cuc QLD;
- Luu: VP, Phong QL DL & TTDL; DKT (03 ban)




