BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Pgc 13p - Ty do - Hanh phiic
Sé: {33757QLD-GT
V/v v& viée quy dinh GMP co s¢ Y, S
san xuat thudc tir duoc lidu. Ha Ngi, ngay 19 thang Ofnim 2013
Kinh giri:

- S&Y té cac tinh, thinh phé truc thubc TW;
- Bénh vién/vién c6 giudng bénh truc thudc BJ.

Tiép theo van ban sé 11069/QLD-GT ngiy 12/7/2013 ctia Cuc Quan ly
duge vé viéc dam bao chit lugng thudc trong cong téc diu thiu mua thubc,
Cuc Quan Quén ly dugc 1am rd mét sé ndi dung nhur sau: )

1. Theo quy dinh tai khoén 4 Diéu 15 Thong tu s6 16/2011/TT-BYT
ngay 19/4/2011 ctia B8 Y té quy dinh nguyén tic san xuét thude tir dugc liéu
va 16 trinh 4p dung nguyén tic, tiéu chuin Thyc hanh tét sin xuét thubc (GMP)
ddi véi co s& san xuat thube tir duge ligu: K& tir ngdy 01/01/2014, céc co s&
san xuét thuc tir dugc lidu phai dap img nguyén tic, tiéu chuén Thuc hanh tét
sén xufit thudc theo khuyén cdo ciia T chirc Y té Thé gi6i (GMP-WHO) méi
du diéu kién kinh doanh thudc. Trudng hop céc co s& san xuat thude tir duge
liéu dang ky hd kinh doanh néu chura dap img nguyén tic, tiéu chuin Thuc
hanh tét sén xuét thudc phai tuan thi nguyén tic san xuft thubc tir dugc liéu
quy dinh trong Thong tu ndy va chi dugc xem xét cAp phép san xudt cac thuéc
déng y va dinh k¥ 03 nam 01 1dn phai tdi thAm dinh diéu kién san xuit thudc.

Do 46, céc co s& sin xuét thubc tir duge lidu di dugc cip Gidy chimg
nhén du didu kién kinh doanh thudc nhung chua trién khai, chura dugc cip Gidy
chimg nhén Thyc hanh t6t san xudt thudc (WHO-GMP) dugc tham dy théu cac
mit hang do co s& san xuat theo 1§ trinh néu trén.

2. Viéc danh gid Hd so du thfiu cua c4dc mit hang thudc tir dugc lidu thuc
hi¢n theo quy dinh cia Thong tr s6 11/2012/TT-BYT ngay 8/2/2012 ciaB$ Y
té hudng din 14p HO so moi thiu tai cic co s y té.

_ Cuc Quin ly dugc c6 ¥ kién trén dé céc don vj trién khai cong tée ddu
thau thudc theo diing quy dinh hién hanh./.

Noi nhgn:

- Nhu trén; .

- CTr. Truong Quéc Cudmg (4é b/c);
- Vy KHTC;

- Cty TNHH Pdng duge Phiic Hung;
- Lwu: VT, GT.
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