BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC DPoc 1ap - Tu do - Hanh phiic

S6: 10638/QLD-KD
Y/V ban hanh Danh muyc ki€m tra
di€u kién san xuat thuodc tir duoc liéu

Ha Noi, ngay 04 thdng 08 nam 2011

Kinh gui:
-So Y té tinh, thanh phé truc thudc Trung wong;
- Tong Coéng ty dugc Viét Nam;
- Céc co sd san xuét thude tir duoc liéu.
(Sau day goi tat la cdc don vi)

Ngay 19/04/2011, B truéng BO Y té dd ky ban hanh Thong tu sb 16/2011/TT-
BYT quy dinh nguyén tic san xuat thudc tir duoc liéu va 1 trinh 4p dung nguyén tic,
tiéu chuan Thyc hanh tot san xuat thude (GMP) ddi véi co s san xuét thude tir duge
lidu (sau ddy goi tat 1a Thong tu 16/2011/TT-BYT). B¢ trién khai thyc hién dong bd va
thong nhat cic quy dinh trong Thong tu s6 16/2011/TT-BYT, Cuc Quan ly dugc — B
Y té huéng dan cic don vi thuc hién mot sb noi dung sau:

1. Ban hanh kém theo Cong van nay Danh muyc kiém tra diéu kién san xuat
thudc tr dugc liéu theo quy dinh tai Thong tu s6 16/2011/TT-BYT.

a) Cic co s& san xuat thude tir dugc lidu can ctr Danh muc nay dé tu kiém tra,
danh gid va bd sung, sura d6i ‘nhiing diém chua phit hop tai co s& san xudt nham dap
mg cdc nguyén tic san xuat thudc tir dugc liéu theo quy dinh tai Théng tu s6
16/2011/TT-BYT.

b) Danh muc kiém tra diéu kién san xuat thudc tir dwoc lidu 1a co s¢ dé cdc co
quan quan ly nha nude theo chirc nang nhiém vu duoc giao t6 chirc thim dinh diéu
kién san xuét thudc tir dugc lidu 1am co so dé cap glay ching nhan du diéu kién kinh
doanh thubc va 1a co SO dé kiém tra, danh gid cdc diéu kién san xuat thudc tir dugc lidu
trong cdc co s& san xuat thude tir duoc liéu trong ca nudc.

¢) Danh muyc kiém tra diéu kién san xuat thudc tir dugc liéu dugc dang tai trén

website cua Cuc Quan 1y dugc (htip://www.dav.gov.vn) theo dudng dan: Quan ly kinh
doanh dugc\DM KTDKSX thudc tir duoc liu.

2. Cuc Quan ly dugc d& nghi cdc Pong chi Lanh dao cic don vi to chirc phd
bién, huéng din va tap huan cho cic Co sé tryc thudc minh quan 1y trién khai thuc
hién Thong tuw s6 16/2011/TT-BYT va ban Danh muc kiém tra diéu kién san xuét
thudc tir duoc liéu kem theo Cong vin nay.

Cuc Quén ly dugc thong bdo dé cdc don vi biét va trién khai thuc hién./.
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