BQ Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUANLY DUQC Péc lap - Tu do - Hanh phiic
s6: Ll QLD- GT

Vv vuémg mé trong qué trinh trién ) )
khai céng tic ddu thdu mua thudc Ha N¢i, ngay ﬁ thdng )’( ndm 2013

Kinh giri: S& Y t€ tinh Thai Binh

Phic ddp van ban s6 74/SYT NVD ngay 07,’3}'2013 cua SO Y té€ tinh Thai Binh
vé vudéng mic trong vigc xét thau cic thuoc san xuit tai cdc nudc tham gia EMA,
hoZc ICH, hoac PIC/s tai géi thau thudc theo tén %enerlc va viéc danh gia vi pham
chat lugng thudc quy dinh tai Thong tu lién t;ch s0 01/2012/TTLT-BYT-BTC ngay
19/01/2012 cua B Y te B§ Tai chinh hudng din dau thau mua thuoc trong céc co
sy té va Thong tu 56 11/2012/TT-BYT ngay 28/6/2012 cia B§ Y té huéng dan lap
hé so méi thiu mua thude trong CAC cO 5O y te, Cuc Quan 1y dugce cé ¥ kién nhu sau:

1. Theo khoan 2 Diéu 4 Thong tu sb 1 172012/TT-BYT ngay 28/6/2012 cua B
Y té, diéu kién du thau vao nhém thuoc san xuét tai cac nuéc tham gla EMA, hoic
ICH, hoac PIC/s la c4c co s& san xuét dat tiéu chuan GMP theo nguyén tic cua PIC/s-
GMP hodc EU-GMP do co quan ¢6 thdm quyén tham gla EMA, ICH, PIC!s kiém tra
va cap gidy ching nhan va dugc Cuc Quan ly dugc cdp nhat, cong bb trén trang
thdng tin di¢n tr: https://www.dav.gov.vn (trong muc: Quan ly gia thubc|TT vé déu
thau)

2. Viéc danh gia diém chat lugng thudc quy dinh tai Phu luc 3 Thong tu )
11/2012/TT-BYT ngay 28/6/2012 cuia B Y té, Cuc Quan 1y dugc c6 ¥ kién nhu sau:

2.1. Truong hgp co s¢ san xuét thudc c6 thudc vi pham chét lugng trong vong
| nim gin diy va di céng bd trén trang théng tin d1¢n tir cua Cuc Quan ly dugc
(https://www.dav.gov.vn) thi cac thudc ctia co s& san xuit ndy dy thau bj trir 5 dlem
(- 5 diém) theo quy dinh tai diém b Muc 5 Phy luc 3 ban hanh kém theo Thong tu sO
11/2012/TT-BYT ngay 28/6/2012.

2.2. Néu mit hang thudc vi pham chit lugng trong vong 1 nim gan day dy thau
ngoai bi trir diém theo ndi dung (2.1) néu trén va bi trir 10 diém (-10 dlem) néu vi
pham chat lugng ¢ mirc d6 2 hodc trir 5 diém (-5 diém) néu vi pham chét lugng )
mic dd 3 theo quy dinh tai diém b Muc 7 Phu luc 3 ban hanh kém theo Théng tu sb
11/2012/TT-BYT ngay 28/6/2012.

Lién quan dén néi dung cong bd thudc vi pham chét lugng, ngay 07/03/2013,
Cuc Quan ly dugc da ban hanh céng van s6 3183/QLD-CL huéng dan ndi dung nay
(dwogce dinh kem theo cong van nay).

Cuc Quan ly dugc thong bao dé Quy S& biét va trién khai cong tac dau thau
theo ding quy dinh./.
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