BO Y TE "~ CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Doc 1ap - Tw do - Hanh phiic

S6:.2762/QLD-DK Ha Néi, ngay pf thdng /2, ndm 2015
V/v cong bd danh myc thuc‘“Bc dé phuc vu
cong tac dau thau

Kinh gui: Céc doanh nghiép ndp hé so dé nghi cong bd thube
(néu tai Danh muc thuéc céng bo va Phu luc kém theo céng van).

Can cr Théng tu sé 37/2013/TT-BYT ngay 11/11/2013 ctia Bo Y té
hudng dan 14p hd so moi thau mua thudc trong céc co s& y te;

Theo huéng dan tai cong vin sb 5576/QLD-DK ngay 08/4/2014 ctia Cuc
Quan ly Dugc v/v c¢éng bd danh muc thube phuc vu cong tic ddu thau va két qua
thim dinh hd so d& nghi c6ng bd Danh muc thudc san xuét tir nguyén liéu hoat
chét duoc san xuét tai cac nudc tham gia ICH va Danh muc thudc san xuét tai
céc co sd san xuit thube duge Bo Y té Viét Nam (Cuc Quan ly Du'orc) cép glay
ching nhén dat tiéu chuén WHO GMP va duoc co quan quan ly ¢ tham quyen
ctia nude tham gia ICH cdp phép luu hanh dé phuc vu cong tac dau thdu cua
doanh nghiép,

Cuc Quan ly Dugc thong béo:

1. Coéng bd Danh muc thubc san xuét tir nguyén liéu hoat chét dugc san
Xuét tai cadc nudc tham gia ICH dé phuc vu cong tac dau thau cua doanh nghiép
(Dot 2) d6i véi 32 thube c6 hd so dap ung quy dinh (Phu luc 1).

2. Danh muc 59 thudc ¢6 hd so dé nghi cong bd Danh muc thudc san xuét
tir nguyén liéu hoat chat dugc san xuat tai cac nudc tham gia ICH chua dap Ung
quy dinh can bo sung, giai trinh (Phu luc 2).

3. Danh muc 07 thubc c6 hd so dé nghi cong bd Danh muc thudc san xuét
tal c4c co s& san xuét thude duge Bo Y t& Viét Nam (Cuc Quan ly Dugc) cép
glay chting nhén dat tiéu chuan WHO GMP va dugc co quan quan ly cd tham
quyén ctia nude tham gia ICH cép phép luu hanh chua dép ung quy dinh can bd
sung, giai trinh (Phu luc 3).

Dé nghi doanh nghiép cin ctr vao ndi dung di yéu cau bd sung va/hodc
g1a1 trinh néu tai Phu luc 2, Phu luc 3 kém theo cong van nay dé bd sung hd so
dé nghi cong bd. Trong vong 03 théng ké tir ngay ky cong van nay, néu doanh
nghiép khéng bd sung va/hodc giai trinh theo yéu cau d6i véi cac hd so da néu
tai Phu luc 2, Phu luc 3 thi hd so dé nghi cong bb khéng con gia tri.



Danh muc thudc cong bd trong cac Phu luc dugc ding tai trén trang thong
tin dién tr cia Cuc Quan ly Duoc tai dia chi: http:/www.dav.gov.vn - Muc
Quan ly gid thudc/TT vé dau thau thuoc.

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

KL CUC TRUONG

Noi nhdn:

- Nhu trén;
Cuc trudng (dé b/c);
Website Cuc Quan ly Dugc;
Tap chi Dugc & MP;
Luu: VT, BK (2b).




