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S6: #4444 /QLD-GT
V/v cong bb danh sach co s& sén xuét thube
dat tiéu chudn PIC/s-GMP va EU-GMP.

Kinh gtri:

Ha Ngi, ngayd/ thang 9 nam 2012

- Céc co s& san xuét, kinh doanh thuéc
- Céc co s& c6 thude ding ky, luu hanh tai Viét Nam

Theo quy dinh tai Théng tr lién tich s 01/2012/TTLT-BYT-BTC ngay
19/01/2012 ctia lién B§ Y té - Tai chinh huéng din ddu thiu mua thubc trong céc co
s& y té va Thong tu sé 11/2012/TT-BYT ngay 28/6/2012 ciia B3 Y t& huéng dén lap
H6 so moi thdu mua thudc trong céc co s& y té, cdc nha thiu c6 thudc ding ky, lvu
hanh tai Viét Nam dugc san xudt tai cic co s& dat tiéu chudn “Thyc hanh tét san xuét
thuég” (GMP) theo nguyén tic cia EU hojic PIC/s (EU-GMP ho#c PIC/s-GMP) do
cdc co quan c6 thim quyén tham gia EMA, PIC/s hodc ICH cép gidy chimg nhan
duge dy théu vao nhém thubc san xuét tai cic nuéc tham gia EMA, hojic ICH, hoic
PIC/s.

Dé 1am cin ¢t cho c4c don vi xdy dyung, td chire thyc hién g6i thau thubc theo
tén generic ciia nhém thuéc san xuft tai cc nuéc tham gia EMA, hoic ICH, hoic
PIC/s, Cyc Quaén ly dugc théng bdo nhu sau: i

1. Danh séch céc nuéc tham gia EMA, hoic ICH, hogic PIC/s (kém theo thong
tin vé co quan c6 thdm quyén tham gia céc t6 chirc trén) da dugc cong bd trén trang
thong tin dién tir cia Cuyc quan ly dugc (tai dia chi: https://www.dav.gov.vn, trong
muc Quan Iy gid thuéc\TT vé ddu thdu). :

2. D€ nghj cac doanh nghiép c6 thudc ding ky, luu hanh tai Viét Nam duogc san.
xuét tai cdc co s& dat tiéu chuén GMP theo nguyén tic cua EU ho#c PIC/s do céc co
quan c6 thdm quyén tham gia EMA, PIC/s hoic ICH clp gidy chimg nhan muén dy
thiu vao nhém thude san xuét tai cac nuée tham gia EMA, PIC/s hoic ICH cung cép
tai liéu ¢ Cuc Quéan ly duoc tdng hop, cong bd danh séach trén trang théng tin dién tur
ctia Cuc Quan ly dugc theo quy dinh nhu sau: :

2.1. Van bén dé nghj cong b co s& san xuét dat tiéu chudn GMP theo nguyén
tic cia EU hoéac PIC/s (theo mau tai Phu lyc dinh kém céng vin nay).

2.2. Gidy chirng nhén dat tiéu chudn GMP (ban gbc dugc hep phap hod lanh sy
hogc ban sao dugc ching thyc hop 16 theo quy dinh; dbi véi trudng hop gidy ching
nhén sir dyng ngén ngir khdng phai 13 tiéng Anh hozc tiéng Viét, phai nép kém ban
dich céng chiing sang tiéng Viét).

Cuc Quén ly dugc théng béo cho cée don vi biét va thuc hién./.
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V/v: 4 nghj cng b nha méy dat tiéu chudn
GMP theo nguyén tic ciia Eu hodc PIC/s

Kinh giti: Cuc Quan ly dugc—B§ Y té

[Doanh nghigp] d& nghi Cuc Quan 1y dugc xem xét cong bd co s& san xuit
thubc sau cé thubc ding ky, liru hanh tai Viét Nam dat tiéu chuidn GMP theo

nguyén tic ctia PIC/s hoéic EU nhu sau: :
1. Tén co_ s&sén : s : ot - M.m' HOCSE N SRl

.........................................................................................................................................................
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3. Gidy chimg nhin GMP theo nguyén tic cia PIC/s hoic EU (dugc gii
kém theo van ban nay):

W S e S '
- Ngay cép: s S
- Thoi han/Hiéu lyc ciia Gidy chimng DHAN: .......ccoooceersieese s

- Tén co quan, nuéc cip Giéy_ chimg nhén:

....................................................................................................

----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

5. N§i dung khéc (néu c6):

[Doanh nghiép] xin cam két céc thong tin, cic tai lidu trén 13 chinh x4c va
chiu trach nhiém truéc phap lut Viét Nam veé tinh chinh xdc cia moi théng tin, tai
liéu do [Doanh nghiép] cung cip trén day. :

Giam dbc:
(Ky tén, Déng diu)



