PHU LUC5

(Ban hanh kém theo Théong tur sé 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 ciia Bé truéng Bo Y té)

Tiéu chi Mire diém | Piém chi tiét
1. Mit hang thudc tham dw thau dwec san xuat trén day chuyén san xuat thudc O: 24
1.1. Pat nguyén tic, tiéu chuan EU-GMP hodc nguyén tic, tiéu chuan twong duong EU-GMP
a) Tai nudc co co quan quan ly tham chiéu. 24
b) Tai nudc ¢ co quan quan Iy dugc chat ché (SRA) nhung khong thude nude ¢ co quan quan ly tham chiéu. 22
c) Tai nudc con lai khong thudc diém a va diém b muc nay. 20
1.2. Pat nguyén tac, tiéu chuan PIC/S-GMP tai nudc 1a thanh vién PIC/S dong thoi 1a thanh vién ICH. 20
1.3. Pat nguyén tac, tiéu chuan GMP:
a) Pugc co quan quan Iy duoc Viét Nam danh gia dat nguyén tac, tiéu chuan GMP va thudc duoc gia cong, o4
chuyén giao cong nghé tai Viét Nam tur nudc thudc danh sach SRA.
b) Tai Viét Nam va duoc co quan quan 1y duoc Viét Nam danh gia dat nguyén tac, tieu chuan WHO-GMP. 23
1.4. Cac truong hop con lai khong thude muc 1.1, 1.2 va 1.3 néu trén 19
13. Mit hang thude dwoc cung ing béi nha thau cé uy tin trong thuc hién hep dong @: 10
13.1. Nha thau c6 vi pham trong thuc hién hop dong cung tng thudc cho cac co so y té di duoc cong bo trén 8
Trang thong tin dién t&r caa Cuc Quan ly Dugc
13.2. Nha thau da tring thau tai don vi:
a) Cung ung thuoc bao dam tién do theo hop dong 10
b) Cung ttng thuoc khong bao dam tién do theo hop dong 8
13.3. Nha thau chua trang thau tai don vi 8

Ghi chu:

(1) Truong hop thugc san xudt tai Viét Nam dap umg nhiéu myc thi chi cham dzem theo muc ¢6 mize diém cao nhat ma thude dat duoc. Truong hop thugc di thau
c6 nhiéu co sé cuing tham gia qué trinh san xuat thudc thi can cir theo nguyen tdc, tieu chuan GMP ciia co sé san xudt c6 tiéu chuan thap nhat dé danh gid diém.
Poi Vi thuée nuwéc ngoai gia cong, chuyén giao cong nghé tai Viét Nam thi can cii nguyén tdc, tiéu chuan GMP ciia co s san xudt thuée dat gia cong, chuyén giao

cdng nghé (bén dat gia cong, chuyén giao cong nghé).

(112) Viéc danh gia néi dung nay phai can cir vao mgt trong cac thong tin sau:

- Théng tin vé viéc vi pham trong cung ung thudc cia cac nha thau tai cdc co sé'y té trén todn quoc diroc cong bo trén Trang théng tin dién tir cia Cuc Quan ly

Dugc (dia chi: http://www.dav.gov.vn).

- Viéc thyre hién hop dong cung iing thudc gizza nha thau va don vi.



http://www.dav.gov.vn/

