BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Péc 1ap — Tw do — Hanh phic
e —
S6y1¢4 350QLD-GT Ha Ni, ngay (4 thang § nam 2015
V/v vuéng méc khi xdy dung tiéu chuén
danh gi4 hé so du thau

Kinh giri: S Y té Ha Noi

Cuc Quan ly Dugc nhédn dugc cong van so 52/SYT-NVD & ngay
05/05/2015 cua S¢ Y té Ha No6i vé mot s6 vudng mac khi xay dung ti€u chuén
d4nh gia hd so du thau, vé van d& nay Cuc Quéan 1y Dugc ¢6 y kién nhur sau:

1. Péi véi ndi dung lién quan dén Bang tiéu chuin danh gia vé mat k§
thuat lién quan dén tiéu chi 6 danh gia vé twong dwong sinh hoc ciia thudc tai
Théng tu s6 31/2014/TT-BYT:

- Tai khoan 12 Dleu 3 Théng tu s6 08/2010/TT-BYT ngay 26/04/2010
Hudng dén bio céo sé lidu nghién ctu sinh kha dung/tuong duong sinh hoc
trong dang ky thudc da quy dinh “Trong pham vi Théng tu nay, thudc da dugc
phé duyét dugc hiéu 1a thudc phat minh hodc thudc generic Vo1 ddy di cac so
liéu nghién cuu sinh kha dung/ tuong duong sinh hoc dat yéu cau da duogc cap
sé dang ky luu hanh.”

- Khéi niém vé thudc biét duoc gbc tai khoan 1 Piéu 3 Thong tu sb
01/2012/TTLT-BYT-BTC ngay 19/01/2012 Hudng dan déu thau mua thudc.
trong cac co sO'y té va khai niém thudc phat minh tai khoan 1 Piéu 3 Théng tu
s6 08/2010/TT-BYT ngay 26/04/2010 Hudng dan béo cdo s lidu nghién ctu
sinh kha dung/twong duong sinh hoc trong déng ky thubc 1a nhu nhau.

Nhu véy, trong pham vi Théng tu s6 08/2010/TT-BYT, thubc da dugc
phé duyét 1a céac thudc trong Danh muc thudc Biét duge goc va Danh muc thubc
c6 tai liéu chimg minh twong duong sinh hoc do Bé Y t& ban hanh va cong b
trén trang théng tin dién tir cia Cuc Quan ly Dugc.

2. P6i v6i ndi dung lién quan dén Bang ti€u chuén dénh gia vé mat k¥
thuat lién quan dén tiéu chi 8 mat hang thudc tham du thau 1a thudc dong vy,
thude tir dugce lidu tai Thoéng tu s6 3 1/2014/TT-BYT:

Theo quy dinh tai diém ¢ khoan 3 DPiéu 5 Théng tu sé 37/2013/TT-BYT
ngay 11/11/2013 Hudng dan 1ap Hd so moi thau mua thube trong cac co sg'y té,
dé phuc vu viéc danh gia ho so du thau, nha thau can cung cép cac tai lidu (neu_
c6) néu rd ngudn goc, xuat xir cua duoce liéu ddi voi thude déng Ys thude tir dugc
liéu (hoa don, chung tir hop 1€ mua dugc liéu tir cac nha cung cap dugc B Y té
hodc So Y té cip gidy chimg nhén san xuat kinh doanh thudc tir dugc liéu;
Phleu tiép nhan ban céng b6 duoc liéu san xuat theo WHO-GACP cia co s¢ san
xuét dugc liéu).

Trong trudng hop nha thau chua cé céc tai liéu nhu hudng dan tai diém c
khoan 3 Piéu 5 Théng tu sb 37/2013/TT-BYT, S6 Y té c6 thé yéu cau nha thau
ndp cac tai liéu khac chimg minh nguén goc Xuét xu cua dugc ligu dé xem xet
nhu: Tai liéu chimg minh nha thau 1a don vi truc tiép khai thac/nuéi tréng, thu
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hai, ché bién duogc liéu; Hop dong véi don vi khai thac/nudi trong, thu hai, ché
bién dugc liéu; Hoa don mua dugc liéu tir cac ho khai thac/nudi trong, thu hai,
ché bién dugc liéu; Héa don ching tir khac chu’ng minh ngudn goc, Xuét X clia
duoc liéu.

3. Dbi voi dé nghi huéng dan tai liéu quy dinh vé cac thé tich dbi voi
dung dich thé tich nho, dung dich thé tich 16n cla cac nha may dat tiéu chuan
EU-GMP. PIC/s-GMP:

- Céc thong tin cla co sé san Xuét cong bb trén trang thong tin dién tr cua
Cuc Quéan ly Dugc dugc cong bd theo ndi dung ghi trén Gidy chimg nhan thuc
hanh tét san xuét thudc (GMP) hodc Giay chung nhan san pham (CPP) do co
quan quan ly dugc cac nudce cap. Tai pham vi giay chung nhan GMP c6 dé cap
t6i cac dang bao ché: dung dich thé tich nho “small volume liquid” va dung dich
thé tich 16n “large volume liquid”.

- C4c tai liu vé PIC/S-GMP, EU-GMP chua c6 théng tin quy dinh khai
niém dung dich thé tich nho “small volume liquid” va dung dich thé tich 16n
“large volume liquid”.

- Theo quy dinh cia GMP-WHO, dung dich tiém truyen c6 thé tich nho
hon 100 ml 1a “dung dich thé tich nhé”, dung dich tiém truyén c6 thé tich 16n
hon hodc bang 100 ml la “dung dich thé tich 16n”.

- Dinh nghia vé dang dung dich thé tich nho “small volume liquid” va
dung dich thé tich 16n “large volume liquid” ciing c6 su khac nhau tai mot sO
duge dién cac nudc, vi du:

+ Duoc dién Anh (BP), Dugc dién M¥ (USP), Dugc dién Han Québc (KP)
quy dinh: dung dich thé tich nho c6 thé tich nhoé hon hodc bang 100 ml, dung
dich thé tich 16n c6 thé tich 16n hon 100 ml

+ Duogc dién quoc té (IP), Duoc dién Nhat Ban (JP), Duoc dién An d6
(IP) quy dinh: dung dich thé tich nhé c6 thé tich nhé hon 100 ml, dung dich thé
tich 16n c6 thé tich 16n hon hodc bang 100 ml.

Nhu vay:

(1) San pham c6 thé tich ghi trén nhén nhé hon 100 ml la “dung dich thé
tich nho”;

(2) San pham c6 thé tich ghi trén nhan 16n hon 100 ml I1a “dung dich thé
tich lon”;

(3) DPi v6i san pham co thé tich ghi trén nhan la 100 ml, viéc phan loai la
dung dich thé tich nho hay dung dich thé tich 1én can xem xét dya trén tiéu
chuan ap dung va nudc Xuat x{r cua san pham

4. Péi voi v kién cia S6 Y té Ha ndi vé viéc chua thay c6 van ban quy
dinh cho truong hop thudc tham du thau da c6 Quyet dinh tring thau, nhung
trong qua trinh cung Ung, nha thau dé nghi cung cap thuée véi s6 déng ky moi
duoc cap (thay cho so dang ky néu trong Hb so du thau), lién quan dén noi dung
nay Cuc Quan ly Duogc coy klen nhu sau:

Vé nguyén téc, khi tién hanh cung img mat hang thude tring thau phai
dap tng dac tinh k¥ thuat tai hd so moi thiu va tuan thu cac diéu khoan néu
trong hop dong da ky két.




Trong trudng hop cac miat hang thudc chi thay c'1‘01 cac théng tin vé s6
dang ky do dang ky lai va cac thong tin khac lién quan vé tiéu chuan ky thuat
khong thay d6i, Quy S& c6 thé xem xét, quyet dinh thay thé cac mat hang trén
co s gii trinh ctia nha thau dé dam bao viéc cung tmg thudc va cac quy dinh tai
h6 so moi thau.

Cuc Quan ly Dugc ¢6 y kién nhu trén dé Quy S& biét va thuc hién ddu
thau thudc theo quy dinh./.

Noi nhén: KT. CUC TRU’ON G
- Nhu trén;

- Cuc trudng (dé b/c); Vz
- Trang thong tin dién tir cia Cuc Quan ly Dugc;
- Luu: VT, GT (H).
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