DANH MUC CAC GOI THAU THUOC NAM 2020

G6i 01: Thude biét dirge goe hogc twong duong diéu tri.

Go6i 02: Thubc san xuét toan b trén day chuyén dat EU-GMP/ tuong duong EU-GMP
tai cac nuorc thudc SRA hoic thubc biét dugce goc/smh pham tham chiéu hodc thudc
san xudt toan b cac cong doan tai Viét Nam dat EU-GMP/EU-GMP tuong duomg
dugcBo Y te dang gia, dugc SRA cép phép luu hanh va phai ¢é cung cong thirc, qui
trinh san xuét, tiéu chudn chét lugng, phuong phap kiém nghlq:m dugc chat, dugc ta
phai c6 cung tiéu chudn chét lugng, co s& san xuét, dia diém sin xut véi thube duge
nuée SRA cip phép luu hanh.

G6i 03: Thubc duge san xuét toan bo trén day chuyen san xuAt thudc dat EU-
GMP/tuong duong EU-GMP va dugce co quan quan ly duge Viét Nam danh gia dat
EU-GMP/tuong duong EU-GMP hoic thube dugc san xuit toan b trén day chuyén
san xuét thude tai nude 1a thanh vién PIC/s ddng thoi 1a thanh vién ICH, duge co quan
quan ly c6 thdm quy¢n cia nude nay cép chimg nhan dat PIC/s-GMP va dugc co quan
quan ly dugc Viét Nam danh gia dat PIC/s-GMP.

Géi 04: Thubc dugc san xudt trén ddy chuyén san xuét thubc duge co quan quéan ly
duge Viét Nam danh gia dat GMP va c6 nghién clru tuong duong sinh hoc dugc co
quan quan ly dugc Viét Nam cong bé.

G6i 05: Thube dugce san xuit toan bd trén day chuyén san xuét tai Viét Nam dugc co
quan quén ly dugc Viét Nam dénh gia dat WHO-GMP.

G6i 06: Thubc san xuit trén day chuyén san xut thudc dugc co quan quan ly duge

Viét Nam danh gia dat WHO-GMP va khong dép ung tiéu chi cia cdc nhém 1,2, 3 va
4,

G6i 07: Thube dugc liéu, thube cd truyén nhém 1,2 va 3.

G6i 08: Vi thudc cb truyén nhom 1 va 2.

G6i 09: Vic xin nhom 1, 2, 4 va 5.






