> Ky boi: Cuc Quan

o BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

\ ¥ Ak ¥¢uc QUAN LY DUGC Pjc 1ap — Tu do — Hanh phiic

S6: 1901 /QLD-CL Ha Néi, ngay09 thang 11 nam 2022
Vv xin y kién doanh nghiép doi
voi du th;io Nghi dinh thu stra
d6i MRA GMP
Kinh guri:
- Tong Cong ty Duoc Viét Nam;
- Hiép hd1 doanh nghi¢p Dugc Viét Nam,;
- Céac doanh nghiép san xuét thudc tai Viét Nam.
Nam 2009, cac nudc thanh vién ASEAN, bao gom ca Viét Nam da ky ban
Thoa thuan thira nhan 1an nhau doi vai két qua thanh tra Thyuc hanh tét san xuat san
pham duoc (sau day goi tit la MRA GMP).

Trong khudn khé hoat dong cua Nhom Céng tac vé duoc pham
(ACCSQ.PPWG) cua ASEAN, cac nudc thanh vién ASEAN da xay dung du thao
Nghi dinh thu sira d6i d6i véi Thoa thuan MRA GMP ky nam 2009.

Muc tiéu cua viéc stra d6i Thoa thuan nham mé rong pham vi ap dung di Véi
san pham dugc dé bao gom thém nguyeén liéu dugc chat (API) va sinh pham.

Tai cac cudc hop truc tuyén caa Nhém Chuyén trach vé MRA GMP t6 chic
ngay 26 - 27/10/2020 va cua Nhém Cong tac vé duoc pham (ACCSQ.PPWG) cua
ASEAN ngay 02/08/2021, cac nuéc ASEAN d3 thdng nhat s& tién hanh ra soat phép
ly cap qudc gia lan cudi d6i voi du thao 1an 2 caa Nghi dinh thu stra d6i d6i voi
Thoa thuan MRA GMP ky nam 2019 trudc khi trinh cac Bo truong Kinh té ASEAN
ky két chinh thirc (Xin guri kém cong vin nay ban du thao Nghi dinh thu stra d6i doi
vai Thoa thuan MRA GMP va ban Thoa thuan MRA GMP da ky nam 2009).

Ngay 05/10/2021, Cuc Quan 1y Duoc di c6 Cong vin s6 12054/QLD-CL vé
viéc xin ¥ kién d6i véi du thao Nghi dinh thu trén giri Tong Cong ty Dugc Viét
Nam, Hiép hoi doanh nghiép Dugc Viét Nam va cac doanh nghiép san xuét thude
tai Viét Nam (cong bd trén website ciia Cuc Quan 1y Duoc). Tuy nhién, Cuc Quan
I Dugc chua nhan duoc phan hoi tir cac don vi.

Pé chuan bi cho viéc ky két Nghi dinh thu stra d6i dbi v6i Thoa thuan MRA
GMP, Cuc Quan ly Duoc kinh deé nghi Quy Co quan/Cong ty nghién ctu va cho y
kién gop ¥ d6i v6i du thao néu trén. Y kién dong gop cua Quy Co quan/Cong ty dé
nghi giri vé Cuc Quan 1y Dugc truée ngay 20/11/2022 dé tong hop. Moi thong tin
chi tiét dé nghi lién hé chuyén vién Ha Hoang Phuong — Cuc Quan ly Dugc (PT:
0908226217; Email: phuonghh.gqld@moh.gov.vn).

Xin trén trong cam on su hop tac cia Quy Co quan/Cong ty./.
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