Muc 3. Tiéu chuan danh gia vé k¥ thuat

3.1. Phwong phép danh gié:

Viéc danh gia ve ky thuat &p dung phuong phép cham diém dé dénh gia voi
thang diém toi da la 100, cu thé nhu sau:

a) Chat luong thudc: 70% tong sé diém (70 diém).

b) Béng gdi, bao quan, giao hang: 30% téng sb diém (30 diém).

¢) E-HSDT dugc danh gia dép tng yéu cau ve ky thuat khi dap ung du cac yéu
cau sau:

- Biém cuia ting tiéu chi tai yéu cau ve chat luong thuoc va vé dong géi, bao
quan, giao hang khéng thap hon 60% diém toi da tiéu chi dé.

- Tong diém cua tat ca cAc tidu chi danh gia vé mat ky thuat khong thap hon
70% tong so diém. Doi vai cac thuoc c6 hi¢u qua dieu tri cao (thuoc san xuat
toan bo trén day chuyen san xuat dat nguyén tac, tieu chuan EU-GMP hogc
day chuyen san xuat dat nguyén tac, tieu chuan twong dwong EU-GMP tai
nuéc 1a thanh vién SRA va duwoc cap phep, luu hanh bsi mét trong co quan
quan 1y duoc cac nudc tham chieu...), mic diem yéu cau toi thieu ve ki thugt
khong thap hon 80% tong so diém toi da vé ky thugt.

3.2. Béng tiéu chuan danh gia veé k§ thuat: tai Phan 4 Phu lyc ban hanh kém
Mau E-HSMT nay.
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