BANG SO SANH
THONG TU SO 06/2023/TT-BYT VA THONG TU SO 15/2019/TT-BYT (HOP NHAT)

Théng tw 15/2019 hop nhit

Théng tw 06/2023/TT-BYT

1. Sira ddi, b6 sung khoan 1 Piéu 1 - Pham vi diéu chinh

Thong tu nay quy dinh viée dAu thau thude (thude héa duge, thude duoc
heu thudc cb truyen vic xin va sinh pham) va dugec liéu tai cidc cosO y
té cong lap bao gbm: viée phén chia goi thau, nhém thudc; lap ké hoach,

hinh thtrc, phuong thirc, t chirc Iya chon nha thau cung cip thuoc quy
dinh mua sam thuoc tép trung va dam phan gia thubc sir dung ngudn vén
nha nude, ngudn quy bao hiém y té, ngudn thu tir dich vu kham bénh,

chira bénh va nguén thu hop phap khéc ctia co so y té cong lap.

1. Thong tu nay quy dinh viéc dau thau thude bao gbdm: thube hoa duge
(gbm ca: thube phong xa, chit danh déu), vic Xin, sinh phém, thudc
dugc liéu, thudc cb truyén, duoc lidu va vi thube ¢b truyen tai cac co s&
y té cong lap, cu thé: viéc phan chia géi thau, nhém thudc; lap ké hoach,

hinh thire, phuong thire, t6 chirc Iya chon nha thau cung cép thuoc quy
dinh mua thuoc tap trung va dam phan gia thude str dung ngudn vén nha
nude, ngudn quy bao hiém y té, ngudn thu tir dich vy kham bénh, chita
bénh va ngudn thu hgp phap khac clia co s y té cong lap.

2. Sira doi, b6 sung Piéu 3 - Giai thich tir ngi

a) Sira doi, bo sung khodn I Piéu 3

1. Co quan quan Iy dwgc chdt ché (SRA - Stringent Regulatory
Authorities) 1a co quan quan ly dugc dugc quy dinh tai khoan 10 Piéu 2
Thong tu sb 32/2018/TT-BYT ngay 12 thiang 11 ndm 2018 cta B
truong BO'Y té quy dinh viéc dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam
thudc.

1. Co quan quan Iy duegc chdt ché (SRA) va Co quan quan Iy Durgc pham
Chéu Au (EMA) 1a co quan quan ly duge duge quy dinh tai khoan 9 biéu
2 Thong tu so 08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 nim 2022 cua Bd
truong Bo Y té quy dinh viéc ding ky luu hanh thube, nguyén liéu 1am
thuoc.

b) B6 sung khodn la sau khodn 1 Diéu 3

la. Nucc thude danh sach SRA hodc EMA 1a nude co Co quan quan ly
dugc chit ché (SRA) va Co quan quan ly Dugc pham Chau Au (EMA).

c) Sita dbi, bé sung khodn 6 Piéu 3

6. Nguyén tdc, tiéu chudn GACP 1a nguyén tic, tiéu chudn Thuc hanh
tot trong trot va thu hai duoc liéu.

6. Nguyén tdc, tiéu chudn GACP 1a Thyc hanh t6t vé& nuéi trong, thu hai,
so ché, ché bién, van chuyén va bao quan nhdm bao dam chat lrgng, an
toan, hiéu qua cia dugc liéu va cic san pham cé nguon gdc tir duoc lidu.

3. Sira d6i, b6 sung Piéu 4 - Trach nhiém x4y dung ké hoach va tb chirc Ira chon nha thiu cung cap thude
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Piéu 4. Trach nhiém xdy dung ké hoach va t6 chirc lra chon nha
thau cung cap thuoc

1. Thu trurémg co s& y té td chire xay dung ké hoach Iwa chon nha thau
theo quy dinh tai Diéu 14 Thong tu nay va cac quy dinh sau day:

a) P6i voi thube thudée Muc A tai Danh muc thude dau thau tap trung
cap qudc gia do Bo trudng BO Y té ban hanh dap tmg tiéu chi k¥ thuat
dép Ung quy dinh tai khoan 1, khoan 2 Piéu 7 Thong tu nay, thude thude
Muc B tai Danh muc thude dau thau tip trung cap quoc gia do B0 truong
Bo6 Y té ban hanh va thudc thude Danh muc thude duge ap dung hll’lh
thirc dam phan gia do Bo trudng Bd Y té ban hanh: Trung tdm Mua sim
tap trung thudc Québc gia c6 trdch nhiém x4y dung ké hoach lya chon
nha thiu cung cip thude. K& hoach dugce ldp cin cir nhu cau st dung
thude ciia cac co s¢ y té xay dung theo théng bao ctia Trung tdm Mua
sam tap trung thudc Qubc gia. Thoi gian thuc hién hop ddng t61 da 1a 36
thang, ¢4 phén chia theo timg nhém thude va tién do cung clp theo quy,
nam;

b) P6i véi thude thude Danh muc thude ddu thau tap trung cip dia
phuong: Pon vi mua sim thude tip trung cép dia phuong cé trach nhiém
x4y dung ké hoach lwa chon nha thau cung cép thude. K& hoach duogc
1ap cin cir nhu cau str dung thudce ctia cic co s y té xay dung theo thong
b4o ctia Pon vi mua sim thudc tap trung cip dia phuong. Thoi gian thuc
hién hop dong tdi da 14 36 thang, c6 phan chia theo tirng nhom thuéc va
tién do cung cap theo quy, nim;

c) Ddi véi cac thuéc khong do Trung tim dAu thau tép trung cép qubc
gia, don vi mua sdm thudc tap trung cép dia phuong dau thiu quy dinh
tai diém ava diém b khoan nay, co s& y té tu td chirc lya chon nha thiu:
Co s& y té chiu trach nhiém xay dung ké hoach lua chon nha thau cung
cAp thube. Ké hoach duoc lap dinh ky hodc dot xuat khi cé nhu ciu. Thoi
gian thyuc hién hop dong t6i da 12 thang, cé phan chia theo tirng nhém

Diéu 4. Trach nhiém lip ké hoach va t6 chirc Iwa chon nha thau cung
cap thuoc

1. Trach nhiém 1ap ké hoach Iya chon nha thau

a) P61 vai thube thude Danh muc thube du thiu tép trung cap quoc gia
va thudc thudc Danh muc thuoe duge ap dung hinh thirc dam phan gia:

- C4c thude tai Muc A Danh muc thude dAu théu tdp trung cap quéc gia
do B0 truong B Y té ban hanh dép ting tiéu chi k¥ thuat quy dinh tai
khoan 1, khoan 2 Piéu 7 Théng tu nay va thude tai Danh muc thube
dugc ap dung hinh thirc dam phan gia do B6 truong BO Y té ban hanh
(trie thude didu tri HIV-AIDS/thubc khang HIV): Trung tam Mua
sam tap trung thude Quoc gia ¢6 trach nhiém lap ké hoach lya chon nha
thiu cung cép thuoc Ké hoach duoc l4p can ¢t nhu cau su dung thudc
clia cac co sd y té theo thong bdo ctia Trung thm Mua sim tap trung
thude Qudc gia;

- Céc thube diéu tri HIV-AIDS/thudc khiang HIV tai Muc B Danh
muc thudc d4u thau tip trung cdp qudc gia va tai Danh muc thude dwge
ap dung hmh thirc dam phan gid do Bo truéng BO Y té ban hanh: Trung
tdm Mua sim tap trung thuoc Quoc gia cd trach nhiém lap ké hoach lya
chon nha thiu cung cap thuoc Ké hoach duoc lap cén cit nhu cau sir
dung thudc ctia cic co s6 y té theo thong bdo ctia Cuc Phong, chdng
HIV/AIDS;

- Céc thudc tai Muc C Danh muc thube du thau tap trung cip quéc gia
do Bg truong BOY te ban hanh: Pon vi dwge giao nhiém vu mua saim
tip trung thude qudc gia co trach nhiém lap ké hoach lwa chon nha thau
cung cép thudc;

- Thoi gian thyc hién thoa thuén khung va thoi gian thyc hién hop dong
to1 da 14 36 thang, c6 phan chia theo tirng nhom thudc va tién do cung
cip theo quy, nim.
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thude.

2. Thu trudng co s& y té t& chirc lva chon nha thdu bao dam quy dinh
sau day:

a) Déi Vi thudc thude Muc A tai Danh muc thudc du thau tap trung
cép qudc gia do Bé truéng BO Y té ban hanh dép g tiéu chi ky thuft
dé4p ng quy dinh tai khoan 1, khoan 2 Diéu 7 Thong tu nay, thudc thudce
Muc B tai Danh muyc thude dau thau tap trung cap quoc gia do B9 truong
B9 Y té ban hanh va thude thudc Danh muyc thude duge 4p dung hinh
thirc dam phan gia do B truong BO Y té ban hanh: Trung tdm Mua sam
tap trung thudc Qudc gia cé trach nhiém té chirc Iwa chon nha thau cung
cép thude theo quy dinh tai Chwong IV va Chuong V Théng tu nay;

b) Péi véi thude thuc Danh muc thuoc dau thdu tap trung cép dia
phuong: Don vi mua sam thudc tap trung cép dia phuong c6 trach nhiém
t6 chtrc Iya chon nha thau cung cip thude theo quy dinh tai Chuong IV
Thong tu nay;

c) Dbi véi cac thuoc khong do Trung tam d4u thau tép trung cép qubc
gia, don vi mua sim thude tip trung cép dia phuong dau thau quy dinh
tai diém a va diém b khoan nay: Co so'y té ¢6 trach nhiém té chirc lua
chon nha thau cung cp thudc theo quy dinh tai Chuong III Thong tu
nay.

3. P6i véi thude sir dung cho céc chuong trinh, dy én cap qudc gia tai
Muc C Danh muc thudc déu thau tap trung cép quoc gia do Bg trudng
BoY té ban hanh, céc chuong trinh, dy an, don vi thyc hién 13p ké hoach
va td chire Iya chon nha thau theo quy dinh. Trudng hop céc co sd y té
¢ nhu ciu mua sim dm véi thube nay dé phuc vu cong tac kham bénh,
chita bénh thi dugc tién hanh mua sim theo quy dinh tai Chuong 111
Thong tu nay.

b) Pdi v6i thude thudc Danh muc thudc dau thau tap trung cap dia
phuong:

- Pon vi mua sim thudc tap trung cap dla phu:(mg ¢o trach nhiém xay
dung ké hoach Iya chon nha thdu cung cép thuoc Ké hoach duoc l1ap
can cir nhu cau str dung thude clia cdc cosO'y té theo thong bao ctia Don
vi mua sim thudc tap trung cip dia phuong;

- Thoi gian thyc hién thoa thuén khung va thoi gian thuc hién hgp dong
t01 da 1a 36 thang, c6 phan chia theo tirng nhém thude va tién do cung
cap theo quy, nam.

¢) Béi véi cac thube khong do Trung tém Mua sam tap trung thuoc Qubc
gia, Don vi duoc giao nhiém vy mua sam tap trung thuoc qudc gia va
Don vi mua sim thudc tép trung cap dia phuong 14p ké hoach lua chon
nha thu theo quy dinh tai diém a va diém b khoan nay thi co s¢'y té c6
trach nhiém 1ap_ ké hoach lya chon nha thau cung cép thudc; thoi gian
thuc hién hop dong tdi da 12 thang, c6 phan chia theo timg nhém thude.

2. Trach nhiém td chirc lwa chon nha thau

a) Ddi véi thude thude Danh muc thude diu thiu tap trung cip qudc gia
va thude thuge Danh muyc thude duge ap dung hinh thirc dam phan gié:

- Céc thude tai Muc A Danh muc thudc du thau tap trung cap qudc gia
do B¢ truéng BO Y té ban hanh dap tng tiéu chi k§ thudt quy dinh tai
khoan 1, khoan 2 Bleu 7 Thong tu nay, thudc tai Muc B Danh muc thudc
déu thau tap trung cép qudc gia va thudc tai Danh muc thude dugc ap
dung hinh thirc dam phan gia do B9 truong Bo Y té ban hanh: Trung
tam Mua sdm tap trung thudc Qudc gia c6 trach nhiém td chire lIya chon
nha thiu cung cdp thudc theo quy dinh tai Chuong IV va Chuong V
Thong tu nay;

- Cac thudc tai Muc C Danh muyc thudc dau thau tap trung cip qudc gia
do B0 trudéng Bo Y té ban hanh: Pon vi duge giao nhiém vy mua sam
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tdp trung thude qudc gia c6 trach nhiém t6 chuc lya chon nha thau cung
cap thudc theo quy dinh tai Chuong IV Thong tu nay.

b) Pbi v6i thude thugc Danh muc thude du thau tip trung cap dia
phuong:

Pon vi mua sim thude tép trung cap dia phuong c6 trach nhiém td chirc
Iva chon nha thau cung cp thudc theo quy dinh tai Chuong IV Thong
tu nay.

¢) Bbi vdi cac thube khong do Trung tam Mua sam tap trung thuoc Quéc
gia, Don vi dugc giao nhiém vu mua sim tap trung thudc qubc gia va
Don vi mua sém thudc tap trung cép dia phuong t6 chire lua chon nha
thau quy dinh tai diém a va diém b khoan nay thi co s6'y té cb trach
nhiém t6 chirc lua chon nha thdu cung cép thudc theo quy dinh tai
Chuong IIT Thong tu nay.

3. Trudng hop céc co 50y té ¢6 nhu cu mua sam ddi vai thude tai Muc
C Danh muc thudc d4u thau tép trung cip qudc gia do BO trudng Bo X
té ban hanh dé phuc vu cong tac kham bénh, chita bénh thi duge tién
hanh mua sdm theo quy dinh tai Chuong III Thong tu nay.

4. Sira d6i, bo sung Piéu 7 - G6i thau thude generic

a) Sira doi, bo sung khodan 1 Piéu 7

Nhom 1 bao gdm cac thude dap tmg 01 (mdt) trong 03 (ba) tiéu chi sau
day:
a) Pugc san xuét toan b trén day chuyen san xuat thube dat nguyén tac

tiéu chudn EU-GMP hoidc day chuyén san xudt thudc dat nguyén tic,
tiéu chuan twong duong EU-GMP tai nuéc thude danh sach SRA;

Nhom 1 bao gdm cac thude dap img 01 (mdt) trong 03 (ba) tiéu chi sau
day:

a) Duogc san xudt toan bo trén day chuyen san xuat thude dat nguyén tac
tiéu chuin EU-GMP hoic day chuyén san xuét thudc dat nguyén tic,
tiéu chuan twong duong EU-GMP tai nuéc thude danh sich SRA hodc
EMA va dwoc co quan quan Iy dwgc Viét Nam cong bé ddp irng
nguyén tic, tiéu chuin EU-GMP hodc nguyén tic, tiéu chuin tuong
dwong EU- GMP;
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b) Thudc thudc danh muc thude biét duge gdc hoidc sinh phdm tham
chiéu do Bo Y té cong b, trir thude biét duoc gde thude danh muc thude
duoc ap dung hinh thirc d3m phan gid do Bd Y té ban hanh va da duoc
cong bd két qua dam phan gia;

c) Dugc san xuét toan bo cac cong doan tai Viét Nam va phai dap Uing
dong thoi cac tiéu chi sau day:

- San xuét toan bo trén day chuyen san Xuat thudc dat nguyén tac ticu
chudn EU-GMP hoic ddy chuyén san xuét thudc dat nguyén tic, tiéu
chuan tuong dwong EU-GMP va dugc co quan quan ly duge Viét Nam
danh gia dat nguyén tic, tiéu chudn EU-GMP hodc nguyén tic, tiéu
chuin tuong duong EU-GMP;

- Bugc co quan quan Iy duge ctia nuge thude danh sach SRA cap phép
luu hanh theo hudng dan khoan 8 Piéu 50 Thong tu nay;

- Thuéc luu hanh tai Viét Nam va thude duoc nude thude danh sach
SRA cép phép luu hanh phai c6 cung cong thirc bao ché, quy trinh san
xuét, tiéu chuén chat lugng, phuong phap kiém nghiém; dugc chét, ta
duorc phai co cung tiéu chuédn chét lugng, co s& san xuét, dia diém san
xut theo hudng dan khoan 8 Pidu 50 Thong tu nay.

b) Thudc thuoc danh muc thudc biét dugc goc hodc sinh pham tham
chiéu do B9 Y té cong bd, trir thudc biét duoc gdc hoic sink phim tham
chiéu thugc danh muc thude duge ap dung hinh thirc dam phén gid do
Bo Y té ban hanh va da duoc cong bd két qua dam phan gia;

¢) Pugc san xuét toan bd cdc cong doan tai Viét Nam va phai dap tng
dong thoi céc tiéu chi sau day:

- San xuat toan bd trén day chuyen san xuat thudc dat nguyén tac tiéu
chuin EU-GMP hoic ddy chuyén san xuét thudc dat nguyén tic, tiéu
chuén twong duong EU-GMP va duoc co 'quan quan ly dugc Viét Nam
danh-gid-dat cong bo ddp ieng nguyén tic, tiéu chudn EU-GMP hoic
nguyén téc, tiéu chuan trong duong EU-GMP;

- Dugc co quan quan ly dugce cua nude thude danh sach SRA hodgc EMA
cap phép luu hanh theo hudng dan khoan 8 Didu 50 Thong tu nay;

- Thudc hru hanh tai Viét Nam va thudc duoc co' quan qudn ly digc
ctia nude thugc danh séch SRA hodc EMA cap phép luu hanh phai co
cling cong thirc bao ché, quy trinh san xuét, tiéu chuén chét lugng,
phuong phap kiém nghiém; dugc chét, ta dugc phai co cung | tiéu chuén
chét lwong, co s san xuét, dia diém san xuit theo huéng dan khoan 8
Diéu 50 Théng tu ndy.

b) Sika dbi, bo sung khodn 2 Diéu 7

2. Nhém 2 bao goém cac thude dap tmg 01 (mdt) trong 02 (hai) tiéu chi
sau day:

a) Pugc san xuat toan bo trén diy chuyen san xuat thude dat nguyén tac
tiéu chudn EU-GMP hoic day chuyén san xuét thudc dat nguyén tc,
tiéu chuén tuong duong EU-GMP va dugc co quan quan ly duoc Viét
Nam danh gi4 dat nguyén tic, tiéu chuin EU-GMP hoic nguyén tic, tiéu
chuén tuong duong EU-GMP.

b) Pugc san xuét toan bd trén diy chuyén san xuét thudc tai nuée 1a

2. Nhém 2 bao gdm cac thude dap tng 01 (mét) trong 02 (hai) tiéu chi
sau day:

a) Dugc san xuat toan bo trén day chuyen san xuat thudc dat nguyén tac
tiéu chudn EU-GMP hodc ddy chuyén san xuét thudc dat nguyén tic,
tiéu chuan tuong duong EU-GMP va duge co quan quan ly dugc Viét

Nam é&nh—gia—dafe cong bo ddp trng nguyén tic, tiéu chudn EU-GMP
hodc nguyén tic, tiéu chuin trong duong EU-GMP.

b) Pugc sin xuét toan bd trén diy chuyén san xut thudc tai nudc 14
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thanh vién PIC/s dong thoi 1a thanh vién ICH, dugc co quan quan ly ¢6
tham quyén ciia nude nay cip ching nhan dat nguyén tic, tiéu chuan
PIC/s-GMP va dugc co quan quan ly dugc Viét Nam danh giad dat
nguyén tic, tiéu chuan PIC/s GMP.

thanh vién PIC/s dong thoi 1a thanh vién ICH, duoc co quan quan ly co
tham quyen ciia nude nay cap chimg nhan dat nguyén téc, tiéu chuén
PIC/s-GMP va dugc co quan quan ly duge Viét Nam danh-gid-dat cong
bo didp teng nguyén tic, tiéu chudn PIC/s GMP.

c) Stra dbi, bé sung khodin 3 Diéu 7

3. Nhém 3 bao gdm céc thuoéc dugc cap gidy dang ky luu hanh hoic
duogc cap giay phép nhép khau dé luu hanh tai Viét Nam va c6 bao cdo
nghién ctru twong duong sinh hoc duge Cuc Quan ly Dugce cong bo.

3. Nhém 3 bao gdm céc thude dugc cap gidy dang ky luu hanh hoic
duge cap gidy phép nhap khau dé luu hanh tai Viét Nam va dwec co
quan quan ly dm)'c Vtet Nam cong bé co cktmg minh tu'o’ng dwong
sinh hoc :

Cl
-
]'B A ll\

d) Sira dbi khodn 4 Diéu 7

4. Nhém 4 bao gém céc thube duge san xuét toan bo trén diy chuyén
san xuat tai Viét Nam dugc co quan quan ly duge Viét Nam danh gia
dat nguyén téc, tiéu chuan WHO-GMP.

4. Nhém 4 bao gdm céc thube duge san xudt toan bo trén diy chuyén
san xuat tai Viét Nam dugce co quan quan ly duge Viét Nam danh-gid
dat cong bo ddp wng nguyén tac, tiéu chuan WHO-GMP.

5. Sira dbi, b sung khoin 2 Pidu 8 - Géi thau thudce biét dwoc gbe hodc twong dwong didu tri

2. G6i thau thude biét duge gbe hodc tuong duong diéu tri c6 thé c6 mot
hodc nhiéu thude biét duge gde hodc twong duong diéu tri véi thude biét
duoc goc hodc sinh pham tham chiéu, mdi thudc 13 mot phan cia goi
thau. Céc thude du thiu vao goi thau thude bigt duge gbe hodc twong
duong diéu tri gdm céc thude dép img dong thoi 02 (hai) tiéu chi sau:

a) Thudc danh muc thude biét duoce géc, thudc trong duong diéu tri voi
thude biét duge gde va sinh pham tham chiéu do B Y té cong b, trir
thude biét duge gde thude danh muc thude &p dung hinh thirc dam phan
gia do B9 Y té ban hanh va da dugc cong bd két qua dam phan gia.

b) Pugc sén xudt toan bo tai cac nude thude danh sach SRA, trir trudng
hop co s¢ dé nghi cong bd ching minh thudce biét duge goc hodc sinh
pham tham chi€u luu hanh 1an dau tai nuée khong thudc danh sich SRA

2. G6i thau thude biét duoc gbe hodc tuong duong diéu tri c6 thé c6 mot
hodc nhléu thudc biét dugc gbe hodc tuong duong diéu tri v6i thude biét
dugc gbe hoidc sinh pham tham chiéu, mdi thuoc 14 mot phan cia goi
thau. Céc thudc tai gbi thau thube biét duge goc hodc tuong duong didu
tri dap ing ddng thoi 02 (hai) tiéu chi sau:

a) Thudc danh muyc thude biét duge gdc, thude tuong duong diéu tri véi
thude biét duoc goc va sinh phim tham chiéu do Bo Y té cong bd, trir
thude biét duoc gde thude Danh muyc thude 4p dung hinh thitc dam phéan
gid do Bo trudng Bo Y té ban hanh va dd duoc cong b két qua dam
phan gia.

b) Puoc san xudt toan bd tai cic nude thude danh sach SRA hodc EMA;
hodc dwoc sin xuit mpt, mot sé cong doan tai Viét Nam va cdc cong
doan con lgi dwoc san xudt tai cde nwde thupce danh sich SRA hodc
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hodc san xuat mot hodc nhicu cong doan tai Viét Nam.

EMA; hodc dwoc sin xuit toan by cong dogm tai Viét Nam; hdgic dwrgc
co quan quan ly dwgc cdc nuwde thupc danh sach SRA hoiic EMA cap
phép lwu hanh.

6. Sira doi, bo sung Diéu 9 - Géi thau thude duge ligu, thude cb truyén (khéng bao gbm vi thube cb truyén)

Piéu 9. Goi thau thuée dwoe lidu, thude cd truyén (khong bao gom
vi thude ¢d truyén)

G6i thau thude dugc lidu, thude ¢b truyén c6 thé c6 mot hodc nhidu thude
duge liéu, thube cb truyén mdi danh muc thubc phai dwgc phéan chia
thanh cac nhém, mdi thude trong mot nhom 1a mot phan cia goi thau.
Go6i thau thude duge lidu, thudce cb truyén duge phan chia thanh 03
(ba) nhom theo tiéu chi k¥ thuat nhu sau:

1. Nhém 1 bao gém cac thude dép tmg ddng thai 02 (hai) tiéu chi sau
day:

a) Pwoc san xuit toan bd tir dugc liéu nubdi trong, thu hai hodc khai
thac ty nhién dugc Bo Y t€ Viét Nam dénh gia dat nguyén tac, tiéu chuin
GACP;

b) Pugc san xuét toan bd trén dy chuyén san xuét thudc tai Viét Nam
duge B Y € Viét Nam danh gia dat nguyén tic, tiéu chudn GMP cho
thube duge ligu hogc thude cb truyén.

2. Nhém 2 bao gdm céc thude dugce lidu, thude cb truyén duge san xuit
toan b trén day chuyén san xuét thude tai Viét Nam duge Bo Y té Viét
Nam danh gid dat nguyén téc, tiéu chuan GMP cho thudc duoc liéu hodc
thudc cd truyén.

3. Nhém 3 bao gdm céc thude duge lidu, thude ¢b truyén khong dap tng
tiéu chi tai Khoan 1 va Khoan 2 Diéu nay.

Pidu 9. Géi thau thude dwoc liéu, thuoc co thanh phan dwoc lteu phoi
ho’p vot dwoc chit héa dwoc, thube cb truyén (khdng bao gém vi
thude cb truyén)

Go6i thau thude dugc liéu, thuoc ¢6 thanh phan dugc licu ph01 hop véi
dugc chat hoa dugc, thude cd truyen  (khong bao gdm vi thubc b truyén)
c6 thé c6 mot hodc nhleu thuéc mdi danh myc thude phai duge phan
chia thanh cic nhém, mdi thude trong mot nhom la mot phén cua goi
thau. Géi thau thude duge licu, thuoc c6 thanh phan dugc liéu phbi hop
v&i duoce chit hoa duge, thude cd truyén dugc phén chia thanh 04 (bon)
nhom theo ti€u chi k¥ thuit nhu sau:

1. Nhém 1 bao gbm céc thude duoc san xudt toan bo trén day chuyén
san xuat thudc tai Viét Nam dugce co quan quan ly duge Viét Nam cong
bb dap ng nguyén tac, tieu chuin GMP va trong thanh phin cong
thirc thude c6 toan bd dwore lidu dugc co quan quan 1y duge Viét Nam
cong bd dap tmg nguyén téc, tiéu chudn GACP.

2. Nhém 2 bao gbm céc thude dugce san xut toan bo trén day chuyén
san xuat thudc tai Viét Nam dugce co quan quéan ly duge Viét Nam cong
bd dap ing nguyén tic, tiéu chuin GMP va trong thanh phin céng
thirc thude co tir 50% sb lwgng thanh phan dwoc liéu tré 1én dugc
co quan quan ly duge Viét Nam cong b dap tmg nguyén tic, tiéu chuan
GACP.

3. Nhém 3 bao gdm céc thubc duge san xuit toan b trén day chuyen
san xuét tai Viét Nam duge co quan quan ly dugc Viét Nam cong bé dap
ting nguyén tic, tiéu chuin GMP.
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4. Nhém 4 bao gdm céc thude duge lidu, thude c6 thanh phan dugc lidu
phoi hop véi dugce chat hda duge, thudce co truyen dd duge cap gidy phép
luu hanh tai Viét Nam.

7. Sira d6i Piéu 10. Géi thiu vi thude ¢ truyén

Diéu 10. G6i thiu vi thude ¢b truyén

G6i thau vi thube b truyén co thé c6 mét hodc nhiéu vi thube cd truyén,
mdi danh muc vi thuc phai duge phan chia thanh cic nhém, mbi vi
thude trong mot nhém 14 mét phan cta géi thau. Goi thau vi thude cd
truyén dugc phan chia thanh 03 (ba) nhém theo tiéu chi k¥ thuat nhu
sau:

1. Nhém 1 bao gdm cac vi thudc ¢b truyén dép tmg dong thoi 02 (hai)
tiéu chi sau day:

a) Dugc san g(uét tir dugc lidu nudi trdng, thu hai hodc khai thac tu nhién
dugc BO Y té Viét Nam danh gia dat nguyén tdc, tiéu chuan GACP;

b) Puoc san xudt toan bd trén ddy chuyén san xuat thudc tai Viét Nam
dwgc BO Y té Viét Nam dénh gid dat nguyén téc, tiéu chudn GMP cho vi
thude co truyén (bao gdm ca céc vi thube duoc bao ché duéi dang: cao,
cdm, bét, dich chiét, tinh dau, nhua, gém, thach da tiéu chuén hoa).

2. Nhém 2 bao gdm cac vi thude ¢b truyén dugc san xuat toan bd trén
day chuyén san xudt thudc tai Viét Nam duge Bo Y té Viét Nam danh
gia dat nguyén tic, tiéu chuan GMP cho vi thudc ¢b truyén (bao gom ca
cac vi thube duge bao ché dudi dang: cao, cém, bot, dich chiét, tinh dau,
nhua, gém, thach da tiéu chuan héa).

3. Nhém 3 bao gdm céc vi thude ¢b truyén khong dap tmg tidu chi tai
Khoan 1 va Khoan 2 Diéu nay.

Didu 10. Géi thiu vi thubc ¢b truyén (khéng bao gom vi thuéc cé
truyén cé dang bao ché cao, com, bdt, dich chiét, tinh dau, nhwa, gom,
thach di duoc tiéu chuan hoa)

Goi thau vi thude co truyén co thé ¢6 mot hodc nhidu vi thude cb truyén,
m01 danh muc vi thudc ¢b truyén phai duge phan chia thanh cac nhém,
m01 vi thuoc trong mot nhom 1a mot phan ctia g6i thau. Goi thau vi thude
¢d truyén duogc phan chia thanh 03 (ba) nhém theo tiéu chi k¥ thudt nhu
sau:

1. Nhém 1 bao gdm céc vi thudc cb truyén dugc san xudt toan bj trén
day chuyén san xut thudce tai Viét Nam dugc co quan quan iy dugc Viét
Nam cong bd déap mg nguyén thc, tieu chudn GMP cho vi thude cb
truyén va duoc sén Xuat tir duge liéu dugc co quan quan ly dugc Viét
Nam cdng bé dép tng nguyén tic, tiéu chuan GACP.

2. Nhém 2 bao gom céc vi thude ¢ truyén duge san xuét toan bo trén
day chuyén san xuat thudc tai Vigt Nam dugc co quan quan ly duge Vit
Nam cong bd dép ung nguyén tic, tidu chudn GMP cho vi thubc ¢
truyen

3. Nhom 3 bao gom cac vi thude cb truyén khong déap ung tiéu chi quy
dinh tai khoan 1 va khoan 2 Diéu nay nhung da dugc cap gidy phép luu
hanh tai Viét Nam.




8. B6 sung Piéu 10a vao sau Piéu 10

Diéu 10a. Goi thau vi thude cb truyén co dang bao ché cao, com, bot,
dich chiét, tinh dau, nhwa, gom, thach da dworc tiéu chuén héa

Go6i thau vi thude b truyén cé dang bao ché cao, cém, bot, dich chiét,
tinh dau, nhua, gom, thach dé dugc tiéu chuan hoa co thé c6 mot hoic
nhiéu vi thudc cb truyén, mdi _danh muc vi thude cb truyén phai dugc
phén chia thanh cdc nhém, mdi Vi thuoc trong mot nhom 1a mot phan
clia gbi thau. Géi thau vi thuoc cd truyén c6 dang bao ché cao, cdm bot,
dich chiét, tinh ddu, nhya, gom, thach da dugc tiéu chuén héa dugc phan
chia thanh 03 (ba) nhdm theo tiéu chi k¥ thuét nhu sau:

1. Nhéom 1 bao gém cac vi thudc ¢b truyén dugc san xuét toan bd trén
day chuyén san xuat thudc tai Viét Nam dugc co quan quan ly duge Vigt
Nam cong bd dap g nguyén tic, tiéu chudn GMP va dugc san xult tir
dugc liéu duge co quan quan ly dugc Vit Nam cong b dap tmg nguyén
tic, tiéu chuin GACP.

2. Nhém 2 bao gom cac vi thude b truyén dugc san xut toan bd trén
day chuyén san xut thudc tai Viét Nam duge co quan quén ly dugc Viét
Nam cong bd dép tng nguyén tic, tiéu chuidn GMP.

3. Nhém 3 bao gdm cac vi thudc cb truyén khong déap Ung ti€u chi quy
dinh tai khoan 1 va khoan 2 Piéu nay nhung da duoc cip gidy phép luu
hanh tai Viét Nam.

9. Sira ddi Pidu 11. Géi thau dwge liéu

Piéu 11. G6i thiu dwoc liéu

Goi thau dugce liéu ¢6 thé c6 mot hodc nhidu duge liéu, mdi danh muc
duoc liéu phai dugc phén chia thanh cac nhém, moéi dugce liéu trong mot

Diéu 11. Go6i thau duge lleu (khong bao gom bdn thanh phdm dwoc
liéu co dang bao ché cao, com, bét, dich chiét, tinh dau, nhwa, gom,
thach da dwoc tiéu chuin héa)

Goéi thau duge liéu ¢6 thé c6 mot hodc nhiéu dugc liéu, mdi danh muc
dugc lidu phai duge phén chia thanh cac nhdm, maoi duge liéu trong mot
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nhém 13 mot phan ciia g6i thau. Géi thau thude duoc liéu duoc phan chia
thanh 03 (ba) nhom theo tiéu chi k¥ thuat nhu sau:

1. Nhém 1 bao gém cac duoc liéu nudi tréng, thu hai hoac khai thac tu
nhién dugc BJ Y té Viét Nam danh gia dat nguyén tac, tiéu chuan GACP.

2. Nhém 2 bao gdm céc ban thanh phidm dugc liéu: cao, cbm, bot, dich
chiét, tinh déu, nhua, gom, thach da tiéu chuén hoa duogc san Xuat trén
dy chuyén tai Viét Nam duoc BO Y té Viét Nam dénh gia dat nguyén
tic, tiéu chuan GMP cho nguyén li€u lam thude tir duoc liéu.

3. Nhém 3 bao gdm cac duoc liéu khong dap (g tiéu chi tai Khoan 1
va Khoan 2 Diéu nay.

nhém 12 mot phan ciia géi thau. Goi thau duoc liéu duoc phan chia thanh
03 (ba) nhom theo tiéu chi k¥ thuat nhu sau:

1.Nhém 1 bao gdm cac dugc ligu duge co quan quéan Iy duge Vigt Nam
cong bo dap rng nguyén tac, tiéu chuan GACP.

2. Nhém 2 bao goém cac duoc lidu duge so ché toan by trén day chuyén
san xudt dugc co quan quan ly dugc Viét Nam cong bo dap img nguyén
tac, tiéu chuan GMP cho nguyén liéu lam thudc tir dugc ligu.

3. Nhém 3 bao gom cac dugc liéu khong déap g ti€u chi quy dinh tai
khoan 1 va khoan 2 Diéu nay.

10. B6 sung Piéu 11a vio sau Piéu 11

Dleu 11a. G6i thAu ban thanh phim dwgc ligu cé dang bio ché cao,
com, bot, dich chiét, tinh dau, nhya, gom, thach da dwec tiéu chuin
hoéa

Géi thiu ban thanh phém duoc liéu ¢6 dang bao ché cao, cdm bot, dich
chiét, tinh dau, nhua, gom, thach da duoc tiéu chudn héa c6 thé c6 mot
hodc nhiéu ban thanh pham dugc liéu, mi danh muyc ban thanh pham
duoce liéu phai duoc phan chia thanh cac nhém, mdi ban thanh pham
duoc liéu trong mdt nhom la mot phén ctia goi thau. Go6i thau ban thanh
pham duoc lidu ¢6 dang bao ché cao, cdm bét, dich chiét, tinh dau, nhua,
gdm, thach dugc phén chia thanh 03 (ba) nhém theo tiéu chi k¥ thuét
nhu sau:

1. Nhém 1 bao gf)m cac ban thanh pham dugc liéu duge san xuét toan
b trén day chuyen san xuat tai Viét Nam dugc co quan quan ly duoc
Viét Nam cong bd dép tmg nguyén tic, tiéu chuan GMP cho nguyén li¢u
1am thude tr duge lidu va duoc san xuét tir duoc liéu duge co quan quan
ly duoc Viét Nam cong bd dap ing nguyén téc, tiéu chuan GACP.

2. Nhém 2 bao gdm céc ban thanh phim dugc ligu duge sdn xuat toan
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| bd trén day chuyen san xuat tai Viét Nam dugce co quan quéan ly dugc

Viét Nam cong bd dap tmg nguyén tic, tiéu chuAn GMP cho nguyén li¢u
1am thudc tir duoc liéu.

3. Nhém 3 bao gom cac ban thanh pham dugc liéu khong dép tng tiéu
chi quy dinh tai khoén 1 va khoan 2 Piéu nay nhung da dugc cip gidy
phép Iuu hanh tai Viét Nam.

11. Sira d6i, bo sung Piéu 12. Quy dinh vé viéc dw thiu vao cic nhém thude

a) Stra doi, b6 sung khodin 3 Diéu 12

3. G6i thau thude dugce lidu, thude cd truyén:

a) Thudc dap ang tiéu chi tai Nhém 1 duogce du thdu vao Nhém 1, Nhém
2 va Nhom 3;

b) Thubc dép tng tiéu chi tai Nhém 2 duoc du thdu vao Nhém 2 va
Nhoém 3;

c) Thubc khong dap g cac tiéu chi cia Nhém 1, Nhém 2 chi dugc du
thiu vao Nhém 3.

3. G6i thau thude duoc lidu, th uoc c6 thanh phin dirgc ligu pho: hop
véi dwge chit héa duwgc, thude cb truyén (khong bao gom vi thude cd
truyén):

a) Thude dép tng tiéu chi tai Nhém 1 duge du thdu vao Nhém 1, Nhom
2, Nhém 3 va Nhém 4;

b) Thudc dép tmg tiéu chi tai Nhém 2 dwoc du thau vao Nhém 2, Nhém
3 va Nhom 4;

c) Thubc dap tmg tiéu chi tai Nhém 3 duoc du thiu vao Nhém 3 va Nhém
4;

d) Thudc khong dap tng céc tidu chi cia Nhém 1, Nhém 2, Nhém 3 chi
dugc dy thau vao Nhom 4.

b) Siva dbi, bé sung khodin 4 Diéu 12

4. G6i thau vi thudce co truyen:

a) Vi thudc cb truyén dép tng tidu chi tai Nhém 1 duge du thiu vao
Nhom 1, Nhém 2, Nhém 3;

b) Vi thubc c6 truyén dap tmg tiéu chi tai Nhém 2 duoc dy thdu vao

4. G6i thau vi thuoc cd truyén (khong bao gom vi thubc cé truyén cé dang
bao ché cao, com, bot, dich chiét, tinh dau, nh wa, gom, thach da dirgc tiéu
chudn héa):

a) Vi thudc cb truyén dap tng tiéu chi tai Nhém 1 dugc du thiu vao
Nhém 1, Nhém 2, Nhom 3;

b) Vi thudc co truyén déap g tiéu chi tai Nhém 2 duoc du thau vao
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Nhoém 2, Nhém 3;

¢) Vi thudc ¢6 ]:ruyén khong dap Gng cac tiéu chi cia Nhom 1, Nhom 2
chi dugc dy thau vao Nhom 3.

Nhom 2, Nhom 3;

¢) Vi thudc ¢ truyén khong dap tng céc tidu chi cia Nhém 1, Nhom 2
chi dugce du thau vao Nhom 3.

c) Bé sung khodn 4a vio sau khodn 4 Diéu 12

4a. G6i thAu vi thude cb truyén c6 dang bao ché cao, cém, bot, dich
chiét, tinh dau, nhua, gdm, thach da dugc tiéu chuan hoa:

a) Vi thudc ¢b truyén dép tg tiéu chi tai Nhom 1 duge dy thau vao
Nhom 1, Nhom 2, Nhém 3; '

b) Vi thubc cb truyén dép tmg tiéu chi tai Nném 2 duge du thiu vao
Nhom 2, Nhom 3;

¢) Vi thubc cb truyén khéng dép tmg céc tiéu chi ciia Nhém 1, Nhém 2
chi dugce dy thau vao Nhom 3.

d) Sira doi, bo sung khodin 5 Piéu 12

5. G6i thau duge ligu:

a) Duoc liéu dap Ung tiéu chi tai Nhém 1 duge du thdu vao Nhém 1 va
Nhom 3;

b) Duoc liéu dap ng tiéu chi tai Nhém 2 chi duge du thdu vao Nhém
2;

¢) Dugc liéu khong dap Ung tiéu chi cuia Nhom 1, Nhém 2 chi duge du
thau vao Nhom 3.

5. Goi thu duoc lieu (khéng bao gom bdn thanh phim dwoc ligu cé dang
bao ghé‘ cao, com, bét, dich chiét, tinh dau, nhwa, gom, thach da dwoc tiéu
chuan hoa):

a) Dugec liéu dép uing tiéu chi tai Nhom 1 dugce du thau vao Nhom 1,
Nhoém 2 va Nhéom 3;

b) Duoc liéu dap Ung tiéu chi tai Nhém 2 duoc du thdu vao Nhém 2 va
Nhom 3;

¢) Dugc liéu khong dap ung tiéu chi cia Nhom 1, Nhom 2 chi dugce du
thau vao Nhom 3.

d) Bé sung khodn 5a vao sau khodn 5 Diéu 12

Sa. G6i thAu ban thanh phdm dugc lidu c6 dang bio ché cao, cdm, bot,
dich chiét, tinh dau, nhua, gom, thach da dugc tiéu chuan héa:
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a) Ban thanh pham duge Ileu d4p tmg tiéu chi tai Nnom 1 duoc du thau
vao Nhom 1, Nhém 2 va Nhom 3;

b) Ban thanh phdm duoc liéu dap tng tiéu chi tai Nhém 2 duogc du thau
vao Nhom 2 va Nhém 3;

c) Ban thanh phé;n duogc li¢u khong dap ing tiéu chi ctia Nhom 1, Nhom
2 chi dugc du thau vao Nhom 3.

12. Sira d6i diém b khoén 1 Piéu 13 - Ciin cir 1ap ké hoach lua chon nha thiu

b) Nguon thu tir dich vu kham bénh, chita bénh va ngudn thu do co quan
Bao hiém x4 hoi thanh toan:

- Hop ddng kham bénh, chira bénh béao hiém y té da ky gitta co s& y té va
co quan Bao hiém x& hoi;

- Thuc t& mua thubc, str dung thudc tir ngudn thu dich vy kham bénh, chita
bénh clia ndm trude llen k& va du kién nhu cAu sir dung thudc trong nam
ké hoach ctia co s¢' y té.

b) Ngudn quy bao hiém y té, ngudn thu tir dich vu khdm bénh, chira
bénh:
Cén ctr thuc té mua thudc, sir dung thudc tir ngudn qu§ bao hidm y té,

nguon thu dich vy khdm bénh, chita bénh ctia nam trudc llen ké va dy
kién nhu cau sir dung thudc trong nim ké hoach ciia co s& y té.

13. Sira d6i, b6 sung Diéu 14 - Nji dung ké hoach lura chon nha thiu

a) Sira dbi khodn 2 Diéu 14

2. Viéc ghi dang bao che thuoc thuge goi thiu thudc generic, goi thiu
thube dugc ligu, thudc cb truyén tai ké hoach lua chon nha thau thuc
hién theo quy dinh tai Phu lyc 4 ban hanh kém theo Thong tu nay. Céc
dang bao ché (co dau (#)) duge ghi tach riéng tai ké hoach Iya chon nha
thiu theo nguyén tic sau:

a) Chi duoc tach riéng khi c6 cung dang bao ché véi thude biét duoc
goc hodc sinh pham tham chiéu c6 cung hoat chét, dudng ding hoic
thude c6 ciing hoat chét, dudng ding da dugc cip phép luu hanh tai nude
SRA;

b) Trudng hop thubc khong thude diém a Khoan 2 Didu nay, co so y té

2. Vige ghi dang bao ché thudc thudc goi thiu thude generic, g0i thau
thudc duoc lidu, th uoc co thanh phan duwoc liéu phoi hop véi dicgc ch at
héa dieoc, thubc cb truyén tai ké hoach lua chon nha thau thuc hién theo
quy dinh tai Phu luc 4 ban hanh kém theo Thong tu nay. Céc dang bao
ché (co dau (#)) duge ghi tach riéng tai ké hoach liwa chon nha thau theo
nguyén tic sau:

a) Chi dugc tach riéng khi cé cliing dang bao ché véi thude biét duge goc
hoéc sinh pham tham chiéu cé cling hoat chét, duong diing hoic thude
c6 cuing hoat chit, dudng ding da dugc cép phép luu hanh tai nudec SRA
hodgc EMA,

b) Trudng hop thude khong thudc diém a Khoan 2 Didu ndy, co so y té
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phal thuyet minh o v& nhu cau sir dung ddi véi dang bao ché nay vé tinh
can thiét, s6 luong du kién str dung va chi sir dung trong trudng hop can
thiét khi khong thé sir dung dang bao ché khéc hodc sit dung dang bao
ché khac nhung khong dép tng diéu tri;

pha1 thuyet minh 18 v& nhu cau sir dung ddi v6i dang bao ché nay vé tmh
can thiét, s6 luong du kién str dung va chi sir dung trong trudng hop can
thiét khi khéng thé st dung dang bao ché khac hoic sir dung dang bao
ché khéc nhung khong dap ng didu tri.

b) Sira doi diém c khodn 4 Diéu 14

4. Gia géi thau:

¢) Khi lap k& hoach lua chon nha thau, don vi phai tham khdo gid thuéc
va dwoc liéu tring thau trong vong 12 thang trude clia cic co sd'y té do
Bo Y té (Cuc Quan ly Duge, Cuc Quan 1y Y, Dugce cb truyén) cong bd
trén trang thong tin dién tir dé lam co s& xdy dung don gid cla ting
thubc, duoc lidu, cu thé:

- Tham khéo gia thube va dugc liéu tring thiu trén trang th(“)ng tin dién
tir cua Cuc Quén ly Duge, cua Cyc Quan ly Y, Dugce ¢6 truyen lam co
SO x4y dung don gi4 cua timg thudc theo nguyén tic: Gid ké hoach ciia
tirng thuéc, dwoc ligu khong dwoc cao hon gid triing thdu cao nhit
clia Ikl{éc, dwoc ligu dé trong méi nhom tiéu chi kj thudt da dwoc
cong bo;

- Pbi véi nhitg thude, dugce lidu chura cé gia tring thau dugc cong bf)
hodc gia tai thoi diém 14p ké hoach cao hon gid tring thau duge Bo Y té
(Cuc Quan ly Dugc, Cuc Quan ly Y, Duoc cb truyén) cong bd trong
vong 12 thang trude do, co s y té phai tham khao bao gia hodc hoa don
ban hang cua it nht 03 don vi cung cip trén thi trudng tai thoi diém 1ap
ké hoach lya chon nha thau; ddng thoi bao dam gia ké hoach do co s
dé xuét khong vuot gia ban budn ké khai, ké khai lai con hiéu luc cia
thude da tham khao (trir duge liéu va vi thude b truyén). Nhimg thudc,
duoc lidu ¢6 it don vi cung cép, khong di 03 béo gia hodc héa don ban
hang, Thii trwéng co sé y té cin ci vao bdo gid hodc héa don bdn
hang ciia nha cung cdp, gidi trinh va chiu trach nhi¢m vé gid ké hoach
do co 56 dé xudt la phit hop véi gid thubc, diwoc ligu do trén thi truong

4. Gi4 g6i thau:
¢) Khi 1ap ké hoach lya chon nha thau, don vi tham khéo mét trong cdc

théng tin, tailigu sau diy de lam co s& xay dung don gia cta tung thudc,
duoc liéu, vi thudc cd truyen.

- Gid thube, dugc ligu, vi thuéc ¢b truyén trang thiu theo nhom ti€u chi
k¥ thuét cia cac co s¢ y té hodc tring thau tap trung cip dia phuong
trong vong 12 thang trude hodc trung thau tip trung cap Quoc gia, dam
phan gia con hiéu luc cua thoa thudn khung dugc cong bd trén trang
Théng tindién tirciaBo'Y té (Cuc Quan ly Dugc, Cyc Quan ly Y, Dugc
cb truyén). Tru'(mg hop chua duge cong bb trén trang Théng tin dién tir
cutaB3 Y te (Cuc Quan ly Dugc, Cuc Quan ly Y, Dugc cd truyén) thi
cén cir quyét dinh tring thiu hodc thong bao tring thau hodc thong tin
cong khai theo quy dinh tai khodn 6 Diéu 20 Nghi dinh s6 63/2014/ND-
CP ngay 26 thang 6 nam 2014 cua Chinh phti quy dinh chi tiét thi hanh
mdt s6 diéu cua Ludt dAu thiu v& lwa chon nha thau (sau day goi tét 1a
Nghi dinh s 63/2014/ND-CP).

- B4o gi4 hodc hoa don ban hang, cu thé nhu sau:

+Doi voi thuéc héa duge, sinh phdm, vic xin, thude dugc ligu, thude cd
truyen tham khao 03 bo gid hodc hda don ban hang cua cac nha cung
cép khac nhau tai thoi diém 1ap ké hoach lva chon nha thau. Truong hop
thudc khong di 03 bao gid hodc hoa don ban hang cua cac nha cung cap
khac nhau, Thu truéng don vi cén cir vao it nhét 01 bao gia hodc hoa
don ban hang ctia nha cung cép tai thoi diém lap ké hoach lwa chon nha
thau, gii trinh, chiu trach nhiém vé gia ké hoach dé xuét va bao dam
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tai thoi diém lgp ké hoach lwa chon nha thau.

khong vuot gia ban budn ké khai, ké khai lai con hiéu luc cta thude da
tham khao;

+ i voi duge ligu va vi thubc c6 truyén: tham khao 03 béo gia hojc
héa don ban hang cta cac nha cung cap khac nhau tai thoi d1em lap ke
hoach Iya chon nha thau. Trudng hop dugc liéu va vi thude cd truyen
khong du 03 béo gia hodc héa don ban hang ctia cic nha cung cp khac
nhau, Thu trudng don vi cén cir vao it nhét 01 béo gia hodc héa don ban
hang ctia nha cung cap tai thoi diém lap ké hoach lya chon nha thau, glal
trinh va chiu trach nhiém vé gia ké hoach dé xuét 1a phu hop véi gia
dugc lidu, vi thude cd truyén do trén thi truong tai thoi diém 1ap ké hoach
lua chon nha thau.

14. Sira dbi, bo sung khoan 1 Piéu 15 - Trinh duyét ké hoach lua chon nha thiu

1. Trach nhiém trinh duyét ké hoach lwa chon nha thau:

a) Thu trudng co s¢ y té phai chiu trach nhiém vé viée lap ké hoach Iya
chon nha thau mua thude dé bao dam viéc cung tng thube phuc vu cong
tac didu tri tai co s& kham bénh, chita bénh.

b) Cham nhét 13 03 thang trudc khi hop ddng cung cép thudc da ky trudce
d6 hét hiéu lyuc, Thi trudng co sd y té c6 trach nhiém trinh ké hoach lya
chon nha thiu hang nam 1én ngudi c6 thAm quyén hoic ngudi duge phén
cép phé duyét ké hoach Ira chon nha thau tai Khoan 1 Diéu 17 Thong
tu ndy xem xét, phé duyét.

1. Trach nhiém trinh duyét ké hoach lwa chon nha thau:

Thu trudng co so y té chiu trach nhiém 1ap ké hoach lwa chon nha thau
cung cap thudc trinh nguoi ¢6 thAm quyén hodc co quan, don vi dugc
phan cap thdm quyén xem xét, phé duyét dé bao dam viéc cung g thude
phuc vu cong tac khdm bénh, chita bénh tai co s y té

15. Sira d6i, bd sung khoan 1 Piéu 16 - Thim dinh ké hoach lwa chon nha thiu

1. T6 chirc thAm dinh:

a) Co s& y té cong 1ap thude cac By, co quan ngang B0, co quan thudc
Chinh pht quéan Iy: Ngudi ¢é thdm quyén quy dinh tai diém a Khoan 1
Diéu 17 Théng tr nay quyét dinh don vi lam diu méi t6 chic thdm
dinh ké hoach lua chon nha thau;

1. T chirc thdm dinh:

a) D6i v6i co quan ngang Bo, co quan thude Chinh pht, co quan khéc ¢
trung vong: thuc hién theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 104 Nghi dinh
s0 63/2014/ND-CP;

b) Péi véi co quan, don vi thudc pham vi quan ly cia Bo Y té: td chirc
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b) Co s6 y té cong lap thude dia phuong quén 1y:

- Di voi géi thau mua thude do Chu tich Uy ban nhan dan cép tinh 12
nguoi ¢6 tham quyén phé duyét ké hoach lga chon nha thau, S¢ Y té
chiu trach nhiém t6 chirc tham dinh ké hoach lua chon nha thau.

- Bdi véi g6i thau mua thude ma Chii tich Uy ban nhan dén cip tinh
phén cip phé duyét ké hoach lua chon nha thau, ngudi duge phan cap
chi dinh don vi ¢6 chirc ning, nhiém vu phi hop véi tinh chit cua g0i
thau t6 chtrc thdm dinh ké hoach lra chon nha thau truée khi phé duyét.

¢) Pdi voi co so y té khong thude diém a va diém b Khoan 1 Diéu nay,
ngudi chiu trach nhiém trude phap luat cua co s¢ hodac nguoi duge uy
quyén bai ngudi chiu trach nhiém trudce phap luit clia co sé quyét dinh
don vi 1am d4u mdi td chirc thAm dinh ké hoach lva chon nha thau.

duorc giao nhiém vy thugc co quan, don vi dugc phén cap thAm quyén
quyet dinh mua sim chiu trach nhiém thidm dinh ké hoach lua chon nha
thau;

¢) Ddi v6i co 50 y 1€ cong 1dp thude pham vi quan Iy ciia dia phuong:
thue hién theo quy dinh tai khoan 3 Picu 104 Nghi dinh so6 63/2014/ND-
CP;

d) Dbi vai co so y té khong thude diém a, diém’b,vz‘i diéch khoan 1
Diéu nay don vi chuyén mén truc thudc co s¢ y té to chirc tham dinh ké
hoach Iwa chon nha thau.

16. Sira di, bd sung khoén 1 Piéu 17 - Phé duyét ké hoach lua chon

nha thiu

1. Thdm quyén phé duyét ké hoach lua chon nha thau:

a) Bo trwéng, Tha trudng co quan ngang Bo, Thu truéng co quan thudc
Chinh phu chiu trach nhi€ém phé duyét ké hoach lya chon nha thau cung
cap thubc cta cic co s y té thudc pham vi quan ly. BO trudng, Thu
trudng CO quan ngang B9, Thu truéng co quan thudc Chmh phu duge
phén cap phé duyét ké hoach lya chon nha thau mot s6 géi thau cung
cap thudc cho ngwoi dirng diu cac co' 86y té thudc pham vi quén ly.
Truong hop nay, ngudi duge phan cap chi dinh don vi c6 chic ning,
nhiém vu phil hop véi tinh chét cia géi thau té chire thim dinh ké hoach
trude khi phé duyét.

b) Chau tich fly ban nhéan dén cép tinh chiu trach nhiém phé duyét lua
chon nha thau cung cép thudc cua cac co so y té thuoc pham vi quan ly
cua tinh, thanh pho Chii tich Uy ban nhan dén cap tinh dwee phan
cap phé duyét ké hoach Iya chon nha thiu mot sd goi thau cung cip
thudc cho nguoi dimg dau céc co sd y té thudc pham vi quan ly ciia tinh,

1. Thdm quyén phé duyét ké hoach lua chon nha thau duoc thue hién
theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 76 Nghi dinh s6 63/2014/ND-CP.

(Khoan 1 Diéu 76 Nghi dinh s6 63/2014/ND-CP quy dinh:
1.Thdm quyén phé duyét ké hoach lya chon nha thiu:

a) Bo truong; Thu truong co quan ngang B9, co quan thuge Chinh phu,
co quan khéc ¢ Trung wong; Chu tich Uy ban nhan dan cap tinh chiu
trach nhiém phé duyét k& hoach lya chon nha thau cung cép thuée cho
céc co sO y té cong lap thude pham vi quan ly;

b) Nguoi dai dién theo phap luat cua co so'y té ngoai cong lap chiu trach
nhiém phé duyét ké hoach lya chon nha thau cung cap thudc cta don vi
minh trong truong hop co ky hop ddng tham gia kham bénh, chita bénh
bao hiém y té v6i co quan bao hiém xa hoi)
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thanh phd. Truoﬂg hop nay, ngudi duge phan cap chi dinh don vi ¢6
chirc nang, nhiém vu phu hop véi tinh chat ctia g6i thau td chirc thdm
dinh k& hoach lya chon nha thau trude khi phé duyét.

¢) Nguoi chiu trach nhiém trudc phép luat cia co so y té hogic ngudi
duorc iy quyén boi ngudi chiu trach nhiém trude phap lugt clia co sO'y
té chiu trach nhiém phé duyét ké hoach Iya chon nha thdu cung cap thude
dbi véi co so y té khong thudc diém a va diém b Khoan 1 Diéu nay.

d) Viéc phén cép phé duyét ké hoach lva chon nha thiu mua thudc cua
co s& y té thudc luc luong vil trang thuc hién theo huéng dan cia Bo
Qubc phong, Bo Cong an.

17. Sira dm, b6 sung Piéu 18 - Quy dinh vé viéc t6 chirc lra chon nha
muc thuée dam phan gia clia co s& y té

thau déi véi thude thuge Danh muc thudc ddu thiu tp trung, Danh

Piéu 18. Quy dinh vé viée to chirc lwa chon nha thau ddi véi thude
thufc Danh muc thuoc dau thau tip trung, Danh muc thudc dam
phan gia cia co sé' y te

1.Cosoy té duge tu td chire lua chon nha thau déi véi thude thugc Danh
muc thuoc dAu thiu tap trung, Danh muc thudc dam phan gia va phai
bao dam vé thoi gian, s6 luong khong dwwgc virgt qud nhu cau siv dung
trong 12 thdng (ké tir ngay don vi mua sim tdp trung thong bdo bing
vin ban) khi thudc mot trong cac truong hop sau diy:

a) Co s0'y té ¢6 nhu ciu sir dung thudc thudc Danh muc thude déu thau
tap trung, Danh myc thudc dam phén gia nhung chua c6 két qua lra chon
nha thau tap trung hozic két qua dam phéan gia dugc cong bd;

b) Thubc thuéc Danh muc thude diu thau tap trung, Danh muyc thude
dam phan gia da dwoc ky hop déng cung cip nhung nha thau tring thau
khong cung cép dugc thuoc va o thong bao cta don vi mua sdm tép
trung vé viéc co s¢ y té dugc tu to chirc lwa chon nha thau dé bao dam
viéc cung tg thudc phuc vu céng tac kham bénh, chita bénh;

Diéu 18. Quy dinh v& viéc t chirc lyra chon nha thiu dbi véi thube
thugc Danh muyc thuoc dau thau tip trung, Danh muc thuéc dwoc
4p dung hinh thirc dam phan gia ciia co s¢ y té

1. Co sy té duge t6 chirc Iwa chon nha thiu theo quy dinh tir Diéu 13 dén
Diéu 17 Thong tu nay d6i véi thude thudc Danh muyc thude déu thiu tap
trung, Danh muc thudc dugc ap dung hinh thirc dam phén gia theo thong
bdo bang vin ban ctia Don vi mua sim thuéc tap trung khi thugc mot trong
cac trudong hgp sau day:

a) Co sd'y té c6 nhu ciu sir dung thude thudc Danh muc thude diu théu
tap trung, Danh muc thube duge 4p dung hinh thirc dam phan gia néu
tai thoi diém phé duyét ké hoach lira chon nha thiau chua c6 két qua
dau thau tap trung, két qua dam phan gia dugc cong bd hozc da co két
qua déu thau tap trung, két qua dam phan gid dugc cong bo nhung hiéu
luc cta théa thuin khung da ky con t6i thiéu 03 thang cén t6 chic lva
chon nha thiu @ sir dung khi hét hiéu luc cta théa thusn khung;

b) Thudc thudc Danh muc thude diu thiu tap trung, Danh muc thube




18

Théng twr 15/2019 hop nhit

Thong tw 06/2023/1‘ T-BYT

¢) Co so y té da sir dung hét sb luong thude duge phéan bo trong théa
thuan khung va vuot qua kha nang di¢u tict quy dinh tai Khoan 5 DPiéu
37, Khoan 13 Diéu 40 va Khoan 12 Diéu 41 Thong tu nay;

d)Cosoy té dugc thanh 1ap sau khi hoan thanh viéc tdng hop nhu ciu
mua thuoe, vugt qua kha nang dicu tiet ciia Trung tAm Mua sdm tap
trung thuoc Quoc gia va don vi mua sam thuoe tip trung cap dia phuong.

2.Cosoy té khong td chure lua chon nha thau nhirng thudc thudc Danh
muc thude déu thau tép trung cip qubc gia, thudc thude Danh muc thude
ddu thau tép trung cép dia phuong va thude thude Danh muc thude dam
phan gia néu tai thoi diém phdt hanh ho so moi thau da c6 két qua lua
chon nha thau va thoa thusn khung dugc cong b, trir truong hop quy
dinh tai diém b, ¢ va d Khoan 1 Diéu ndy. Truong hop coso'y té van t6
chtre Iya chon nha thau va ky két hop dong v&i nha thiu khéc thi khong
dugc thanh toan hop dong.

dugc ap dung hinh thirc dam phan gia da dugc ky hop dong cung cap
nhung nha thau tring thiu khong cung cdp duge thude;

¢) Co so y t& da sir dung hét s6 luong thuoc duoc phan b trong théa
thuan khung va vuot qua kha nang diéu tiét quy dinh tai khoan 5 Diéu
37, khoan 13 Didu 40 va khoan 12 Piéu 41 Thong tu nay;

d) Co s6 y té duge thanh 14p sau khi hoan thanh viéc tong hop nhu cau
mua thudc va vugt qua kha nang diéu tiét cia Don vi mua sam thude tap
trung.

2. P& cac co so y té chi dong to chirc lua chon nha thau bao dam viée
cung tng thude phuc vu cong tac kham bénh, chira bénh, tride ngay 15
thdang 3 hang nam, khi khong kip tién dé mua sdm va triwde khi hét
hiéu ligc ciia thoa thudn khung da ky toi thiéu 03 thdng, DBon vi mua
sam thudc tap trung c6 trach nhiém thong bao kip thoi viée tb chirc lua
chon nha thau ddi véi cac trudng hgp quy dinh tai khoan 1 Pidu ndy.

18. B6 sung Phu luc 14, Phu luc 15 tai Phu luc 01 va Phu luc 02 ban hianh kém theo Théng tw nay:

a) Phu luc 14: MAu hd 0 moi thau qua mang dbi v6i goi thau mua sdm
duoc ligu va vi thude co truyen (khong bao gdbm céac dugc ligu, vi thube
cd truyen c6 dang bao ché cao, cdm, bot, dich chiét, tinh ddu, nhua, gom,
thach d duogc tiéu chuén héa) dp dung phuong thirc mot giai doan mot
tai ho so.

b) Phu luc 15: Méu hd S0 moi thau qua mang ddi véi gbi thau mua sdm
duoc ligu va vi thude cb truyen (khong bao gom cac dugc lidu, vi thude
¢d truyén c6 dang bao ché cao, coém, bot, dich chiét, tinh diu, nhua, gdom,
thach d3 duoc tiéu chudn hoa) 4p dung phurong thire mot giai doan hai tii
ho so.

19. Sira d6i bd sung khoan 1 Pidu 27 - Lap hd so mai thiu, ho so yéu

cau

1. Viéc 14p hd so mai thau, hd so yéu cdu mua thudc phai thuc hién theo

1. Viéc 14p ho so moi thau, ho so yéu cau mua thuoce phai thuc hién theo
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'quy dinh tai Luat d4u thau, cac van ban quy dinh chi tiét thi hanh va quy
dinh sau day:

a) H6 so moi thau, ho so yéu cau géi thau thude biét dugc gbc hoe
tuong duong d1eu tri, gbi thau thuoc generic va goi thau thudc dugc liéu,
thudc ¢b truyén thyuc hién theo mau hd so moi thdu mua thude ap dung
phuong thitc mot giai doan mot tai hd so quy dinh tai Phu luc 7 hodc
mau hd so moi thdu mua thude ap dung phuong thirc mot giai doan hai
tii hd so quy dinh tai Phu luc 8 ban hanh kém theo Thong tu nay.

b) HO so moi thau, hd so yéu cau géi thau vi thude co truyén va goi
thau dwgc liéu thuc hién theo huéng dan cia Bo Y te quy dinh chi tiét
mau hd so moi thiu mua sém duoc liéu va vi thude cb truyén tai co s&
y té.

'quy dinh tai Luat dau thau, cc vin ban quy dinh chi tiét thi hanh va quy

dinh sau day:

a) Déi v6i hd so mai thiu got thiu thudc biét digc goc hodc tuong
dwong diéu Iri; goi i thau thudc generic; géi thau thuéc dwoc liéu, th uoc
co thanh phin dioc liéu pkm hop véi duwgc chit héa dugrc, thuoc co
truyén (khéong bao gom vi thuéc cé truyen), g6i thdu vi thudc cé truyén
c6 dang bao ché cao, com, bjt, dich chiét, tinh dau, nhira, gom, thach
da dwoc tiéu chuan héa; géi thau bdn thanh phim dwoc liéu cé dang
bao ché cao, com, bét, dich chiét, tinh dau, nhuwa, gom, thach da dwgc
tiéu chudn hoa:

- Truwong hop lira chon nha thiu qua mang, sit dung mau s6 7A va
mau s6 7B ban hanh kém theo Théng tur s6 08/2022/TT-BKHDT ngay
31 thang 5 nam 2022 cua B) trudong Bo Ke hoach va Pau tu quy dinh
chi tiét viéc cung cap, dang tai hong tin vé d4u thau va lua chon nha
thau trén Hé thong mang dau thau qubc gia (sau day goi tat [a Thong tu
s6 08/2022/TT—BKHDT) dé 1ap E-HSMT theo quy dinh tai Diéu 35
Thong tu s6 08/2022/TT-BKHDT;

- Trwong hop lwa chon nha thau khéng qua mang, sir dung miu ho so
mdi thau quy dinh tai Phu luc 7, Phu luc 8 ban hanh kém theo Thong tu
nay.

b) D6i v6i hd so moi thau géi thiu digc liu (khong bao gom bdn
thanh pham dwoc liéu co dang bao ché cao, com, bot, dtch chtet tmh
ddu, nhu'a, gom, thach dd tiéu ckurm hoa) va goi thau vi thuoc co
truyén (khong bao g0{n vi thuéc cé truyén co dang baowche cao, com,
bot, dich chiet, tinh dau, nhwa, géom, thach da tiéu chuin héa):

- Trwo'ng hop lwa chon nha thiu qua mang, sit dung mau hd so moi
thau quy dinh tai Phu Iuc 01, Phy luc 02 ban hanh kém theo Thong tu
nay.

- Trwong hop lwa chon nha thiau khéng qua mang, st dung mau hd so
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moi thau quy dinh tai Thong tu s6 09/2022/TT- BYT ngay 09 thang 9
nam 2022 cua Bo truéng BO Y te quy dinh chi tiét mau ho so moi thau
mua sdm dugc lidu va vi thube cd truyén tai co so y té.

¢) Doi vdi hé so yéu ciu ciia géi thiau mua thuéc theo hinh thirc mua
sim truee tiép, chao hang canh tranh, chi dinh thau: Cdc don vi tham
khdio ni dung va méiu ho so moi thau, hé so yéu ciu do Bp Y té, Bp
K& hoach va Piu tr ban hanh dé xdy dung cho phit hop.

20. Stra d6i, b6 sung khoan 3 Pidu 30 - Bio dam du thiu, ndp hd so du thiu, hd so dé xuit

3. Nha thau duoc tu lya chon mot trong cac hinh thirc bao dam du thau
sau day:

a) bt coc;
b) Ky quy;

¢) Thu bao 1anh ctia td chirc tin dung hodc chi nhanh ctia ngén hang cia
nudce ngoai dugce thanh 1ap theo phap luat Viét Nam.

Chu dau tur khong duge bat bude nha thau phai thuc hién theo mot hinh
thirc cu thé nao trong 3 hinh thuc trén.

3. Hinh thirc bao dam dy thau:

Nha thiu phai thyc hién bién phip bao dam du thau trudc thoi diém déng
thau (trir truong hgp quy dinh tai diém ¢ khoan nay) theo cac hinh thic
sau day:

a) D61 v6i g6i thiu 4p dung lwa chon nha thiu qua mang, nha thau thuc
hién bién phép bao dam du thau theo hinh thirc thu bao lanh do ngén
hang hodc to chire tin dung hoat dong hgp phép tai Viét Nam phat hanh.

b) Dbi v6i g6i thdu &p dung lwa chon nha thau khong qua mang, nha thau
duoc lua chon mot trong cac hinh thirc bao dam dy thau sau day:

- Dit coc;

- Ky quy;

- Thu bao 1anh do ngan hang hoic t6 chire tin dung hoat dong hop phap
tai Viét Nam phat hanh.

¢) Déi véi gbi thiu cé gid tri bio dam duw thau diwdi 10 triéu dong, nha
thiu khéong can nép bao lanh dw th{iu trieéc thoi diém déng thau.
Truong hop nay, nha thau c¢6 cam két vé viec néu duge mai vao thuong
thao hop ddng nhung khong dén thuong thao hoic tir chbi thuong thao
hop dong hodc vi pham quy dinh cta phép luat vé déu thau dan den
khong dugc hoan tra gid tri bao dam du thau thi phai ndp mot khoan tién




21

Thong tw 15/2019 hop nhit

Thong tw 06/2023/T T-BYT

theo quy dinh cta hd so moi thau, hd so yéu cau. Nha thau sé bj néu tén
trén He thong va bi khoa tai khoan trong vong 06 thang ké tir ngay Cuc
Quan ly d4u thau, Bo Ké hoach va PAu tu nhan duoc viin ban dé nghi
ctia Bén moi thau.

21. Sira ddi, b6 sung khoin 2 Piéu 31 - Panh gia hd so dw thiu, hd so d& xuit

2. Bén moi thau danh gia ho so du thau ho so dé xuét theo ting phan
trong mdi goi thau ddi véi goi thiu gdm nhiéu phén trén co s tuén thu
cac quy dinh ctia Luét dAu thau va quy dinh cua B Y te vé lap hd so
moi thau, ho s0 yéu cau mua thude trong cic co so y té. Ddi voi vige
danh gia vé ning luc, kinh nghiém ctia nha thau, thuc hién theo téng cac
phén trong gbi thdu ma nha thiu tham duy.

2. Bén moi thau danh g1a hd so du thau, hd so d& xuét theo ting phan
ddi voi goi thu gdm nhidu phan trén co s¢ cac quy dinh cta Luat dau
thau, cac vin ban quy dinh chi tiét thi hanh Luat dau thau, cc vin ban
huéng dan ciia Bd Ke hoach vaPau tu, B Y té ve lya chon nha thiu;
cin cie thong tin vé 2 th uoc (gidy dang ky luu hanh, gidy phép nhap khau),
thong tin ve nguyén tic, tiéu chuin GMP ciia co sé sin xudt tai cong
van, quyet dinh phé duyét ciia Cuc Qudn Iy Dugc, Cuc Quin ly Y,
Duege co truyén hodc dwgc cong bé trén Trang thong tin dién tir ciia
Cuc Qudn ly Duwgce, Cuc Quan Iy Y, Dwoc cé truyén va cdc thong tin
khdc. Dbi vGi viéc danh gia ve néng luc, kinh nghiém ctia nha thau, thuc
hién theo tong cac phan trong go6i thdu ma nha thau tham du.

22. Sira d6i, b6 sung khoan 1 va khoan 2 Pidu 32 - Thwong thio hop

dong va dé xuat tring thiu

1. Viéc thuong thao hop dong thuc hién theo quy dinh tai Diéu 19 Nghi
dmh 56 63/2014/ND-CP va duoc tién hanh trude khi bén moi thiu dé
xudt tring thau.

Nha thiu c6 gia du thdu sau sira 18i va hiéu chinh sai 1&ch, trir di gia tri
giam gia (neu cd) thap nhat dbi v&i phuong phap gia thip nhat co gia
danh gia thap nhat di véi phuong phap gia danh gia; c6 diém tong hop
cao nhéat ddi véi phuong phap két hop gitra k¥ thuat va gia dugc xép
hang thir nhét va duoc moi dén thuong thao hop ddng.

Trudng hop nha thau dugc moi dén thuong thao hop. dong nhung khong
dén thiwong théo hodc tir chdi thieong thio hgp dong thi nha thau sé
khong dwgc nhin lai bao dam dw thiu.

1. Viéc thuong théo hop dong thyuc hién theo quy dinh tai Diéu 19 Nghi
dinh s6 63/2014/ND-CP va duoc tién hanh trude khi bén mai thdu dé xuét
triing thau.

Nha thiu c6 gia du thau sau sira 18i va hidu chinh sai 1€ch, trir di gia tri
giam gia (neu cd) thap nhét dbi v&i phuong phép gia thip nhat co gia
danh gia thap nhat d6i voi phucmg phép gia danh gi4; cé diém téng hop
cao nhét ddi voi phuong phap két hop gitra k§ thuat va gia dugc xép
hang thtr nhit va duge moi dén thuong thao hop dong. Tru’o'ng hop nha
thiu dwgc moi dén thwong thdo hop dong nhung khong dén thwong
théo hodc tir choi thwong thio hgp dong thi nha thiu sé khong duoc
hoan trd gid tri bao dam duw thiu cita phin nha thiu khong thurong
thdo.
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2. Dié‘u kién dugc xem xét dé ziuat tring thau‘ thuc hién theo quy dinh
tai Pieu 43 Ludt dau thau va mau ho so moi thau quy dinh tai Phu luc 7
hoéc Phu luc 8 ban hanh kém theo Thong tu nay.

Bén moi thdu dé xuét triing thau theo timg phan trong ké hoach lya chon
nha thau da duoc phé duyét trén co sé tudn thii cdc quy dinh ciia Lugt
diu thau, Thong tw nay va cdc vin ban quy dinh chi tiét thi hanh vé
quan Iy chit lwong thuéc va qudan Iy gid thuéc. Mdi phan trong géi thau
chi duge dé xuat trang thau 01 thude hozc dugc ligu dat yéu cAu vé ky
thuat, chit lugng quy dinh trong hd so moi thau, hd so yéu cau va cb gid
du thau sau sira 16i va hiéu chinh sai léch, trir di gia tri giam gia (neu cd)
thip nhit d6i véi phuong phap gia thdp nhét; ¢é gia danh gia thip nhit
déi vai phuong phap gia danh gia; c6 diém tong hop cao nhit d6i vai
phuong phap két hop giita k¥ thuét va gia trong nhém thude do.

2. Diéu kién duge xem xét dé xudt tring thdu thyuc hién theo quy dinh tai
Diéu 43 Luéat dau thau, hé so mai thau, ho so yéu cau da phdt hanh va
cac quy dinh sau:

a) Bén moi thiu dé xuét tring thau theo timg phéln trong ké hoach lya
chon nha thau da dugc phé duyet (tru go: thau quy d‘mh tcu dtem b
khoan 2 Bteu nay)

}&eﬂg—shﬂee%q&&ﬁ—ly—gba—thﬂee M01 phan trong goi thau Chl dugce de

xuat trung thau 01 thude hodc duoge liéu, vi thude cd truyen dat yéu cau
vé ky thuat, chét lugng quy dinh trong hd so moi thau, ho so yéu cdu va
co gia dy thau sau sira 161 va hiéu chinh sai 1éch, trir di gia tri giam gia
(neu co) thap nhét dbi v&i phuong phap gia thip nhét; c6 gid danh gia
thap nhat déi voi phuong phap gia danh gia; c6 diém tong hop cao nhét
dbi vai phuong phap két hop gitra k¥ thuat va gia trong nhém thube do;

b) Riéng doi véi goi thau phuc vu cong tac phong chong thién tai va
tim kiém civu nan, phong ckong dich dwoc giao mua sam theo co 50
va phii déng goi theo co s0 gom nhiéu mat hang thude: bén moi thau
duoc xem xét dé xudt tring thau theo co sé (gdm nhiéu phan  20i chung
1a goi thau) khi cac phan trong goi thau dap g yéu cau vé k¥ thuat,
chét luong quy dinh trong hd so méi thau, hd so yéu cau va cé gid du
thiu ciia ting phan khong vugt gia ban buon ké khai, ké khai lai con
hiéu luc va tong gia g01 thau sau sira 18i, hiéu chinh sai léch, trir di gid
tri giam gia (neu cd) thap nhét d6i v6i phuong phép gia thdp nhét; c6 gia
danh gia thap nhit déi v6i phuong phap gia danh gia. Truong hop nay,
gid goi thiu phai bao gdm chi phi thuc hién dong géi theo co s0.

23. Sira dbi khoan 5 Pidu 35 - Phé duyét va thong bao két qué lwa chon nha thiu

5. Khi géi thdu c6 cac thude khong c6 nha thau du thau hodc khong ¢6

5. Trudng hop ¢6 mot phan hodic nhiéu phan thudc géi thiu khong cé
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nha thau tring thau hodc khéng xir Iy dugc theo quy dinh tai Khoan 3
Diéu 32 Théng tur nay, bén moi thdu thuc hién huy thau cac thude do va
tach thanh géi thau khac dé trinh ngudi c¢6 thim quyén phé duyét didu
chinh ké hoach Iyra chon nha thau. Thai gian thim dinh va phe duyét ké
hoach diéu chmh thuc h1en theo quy dinh tal D1eu 16 va Bleu 17 Thong

nha thau tham du' thau hodc khong c6 nha thau dap ung yeu cAu néu
trong hd so moi thau, hd so yéu cau hodc khong xtr ly dugc theo quy
dinh tai khodn 3 Diéu 32 Thong tu nay, bén moi thau tach cac thude do
thanh goi thau riéng dé trinh nguoi co thAm quyén hodc don vi dugc
phén cip thAm quyén phé duyét diéu chinh ké hoach Iua chon nha thau.
Viéc lya chon nha thau d6i véi cac phan c6 nha thau tham du va danh
gia dap ing yéu cau vé k¥ thuat van dugc thyuc hién theo quy dinh.

24. Sira d6i khodn 6 Diéu 37 - Ky két hop ddng, bao dam thwe hi¢n hep ddng va sk dung thube di triing thiu

6. Truong hop thude du thau co thay doi trong qua trinh lya chon nha
thau hoic cung ung thude trang thiu nhung thudc thay thé chua duge
chao trong hd so dy thau, chi ddu tr duge xem xét dé nha thau thay thé
thudc nhim bao dam cung tng du thude phuc vu kip thoi cong tac kham
bénh, chita bénh ctia don vi, cu thé:

a) Thay doi lién quan dén tén thudc; tén nha may san Xuat; quy cach
dong 201 trong qua trinh luu hanh nhlmg sO gidy dang ky luu hanh hoac
gidy phép nhap khau khong thay dbi;

b) Thay doi sb gidy dang ky luu hanh hodc duoc cap gidy phep nhép
khau m&i nhung céc thong tin khéc khong thay do6i (tén thude, nha san
Xuat, tiéu chuén chét lugng, tudi tho, phan nhém thudc du thiu; riéng
tiéu chuan chét luong c6 thé thay d6i nhung murc tiéu chudn va céc chi
tidu chét lwong khong dugce thap hon ciia thudc da tring thau (hodc chao
trong hd so du thiu) hodc duoc cap nhat phién ban méi ctia Dugc dién);

Khi thyc hién thay thé thudc, nha thau phai cung cAp tat ca céc thong tin
can thiét dé Bén moi thau c6 thé danh gia viéc thay thé, bao gom: ban
chup (c6 ddu x4c nhéin ctia nha thau) Gidy phép luu hanh san phdm (MA)

6. Trudong hop thube du thau co thay doi trong qua trinh lya chon nha
thau hozc cung mg thude trang thau nhung thudc thay thé chua duge
chao trong hé so du thau, chu ddu tu duoc xem xét dé nha thiu thay thé
thu6c nham bao dam cung mg du thubc phuc vu kip thdi cong tac kham
bénh, chita bénh ctia don vi, cu thé:

a) Thay d6i mot hogc mot sb thong tin lién quan dén thudc (bao gom ca
thuoc biét duge gbe va sinh pham tham chiéu) nhung khong thay déi sb
gidy ding ky lru hanh hodc so giay phép nhép khau bao gom: t€n thudc;

t€n co s¢ san xuét thudc; cach ghi dia chi co s¢ san xut thudc (dia diém
san xuét khong thay dm) thay doi dia diém san xuat nhung tinh dép tng
nguyén tic, tiéu chuin GMP ciia co s& san xuét khong thay doi; tang han
dung (tudi tho) cua thudc; thay dbi quy cach dong g6i san pham. Riéng
thudc biét duge gbc, sinh pham tham chiéu c6 phé ~duyét thay doi dia
diém san xuét thi thubc thay thé phai duoc san xuét toan bd tai nudc
thudc danh sach SRA hodc EMA;

b) Thay ddi s6 gidy dang ky lwu hanh hodc duoc cap glay phép nhap
khau méi nhung céc thong tin khac khong thay ddi (tén thudc, co sé san
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hodc Giéy chimg nhén san pham dugc (CPP), cic cong vin cho phép
thay doi, bo sung cua co quan quan ly nha nude (neu co) va thuyet minh
Ve tiéu chudn chét lvong khéng thay ddi cua thude du thau, thude dé
xuét thay thé;

¢) Thude biét duoc gf)c hodc sinh phém tham chiéu da triing thau (hodc
chao trong hd so du thiu) c6 thay doi thong tin vé sb gidy dang luu hanh
hodc cac thong tin khac va thuoc thay thé da duoc Bo Y té cong b6 trong
Danh muc thude biét duge goc hodc Danh muc sinh pham tham chiéu;

d) Thay (ﬁ)i cach ghi tén duoc liéu ma khong lam thay ddi ban chit cac
thanh phan trong cong thirc va da duogc co quan quan ly nha nude co
tham quyén cho phép.

Xuat, tudi tho cua thudc, tinh dap Urng nguyén téc, tiéu chuin GMP ctia
co s& sén xudt, tiéu chudn chét lugng; riéng tiéu chuan chét luong cta
thudc thay thé ¢6 thé thay doi nhung khéng dugc thip hon tiéu chuin
chét luong ciia thude da tring thiu hodc da chao trong hd so du thau
hoic tiéu chudn chét lugng thuoc dugc cép nhét phién ban méi cua dugc
dlen) Riéng thudc biét duge gbc, sinh pharn tham chiéu khi thay déi s6
gidy dang ky luu hanh hogc dugc cap gidy phép nhap khéau mai thi thong
tin thay doi phai dugc BO Y té cong bd trong Danh muc thude biét duge
gbc, sinh phadm tham chiéu;

¢) Thay dbi cach ghi tén duoc liéu ma khong 1am thay dbi ban chit cac
thanh phan trong cong thirc va di duge co quan quan ly nha nude co
tham quyén phé duyét;

d) Khi thuc hién thay thé thude theo cac trudng hop quy dinh tai diém
a, diém b, diém c khoan nay, nha thau phai cung cAp tat ca cac théng tin
can thiét dé bén moi thau c6 thé danh gia viéc thay thé, bao gom: cac
quyét dinh, cong vin phé duyét lién quan den ndi dung thay doi, bo sung
cua co quan quan ly nha nudc céd tham quyen va thuyet minh, cam két
vé tiéu chudn chét luong khong thay doi ctia thudce du thau, thudc dé
xuét thay thé.

25. Sira d6i khoan 5 Piéu 38 Quy dinh chung vé mua thubc tip trun

5. Phuong thirc Iwa chon nha thau: mot giai doan hai tii hd so;

5. Phuong thtc lga chon nha thau: Can cir vao quy m6 goi thau va
phuong phap danh gia hd so du thau, hd so dé xudt dé dé xuit phuong
thirc Iya chon nha thau theo quy dinh tai Diéu 28 va Diéu 29 Luat du
thau;

26. B6 sung khoén 1a vao sau khodn 1 Diéu 41 - T6 chirc mua thube

tip trung cip dia phwong

1a. Tai liéu kém theo viin ban ding ky nhu cAu mua thude tap trung:

a) Bao c4o tém tit tinh hinh thuc hién két qua lya chon nha thau, tinh

hinh st dung thudc ctia nam trude lién ké, s lugng thube ton kho va sb
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luong trong k& hoach chua thuc hlen tai thoi d1em 1ap du tru cua céc co
SOy té;

b) Giai trinh tom tat ké hoach mua thubc dang dé nghi; néu c6 thay déi
tang hodc giam trén 30% s6 luong da sir dung cua nam trude phai giai
trinh, thuyét minh cu thé;

¢) Bién ban hop Hoéi dong thuoc va diéu tri hodc Bién ban hop ra soét
cuaco sdy te vé danh muc, s6 lugng thude, nhu ciu st dung thudc cia
céc co sO y té do dia phuong, cac Bo, nganh quan 1y va y té co quan trén
dia ban.

27. Sira d6i, bd sung khoin 5 Diéu 42 - Quy dinh chung vé dam phan

gia

5. Cin ctr ddm phén va thuc hién dam phén gia thuéc:

a) Déi vai thuoc dam phén 14 cac thube biét duge gdc do Bo Y té cong
b duoc san xuét toan b tai cac nudce thude danh sich SRA ¢6 tir hai
(02) gidy ding ky luu hanh thudc generic Nhom 1, phwong 4n dam phéan
va thuc hién dam phan gia thudc cin cir vao sb lwong gidy dang ky luu
hanh ctia thudc generic; gia tring thau thudc generic san xudt tai cac
nuée tham chiéu. Trudng hop khong c6 gi tring thau thude san xudt tai
nude tham chiéu thi cin ctr vao gid tring thau thudc san xudt tai cac
nuée thude danh sach SRA; kha ning thay thé tai thoi diém thuc hién
dam phan gia.

b) Doi véi thuoc dam phan 14 cac thudc biét duge gbc do Bo Y té cong
b dugc san xuét toan bo tai cac nudce thude danh sach SRA ¢6 tir hai
(02) gidy ding ky Iuu hanh thuoc generic Nhom 1 can thiét cho nhu cau
diéu tri; cac thube biét duoc gbc do B Y té cong b duoc san xuét toan
bd tai cac nudce thude danh sach SRA c6 it hon hoic bang mét (01) glay
dang ky luu hanh thuoc generic Nhém 1; cic thude cé tir mot (01) dén
hai (02) nha san xuét, ngoai cin clr quy d;nh tai diém a khoan nay thi
phuong 4n dam phan va thuc hién dam phan gia thudc con cin cir vao
viéc d4nh gid gifta chi phi - an toan, hiéu qua, chi phi - 1¢i ich va chi phi

5. Can ctr ¢&m phan va thuc hién dam phan gia thude:

a) Déi voi thuoc dam phan 14 cac thude biét duge gbe do B Y té cong
b6 dugc san xuat toan bd tai cac nude thudc danh sach SRA hodc EMA
c6 tir hai (02) gidy dang ky Iuu hanh thudc generic Nhém 1 , phuong an
dam phan va thyc hién dam phan gia thudc can cir vao s luong gidy
dang ky luu hanh cua thuoc generlc gla trung thau thuoc generlc s

%ai—eae-ﬂue!c—thueed&nh—saeh—s&ér va kha nang thay the thuoc ta1 thm
diém thyc hién dam phan gia.

b) Déi véi thuoc dam phan la c4c thude biét duoc gbc do Bo Y té cong
bd dugc san xuat toan bd tai cac nudc thude danh sich SRA hogc EMA
co tir hai (02) gidy ding ky luu hanh thuoc generic Nhom 1 can thiét cho
nhu cau didu tri; cac thude biét duge gbe do Bo Y té cdng bd duge san
xut toan bd tai cac nudce thuge danh sach SRA hodc EMA c6 it hon
ho#c bang mot (01) glay ding ky Iwu hanh thudc generic Nhoém 1; cac
thudc c6 tir mot 01) dén hai (02) aha-sanxudt co 56 sdn xudt, ngoai can
clr quy dinh tai diém a khoan nay thi phuong 4n dam phan va thuc hién
dam phén gia thude con can cir vao viée danh gia gilra chi phi - an toan,
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- cong dung;

¢) Cac thudc biét dugc gbc do Bd Y té cong bd gia cong, chuyén giao
cong ngh¢ tai Viét Nam thi phuong an dam phan va thue hién dam phan
gid theo 10 trinh gia cdng, chuyén giao cdng nghé.

hiéu qua, chi phi - 1¢i ich va chi phi - cong dung;

¢) Céc thude biét duoc gbe do B Y té cong bd gia cong, chuyén giao
cong nghé tai Viét Nam thi phuong an dam phan va thuc hién dam phan
gia theo 1§ trinh gia cong, chuyén giao cong nghé.”.

28. Sira d6i diém g khoan 4 Piéu 45 va bii b6 diém h khoan 4 Diéu 45

g) Gia trang thau thong qua dam phan gia dugc Hoi dong dam phan va
nha cung cap thong nhét. Sau khi thong nhét gia, Hoi dong dam phan
gia va nha cung cap chét thoa thuén khung va cac diéu kién diéu khoan;

h) Sau khi Hoi ddng dam phan gia va dai dién nha thau ky két bién ban
dam phan gia, Trung tdm Mua sam tap trung thuoc Quoc gia guri van ban
cho nha thau dé nghi xac nhan gia thoa thuén trong thoi gian 7 ngay.

g) Gia dé nghi tring thau thong qua dam phan gia la gia duoc Hoi dong
dam phan va nha thiu théng nhét. Trung tdm Mua sam tap trung thude
Qudc gia thong bao cho nha thau gia thdng nhat sau dam phan trong thoi
gian 07 ngay lam viéc ké tir ngay hai bén thong nhét gid dam phan va
tién hanh thuong thao thoa thuan khung véi nha thau.

29. Sira d6i diém b khoan 2 Diéu 46

a) Trung tdm Mua sam tap trung thuc Qudc gia cé trach nhiém cong
khai két qua lya chon nha thau thong qua dam phan gia va hudng dan
thue hién két qua dam phén gia cho tit ca cac co s& y té theo quy dinh
cua phap luat.

b) Béi véi cac thude thudec Danh muc thuéc ap dung hinh thirc dam phan
gia dam phan khong thanh cong (bao gdm ca thude biét duge goc gia
cong, chuyen giao cong nghé tai Viét Nam), Trung tdm Mua sdm tap
trung thubc Qudc gia can clr y kién cua Hoi dong dam phan gia dé dé
Xut phuong an mua sam hodc giai phap thay thé trinh Lanh dao Bo xem
xét, quyet dinh. P4i voi thude biét duge goe do Bo Y té cong bd dugc
san xuat toan bd tai cac nude thudc danh sach SRA c6 tir hai (02) gidy
ddng ky Ivu hanh thudc generic nhém 1 quy dinh tai Piéu 7 Thong tu
nay dam phan gia khong thanh céng, cic co s y té duge t chic lya
chon nha thau theo hinh thirc ddu thau rong rai tai goi thau thude generic
theo thong bao ciia B§ Y té.

b) Déi v6i céac thube thude Danh muc thube dugc ap dung hinh thirc
dam phan gia, khi dam phan khong thanh cong (bao gom ca thude biét
duge goc gia cong, chuyen giao cong nghé tai Viét Nam), Trung tim
Mua sam tip trung thubc Quoc gia thong bdo cho cac co s0 y té vé
phuong dn mua sam hodc giai phap thay thé thudc trén co s& ¥ kién cua
Hoi dong dam phan gid.

Pdi voi thude biét duge géc doBO Y té cong bd duge san xuét toan bd
tai cac nude thude danh sach SRA hodc EMA c6 tir hai (02) gidy dang
ky luu hanh thude generic nhém 1 quy dinh tai Bleu 7 Thong tu nay dam
phén gia khong thanh cong, cac co sy té duoc to chirc lya chon nha
thdu theo hinh thirc du thau rong rai tai g20i thau thudc generic theo
thong bdo ciia Trung tdm Mua sam tip trung th uoc Quoc gia.

30. Sira ddi, b6 sung Diéu 50
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a) Sira déi khodn 2 Piéu 50:

2. B0 trudng, Thu truong co quan ngang bo quyet dinh phan cip vakiém | 2. Bo truong Bo Y té phan clp tham quyén quyet dinh mua sdm thudc
tra viéc thuc hién phan cap dbi vi mot sd goi thau mua sim thude cia | cho cdc co quan, don vi truc t1ep stt dung ngudn von thude pham vi
co s¢ y té thude pham vi quan ly theo quy dinh ctia phép luat. quan ly ctia BO Y té dé mua thude phuc vu hoat dong cia co quan, don
vi d6 va phuc vu nhiém vu do B9 truong Bo Y té giao.

b) Sira dbi khodn 4 Diéu 50

Cuc Quan Iy Duge/Cyc Quan ly Y, Duoc ¢ truyén cé trach nhiém cp nht, cong bd trén Trang thong tin dién tir céc thong tin sau day:
a) Cac danh sach phuc vu cong tac lura chon nha thau, bao gém:
B ] - } N ] - ; ] X ,
- Danh sach co quan quan ly dugc cac nude thude danh sach SRA hoidc EMA;
- Danh sach co quan quén ly dugc céc nudc 14 thanh vién PIC/s va ICH;
- Danh séch co s& san xuét thude tai Viét Nam duge co quan quéan ly duge Viét Nam danh gia dat nguyén téc, tiéu chudn WHO-GMP;

- Danh séch co s san xuat thude dat nguyen tic, tiéu chuan EU-GMP hoic co s& san xuét thuoc dat nguyén téc, tiéu chuén twong duong EU-GMP;
Danh sdch co sé sin xudt dat nguyén tic, tiéu chudn PIC/s-GMP; Danh sdch co s san xudt dat nguyén tic, tiéu chuin WHO-GMP;

r 2
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- Danh sach co s& san xuét dugc BO Y t€ Viét Nam danh gia dat nguyén tic, tiéu chuidn GMP cho thudc duge lidu hodc thude cb truyén;

- Danh sach co s& san xuét thudce tai Viét Nam duge BO Y té Viét Nam danh gia dat nguyén tac, tiéu chuin GMP cho vi thudc ¢b truyén;

- Danh sach co s& san xudt thude tai Viét Nam dugc Bd Y té Viét Nam danh gia dat nguyén tac, tiéu chudn GMP cho nguyén liéu lam thudc tir duge
liéu;

- Danh sdch cdc thude dé dwoc cdp gidy ding ky luu hanh dwoe san xudt tir diroc lidu nudi tréng, thu hdi hodc khai thdc tu nhién dwoc Bé Y té Viét
Nam danh gia dat nguyén tac, tieu chudn GACP.

b) Cac danh muyc thudc phuc vu cong tac lya chon nha thau, bao gdm:
- Danh muc thudc dugc cp gidy ding ky luu hanh hoic gidy phép nhap khéu;
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- Danh muc thube biét duoc géc;

- Danh muc sinh pham tham chiéu;

- Danh muc thudc trong duong diéu tri véi thude biét duge géc;

- Danh muc thubc gia cong, chuyén giao cong nghé tai Viét Nam;

- Danh muc thudc biét duge gde va sinh pham tham chiéu gia cong, chuyén giao cong nghé tai Viét Nam;

- Danh muc thudc ¢6 tai lidu chimg minh tuong duong sinh hoc;

B A A r by a2 ~
i a s a Al Al a ety
Cl Cl » .

- Danh muc thudc sén xuét toan bo trén ddy chuyén san xuét tai Viét Nam dap tng tiéu chi nhém 1 quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Diéu 7 Thong tu ny;

- Danh muc vi thude duge bao ché dudi dang: cao, cdm, bot, dich chiét, tinh dau, nhira, gom, thach bao dam chét Iugng theo quy dinh B Y té vé quan
ly chat lugng duoc liéu, thuoc co truyén;

- Danh myc béan thanh pham dugc liéu: cao, cdm, bot, dich chiét, tinh dau, nhya, gém, thach bao dam chét luong theo quy dinh B6 Y té vé quan Iy chét
lugng nguyén li¢u lam thuoc;

- Danh muc thudc thude Danh myc san phdm qudc gia;
- Danh muc thudc dat giai thudng “Ngoi sao thudc Viét” cia B Y té;
- Danh muc dugec liéu duoc nuoi trf“)ng, thu hai hodic khai thac tu nhién ciia co s duge BO Y té Viét Nam dénh gid dat nguyén tic, tiéu chuén GACP;

- Danh muc thudc sén xudt tai Viét Nam dap img yéu cau vé diéu tri, gid thudc va kha ning cung cap;

tH C d - ol = cH = ol = s, s
&3 5 & ! 5 & L= 3

- Danh muc thude dwogc san xuét tir nguyén ligu (dwoc chét) dugc san xudt tai cac nude thude danh sach SRA hogc EMA, nguyén liéu (duge chat) dugc
cap giay chirng nhin CEP;

- Danh muc cac thuoc va co s¢ san xuat, nha cung cap ¢é vi pham veé chat lugng hodc cac quy dinh vé dau thau va cung tmg thudc;
¢) Thong tin vé gia thudc ké khai, ké khai lai;

d) Thong tin vé gia thude, duge lidu tring thau tai cac co sd y té;
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d) Danh séch cac aha-sanxuét co' sé sdn xudt, nha cung cap thudc dap tng yéu cau vé nang luc, kinh nghiém va uy tin dé 1am co sé& cho viéc moi tham
gia d4u thau han ché.

c) Sira dbi khodn 8 Diéu 50

8. Co s& dé nghi cong bd thong tin quy dinh diém c khoan 1 Diéu 7 Thong tu nay cung cép va chiu trach nhiém trude phap lust vé tinh chinh x4c
cua céc tai liéu sau:
a) Gidy to phap 1y do co quan quan ly dugc cta nude thuge danh sach SRA hodc EMA cip c6 du chit ky, tén ngudi ky, diu x4c nhan cia co quan

quan Iy nha nude 6 thdm quyén ctia nude cép gidy to phap Iy va phai duoc hop phap hoa lanh su theo quy dinh (ban chinh hodc ban sao ¢ chimg
thuec).

Trudng hop gidy to phép ly dugc cap la ban dién ttr, bao gbm ca trucmg hop khong co6 du chir ky, tén ngudi ky va dau xac nhén cta co quan quan
Iy nha nuée c6 tham quyén cua nude cap gidy t& phép 1y, co so g ket qua tu tra clru gidy to phap Iy tir website tleng Anh cua co quan cap gidy
t phap 1y ¢6 dong ddu xac nhan cia co s¢ kém theo vén ban cung cap thong tin vé dudng dén tra ctru truc tuyén dén Cuc Quan 1y Dugc. Co s&
dang ky phai chiu trach nhiém trudc phép luat vé tinh hgp phép, tinh chinh xéc cia cac gidy to, thong tin nay va két qua tu tra ctru cla co so.

Gidy to phap ly phai bao gom ndi dung t6i thiéu sau day: tén thudc, hoat chét, ndng do hoic ham luong hoat chét, dang bao ché, tén va dia chi co
s& san xudt, c6 x4c nhan thude duge cap phép Iuu hanh tai nude do.

b) Bang ké khai céc thong tin dé chimg minh thudc lru hanh tai Viét Nam va thuoc co quan qudn ly dwgc ciia nwdc dege-naée thude danh sach
SRA hodc EMA cip phép luu hanh ¢6 cling cong thirc bao ché, quy trinh sén xudt, tiéu chuén chit lugng, phuwong phép kiém nghiém; duoc chét,
t4 dugc phai cé cling tiéu chuin chét lugng, co s& san xudt, dja diém san xuét theo quy dinh tai Phu luc 13 ban hanh kém theo Thong tu nay.

d) Bo sung khodn 10 Piéu 50

10. C4c nha thau tham dy géi thiu thube dugce lidu, thuoc c6 thanh phan
dugc liéu ph01 hop véi dugce chat héa duoe, thuoc ch truyen g061 thau
dugc liéu, ban thanh pham dugc liu, vi thude ¢d truyén duoc san xuét
tir ngudn duoge liéu duge co quan quan Iy duge Viét Nam cong bd dap
ing nguyén téc, tiéu chuin GACP phai chiju trach nhiém hoan toan trudc
phap luat vé cac ndi dung sau:

a) Tinh chinh x4c ctia ho so, tai liéu ching minh thube, dugce liéu, vi
thudc co6 truyén tham dy thau dugc san xuét tir nguon duge liéu duoce co
quan quan ly dugc Viét Nam cdng bo dap ing nguyén téc, tiéu chuin
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GACP.

b) Thube, vi thude b truyén, duge liéu tring thdu dugc san xuét, cung img
tur nguf)n dugc liéu dugce co quan quan ly duge Viét Nam cong bd dap img
nguyén tic, tiéu chudn GACP va theo diing tiéu chuén k¥ thuat tai H6 so
moi thau.

31. Sira ddi, bd sung Phu luc 2 mau bao cio két qua hra chon nha thiu cung cip dwoe lidu, vi thudc ¢b truyén tai Phu luc 03 ban hanh

kém theo Thong tw nay.

32. Sira d6i, b sung Phu luc 4 quy dinh viéc ghi dang bao ché thube thude géi thiu generic, géi thiu thude dwoc ligu, thude ¢b truyén tai

ké hoach Iwa chon nha thau

Chi tiét & dudi

33. Sira di Phu luc 7, Phu luc 8 Miu ho so moi thau ban hanh kém theo Théng tw s6 15/2019/TT-BYT

a) Sika d6i Phin 4. Phu luc Bang tiéu chudn ddnh gid vé kj thudt thudc tai Phu luc 05 ban hanh kém theo Thong tw nay

Chi tiét & dudi

b) Stra d6i muc 18.1 tai muc 18 Bio dim dy thau tai Chwong I, Phin 1

18.1. Khi tham dy thau, nha thau phai thuc hién bién phap bao dam du
thau trude thoi diém déng thau theo hinh thtc thu bao lanh do ngin
hang hoic t chic tin dung hoat dong hop phap tai Viét Nam phat hanh
hoic dit coc bang Séc (ddi voi truomg hop dit coc) nhu quy dinh tai
Muc 18.2 CDNT. Truong hgp st dung thu bao 1anh thi thu bao [anh do
phai theo Mau s6 04 (a) hosic Mau sé 04 (b) Chuong IV - Biéu méu dy
thau hodc theo mét hinh thirc khac twong tw nhung phai bao gom day di
cac ndi dung co ban ciia bao lanh dy thau. Truong hop HSDT dugc gia
han hiéu lyc theo quy dinh tai Muc 17.2 CDNT thi hi¢u lyc ctia bado dam
du thiu ciing phai duoc gia han tuong tng.

Truong hop lién danh thi phai thue hién bién phap bao dam du thau theo

18.1. Khi tham du thau, nha thau phai thuc hién bién phap bao dam du
thiu trude thoi diém dong thau theo hinh thire thu bao linh do ngan hang
hoic td chirc tin dung hoat dong hop phép tai Viét Nam phat hanh hodc
dat coc nhu quy dinh tai Muc 18.2 CDNT.Truong hop st dung thu béo
lanh thi thur bao lanh dé phai theo Mau s6 04 (a) hodc Mau s 04 (b)
Chuong IV - Biéu méu du thiu. Trwong hop gid tri bio dam duw thiu
dwdi 10 trigu dong thi thuee hién theo quy dinh tai diém c khoin 3 Diéu
30 Théong tw nay. Truong hop HSDT duoce gia han hi¢u luc theo quy dinh
tai Muc 17.2 CDNT thi hiéu luc ctia bao dam du thau cling phai duoc gia
han tuong mg.
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mot trong hai cach sau:

a) Tung thanh vién trong lién danh s& thuc hién riéng r& bao dam dy thau
nhung bao dam tong gia tri khong thip hon mirc yéu ciu quy dinh tai Muc
18.2 CDNT; néu bao dam du thau ctia mot thanh vién trong lién danh dugc
xdac dinh 1a khong hop 1€ thi HSDT cua lién danh d6 s€ khong dugc xem
xét, danh gid tiép. Néu bét ky thanh vién nao trong lién danh vi pham quy
dinh ctia phap luat din dén khong duge hoan tra bao dam du thiu theo quy
dinh tai Muc 18.5 CDNT thi bao dam duy thau cua tit ca thanh vién trong
lién danh s& khong dugc hoan tra.

b) Céc thanh vién trong lién danh thoa thuan dé mét thanh vién chiju trach
nhiém thuc hién bién phap bao dam du thau cho thanh vién lién danh d6
va cho thanh vién khac trong lién danh. Trong trudng hop nay, bao dam
dur thau c6 thé bao gdm tén cia lién danh hoic tén cta thanh vién chiu trach
nhiém thyuc hién bién phép bao dam du thau cho ca lién danh nhung béo
dam tf‘)ng gia tri khong thép hon muc yéu cau quy dinh tai Muc 18.2
CDNT. Néu bat ky thanh vién nao trong lién danh vi pham quy dinh cta
phap lust din dén khong duoc hoan tra bao dam du thau theo quy dinh tai
Muc 18.5 CDNT thi bao dam du thau s& khong duge hoan tra.

Trudng hop lién danh thi phai thuc hién bién phap bao dam du thau theo
mdt trong hai cach sau:

a) Ting thanh vién trong lién danh s& thuc hién riéng ré bao dam dy thau
nhung bao dam tong gi4 tri khong thap hon mirc yéu cdu quy dinh tai Muc
18.2 CDNT; néu bao dam du thau ctia mot thanh vién trong lién danh duoc
xéc dinh la khong hop 1€ thi HSDT cuia lién danh d6 s& khong dugc xem
xét, danh gi4 tiép. Néu bét ky thanh vién nao trong lién danh vi pham quy
dinh ctia phép luat din dén khong duogc hoan tra bao dam dy thau theo quy
dinh tai Muc 18.5 CDNT thi bao dam du thau ctia tit ca thanh vién trong
lién danh s& khong duoc hoan tra.

b) Cac thanh vién trong lién danh thoa thuén dé mot thanh vién chju trach
nhiém thuc hién bién phap bao dam dy thau cho thanh vién lién danh d6 va
cho thanh vién khéc trong lién danh. Trong trudong hgp nay, bao dam du
thau c6 thé bao gdm tén ciia lién danh hodc tén ciia thanh vién chiu trach
nhiém thurc hién bién phép bao dam dy thau cho ca lién danh nhung bao
dam tong gia tri khong thap hon mirc yéu cau quy dinh tai Muc 18.2 CDNT.
Néu bt ky thanh vién nio trong lién danh vi pham quy dinh cta phap luat
dan dén khong dugc hoan tra bao dam du thau theo quy dinh tai Muc 18.5
CDNT thi bao ddm du thau s& khong dugc hoan tra.

c) Sira ddi muc 40.1 tai muc 40 Bio dim thwc hién hop dong tai Chiong I, Phin I nhur sau

40.1. Trude khi hop dong c6 hiéu luc, nha thau tring thdu phai cung cép
mdt bao dam thuc hién hop dong theo hinh thirc thu bao lanh do ngén
hang hodc t6 chirc tin dung hoat déng hop phép tai Viét Nam phat hanh
hoic dit coc biang Séc v6i ndi dung va yéu cdu nhu quy dinh tai Muc
6.1 PKCT. Truong hop nha thau sir dung thu bao lanh thyuc hién hop
dong thi phai sir dung Méu s 15 Chwong VIII - Biéu mau hop ddng
hoic mot mau khac duge Chi dau tu chap thuén.

40.1. Trudc khi hgp dong c6 hiéu luc, nha thau trang thau phai cung cip
mot bao dam thyuc hién hop dong theo hinh thirc thu bao lanh do ngan
hang hodc t6 chirc tin dung hoat ddng hop phép tai Viét Nam phat hanh
hodc dit coc véi ndi dung va yéu cau nhu quy dinh tai Muc 6.1 PKCT.
Trudng hop nha thiu sir dung thu bao lanh thuc hién hgp dong thi phai
stt dung MAu s6 15 Chwong VIII - Biéu mau hop dong hodc mot mau
khéc dugce Chil dau tu chap thuén.
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d) Sira dbi diém e muc 1.2 tai Muc 1. Kiém tra va ddnh gid tinh hop 16

cia HSDT tai Chwong 111

e) C6 bao dam dy thau khéng vi pham mat trong cac trudng hop quy
dinh tai Muc 18.3 CDNT. Déi véi truong hop quy dinh bdo dadm du thau
theo hinh thirc ndp thu bao lanh thi thu bao lanh phai dugc dai dién hop
phap ciia t6 chiic tin dung hodc chi nhanh ngan hang nuéce ngoai duge
thanh 14p theo phap ludt Viét Nam ky tén vdi gid tri va thoi han hiéu luce,
tén cua Bén moi thau (don vi thy huong) theo quy dinh tai Muc 18.2
CDNT. Déi véi trudng hgp quy dinh bao dam du thau theo hinh thirc
dit coc bang Séc thi Bén moi thau s& quan ly Séc do theo quy dinh tai
Muc 18.4 va Muc 18.5 CDNT;

e) C6 bao dam du thau khéng vi pham mét trong céc trudng hop quy
dinh tai Muc 18.3 CDNT. Péi vai truong hop quy dinh bao dam du thau
theo hinh thirc ndp thu bao 1anh thi thu bao 1anh phai dugc dai dién hop
phap cua td chirc tin dung hodc chi nhanh ngén hang nudc ngoai dugc
thanh 1ap theo phap luat Viét Nam ky tén véi gid tri va thoi han hiéu luc,
tén cua Bén moi thau (don vi thu hudéng) theo quy dinh tai Muc 18.2
CDNT. Déi v6i truong hop quy dinh bao dam du thiu theo hinh thire
dqit coc thi Bén mai thau s& quan Iy phan nha thau dit coc theo quy dinh
tai Muc 18.4 va Muc 18.5 CDNT;

d) Sira dbi gach diu dong thit nhit muc PKC 6.1 tai Chiwong VII

- Hinh thirc bao dam thue hién hop dong: . [cdn cur tinh chat, yéu cau
ciia g6i thau, quy dinh Nha thau cung cdp mét bao dam thue hién hop
dong theo hinh thirc thur bao linh do Ngdn hang hodc té chike tin dung
hoat dong hop phdp tai Viét Nam phat hanh hodc theo hinh thirc dit
coc bang Séc. Truong hop Nha thau nép Thu béo lénh ciia Ngdn hang
hodic t6 chirc tin dung hoat dong hop phdp tai Viét Nam phdt hanh thi
phdi la bdao dam khong cé diéu kién (tra tién khi ¢é yéu cau, theo Mdu
56 15 Chwong VIII — Biéu mau hop dong)].

- Hinh thttc bdo ddm thuc hién hop ddng:  [fedn cit tinh chat, yéu cau
ciia g6i thau, quy dinh Nha thau cung cdp mét bao dam thuwe hién hop
dong theo hinh thikc thu béo ldnh do Ngdn hang hodc t6 chirc tin dung
hoat déng hop phap tai Viét Nam phdt hanh hodc theo hinh thirc dit
coc. Truong hop Nha thau nép Thu bdo ldnh ciia Ngdn hang hodc t6
chirc tin dung hoat déng hop phdp tai Viét Nam phdt hanh thi phai la
béo dam khéng c6 diéu kién (tra tién khi c6 yéu cau, theo Mau s6 15
Churong VIII - Biéu mau hop dong)].

34. Bii bé mot s6 quy dinh

a) Bai bé quy dinh tai khodn 2 Diéu 3




33

Théng tw 06/2023/TT-BYT

’I‘hong tlr 15!2019 hg’p nhat

¢) Bdi bo diém c khodn 3 Piéu 32 - T, hwong thao hop dong va dé xudt
tring thiu

3. Trucmg hop gia du thau sau sira 16i, hiéu chinh sai 1€ch, trir di gid tr
gIam gia (néu co) cua tat ca cac nha thau dap tng yéu cau vé k¥ thuat va
nim trong danh sach xép hang déu vuot gia cia phan do trong géi thau
da duyét thi xem xét xr Iy nhu sau:

a) Truong hop gia ciia phan dé trong ké hoach lua chon nha thau di duoc
phé duyét va xac dinh 1a hop 1y thi bén moi thau yéu cau nha thau chao
lai gia theo quy dinh tai Khoan 8 Dicu 117 Nghi dinh s6 63/2014/ND-
CP:

b) Trudng hop gid ctia phin d6 trong ké hoach lua chon nha thau chua
hop ly thi bén moi thau phai c¢6 van ban bao cdo, giai trinh va dé Xudt
diéu chinh gia cua phin d6 va gia géi thau dé ngudi c6 thdm quyén xem
xét, quyét dinh;

¢) Trudng hop can thiét phai bao dam du thube dé dép img nhu ciu khdm
bénh, chita bénh ctia co sé y té, bén moi thdu dugce xem xét, quyet dinh
lya chon thude tring thiu theo nguyén tic xét theo thi tu xép hang nha
thau khi dép tmg du cac didu kién sau day:

- Gi4 thudc xét duyét tring thdu khong vugt gid ban budn ké khai, ké
khai lai con hiéu lyc ctia thuoc do;

- Tong gia tri thubc d& nghi tring thau ctia cac phan ¢6 nha thiu du thiu
khong vuot tong gia tri cac phan d6 trong ké hoach lwa chon nha thiu da
duoc cép c6 thdm quyén phé duyét.

d) Bdi bé khodn 9 Diéu 50
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9. Co s dé nghi céng b chimg minh thudc biét duge gde hodc sinh
phém tham chiéu luu hanh lan dau tai nudce khong thude danh sich SRA
quy dinh tai diém b khoan 2 Pidu 8 Théng tu ny cung cép va chiu trach
nhiém trudc phap luét vé tinh chinh x4c ciia cac tai liéu sau:

a) Bang doc quyén sang ché (Patent) ddi vOi thuoc hoéa duge do mot
trong cac co quan s¢ hitu tri tué co thdm quyen cép cho hoat chit dbi véi
thudc chira mot hoat chét hodc t6 hop (hon hop) cac hoat chat dbi véi
thude chira nhiéu hoat chat kém theo phan dan chiéu yéu cu bao hd xéc
1ap bao ho cho thude tucmg ung (Ban chinh hodc ban sao c6 chung thuc);

b) Béo céo dinh ky vé tinh an toan cua thude (Periodic Safety Update
Report, PSUR) thé hién r& thudc luu hanh lan ddu tién trén thé gisi
(International Birth Date);

c¢) Cac tai li€u chirng minh khac (néu co)




QUY PINH VIEC GHI DANG BAO CHE THUOC THUQC GOI THAU

35
Phu luc 4

GENERIC, GOI THAU THUOC DUQC LIEU, THUOC CO TRUYENTAI
KE HOACH LUA CHON NHA THAU

I. Bang quy dinh viéc ghi dang bao ché

STT

Dang bao ché ghi tai
ké hoach lu'a chogn
nha thiu

Cic dang bao ché dwoc dw thau chung

(1)

2

3)

A A A
Thuoc vién uong

1.1

Vién

Vién nén, vién bao phim, vién nén bao phim, vién bao
duémg, vién nén bao dwong, vién nhiéu lop, vién ngam,
vién nhai, vién nén rd trong miéng

L2

Vién nang

Vién nang cimg, vién nang mém ™), vién nang chua vi
hat (pellet, vi nang, vi cau, tiéu phan nano)

Ghi chi: Céc dang bao ché & muyc nay dugc du thau véi
cac dang bao ché & muc 1.1

1.3

Vién hoan ciing

Hoan cirg, ho hoan, lap hoan, thity hoan, hoan nudc -
maét

1.4

Vién hoan giot

Vién hoan giot

1.5

Vién hoan mém

Hoan mém, méat hoan

1.6

Vién bao tan & rudt

Vién nén/vién nén bao phim/vién nang/vién nang
cibng/vién nang mém bao tan & rudt (hodc fan trong
rudt/bao tan trong rudt hodc_khdng dich vi/bao khang
dich vi hodc chira pellet/hat/vi hat fan trong rudt/baotan
trong rudt hodc_khdng dich vi/bao khang dich vi).

Ghi chu: Cac dang bao ché & muc nay dugc du thau véi
cac dang bao ché & muc 1.1 vamuc 1.2

1.7

Vién gidi phong co
kiém soat

Vién/vién nén/vién nang giai phong kéo dai; Vién/vién
nén/vién nang phong thich cham; Vién/vién nén/vién
nang giai phéng chdm; Vién/vién nén/vién nang gidi
phéng bién doi: Viénivién nén/vién nang chira
hat/pellet/vi hat giai phéng kéo dai; Vién/vién nén/vién
nang giai phéng hoat chét theo chuong trinh; Vién/vién
nén/vién nang giai phong tai dich; Vién nang cling dang
lidose.

Ghi chii: Cde dang bao ché ¢ muc nay dwoc di thau véi
cde dang bao ché & muc 1.1 va muc 1.2

1.8

Vién hoa tan nhanh

Vién/vién nén hoa tan ©); Vién/vién nén ra nhanh (déng
khd, thing hoa, in 3D) ; Vién dong khd ; Vién/vién nén
tan trong miéng ; v1en/vzen nén phan tan ¢ )

Ghi chi: Céc dang bao ché & muc nay duge du thau véi
cac dang bao ché & muc 1.1, muc 1.2

1:9

Vién sui

Vién/vién nén sui
Ghi chti: Dang bao ché & muc nay dugc du thau vai céc
dang bao ché & muc muc 1.1, muc 1.2 va muc 1.8
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Dang bao ché ghi tai

STT | ké hoach lwa chon Cic dang bao ché dwoc dir thiu chung
nha thiu

(1) (2) 3)

Vién/vién nén/vién nang dat dudi ludi (hoéc dat trong
e S g ma)

1.10 | Vien dit dudi ludi Ghi chii: Dang bao ché & muc nay dwoce du thau véi cde

dang bao ché ¢ muc muc 1.1

2 Thudc udng dang cdm, bot, hat, dung dich, hon dich, siro, nhii dich
Com/bot/hat pha dung dich hodc hdn dich uéng hodc nhii
dich uong.

2.1 | Bot/com/hat phaubng | Ghi chii: Cdc dang bao ché & muc nay dwoce duw thau voi
cde dang bao ché ¢ muc 2.2 néu ciing nong do/ham
lwong
Dung dich udng, hon dich uong, nhil twong (nhii dich)
udng, siro, elixir, cao thude uong (cao long, cao ddc),

29 Dung di_ch/hﬁn dich/ | con thube uong, ruou thude uong, gel uong .

’ nhii dich udng Ghi chu: Cde dang bao ché & muc nay duoc du thau voi
cde dang béo ché ¢ muc 2.1 néu ciing nong dé/ham
luong B S O
Cbm sti bot/bot sui bot/hat stii bot dé pha dung dich hoic

23 Bot/com/hat pha uéng | hdn dich udng ’ ‘

' hoa tan nhanh Ghi cht: Céc dang bao ché & muc nay dugce du thau véi
cég dang bao ché & muc 2.1
i X £ Com/bot/hat khang dich vi hodc bao tan & rudt
2.4 BQI;/Comljhat p hauong Ghi chii: Cdc dang béo ché & muc nay dwoc du thau véi
khang dich vi 5 5 o

cdc dang bao ché omyuc2.1
Com/bot/hat bao giai phong c6 kiém soét/phong thich
kéo dai/giai phdng kéo dai/phdng thich chdm/giai phong

25 Bot/cém/hat phaﬂuc‘)ng tai_dich/giai phdng hoat chdt theo chirong trinh/gidi

' giai phong c6 kiém soat | phdng bién doi
Ghi chii: Cdc dang bio ché ¢ muc nay dwoc du thau voi
cdc dang bao ché ¢ muc 2.1
3 | Thubc tiac dung tai miéng
3.1 Thudc két dinh niém Vién/mang/miéng dan két dinh niém mac miéng, mang
' mac miéng déat dudi ludi (hodc dat trong ma) B
Dung dich/hdn dich/cém/bét/bot nhio/gel bdi/=it micng
39 Thude tac dung tai niém| ddn niém mac miéng; Dung dich{hgn dich/com/bot/bot
’ mac miéng nhdo/gel ro miéng; Thuoc xit, thudc sic miéng/veé sinh
khoang miéng
4 | Thude xit, phun mu, hit
41 Dung dich/hon dich khi | Dung dich khi dung, hén dich khi dung, nhii dich khi
| dung dung
Thudc phun md dinh licu, bot siéu min phén liéu (chira
x . : trong vo nang cting) kém dung cu dé hit hodc chira trong
g7 | Dwmbe  hit b goe bj hit ¢6 bd phan phén liéu, dung dich dé hit, bot

lidu/phun mu dinh lidu

ding dé hit, duoc chat long/chdt long nguyén chdt dimg
dé hit, hén dich khi dung ding dé hit, hon dich nén dudi
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Dang bao ché ghi tai
STT | ké hoach lwa chon Ciac dang bao ché dwgc di thiu chung
nha thiu
@) @ , , 0 ‘
dp sudt dung dé hit, thuoc xit dang phun mu dinh liéu;
Hon dich xit qua binh dinh lieu diéu dp
4.3 | Thuoc xit hong Dung dich/hon dich xit hong
4.4 | Thudc xit miii Dung dich/hon dich xit miii
45 | Thubexibngolide Dl‘mg3 dich/‘h.?)n dich xit ngoai da; Gel xit ngoai da; Phun
mit xit ngodi da
5 | Thudc nhé mit, miii, tai
Dung dich nho mat (dung mdi nuée hodc glfiu); hon dich
x v & nho mat (moi truong phan tan nudce hodc dau); nhii tuon
S, | Thubemi ey nho mét; gel nho n'fi’tl;3 Bot vo khuén dé pha dung dich ;
hodc hdn dich nhd mét
59 | Thude tra mét ;l'lnlllci}gtmt‘r/gelfcream tra mat; Thudc md/gel/cream boi
53 Thubc nho mét tac dung| Dung dich/hdn dich/nhil trong tac dung kéo dai (ding
’ kéo dai polyme, dau, phtrc, nano) dung cho nhéan khoa
5.4 | Hé cai dat vao mat H& cai dit vao mét, implant tiém trong dich kinh
, Dung dich nho mili (dung mdi nuéc hodc dau), hén dich
5.5 | Thudc nhé mii nho mii (moi trudong phéan tan nude hodc dau), bt dé
pha dung dich hoic hén dich nhd miii
56 | Thube rita miii Bot pha dung dich/dung dich/hon dich rira miii; Bot pha
' dung dich/dung dich/hon dich v¢ sinh mii
Dung dich nh tai (dung moi nude hodc déu), hdn dich
5.7 | Thudc nho tai nho tai (m6i trudng phén tan nuwde hodc diu), bot dé pha
dung dich hodc hdn dich nhd tai
6 | Thuoc tiém, tiém truyén
Dung dich tiém (dung méi nudce hosic dau), hdn dich tiém
(mdi trudng phéan tan nude hodc dau), nhil twong/nhd
6.1 | Thudc tiém dich tiém (dau phan tan vao nudc), bt pha tiém (bt pha
dung dich tiém ho#c bt pha hdn dich tiém), dung dich
dam dac pha tiem ), dich treo v6 khudn
Thudc tiém dong kho bot dong kho pha tiém, bot dong
khé pha tiém truyén, bot dong khé pha dich truyén, bét
6.2 | Thudc tiém dong kho déne khé pha dung dich truvén
Ghi chii: Cac dang bao ché & muc nay duge du thau véi
cac dang bao ché & muc 6.1
Thub - Thudc tiém dang liposome, thudc tiém dudi dang nano,
uoc tiem e i 7 -
i | issmmelanslkiie thudc tiém dudi dang phirc ,h(-’p lipid i
p p s -
hop lipid Ghi chu: Cac dcmg bao ché ¢ muc nay dwoc du thau voi
| cdcdan béo ché ¢ omuc6.1
Thudc tiém nhén cau, thude tiém dich kinh, thudc tiém
tién phong, thudc tiém dudi két mac, thude tiém nhu mo
6.4 | Thudc tiém nhén cdu giac mac

Ghi chii: Cée dang bdo ché & muc nay dwroe dir thau véi
cde dang bao ché o muc 6.1
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Dang bao ché ghi tai

STT ké hoach Ira chon Cac dang bao ché dwoc du thiu chung
nhi thiu |
0 ) , @ )
Thudc tiém dang polyme/gel/vi cau/nano/hon dich/nhii
65 Thude tiém tic dung twong tac dung kéo dai ‘
' kéo dai Ghi chi: Cac dang bao ché o muc nay dwoc dw thau voi
cde dang bao ché ¢ muc 6.1
Thihe ti Ao o8 But tiém phan liéu, bom tiém phan liéu
uoc tiém dong san N, v . £y 3 LT
6.6 o Ghi chu.: Cdc dang bao ché ¢ muc nay dwoc du thau voi
trong dung cu tiém . : o
cdc dang bao ché o muc 6.1
Thudc implant (dat dudi da), thudc tiém dudi da (cdy
Thihic chy diréi da phc’ing thich chdm.); thuéc fdv cjwé’i da giai phong l‘céo fi’flf
6.7 X : . chrwa trgn,q bom tiém, thuoc cay duoi da (dang bom tiém
ps I (& dong sdn) ’ .
Ghi chi: Cdc dang bao ché ¢ muc nay dwoc dw thau vdi
cdc dang bao ché 6 muc 6.1
Dung dich/nhii twong/nhii dich tiém truyén {déu-phan-tin
vée—gmé@, bot pha tiém truyén, bot pha dung c{z’ch tiém
Lo A truyén, bot cé dac dé pha dung dich tiém truyén, dung
6.8 | Thubeticm truyen dich d4m dac pha tiém truyén
Ghi chii: Cdc dang béo ché & muc nay dwoc di thau voi
cdc dang bao ché ¢ muc 6.1
7 | Thuoc dit, thuoc thut hiu mén, 4m dao, niéu dao
Vién nén dit am dao, vién nang dit &m dao, san pham
7.1 | Vién dat am dao béan rén dit Am dao (vién dan dit m dao, vién tring dit
am dzo) o
£ R Dung dich thut am dao, hon dich thut &m dao, nhii tuong
&2 | Taudethubim:dzo thut am dao, gel ddar/thut am dao
Vong dat am dao, vong gén hé diéu tri qua niém mac am
7.3 | Vong dat am dao dao, mang dit am dao, hé didu tri dat vao tu cung hodc
) ) vong tranh thai gén hé diéu tri dit tir cung
7.4 I:I@ phin phiortmee 3t Hé phan phdi thudc dit/#hut Am dao
am dao
: He phan phéi thubc dat Héiphéniphéj thude dat am dao c6 kiérm sodt, hé phan
¥, 2 e .. | phoi thude dét truc trang, hé phong thich thudc qua dung
gidi phong cd kiém soat wp:
cu ddt tir cung.
7.6 | Thuoc dat niéu dao Vién dit niéu dao, but chi dat niéu dao, gel nho niéu dao
77 Thude dit hau moén/| Vién nén/vién dan/san pham bén ran/gel dat hau
' truc trang maon/tryc trang
78 Thude  thut  héu | Dung dich/hdn dich/nhil twong/gel thut hau mén/truc
' mon/tryc trang trang
8 | Thudc khac
Ma/kem/gel®/bot nhdo/con  thudc/hdn  dich/dung
81 | Thube di G dich/nhii tuong/nhii dich/dau xoa/cao/bdt boi ngoai da;
: uoc dung ngoai 3 5 3 s am % .
dau xoa/cao 16ng/con xit dung ngoai; Dung dich/gel/kem
boi am dao
8.2 | Miéng dan Miéng dén, cao dan
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Dang bao ché ghi tai
STT | ké hoach lwa chon Céc dang bao ché dwoce dy thau chung
nha thiu
(€Y) (2 3

Keo bot (nhii dich)

8.3 phun, it trén da Keo bot (nhii dich) phun, xit trén da.

8.4 |« Heé diéu tri qua da H¢ diéu tri qua da.

Dung dich loc méu, dung dich loc thén, dich loc mdu va

8.5 ' Dung dich tham phéan ihim tach meu

8.6 Dup e Dung dich thim phén phtic mac

phic mac ‘ )
8.7 | Thuoc gdi dau Gel/kem/dau/dung dich/hon dich géi (gdi dau)
g.g | Hondichdingdudng | px, voop /ot pha hn dich bom éng néi ki quan

ndi khi quan

i - Dung dich gay t€, dung dich tiém gdy té (nha khoa, tuy
8.9 | Dung dich gay té o
8.10 Thuéc gdy mé duong hé| Dung dich gy mé duong ho hap, Chdt long dé bay hoi
' hap diing ody mé dwong hé hdp: Thube mé duong ho hdp

Dung dich riva vé khudn, dyn,q dich tzem/rzraﬁoz soi bang
quang;: Dung dich vé khudn diung trong phdu thudt

8.11 | Dung dich rira vé khudn

II. Hwéng din viéc ghi dang bao ché tai ké hoach Iwa chon nha thiu va
viéc du thau ciia cic thude

1. Dang bao ché tai ké hoach lua chon nha thau ghi theo dang bao ché tai cot
s0 (2).

2. Céc thube ¢6 dang bao ché thudc mot trong cac dang bao ché tai Cot s6 (3)
cung hang tuong Umg véi dang bao ché tai cdt s (2) s€ duge du thau chung.

Vidu:

- Dang bao ché ghi tai ké hoach lya chon nha thau 1 “vién” thi cac thude cling
hoat chat, ham lugng c6 dang bao ché “vién nén”, “vién bao phim”, “vién nén bao
phim”, “vién bao duong”,_“vién nén bao dwong”, “vién nhiéu l6p”, “vién ngam”,
“vién nhai”,_“vién nén rd trong miéng” déu dugc du thau cung nhau.

3. D6i v6i cac dang bao ché co danh dau (*) dugc ghi tach riéng tai ké hoach lua
chon nha thau theo quy dinh tai khoan 2 Picéu 14 cuia Thong tu nay, cu thé:

q a) Chi du’qc tach riéng khi’cc’) cung dang bao ché véi thude biét duoc gdc, sinh
pham tham chiéu hodc cac thudc cap phép, luu hanh tai cdc nudce thudc danh sach
SRA hodc EMA.

b) Truong hop thudc khong thude diém a khoan nay, co sd'y té phai thuyet
minh r6 vé nhu cau stir dung dang bao che nay vé tinh can thiét, s luong du kién sir
dung va chi sir dung trong truong hop can thiét khi khong thé sir dung dang bao ché
khac hoic sir dung dang bao ché khac nhung khong dap tng diéu tri.

4, Trudng hop cosdy té ¢6 nhu cau tach riéng mot dang bao ché cu thé tai Cot
(3) trong ke hoach lua chon nha thau ngoai khoan 3 Muc II Phu luc nay, Thu trudng
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co s0 y t& duge quyét dinh khi dang bao ché d6 da c6 thudce cling hoat chét, ndng
d6/ham luong, duong ding va nhém tiéu chi k§ thuét cia t6i thiéu 05 nha san xuét
khac nhau da dugce cép Gidy dang ky luu hanh hodc Gidy phép nhép khau con hiéu
luc tai thoi diém 1ap ké hoach lua chon nha thau trén nguyen téc bao dam nguyen
tac canh tranh, cong bang, minh bach va hiéu qua kinh té trong mua sam thudc.

5. Trudng hop thude chua c6 trong Bang quy dinh viéc ghi dang bao ché tai
Muc I Phu luc nay, Thu trudng co s& y té quyét dinh viée ghi dang bao che tai ké
hoach lua chon nha thdu #rén co s& théng tin dang bao ché thude da duoc cap phép
Liew hamh, théng tin dang bao ché trén cac con,gr vin, quyét dinh phe duyét cua Cuc
Quan Iy Duoc, Cuc Quan Iy Y, Duoc cé z‘ruven bao dam nguyén tic canh tranh, cong bang,
minh bach va hiéu qua kinh té trong mua sdm thudc.
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Phin 4. PHU LUC
BANG TIEU CHUAN PANH GIA VE KY THUAT

Mige | Pi€m
Tiéu chi didm chi
tiét
L. Cic tiéu chi danh gi4 vé chit lirgng thude |
1. Mit hang thudc tham du thiu dwoc sian xuét trén diy chuyén san xuat | 24
thude®:
1.1. Pat nguyén tic, tiéu chudn EU-GMP hoic nguyén téc, tiéu chuin tuong
duong EU-GMP
a $ . r r 5 ] r ] ] « A 1 24
b} a) Tai nudc-€6 hong-th 2224
ﬁue:e—ee—ee:—q-u&ﬁ—q-aaﬂ—lr}%ham—eh-teﬂ thuoc danh sach SRA hoac E}Wl
) b) Tai nudce con lai khong thude diém a-va-diém-b myc nay 2022
1.2. Pat nguyén téc, tiéu chudn PIC/S-GMP tai-nuéeta-thanhviénPIC/S-ddng 20
i la thanh vien ICL
1.3. Pat nguyén tic, tiéu chudn GMP
a) Puoc co quan quan ly dugc Viét Nam-dénh-gid-dat cong bé ddp itng nguyén 24
tdc, tiéu chuan GMP va thudc dugc gia cong, chuyén giao cong nghé tai Viét
Nam tir nude thudc danh sach SRA hodc EMA
b) Tai Viét Nam va dugc co quan quan ly dugc Viét Nam-dénh-gid-dat cong bo 23
dadp ung nguyén tac, tiéu chuan WHO-GMP
1.4. Cac trudong hgp con lai khong thuge muyc 1.1, 1.2 va 1.3 néu trén 19
2. Mit hang thubc tham dy thiu dwoc-ehp-phépluuhanh-béi san xuit 20
tai®:
2 ] G - 1; ] ] . A _ 2_9
2.2:1 -Co-quan-quaniy-duee Nudc thudc danh sich SRA nhung-chua-duge-cip 1520
phépluu-hanh béico-quan-quaniy-tham-chiéu hode EMA
2.3:2 Co-quan-quanly-duoe Tai cic nudc con lai khdng thudc danhsdeh-SRA 4415
muc 2.1
3. Tinh hinh vi pham chét lweng ciia mit hang thudc dy thau®: 5
3.1. Chua phat hién vi pham vé chat lugng trong vong 01 nam-gaa-day tink tir 5
thoi diém dong thdu tro vé trucdc
3.2. C6 thong bao vi pham vef: chit luong trong vong 01 nim tinh-gAn-déy tinh
tir thoi diém dong thdu trd vé trudc
a) Vi pham chét lugng & Mirc do 3 3
b) Vi pham chét lugng & Mirc d6 2 0
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.| Diém
Tiéu chi |
diem X
tiet

4. Tinh hinh vi pham chit lwgng ciia co s& san xuAt mit hang thude duw 3
thau®:
4.1. Khong c6 thude vi pham chat lugng trong vong 01 nam-gan-day tinh tir 5
thoi diém dong thau tro vé trude
4.2. C6 01 mat hang vi pham chét luong trong vong 01 nim-gan-day: tink tir 4
thoi diém dong thau tro vé trudc
4.3. C6 02 mat hang vi pham chét luong trong vong 01 nim-gan-day: tink tir 3
thoi diém dong thau tro vé trudc
4.4. Co tr 03 mat hang tro 1én vi pham chét lugng trong vong 01 ndm tinh tir 0
thoi diém dong thau trd ve trude
5. Han ding (Tudi tho) ciia thudc®: 5
5.1. Mit hang thudc tham dy thau c¢6 tudi tho tir 03 nim trd 1én 5
5.2. Mt hang thudc tham dy thau c6 tudi tho tir 02 ndm dén dudi 03 nam 4
5.3. Mét hang thudc tham dy thau cé tudi tho dudi 02 nam 3
6. Tiéu chi danh gia vé nguyén li¢u (hoat chat) san xuit mit hang thude 3
tham dw thau®:
6.1. Nguyén liéu (hoat chat) san xuét tai cac nude thude danh sach SRA _hodc 3
EMA
6.2. Nguyén liéu (hoat chét) san xudt tai cac nude khac khong thudc danh séch 3
SRA_hodc EMA dugc cap chung nhan CEP
6.3. Cac truong hop khac 2
7. Tiéu chi danh gia vé twong duong sinh hoc cia thude, thuéc’thu@c danh | 5
muc sin phim quoc gia, thuoc duge giai thudng “Ngdi sao thuoc Viét” cia
Bo Y te™:
7.1. Mit hang thudc tham du thau duoc co quan guan Iy diroc Viét Nam céng 5
bé c6 tai lidu chimg minh twong duong sinh hocﬁe—Be%L‘ee—eeﬁg—be hodc thude
thudc danh muc biét dugc goc, thuéc tuong dwong diéu tri v&i thudc biét dugc
gdc hogc sinh phdm tham chiéu do B9 Y té cong bd
7.2. Mit hang thude tham du thau thude trudng hop-mién-bae-edo-sé-libunghién 5
et khong thu teong duong sinh hoc do sdn cd ddc tinh twong dwong sinh hoc
v&i thube déi chiime theo quy dinh
7.3. Mit hang thudc tham du thiu thudc Danh muc san phdm qudc gia 5
7.4. Mat hang thudc tham dy thau duoc giai thuong “Ngdi sao thude Viét” cia <
By Y te
7.5. Céc trudng hop khac :
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Mire | Piém
Tiéu chi 7 chi
diem %
tiet

8. Mt hang thudc dwgc sin xuét tir nguyén li¢u khéng sinh sin xuét trong | 3
nuwée (Khong dénh gia ddi véi thude dwoc ligu, thude cd thanh phin dirgc
liéu phoi hop vdi dwoc chit héa dwoe, thude cb truyen):
8.1. Mit hang thudc tham du thau duge san xuat tir ngudn nguyén liéu khang 3
sinh sdn xuat trong nudc
8.2. Mt hang thudc tham dy thiu dugc san xuét tir nguon nguyén li¢u khong 2
phai 12 khang sinh san xuét trong nudc hoic thude du thau khong phai thude
khang sinh
9. Mit hang thuoc tham du théu la thude duoc lleu, th Q'g cé thanh phin 3
WWM& thude ¢o truyén (Khéng dénh
gi4 d0i v6i thudc héa dwgre, vic xin, sinh phim-y-£6):
9.1. Mt hang thudc tham du thdu duoc san xuét tir dugc liéu ¢6 ching nhan 3
dat GACP
9.2. Mit hang tbuéc tham du :[héu dugce san xuét trén co s& nhiém vu khoa hoc 3
va cong nghé cap quoc gia, cap B va cap tinh
9.3. Mit hang thude tham dy thdu dugc san xuét tir dugce liéu cé ngudn goc 2
xuat X r0 rang
9.4. Mit hang tl‘luéc'tham, du thau dugc san xudt tir duoc liéu khong chimg 0
minh dugc nguon goc xuat X rd rang
IL. Cac tiéu chi danh gia vé déng goéi, bao quan, giao hang 30
10. Miit hang thudc dwgce cung img béi co sé: 5
10.1. La doanh nghiép san xuét mat hang thube du thau 5
10.2. La doanh nghiép nhép khéu truc tiép mat hang thudc du thiu® 4
10.3. Khong phai doanh nghiép san xudt, nhap khéu truc tiép mat hang thude 3
du thau
11. Mt hang thudc dwgc cung émg béi nha thiu ¢6 kinh nghiém cung ing| 5
thude @
11.1. Pa cung tmg thudc cho co & y té tir 03 nam trd 1én 3
11.2. Pa cung tng thude cho co s¢ y té dudi 03 nam 4
11.3. Chua cung ting thudc cho co s y té 3
12. Khi ning dap vmg yéu ciu ciia nha thiu vé diéu kién giao hang 1 5
12.1. Pap tng dugc yéu cau vé didu kién giao hang tai hd so moi thau
12.2. Khong dap tmg duge yéu cau vé diéu kién giao hang tai ho so moi thau 0
13. Miit hang thudc dwge cung Gng béi nha thau ¢6 uy tin trong thwe hién | 10

hgp dong
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e Piém
Tiéu chi b
diem ix
tiet
13.1. Nha thau ¢6 vi pham trong thyc hién hop ddng cung tmg thude cho céc 8
co sO y té da dugc cong bo trén Trang thong tin dién tir ciia Cuc Quan 1y Dugc
13.2. Nha thau da trung thau tai don vi
a) Cung trng thudc bao dam tién do theo hop dong 10
b) Cung tmg thudc khong bao dam tién do theo hop ddng 8
13.3. Nha thau chua tring thau tai don vi 8
14. Miit hang thudc tham dy thiu béi nha thiu c6 hé théng phan phéi, 5
cung rng rong khip tai cic dia ban mién nii, khé khian 0?:
14.1. Nha thau ¢6 hé thong phan phdi, cung tmg rong khip trén dia ban tinh 5
(clfli ap dung doi vaéi cac tinh Ha Giang, Cao Béng, Bac Kan, Lao Cai, Yén Bai,
Bac Giang, Phu Tho, Dién Bién, Lai Chéu, Son La, Thanh Hoa, Nghé An,
Quang Binh, Quang Tri, Quang Nam, Quang Ngdi, Binh Dinh, Ninh Thuén,
Kon Tum, Ldm DPodng, Quang Ninh, Ha Tinh, Gia Lai, Phu Yén, Hoa Binh,
Tuyén Quang)
14.2. Céac truong hop khac 4

Ghi chu:

(1) Trueong hop thudc san xudt tai Viét Nam ddp 1ing nhiéu muc thi chi cham diém
theo muc c¢é mike diém cao nhdt ma thuéc dat dwoc. Trieong hop thudc dir thdu c6 nhiéu
co so cung tham gia qud trinh san xudt thuée thi cin cir theo nguyén tic, tiéu chudn
GMP ciia co s6 san xudt c6 tiéu chudn thap nhat dé danh gid diém. Déi VOi thuéc nrée
ngoai gia cong, chuyen giao cong nghé tai Viét Nam thi cdn cit nguyén tdc, tiéu chudn
GMP ciia co s6 san xudt thudc dét gia céng, chuyén giao cong nghé (bén dit gia céng,
chuyén giao cong nghé).

(2) Can cik vao théng tin vé cdc thuée dirge cdp phép lieu hamh boi mét téng cdc co
quan quan Iy tham chiéu hodc cdp luu hanh—bmet—#eng—e&e—e&—qu‘aﬁ—qﬁaﬁJj%%
enaureethnde-darnirsael-SRA dd duoc cap giay dang ky luu hanh hodc giay phép nhdp
khau dwoc Cuc Qudn Iy Dwoc céng bé trén trang théng tin dién tir ctia Cuc Quan Iy
Duroc (dia chi: hitp.//’www.dav.gov.vn) va_thong tin trén cdc céng vdn, quyét dinh phé
duyét cua Cuc Quan Iy Duoc.

(3), (4) Cdn cit vao théng tin vé cdc thudc va co s6 san xudt thudc ¢ vi pham chat
long do Cuc Qudn Iy Dwoc ra quyét dinh thu hoi, cong vin théng bdo thu héi duoc
cong bé trén Trang théng tin dién tir cia Cuc Qudn 1y Duoc (dia chi:
http://www.dav.gov.vn). Mitc dé vi pham vé chdt luong thuc dwoc quy dinh tai khodn 2
Diéu 63 Ludt dwoc ngay 06 thdng 4 nim 2016.

(5) “Han dung cua thuéc 1o thoi gian sir dung dwoc dn dinh cho mét 16 thuée ma
sau thoi han nay thuoc khong dwgc phép s dung” (theo_quy dinh tai khoan 31 Diéu 2
Ludt dwoc ngay 06 thang 4 ndm 2016). Vi du: Thuoc ghi trén nhan cé ngay san xudat la
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ngay 11 thang 02 ndm 2006, ngay hét han la ngay 11 thdng 02 ném 2011 thi han st
dung (hay tuéi tho) cua thuoc la 05 nam.

2\

(6) Can cit vao danh sdch cdc thuée dwoc san xudt tir nguyén liéu (hoat chat) san

(7) Céin cit vao danh sdch cdc thudc c6 tai liéu chitng minh twong dwong sinh hoc
dwgc cong bo trén Trang thong tin dién tw cua Cuc Quan ly Dwoc (dia chi:

http //www dav gov vn) va quy dmh tat—]fheﬁg—%u—se—émg—lq—ngay—}é%ﬁw
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dung#wewgdbfeﬁg—smh#ee#engﬂ%eg—b%ée Thongr e 56 07/2022/TT BYT ngay 05

thdang 9 ndam 2022 cua Bo tru'cmg B6 Y té quy dinh thuée phdi thir trong dwong sinh hoc
va cdc veu cau doi véi ho so bdo cdo sé liéu nghién ciru twong dirong sinh hoc trong
dang ky hiru hanh thuoc tai Viét Nam.

(8) Cén cit vao to khai hang héa nhdp khdu ciia mdt hang dy thau.

(9) Cén cit vao théng béo tring thau, hop dong mua bdn thuée, héa don bdan thudc
cho cdc co 56y té ma nha thau dang du thau hodc cho cdc co 50 y té khdac ma nha thau
dd cung ung trén toan quoc.

(10) Nha thau can néu ré trong ho so duw thau viéc dap ing/khdng dap ving duwoc
yéu cau cuia chii dau tu/co s6 y té vé diéu kién giao hang, so luong thuoc theo yéu cau
trong ho so moi thau (thiee hién theo hirdng dan tai Bang pham vi va tién dé cung tng
tai Muc 1 Chwong V - Pham vi cung cdp).

(11) Viéc danh gia ngi dung nay phai can cir vao mét trong cdc thong tin sau:

- Théng tin vé viéc vi pham trong cung 1tng thudc ciia cde nha thau tai cde co s6'y
té trém toan quoc dwoc céng bo trén Trang thong tin dién tir cua Cuc Quan ly Duoc (dia
chi: http.//www.dav.gov.vn).

- Viéc thuc hién hop dé‘ng cung ung thuée giita nha thau va co sé yté.

(12) Chi dp dung cho cdc géi thau ciia cdc co s6'y té thude dia ban cdc tinh trong
danh sdch. Can cir vao thuc trang tinh hinh cung iing thudc ciia tieng dia phiong, So' Y
té xdc dinh cu thé tiéu chi cdc nha thau cé hé thong phdn phéi ddp ng viéc cung ung
thuéc tai dia phirong dé cham diém (Tiéu chi nay khong duwoc hiéu la cham diém cho
cde nha thau cé hé Ihong phan pho: cung ung tai tdt ca cdc tinh trong danh sdch ma
cham diém cho nha thau cé hé thong phdn phoz rong khdp dam bdo viéc cung ting thudce
cho cdc co s6'y té tai dia ban tinh tham d thau).







