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Ngay:.&rBdBS wong dan 1ip Ho so' moéi thau mua thuée trong cac co' sé y te

H& N6i, ngay M thing ff ndm 2013 |

Can cik Lugt dwoc s6 34/2005/QH11 ngdy 14 thing 06 ném 2005;

Can cir Lugt dau thiu s6 61/2005/QH11 ngay 29 théng 11 nim 2005; Lugt
swa doi, b6 sung mot s6 diéu cia cde lugt lién quan dén dau tu x8y dung co bén 56
38/2009/QH12 ngay 19 thang 6 ndm 2009; _

Can cu Nghj dfffffh 56 79/2006WB-QP ngay 09 thdang 8 ndm 2006 cua Chinh
phu quy dinh chi tiét thi hanh mgt s6 diéu cia Ludt Duoc; Nghg_i dinh s6
59/2012/ND-CP ngay 24 thdng 10 ndm 2012 cia Chinh phii siea d5i, bé sung mot
50 diéu cia Nghi dinh 56 79/2006/ND-CP ngay 09 thing 8 ném 2006 ciia Chink
phil quy dinh chi tiét thi hanh mét s diéu cia Ludt duoc;

. Canci Nghi dinh 56 85/2009/ND-CP ngay 15 thing 10 nim 2009 cia Chink
phui huéng ddn thi hanh Ludt ddu thdu va lua chon nha théu xdy dung theo Lugt xdy
dung;

Cdn cir Nehj dinh 56 63/201 2/NB-CP ngay 31 thang 08 nam 2012 cia Chinh
Dhi quy dinh chike ning, nhiém vu, quyén han va co cdu 16 chirc ciia Bé Y té:

Can cir Thong tu lién tich s6 01/2012/TTLT-BYT-BTC ngay 19 thang 01 nim
2012 cua B trucng B§ Y té va BS trucng B3 Tai chinh hudmg dan ddu thau mua
thubc trong cdc co sé y té; Thong tu lién tich s6 36/2013/TTLT-BYT-BTC ngay
/1 thang 11 ndm 2013 ciia B trudng B Y té va BY trudng Bé Tai chinh sira 351
bo sung mgt s6 diéu cua Théng tu lién tich s6 01/2012/TTLT-BYT-BTC ngay 19
thdng 01 ndm 2012 cia B trucng Bj Y té va B¢ trucng Bo Tai chinh hiedng dan
dau thau mua thuée trong céc co sé y t8;

Cdn cir ’Théhg te 6 05/2010/TT-BKH ngay 10 thang 02 nam 201 0 cua Bj
truong Bo Ké hoach va Dau ti quy dinh chi tiét lap H6 so moi thédu mua sém hang
hoa;, '

B6 trudng B Y 1€ ban hamh Thong tw hudng dbn viée Iap hé so moi théu mua
thubc trong cde co s 'y 1 nhe sau.
Chuwong 1
NHUNG QUY PINH CHUNG

Pidu 1. Pham vi didu chinh _

, 1. Thong tu ndy huéng dan 14p h6 so moi thau khi thye hién hinh thirte déu
thau réng rai, dau thau han ché trong nuée dé mua thude phuc vu ¢bng tac phong
bénh, khim béq.h va chita-bénh tir nguén ngan sach nha nudce, nguon quy bao hiém
y t€ va cac nguon thu hop phép khéc trong cac co s§ y té (sau ddy goi chung 14 cée
don vi).



2. Déi v6i cac gbi thau mua thubc thudc cac du 4n st dung von ODA, neu
dugc nha tai trg chép thuén thi 4p dung theo Théng tu nay hoéc c6 the sira dbi, bd
sung mét s6 ni dung theo quy dinh ve dhu thiu trong diéu udc quoc t& ma Cong
hoa x& hoi chi nghia Viét Nam la thanh vién ho#c thoa thuén quoc t€ ma co quan,
. t6 chie c6 thim quyén ctia Cong hoa x4 hdi chi nghia Viét Nam da ky két.

3. Thong tu nay khong 4p dung trong cac trudng hop sau:

a) Thubc do Nha nude dat hang thanh todn bing ngudn ngan sach nha nudc;
b) Dugec lidu va céc vi thube y hoc cb truyén;

¢) Méu va céc ché phdm mau,

d) Oxy y té.

Piu 2. Pbi twong ap dung

Thoéng tu nay 4p dung d6i vai cac tb chirc, ca nhin ¢6 trach nhi¢ém 1ap hé so
mdi thdu mua thude trong cac don vi ¢0 sur dung ngudn kinh phi tir ngan sich nha
nuéce, ngudn quf bao hidm y té va céc ngudn thu hop phap khac dé mua thudc phuc
vu cbng tac phong bénh, kham bénh va chita bénh.

Pidu 3. Nguyén tic 1ip hd so moi thdu mua thude

Viéc lap ho so moi thiu mua thube trong cac don vi thue hién theo quy dinh
tai Thong tu sb 05/2010/TT-BKH ngay 10 thang 02 ndm 2010 cua B§ truéng B
Ké hoach va Dau tu quy dinh chi tiet lap hd so moi thau mua sam hang hoa (sau

day viét tit 12 Thong tu sb 05/2010/TT-BKH), hudng dan chi tiét tai Thong tu ndy
va cac van ban quy pham phép luéat khéc ¢6 lién quan.

Chuong I
HUGNG DAN CHI TIET MOT SO NQI DUNG
TRONG VIEC LAP HO SG M1 THAU MUA THUOC
Ditu 4. Piéu kién tham gia d4u thiu cia nha thau
Ngoa1 viéc dp Umg cac quy dinh tai Muc 2 Chwong I Phin thit nhat ctta Méu

hd so mdi thau mua sim hang hod ban hanh kém theo Théng tu s6 05/2010/TT-
BKH, nha thiu phai dap tmg thém céc diéu kién sau:

1. Nha thau phéi ding ky du thau vio go1 thau phi hop vdi viéc phan chJa goi
thdu quy dinh tai Bidu 7 Théng tr lién tich s6 01/2012/TTLT-BYT-BTC ngay 19
thang 01 ndm 2012 cua Bo trudng B6 Y t& va Bb truong B Tai chinh hudng dan
d4u thiu mua thudc trong céc co soy té (sau day viét tat 1a Théng tu lién tich 56
01/2012/TTLT-BYT-BTC) va Diéu 3 Théng tu lién tich sb 36/2013/TTLT-BYT-
BTC ngay 11 thang 11 ndm 2013 cia B§ truéng B6 Y te va B6 truong Bo Tai chinh
sira ddi, bd sung mét sb didu clia Théng tu lién tich so 0172012/TTLT-BYT-BTC
ngay 19 thang 01 ndm 2012 cua Bé truong B6 Y té& va Bo truong BO Tai chinh
huong dAn dAu thAu mua thudc trong cic co s& y té (sau day viét tit 12 Thong tu lién
tich s6 36/2013/TTLT-BYT-BTC).

2. £)01 voi gol thau thuoc theo tén generic, nha thdu dugc du thdu vao mot
hodc nhiéu nhém thuoc néu dép tmg tidu chi ctia nhém thude d6 quy dinh tai Piéu 3
Théng tu lién tich s6 36/2013/TTLT-BYT-BTC, cu thé nhu sau:




a) Nha théu c6 thudc dép tmg tidu chi tai Nhém 1 duge tham dy thdu vao
Nhoém 1, Nhém 2, Nhém 5;

b) Nha théu c6 thude dép mg tiéu chi tai Nhém 2 dugc tham dy thiu vio
Nhém 2, Nhém 5;

¢) Nha thau c6 thubc dép mg tidu chi tai Nhém 3 duoc tham dir thiu vao
Nhém 3, Nhém 3;

d) Nha thau c6 thuéc dép vmg tiéu chi tai Nhém 4 dugc tham du thiu vao
Nhom 4 va/hodc nhém khac néu dap ng tidu chi ctia nhém dé; |

d) Nha thau c6 thude khong dép (g céc tidu chi ctia Nhém 1, Nhém 2, Nhém
3, Nhom 4 thi chi dwoc du thau vao Nhém 5.
~ 3.D4i véi goi thiu thubc déng y, thube tir duoe licu:

a) Nha thau c6 thudc dép tmg tiéu chi tai Nhém 1 duge tham du thiu vio
Nhoém 1, Nhém 2;

b) Nha thau c6 thude dép tng tiéu chi tai Nhém 2 chi duoc tham dur thiu vio
Nhém 2. '

_ 4. Trudng hop thude dy théu c6 nhiéu co s¢ cing tham gia vio qua trinh sin
xuét dé dy thau vao nhom thude nao thi tat ca cic co s& tham gia vao qu4 trinh sin
xudt mit hang thude déu phai dap Umg tiéu chi ctia nhém thube ds.

biéu 5. Quy dinh vé ndi dung Ho so dy thiu
. NNgoal vige thyc hién theo céc quy dinh tai Myc 8 Chuong I Phin thi nhit cita
Mau hé so moi thau mua sam hang hod ban hanh kém theo Théng tr sé
05/2010/TT-BKH, mét s6 ndi dung cy thé ctia ho so du thau phai dugc thuce hién
nhu sau:
1. Tai lidu, thong tin chiing minh tu cach hop 18, néng luc va kinh nghiém cua
nha thau:
a) Gidy chiing nhan d@ diéu kién kinh doanh thude: |
Trong pham vi kinh doanh phai ghi r5 san xuét thudc hoic ban budn thude.
b) Gidy chimg nhén thyc hanh tét tiy theo timg loai hinh kinh doanh:
.- GSP (Thyc hanh t6t bio quén thube): DSi voi co sé nhap khiu true tidp
thuoc. -
- GDP (Thyc hanh t6t phan phéi thube): Déi véi co s& ban budn thube,
- GACP (Thuc hinh t6t tréng trot va thu hai cdy thube): Déi véi co s& nudi
trong dugce liéu.
- GMP (Thuc hanh t5t san xuit thube): P8i véi co sé san xudt thude.
¢) Céc tai liu chimg minh nang luc va kinh nghiém cta nha thau (céc hop
dong dang thuc hién va ‘céc hop dong tuong fur dp nha thau thuc hién; ning lyc va
kinh nghiém cla nha théu trong linh vuc san xuét, kinh doanh; ning lvc tai chinh
cua nha thau):
Thyc hién theo quy dinh tai MAu sé 8, Mau s6 9, Mau s6 10 va MAu s6 12
Chuong IV clia Mau h6 so moi thau mua sdm hang ho4 ban hanh kém theo Thong
tur 56 05/2010/TT-BKH.



2. Tai liéu, théng tin chimg minh tinh hop phép va viéc dap Ung yéu ciu cla
mit hang thube tham dy thau:

a) Thong tin vé tén mit hang thubc tham du thdu, sé ding ky uu hanh hoac 56
glay phép nhap khau déi véi thube chua co 56 dang ky do Cuc Quan Iy dwoc chp va
cac thong tin khéc ¢é lién quan:

Nha thiu ghi ddy du céc thong tin theo quy dinh tai Phu luc 1 ban hanh kém
theo Théng tu nay. Cac théng tin phéi phtt hop véi thong tin vé thudc da dugc cép
sb ding ky hoic gidy phép nhip khiu duge Cuc Quan 1y duge cdng bb trén trang
thong tin dién tir ciia Cuc Quan Iy duogc (dia chi: hrtv /www.dav. gov.vn);

b) Ban cam két dap tmg yéu cau clia don vi vé tién d6 va pham vi cung cép dé
danh gis theo quy dinh tai Muyc 4 Phu luc 2 ban hanh kém theo Thong tu nay.

c) Cam két cla nha théu vé han st dung <on lai cia thude tring thau tinh tir
thot d1em thudc cung tng cho co s& y té phai bao dam téi thidu con 06 thang doi
véi thude ¢6 han dung tr 02 nam trd 1én; 03 thang d6i voi thube ¢6 han ding tir 01
dn 02 ndm; 1/4 han diing d6i véi thubc ¢ han ding dudi 01 nim.

3. Cac ndi dung khac:

Nha thiu cin cung cap céc tai lidu sau (néu cé):

a) Thong béo trung thiu hodc hoa don ban thuoc hoéc hop ddng cung Ung
thubc cho céc co s& y té hodc cac tai liéu khéc dé chimg minh kinh nghiém cung
{mg thudc dé danh gia theo quy dinh tai Muc 10 Phu luc 3 ban hanh kém theo
Thong tu nay;

b) Gidy chimg nhén hd so céng bé doanh nghiép t8 chirc chudi nha thubc GPP,
gidy chimg nhan trung t4m phan phdi thube dé danh gia theo quy dinh tai Muc 13
va Muc 14 Phu luc 3 ban hanh kém theo Thong tur nay;

¢) Céc tai liéu néu 6 ngudn gbe, xuat xir cia duge lidu d6i voi thube dong Ys
thudc tir dugc lidu (hod don, chimg tlr hop 1€ mua dugc liéu tir cac nha cung cép
dwoc B Y té hodcSoY té chp giay chimg nhén san xuat kinh doanh thude tir dugce
liéu; Phxeu tiép nhan ban cong bé dugc liéu san xuit theo WHO-GACP cia co s&
san xuat duoc liéu) dé& danh gia theo quy dinh tai Myc 8 Phu luc 3 ban hanh kém
theo Thong tu nay;

d) Hod don, chimg tir hop & mua nguyén liéu khang sinh san xuft trong nuéc
@8 san xuét thudc tham du thau dé danh gia theo quy dinh tai Myc 7 Phu lyc 3 ban
hanh kém theo Thong tur nay.

4. Céc tai lidu do nha thau cung chp khi tham du théu 1a ban chup c6 dong diu
xé4c nhan cua nha thdu. Riéng Gidy chimg nhan dat tiéu chuidn GMP, nha théu chi
cén ghi théng tin theo quy dinh tai Muc 1 Phu luc 3 ban hanh kém theo Thoéng tu
nay (Théng tin vé Giy chimg nhan dat tidu chudn GMP phai ph hop véi théng tin
duge Cuc Quan ly duge ¢bng bb trén trang théng tin dién tir cila Cyuc Quén Iy dugc
(dia chi: hitp://www.dav. gov.vn).

Diku 6. Difu kién tién quyét dé loai bé Hb so dur thiu
Ngoai viéc thuc hién theo quy dinh tat Khoan 2 Muc 24 Chuong I va Khoan 2
Muc 24 Chuong II Phin thir nhét cia MAu hd so moi thiu mua sim hang hoa ban




hanh kém theo Théng tir s6 05/2010/TT-BKH, cc diéu kién tién quyét d8 loai bo
H&b so du thau duec lam rd nhu sau:

1. Hd so dy thau ciia nha thiu bi loai b trong trudmg hop:

2) Nha than khéng c6 Gidy chimg nhan di diu kién kinh doanh thudc cia co
quan c¢d thim quyén cap (truong hop hoé so dy thau thiéu Giay chimg nhén du digu
kién kinh doanh thuoc thi bén mdi thau yéu cdu nha thiu bd sung theo quy dinh),

b) Gidy ching nhan di didu kién kinh doanh thube khéng c6 pham vi kinh
doanh 12 san xuat thudc hoic ban budn thube.

2. Mt hang thudc tham du thiu bj loai bé trong truong hop:

a) Mit hang thudc tham dy thdu vao g6i thdu hodic nhém thudc khéng ph hop
theo quy dinh tai Diéu 4 Théng tr nay. _

b) Mzt hang thuée tham dy thiu khéng dugc phép lwu hanh hop phép tai Viét
Nam (khéng dugc san xuit doi voi thube san xult trong nwée hoéic khong duge
nhp khau d6i véi thude nué’rg ngoai trong thoi han ¢6 hidu luc ciia sé ding ky luu
hanh hoic giay phép nhép khau).

c) Mt hang thubc tham dy théu bj rut sé ding ky trong thoi han sb ding ky
con higu lye theo quy dinh tai Diéu 33 Chuong IV Théng tr s6 22/2009/TT-BYT
ngay 24 thang 11 nim 2009 cia B6 truéng B6 Y té quy dinh viéc ding ky thube.

d) Todn b6 san phim ciia mat hing thubc tham dy théu bj dinh chi huu hanh,
thu hoi theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 13 Chwong IV Théng tr 50 09/2010/TT-
BYT ngay 28 thang 04 nim 2010 cia B truong Bo Y té hudng dan viée quan ly
chat lugng thude. |

Y Trong hd so dy thiu, mat hang thudc cé ‘gié dir than k%\n?mg cfm dinh, chao
thau theo nhiéu muc gia (trtr truong hop nha thau tham dy théu nhiéu mit hang
thubc ¢6 cling tén hoat chat, nong d¢, ham lugng, dang bao ché cta cic co s& san
xuét khac nhau). | |

e) Nha thdu cung clp cée thong tin va tai lidu kém theo ‘vé mét hang thufvc
tham dy thau khong trung thye (cung cép thong tin sai so voi ho so ding ky thuoc,
h6 so ké khai gid thude, cac gidy ching nhén da duoc S& Y té, B6 Y té cip lam sai
1éch ket qua lya chon nha thau).

Piéu 7. Tiéu chuin d4nh gia va ndi dung xdc dinh gia dinh gia

Thyce hién theo quy dinh tai Chuong IIT Phan thir nhét ciia MAu hd so méi thiu
mua sdm hang hoa ban hanh kém theo Théng tur s6 05/2010/TT-BKH, ngoai ra mot
56 ndi dung cu thé thuc hién nhu sau:

1. Tiéu chuén dénh gia vé nang luc va kinh nghiém ctia nha thiu:

a) Tiéu chuén dénh gia vé nang lyc va kinh nghiém ctia nha thau bao gdm céc
ti€u chuin quy dinh tai Phu luc 2 ban hanh kém theo Théng tu nay.

b) Phuong phép dénh gia: Theo tiéu chi “dat”, “khéng dat”, cu thé:

- Nha thau “dat” t4t ca cdc tiéu chudn quy dinh tai Phy luc 2 ban hanh kém
theo Thong tu ndy thi dwoc danh gid 1a dép ‘mg yéu clu ve ning luc va kinh
nghiém.
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- Cac tiéu chua.n quy dinh tai Phy lyc 2 ban hanh kém theo Théng tu nay duogc
d4nh gia “dat” khi tht c tidu chudn chi tiét trong tung tiéu chudn yéu cdu duo*c danh
gia la “dat”.

2. Tiéu chuén danh gia vé& mat k¥ thuat:

2) Tiéu chuin danh gi4 v& mat k§ thudt bao gom céc tiéu chuan quy dinh tai
Phu luc 3 ban hanh kém theo Théng tur nay.

- b) Phuong phéap danh gia: Theo phuong phap chim diém (thang diém 100), cu
thé: '

- Trong mdi myc quy dinh tai Phy tuc 3 ban hanh kém theo Théng tr ndy, nha
thau dat déng thoi tir hai tiéu chuén tré 12n thi chi tinh diém tidu chun c6 diém cao
nhat,

- Mirc dlem yéu cAu tbi thidu v& mit k¥ thuat duoc quy dinh tiy theo tinh chat
cla fung g01 thdu hodic timg mat hang trong ké hoach dau thiu da duoc ngudi cb
thim quyén phé duyét nhung pha1 bao dam khéng thép hon 70 diém.

- I—Io so du thdu ¢6 tbng sb diém dat bang hodc vugt miic diém yéu céu tbi
thidu vé& mat k¥ thuat s& duoc danh gi4 13 dat yéu cau vé mit k¥ thuat.

c) Déi véi gbi thdu mua thudc quy md nhd (quy dinh tai khoan 1 Piéu 33 Nghi
dinh s6 85/2009/ND-CP ngay 15 thang 10 nim 2009 cua Chinh pht hudng dan thi
hanh Luat ddu thiu va lya chon nha thiu xiy dung theo Luét xay dung):

Ap dung dénh gia theo tiéu chi “dat”, “khéng dat” dua trén cic ndi dung danh
gia quy dinh tai Phu luc 3 ban hanh kém theo Théng tu nay va thuc hién theo quy
dinh tai khoan 2.2 Muc 2 Chuong III Phan tha nhét cia Mau hd so mdi thdu mua
sém hing hoa ban hanh kém theo Théng tu s§ 05/2010/TT-BKH.

3. N6i dung xac dinh gia danh gié'

a) Cac hd so du théu dat yéu cdu vé tidu chuén danh gié néng lyc, kinh nghiém
nha thau va tidu chuén danh gia vé mit k§ thuat thi duoc tiép tuc xem xét xac dinh
gia danh gia.

b) Cac h so dir thau dat yéu chu duge xé4c dinh gia danh gia theo quy dinh tai
Muc 26 Chuong I va Muc 3 Chuong III Phan thir nhat ctia MAu hd so moi thiu mua
sém hang hod ban hanh kém theo Théng t s6 05/2010/TT-BKH.

Pitu 8. Pidu kién dwge xem xét dé nghj tring thiu

Thyc hién theo quy dinh tai Muc 31 Chuong 1 Phén thir n.hat ctia Mau hé so
moi thiu mua sim hang hod ban hanh kém theo Théng tu sé 05/2010/TT-BKH,
ngodi ra mat hang thubc tring thau phai dép ‘mg céc didu kién sau day:

1. M3t hang thudc tring théu phai dap tmg quy dinh vé& quan ly gia thubc hién
héanh:

a) Gia dé nghi trang thdu cta timg mit hang Thgéc khong duoc cao hon gia
trong ké hoach dau thau di duge ngudi cé thdm quyén phé duyét va khéng duge
cao hon gid ban budn k€ khai hodc ké khai lai dang con hiéu lyc do céc co s san
xuat, kinh doanh thude ké khai véi co quan quan ly nha nuéc.

Truong hop mét hang thude c6 gia du thiu cla tat c& céc nha thdu déu cao
hon gi4 trong ké hoach déu thiu d duge cdp c6 thdm quyén phé duyét thi chi diu tu
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xem Xét, quyét dinh thudc tring thiu theo quy dinh tai Khoan 2 Diéu 20 Théng tu
lién tich 6 01/2012/TTLT-BYT-BTC;

b) Tuéin thd céc quy dinh khdc v& quén Iy gis thube, déu thiu thude co lién
quan. _

2. Mt hang thuéce triing thiu c6 gié dénh gi4 thép nhit theo quy dinh, cu thé:

a) Mat hang thubc cia nha théu c6 gia dénh gia thap nhét trong g6i thau thube
theo tén biét dugce hoéc trong moi nhom thude doi véi géi thau thuéc theo tén
generic va géi thau thude déng y, thudc tir duge liéu duge xem xét dé nghj tring
thau.

_ b) Truong hop gia danh gia bing nhau thi hra chon mat hang thube dé xem Xét
dé nghj trung thau theo thd ty wu tién nhu sau: |

- Mt hang thube c¢6 didm k§ thuit cao hon hodc mit hang thuéde san xudt tron
nudce ¢ chat lugng trong duong; :

. = Chon mit hiang thl}éc c6 chét Iuong, hiéu qué da st dl_lpg tai co sd y té; cin
cur vao han ding cta thuég, tinh trang vi pham chat luong thube, théi gian thudc da
duge sir dung tai co sé y té;

- Chon mit hang cia nha thau c6 kinh nghiém, uy tin trong cung tmg thube
Va0 co sd y té: can ctr vao kinh nghiém cung Ymg ctia nha thau, uy tin cia nha thiu
trong cung tng thube tai co SO y té nhu viée béo dam cung Ung, viéc thue hién thu
héi thude, ¢ hé thong phan phéi trén dia ban, ¢é t§ chirc chudi nha thude GPP.

Diéu 9. Quy dinh v& hop ddng -

Thyc hién theo quy dinh tai Phin tha ba cua Miu hd so mdi thiu mua sim
hang hoa ban hanh kém theo Théng tu sb 05/2010/TT-BKH, ngoai ra trong hop
dong bt bude phai quy dinh 6 céc néi dung sau diy: : .

1. Nghia vy, trach nhiém clia cdc bén trong viée cung img thudc, thanh toan va
bdo dam viéc cung ting di thude theo két qua tring thau dé phuc vy cbng tac kham
bénh va dieu trj cia co 5o y t8.

2. Vige boi thuomg do vi pham hop dong thue hién theo quy dinh tai Diéu 16
Chuong VIIT Phan thit ba ciia M3u hé so moi thiu mua sam hang hod ban hanh kem
theo Thong tu s0 05/2010/T T-BKH dé bao dém trong trudng hop nha thau khéng
cung img di thude theo hop dong thi co s¢ Y t€ ¢6 thé sur dung khoan bdi thudng
nhidm chi ddng ngudn thude thay thé cho phan ndi dung kh6ng thyc hién hop dong
cta nha thau. :

Chwong II
PIEU KHOAN THI HANH

Diéu 10. T8 chire thye hign

1. Khi trinh duyét ké hoach déu thau, céc bénh vign, vién c6 giudng bénh truc
thudc B6 Y t€; cdc SO Y té céc tinh, thanh pho tryc thufc Trung uong co trach
nhiém tong hop va giri béo cdo tinh hinh vi pham ctia cée nha thiu trong qua trinh
dau thau, cung mg thude trong ky trude cia céc co s& y t€ trén dia ban theo quy
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dinh tai Phu luc 4 ban hanh kém theo Théng tu nay vé B Y té (Cuc Quan 1y duoc)
de téng hop va cong b6, 1am co s& cho cac don vi xem xét dénh gid, lua chon nha
thau trong ky tiép theo.

2. Cuc Quan ly duge ¢d trach nhiém téng hop va cbng bb cac thong tin trén
trang thong tin dién tir cia Cuc Quén ly duge lam co s& cho cac don Vl t6 chire,
trién khai céng téc d4u thau mua thube:

a) Danh sach cac thube duge cip S8 dang ky hodc Giby phep nhép khiy;
b) Danh sach cac thudc, co s& san xudt thudc vi pham vé chét lugng thube;

¢) Danh sach cac nuédce tham g1a EMA, ICH, PIC/s;

d) Danh sach cac co s& san xuat thuoc dat tiéu chuin WHO- GMP dugc B6 Y
té Viét Nam (Cuc Quén ly dugc) chp gidy chimg nhén;

d) Danh sdch co s& san Xuht thuor* c6 thube ding ky, luu hanh tai Viét Nam dat
tidu chuin Thyc hanh tdt san xuét thudc PIC/s- GMP, EU-GMP do cac co quan
tham gia EMA, hodc ICH, hodc PIC/s kiém tra va cAp gidy chimg nhin;

¢) Danh sach dit lidu vé gid thudc ké khai, gia thubc tring thiu tal céc co 5Oy
1e;

g) Danh sich c4c nha thau vi pham trong qua trinh dAu thiu, cung Umg thube
cho céc co sd y té;

h) Danh sach cac thuoc san Xuat tal ¢ac co sO san xuht thube duoc Bb Y té Viét

Nam (Cuc Quén ly dugc) cap glay cerng nhén dat tiéu chuan WHO-GMP va dugce
co quan quéan iy c¢6 thAm quyén cla nude tham gia ICH cép phép Iwu hanh;

i) Danh séch céc thubc san Xudt tir nguyén liéu (hoat chat) dugce san xudt tai
cac nuéc tham gia ICH; nguyén liéu (hoat chat) duoc cip Gidy chimg nhan dat
CEP;

k) Danh céc thubc nhugng quyén tlr cac co s& san xut dat tiéu chuén EU-
GMP hogc PIC/s-GMP thuge nuée tham gia ICH va dugc san xuat tai co sO san
xujt thube duoc B6 Y té Viét Nam (Cuc Quan 1y dugc) cap gidy chimg nhén dat
tiéu chuin WHO-GMP;

1) Danh sach c4c doanh nghiép c6 t& chitc chudi nha thuéc GPP;

m) Danh sach cac doanh nghiép cé t4 chirc trung tAm phan phbi thudc.

Piéu 11. Hiéu hre thi hanh
1. Thong tu nay co6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 01 thang 01 n&m 2014.

2. Thong tu s6 11/2012/TT- BYT ngay 28 thang 06 nam 2012 cua Bo trudmg
B6Y t& hudng dn l4p hé so moi thdu mua thubc trong céc co s& y té hét hidu luc
ké tir ngay Théng tu nay c6 hiéu lyc thi hanh.

3. D6i v61 Hb so moi thiu duge phé duyét trude ngay Théng tr nay c6 higu
Iy thi duge thuc hién theo céc quy dinh ctia Thong tur s6 11/2012/TT-BYT ngay 28
thang 06 ndm 2012 cia B trudng BO Y té huéng din 14p hd so moi thau mua thube
trong cac co sd y té.



4. Ch tich Uy ban nhan dan tinh, thanh phé truc thudc Trung wong: Gidm déc

4

S& Y té céc tinh, thanh phé trye thude Trung wong; Gidm dbc cac co s& y té va Thi
trudng cac don vi lién quan chiu trach nhiém thi hanh Thong tu nay.

Trong quad trinh thyc hién, néu c6 khé khan, vuong méc dé nghj cic don vi bao

b

cdo vé Bo Y t& (Cuc Quan ly dwoc, Vu Ké hoach Tai chinh) & xem xét, giai

quyeét./.

Noi nhin:

- Vén phong Trung vong Pang;

- Vén phong Chu tich nudc;

- Viin phong Québc héi:

- Vén phong Chinh phtt (Vu KGVX, Ve KTTH,
Céng TTDT Chinh phii, Cong béo);

- Hoi ddng Dan tée vi cic UB caa Qubc hai;

- VP BCD TW vé phong, chéng tham nhiing;

- Uy ban Gidm sat tai chinh QG;

- Cac B4, co quan ngang Bj, co quan thude CP;

- UBND céc tinh, thanh phé tryc thuge TW:

- Toa 4n nhén dan t5i cao; Vién KSND t4i cao;

- Kiém to&n Nha nudc;

- Uy ban TW Mt trén T qudc Viét Nan;

- Co quan Trung wong clia céc doan thé;

- $¢'Y té céc tin, thanh phé true thude TW:

- B§ Tu phap (Cuc Kiém tra van ban QPPL)Y;

- Cong Théng tin dién tr B3 Y té:

- Cac don vi thuée Bo Y té;

- Béo hiém xi hdi VN;

-Y té céc nganh;

- Hiép hdi DN Duge Viét Nam;

- Téng Cong ty Dugc Viét Nam;

- Trang théng tin dién tr Cuc QLD:;

- Luu: VT, PC, QLD (02b).

KT. BQ TRUONG
f//f/"'—:;“fﬁH{J’ TRUONG
7
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Nguyén Thij Xuyén
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PHU LUC 2

(Ban hanh kém theo Thong fir $6 37/2013/TT-BYT ngdy 11 thang 11 néim 2013)

BANG Tm“U CHUAN BANH GIA NANG LUC VA KINH NGHIEM NHA THAU

Mire yéu cau toi | Dat | Khong
[T Noi dung yéu cau ) thiéu dé dugc dat
dinh gia Ia dat
1 | Kinh nghiém:

- Nha théu phéi c6 (Ghi 56 hop dong]® hop déng
trong tw nhu hop dong ctia goi thiu nay d4 thyc hién véi tu
cach la nha thiu chinh hodc nha thiu Phu tai Viét Nam va
nuéc ngodi trong thoi gian [Ghi 56 ndm] ndm gan day.
Péi véi nha thau lién danh, cac thanh vién lién danh phai
c6 __ [Ghi s6 hop dong](z) hop dbng twong tr véi phin
cbng viéc dam nhan trong lién danh.
. Sé nam hoat dong trong linh virc sin xudt, kinh doanh
durge phim.

2 | Ning lyc sin xuit va kinh doanh:
-84 lrong, chung loai, doanh thu dbi voi che mat hang dugc
phim san xuét, kinh doanh trong thii gian _ [Ghi 56 ndm])
nam gén day.
3 | Niing lyc tai chinh
3.1. Doanh thun '
Doanh thu trung binh hing nam trong _ [Ghi 56 ndm]
nim gan day
Trong trudng hop lién danh, doanh thu trung binh hang nam
cia ca lién danh dugc tinh bang téng doanh thu trung binh
hang nim cla cic thanh vién trong lién danh.
3.2. Tinh hinh tai chinh 1anh manh
Nha thiu phai dap tng yéu ciu v& tinh hinh tai chinh lanh
manh, trong truémg hop lién danh, timg thanh vién trong lién
danh phai dap img yéu cdu vé tinh hinh tai chinh lanh manh:
- S6 nim nha thau hoat dong khéng bi 16 trong thoi gian yéu
céu béo cdo vé tinh hinh tai chinh theo khoan 3.1 Muc nay.
- Hé s6 kha ning thanh todn ng ngin han,
4 | Cac yéu clu khac

- Thue hién diy da cac nghia vu vé thué d6i voi nha nudc <)

- Cam két viée bao dam tién d6 va pham vi cung cép néu tring

thiu.

Ghi chu:

(1) Can cit vao quy mé va tinh chdr ciia g6i thau dé quy dinh cho phit hop vi dam béo khéng trdi véi

cdc quy dinh tai Thong tu 6 05/2010/TT-BKH.

(2) Hop déng cung cdp thude twong tu bao gbm cée hop déng cung cdp hodc héa don bdn hang kem

theo danh muc thude duoc cung cdp cho cdc ¢o s6 khdm chita bénh, cde co so san xudt kinh doanh thude
tiong tu vé chung logi, tinh chdt va quy mé voi 56 heong mdt hang trong goi thdu ma nha thdu du kién
tham du.

(3) Nha thau cung cdp cde 1ai liéu 4 thwe hién ddy di nghia vu vé thué déi véi nha mrée theo Méau s6

12 ctla Mdu hé so moi thdu mua sdm hang hod ban hanh kém theo Thong tu s6 05/2010/TT-BKH.
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PHULUC3
(Ban hanh kém theo Théng tir s6 37 /2013/TT-BYT ngay 11 thang 11 ndm 2013)

BANG TIEU CHUAN DANH GIA VE MAT KY THUAT

Mt hang thuéce tham die thiu
1.1. Dattiéu chuin PIC/s-GMP, EU-GMP:

a) Thudc nudc tham gia ICH. 23

b) Khéng thude nuée tham gia ICH, duge BS Y € Viét Nam (Cuc Quan Iy 21
dugc) cép gidy chimg nhin WHO-GMP.

¢) Khong thudc mréc tham gia ICH, chua duge Bo Y té Viét Nam (Cuc
Quan 1y duoc) cép gidy chitng nhin WHO-GMP. 19

1.2.  Dat tiéu chuidn WHO-GMP:

a) Pugc B§ Y € Viét Nam (Cuc Quan Iy dugc) cap gidy chung nhin | 22
WHO-GMP va duge co quan ¢6 thim quyén ctia nuée tham gia ICH cip
phép liru hanh., _

b) Puge BY Y ¢ Viét Nam (Cuc Quan Iy duoc) cdp gidy ching nhin| 20
WHO-GMP va dugc nhuong quyén san xudt tir co s& dat tiéu chudn
PIC/s-GMP, EU-GMP thudc nuée tham gia ICH.

¢) Duge Bo Y té Viét Nam (Cuc Quén Iy dwoc) clp gidy chimg nhan 18
WHO-GMP,

d) Khéng duge B6 Y t& Viét Nam (Cuc Quan 1y dugc) cap gidy chitng 17
nhin WHO-GMP,

1.3.  Thubc d6ng v, thudc tir duoc lidu san xuat boi oo 5o

a) Dugc B9 Y t€ Viét Nam (Cuc Quan Iy duoc) cap gidy chimg nhén dat | 23
tiéu chudn WHO-GMP.

b) Chua duge BO Y té Viét Nam (Cuc Quéan 1y dugc) kidm tra va cép gidy 18
chung nhén dat tiéu chudn WHO-GMP. N

2_| Tinh hinh vi pham chit liwgng ciia mgt hing thude dir thau'?

2.1, Chua phit hién vi pham vé chat luong trong vong 1 nam gan day. 15
2.2.  C6 thdng bdo vi pham vé chét Iurong trong vong 1 nim gan day:
a) Vi pham chit lugng & Mirc d9 3. 5
_ b) Vi pham chit luong & Mue db 2. 0
3 | Tink hinh vi pham chit liwgng clia co s¢ sdn xuiat mdt hang thube die thau™

3.1.  Khéng cé thudce vi pham chét luong trong vong 1 nim gan déy. 10
3.2. _ C6 01 mft hang vi pham chat luong trong vong 1 nim gin day. 8
3.3. _C6 02 mat hang vi pham chét luong trong vong 1 ndm gin day. 4
34. _COtir 03 mét hang trd 1én vi pham cht lugng trong vong 1 nim gan day. 0

4 | Han diing (Tuoi tho) ciia thubc ¥

4.1, Mat hang thube tham dir thau ¢6 tudi tho tir 3 nim trd 1en. 10
4.2.  Mat hang thude tham dy thiu c6 twbi tho tir 2 ndm dén dudi 3 nam. 8
4.3, Mit hang thu6c tham dy thau 6 tudi tho dudi 2 nam. 6
5 _| Tiéu chi ddnh gid vé nguyén lidu (hoat chitt) san xuit mt hang thudc tham di thiu™
5.1.  Nguyén li¢u (hoat chat) san xudt tai cac nudc tham gia ICH. 4
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5.2. Nguyén liéu (hoat ohat)san xuat ta1 cac nude khac khong thuoc ICH du'cc

cap ching nhén CEP.
5.3. Céc trurémg hop khac. 1
6 | Tiéu chi dinh gid vé twomg dirong sinh hoc ciia th ubc ©
6.1. Mat hang thubc tham du thau c6 tai liéu ching minh trong dwong sinh hoc 4
 do B0 Y té cong bd.
6.2. Mit hang thudc tham du thau khéng c6 tai liéu ching minh trong duong 2
sinh hoc do Bo ¥ té cbng bb.
7* | Mdt hang th. uéc dwge sin xuar tir nguyén liéu khdng sinh sin xudt trong nwéc (*khong danh
gid cho thube dong Y, thudc nr droc lidu)
7.1. Mit hang thudc tham du thau dugc san xuét tr ngubn nguyén lidéu khang 4
sinh sén xuét trong nuée.
7.2. M3t hang thudc tham du thau dugc sén Xudt tir nguén nguyén liéu khong 2
phai la khang sinh san xuat trong nude.
3% | Mgt hang thudc tham dw thau la thube déng y, thuoc tic dwge ligu (*chi dinh gid cho thuéc

dong y, th uéc tir diroe litu)

8.1. Mit hang thudc tham du thdu duoc san xuét tir duge liéu c6 chimg nhan dat 4
GACP.

8.2. Mit hang thudc tham du thiu dwoc san xuft tir duge lidu ¢b ngudn gc xuat 2
X0 rd rang.

83. Mat ha‘mg‘thuéc tham dy thau dugc san xuét tir duge lidu khong chimg minh 0

dugce nguén

Mat hang th uocdwg’c cung u'ng bm co SO

9.1. La doanh nghiép san xuat mat hang thube du thau. 6
9.2. La doanh nghiép nhap khéu tryc tiép mit hang thudc dy thau. 4
9.3. Khong phai doanh nghiép san xuat, nhap khiu tryc tiép mét hang thudc dy 2
thau,
0 | Mgt hang thudc dwge cung img béi nha thiu cé kinh nghiém cung img thuéc'”
10.1. Di cung tmg thudc cho co s& y t& tir 3 nam trd lén. 6
10.2. Da cung tng thudc cho co s y t&€ dudi 3 ndm. 4
10.3. Chura cung tmg thudc cho co 50 y té. 2
1 | Khé nang ddp teng yéu cdu ciia nha thiu vé di¢u kién giao hang™
11.1. Pép tmg duge yéu ciu vé diéu kién giao hang tai hé so mi thiu, 5
11.2. Khéng dap ung dugce yéu clu vé diéu kién giao hang tai hd so mdi thau. 0
2 | Mat hang thudc dirgc cung l?ng bdi nha thiu cd uy tin trong thuwc hién hop dong”
12.]1. Chua c6 vi pham trong d4u thau cung img thudc cho Cac CO SOy té.
a) Da tring thau tai don vi, dim bio cung ng ding tién do theo hop dong 7
b) Pi trang thau tai don vi, dam bao cung tmg nhung chwa dung tién do 5
theo hop dong
¢) Chua triing thiu tai don vi. 4
12.2. C6 vi pham trong dau thau cung tng thudc cho cdc co sd y té. 0
Mgt hang thubc tham die thau béi nha thau c6 té chirc chudi nha thusc GPP
13.1. Nha thau la doanh nghiép ¢6 td chirc chudi nha thue GPP. 2
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13.2. Nhéhﬂiéu Silg phai 14 doanh I{ghiép ¢4 t6 chirc chudi nha thudc GPP., T 1 ]

Mgt hang thuéc tham dir thdu béi nha thin oo 14 chie Trung tim phin phéi thuie

14.1. Nha thau la doanh nghiép 1 chirc Trung tm phan phéi thudc. 2

14.2. Nha thau khéng phai 13 doanh nghiép t6 chirc Trung tAm phan phéi thude, ]

]
o

Mit hang thuég tham dy thiu béi nha thiy cé hé thong phin phoi, cung g rjng khdip tai
cdc dig ban mién nii, khe khan(10)

I5.1. Nha thau 6 hé théng phan phés, cung {mg rjng khap trén dia ban tinh (chi 2
4p dung d6i véi c4c tinh Ha Giang, Cao Bing, Bic Kan, Lao Cai, Yén Béi,
Bic Giang, Pha Tho, Dién Bién, Lai Chéu, Son La, Thanh Ho4, Nghé An,
Quang Binh, Quéng Tri, Quang Nam, Quang Ne#i, Binh Dinh, Ninh Thuén,
Kon Tum, Lam Péng, Quang Ninh, Hi Tinh, Gia Lai, Phii Yén, Hoa Binh,
Tuyén Quang).

15.2. Céc trurdmg hop khac. 0

Ghi chi: _

(1), (2): Can ciz vao thong tin vé cde thube va co s& san xudt thube ¢6 vi pham chdt leong do
Cuc Quan ly durge ra quyét dinh thu hoi duoc cong bo trén trang thong tin dién tir cia Cuc Qudn
ly duoce (dia chi: hiup:/fwww. dav.gov.vn). Mitc db vi pham vé chdt luong thuée dupc quy dinh 1gi

'd

khodn 3 Diéu 13 Chuong IV Théng tw sé 09/2010/TT-BYT ngay 28/04/2010 cia Bs ¥ 16 hudng
dén viée quan Iy chdr lwong thude.

(3) “Han ding cia thude 13 thoi gian st dung duoe dn dink cho mot 16 thube ma sau thoi han
nay thube khéng duoc phép sir dung” (theo khodn 21 Diéy 2 Lugt Duoc). Vi du: Thude ghi trén
nhan: Ngdy san xudt: 11/02/2006; ngéy hét han 11/02/201 1, han sit dung (hay tudi tho) cua thude

la 3 nam.

cua Cuc Quan Iy dupc (dia chi: hitp-/'www.dav. ooy, VI

(3) Can cit vao danh sdch cée thude c6 15 ligu chimg minh twong dwong sinh hoc v&i thude
biét duoc go“'c duge cong bé trén irang théng tin dién nr cua Cuc Quin Iy duoc (dia chi:
hitp./fwww.dav. gov.vn).

(6) Can cit véo 16 khai hang hod nhdp khdu ciia met héng di théu.

(7) Cdn cit vao théng béo irung thdu, hop dong mua bdn thude, hod don bdn thude cho cde
o s0 khdm bénh, chita bénh ma nha nha thou dang dw thau hodc cée co so khdm bénh, chita
bénh khdc ma nha thdu da cung vmg thude.

(8) Nha thdu cdn néu ro trong Hé so di thiu viée ddp vmg/khdng dap vmg dheoc Yéu céu ciia
chii ddu te/dom Vi (dom vi 8 chire ddu thiu) vé didy kién giao hang rong Hé so moi théu (tai Bidu
tién dp cung cdp (Chuong VI) va yéu cdu vé van chuyén hang héa (Diéu 27 Chuong VIII) trong
Mdu ho 5o moi thiu mua sém hang hod ban hink kim theo Thong re s6 05/2010/TT-BKH

(9) Dé danh gis noi dung ndy, can ci vao viée thuc hién hop déng cung ing thude giita nha

4 b
A

théu v& chir ddu tu/dom vi (don vi 16 chike ddu théu) trong truong hop nha thiu tring théu nam
rueoe; cdn cik vao théng tin vé viéc vi pham trong qud trinh déu théu, cung ing thude cia cde nha
thau tai cdc co 56 ¥y té duge cdng bo trén trang thong tin dién tir ciia Cuc Quan Iy duoc (dia chi:
http./rwww. dav_gov.vn).

(10) Cdn cit vao thiee rang tinh hinh cung imng thuée cia fung dia phicong, S6 Y 1€ xde dinh

>

cu thé cdc nha thdu cé hé théng phén phéi ddp ng viéc cung vng thudc tai dia ban, chi dp dung
cho cdc géi thdu cua ede co sé Yy té thude dia ban cdc tinh irong danh sach.
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