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——Stra-doi; bo-Sung mot s diéu ciia Thong twr lién tich s0 01/2012/TTLT-BYT-
BTC ngay 19 thang 01 nam 2012 ciia lién B§ Y té - BY Tai chinh hwéng dan

d4u thiu mua thude trong cic co s’y té CONG THENG TIN DIEN TU CHiNK PHE
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Cén cir Ludt dieoe s6 34/2005/QH11 ngay 14 thang 6 ndm 2000 Ngdy: . 23/0sr...
Can cie Lugt ddu thau sé 61/2005/QH11 ngay 29 thang 11 ndm 2005, Ludt
sika doi, b6 sung mét s6 diéu cua cdc ludt lién quan dén dau tie xdy dung co ban so
38/2009/QH12 ngay 19 thang 6 ndm 2009;

Can cik Nghi dinh sé 79/2006/ND-CP ngay 09 thdng 8 ndm 2006 cua Chinh
phil quy dinh chi tiét thi hanh mét so dieu cia Ludt Duogc;Nghi dinh 56
89/2012/ND-CP ngay 24 thdang 10 nam 2012 cia Chinh phil siea d6, b6 sung mot
s6 diéu ciia Nghi dinh sé 79/2006/ND-CP ngay 09 thdng 8 ndm 2006 cua Chinh

phut quy dinh chi tiét thi hanh mét sé diéu cvia Ludt dwoc, .

Cdn cic Nghi dinh 56 85/2009/ND-CP ngay 15 thdang 10 ndm 2009 cua Chinh
phii hieng dan thi hanh Ludt dau thau va lua chon nhad thau xdy dung theo Ludt xdy
dung;

Cén cir Nghi dinh 6 63/201 2/ND-CP ngay 31 thang 08 nam 2012 cua Chinh
phil quy dinh chikc ndng, nhiém vy, quyén han va co cdu t6 chirc cua Bo Y té;

Cin cir Nghi dinh 56 11 8/2008/ND-CP ngay 27 thang 11 ndm 2008 cua
Chinh phti quy dinh chikc ndng, nhiém vy, quyén han va co cdu to chuc ciia Bo Tai
chinh;

B6 truecmg BS Y 16, Bo trudng Bg Tai chinh ban hanh Thong tw lién tich sira

r

34i. bé sung mot s8 ngi dung cia Thong tu lién tich s6 01/2012/TTLT-BYT-BTC

ngay 19 thang 01 nam 2012 cia lién B§ Y 1 - B Tai chinh hudng dan ddu thiu
mua thubc trong cdc co 6y té nhw sau.

Pidu 1. B4 sung Piém d vao Khoan 2 Pidu 2 nhw sau:
“d) Oxy y t&.”

Pitu 2. B4 sung Khoan 6 va Khoan 7 vao Piéu 3 nhw sau:

“. Co s& san xudt thudc dat tiéu chudn EU-GMP hodc PIC/s-GMP 13 co sG
san xuat thube dugc co quan quan ly cé thdm quyén cta nudc tham gia EMA hodc
ICH hodc PIC/s chp gidy chimg nhén dat tiéu chudn EU-GMP hodc PIC/s-GMP
hoic tuong duong va dugec BO Y té (Cuc Quan ly dugc) cong bd trén trang théng
tin dién tr cia Cuc Quan ly dugc.




7. Nube tham gia ICH bao gdm cac nude thude EU, Nbat, My va cac nuée la
quan sat vién ctia ICH va thanh vién lién két clia céc thanh vién ICH, duoc B Y té
(Cuc Quan 1y duge) céng bd theo danh sach cdp nhat cua ICH.”

Diéu 3. Stra dbi, bd sung Khoan 1 va Khoan 3 Piéu 7 nhu sau:

“1. G6i thau thudc theo tén generic.

Goi thau thube theo tén generic ¢6 thé ¢4 mét hodc nhidu thudc theo tén
generic. Mi thudc theo tén generic duge phén chia thanh nhém dya trén tiéu chi k¥
thuat va tiéu chudn céng nghé duoc cip phép nhu sau:

a) Nhom 1:

- Thuédc san xudt tai co sé san xuét dat tiéu chudn EU-GMP ho#c PIC/s-GMP
thudc nudc tham gia ICH

- Thudc san xudt tai co s& sdn xuat thudc dat tiéu chudn WHO-GMP do Bé6Y
t& Viét Nam (Cuc Quan ly dugc) chp glay ching nhén va dugce co quan quan 1y cé
thdm quyén ctia nude tham gia ICH cAp phép Iuu hanh.

b) Nhém 2:

- Thudc san xudt tai co s& sén xuét dat tiéu chudn EU-GMP hoac PIC/s-GMP
nhung khéng thuge nude tham gia ICH;

- Thube nhuong quyén tir co s& san xut dat tiéu chuén EU- GMP hogc PIC/s-
GMP thude cic nuée tham gia ICH va dugce sin Xuét tai co s& san xuAt thube BdY
t& Viét Nam (Cuc Quan ly duogc) cap gidy chimg nhan dat tiéu chuidn WHO-GMP.

c) Nhém 3: Thubc san xuit tai co s& san xuat thuoc dat tiéu chuian WHO-
GMP duge B6 Y té Viét Nam (Cuc Quan ly dugce) cp gidy chimg nhan.

d) Nhom 4: Thubc ¢6 ching minh trong duong sinh hoc do B4 Y té cong bé.

d) Nhém 5: Thude khong dép tmg tiéu chi phan nhém quy dinh tai Diém a, b,
¢ va d Khoan 1 Diéu nay

“3, G6i thau thudc déng y, thube tir duge lidu.

Géi thau thube dong y, thude tir duge liéu duge phan chia thanh nhém theo
tiéu chi k¥ thuat va cong nghé dugce cap phép nhu sau:

a) Nhém 1: Thude dong v, thube tir duoc lidu duge sin xuat tai co s¢ dat tiéu
chuan WHO-GMP do B¢ Y & Viét Nam (Cuc Quan ly dugc) cip g1ay chimg nhén.

b) Nhom 2: Thude dong y, thude tir dugce liéu duge san xudt tai co s& chua
duge Bo Y té Viét Nam (Cyc Quan ly duogc) cép glay chimg nhéan dat tiéu chuan
WHO-GMP.”

Diéu 4. Sira d6i Piém b va Piém ¢ Khoan 1 Didu 8 nhur sau:

“b) Bbi véi gol thau theo tén biét duoc, néi dung g6i thdu bao gom tén
thudc, tén hoat chit, néng dd hogc ham lugng, dang bao ché, don vi tinh, sb luong,
gid ké hoach du kién da bao gdm thué gia tri gia ting va phai kem theo cum tir
“hodc tuong duong diéu tri". Trudng hop mét hoat chat c6 nhiéu tén biét dugc da
duoc B Y, té cong bb tai danh muc thuée biét duge gbe hoic thude hiém thi muec
tén thudc can ghi du tén biét duge kém theo cum tir “hodc twong duong diéu tri”. Vi
du: Tén bi¢t dugc A hodc Tén biét duge B hodc tuong duong diéu tri.”

“c) Doi véi goi thiu thube dong Y, thuoc tir duge liéu, ndi dung goi thau bao
gom tén thubc, dang bao ché, don vi tinh, sb fuong, gia ké hoach du kién di bao
gdm thué gié tri gia ting. Viéc ghi tén thubc trong géi thdu thude déng y, thube tir



duoc liéu duge thue hién nhu sau:

- Chi ghi tén thanh phan cia thude, khong dugc ghi tén thuong mai;

- Truong hop thuoc c6 cing thanh phén, cling dang bao ché: Chi ghi nong do,
ham luong cia thanh phén thude khi sy khéc nhau vé nong do, ham luong dan téi
su khéc nhau vé lidu dung, chi dinh didu tri clia thuoc Hoi ddng thuoc va Piéu tr
cia co s& kham bénh, chita bénh chiu trach nhiém quyét dinh viéc ghi ndng d, hiam
lugng clia thube trong goi thau thude dong y, thubc tir dugce ligu dé bao dam nguyén
téc canh tranh, cong bang gifta chc goi thau thubc déng y, thuoc tir duge ligu.”

Ditu 5. Sira @i, bd sung Khodn 2 va Khoén 3 Piéu 16 nhw sau:

“2. Dbi v6i goi thau thude theo tén generic va gdi thau thubc doéng y, thube tr
dugc ligu: M&i nhém thubc chi duge xét tring thdu 01 mit hang thudc dat yéu cau
vé k¥ thuat, chét hrong quy dinh trong Ho so moi thiu va c6 gia dénh gi4 thip nhét
trong nhém thudc d6.”

“3, Bbi v6i goi | thiu thude theo tén biét dugc: M3i thube chi dugc xét trang |
thiu 01 m3t hang thubc dat yéu cdu vé k§ thuat, chit luong quy dinh trong | H5b so
mdi thAu va c6 gia dénh gia thap nhét trong g6i thiu.”

Didu 6. Sira d8i, bd sung Piém d Khodn 1 Piéu 23 nhwr sau:

“d) Thube cé tén trong danh muc thube thude ké hoach diu thiu da dugc
duyét, nhung trong nim nhu chu st dung vuot 56 luong ké hoach da duoge cip co
thim quyén phé duyet Sb luong timg mat hang thubc dugc mua vuogt ké hoach
trong nim khong qué 20% s6 lugng thubc dé @3 triing thdu. Téng gi4 tri thubc mua
vuot ké hoach trong truong hop nay cia don vi khong qué 02 (hai) ty dong/nam

Didu 7. Sira dbi, b sung Khoan 1 va Khoan 4 Diéu 26 nhir sau:

“1. BO Y t& ¢6 trach nhiém cong bb, c@p nhét danh sach nudce tham gia EMA,
ICH, PIC/s; danh sich co s& san xut thubc dat tiéu chudn EU-GMP, PIC/s-GMP;
danh sach co s& sén xuat thuoc dat tiéu chudn WHO-GMP dugc B4 Y té Vlet Nam
(Cuc Quén ly duge) cap g1ay chimg nhén; danh muc thube biét duge gbe, thube
tuong duong didu tri véi thude biét dugce gbe, thuoc c6 tai liéu ching minh twong
duong sinh hoc; danh muc thudc nhuong quyen tir co s& sén xuét dat tiéu chudn
EU-GMP hogc PIC/s-GMP thudc nudce tham gia ICH va dugc san xuét tai co s& san
Xuét thuoc duge B Y t& Viét Nam (Cyc Quan ly dugc) cép gidy chimg nhén dat
tiéu chudn WHO-GMP; danh muc thubc sén xudt tai co s& san xuat thuoc dat tiéu
chuin WHO-GMP do Bb Y té Viét Nam (Cyc Quan Iy dugc) cp gidy chimg nhéan
va duge co quan quan ly co thAm quyén clla nuéc tham gia ICH cdp phép luu
hanh.”

“4, Co quan béo hiém x4 héi co trach nhiém cir can bd tham _gia hoi dong
thdm dinh k& hoach du thau, t6 xdy dung héd so moi thau t6 xét thau va td tham
dinh két qua lya chon nha thau abi véi truong hop du thiu mua thubc tir nguon
qu§ Bao hiém y té theo phén clp cia Tbng Giam dbc Bao hiém x4 hoi Viét Nam.”

Piéu 8. Hiéu lye thi hanh:
1. Théng tur ndy ¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngdy 01 thang 01 n¥m 2014.




2. Céc Khodn 1, Khoan 3 DBiéu 7; didm b, diém ¢ Khoan | Didy 8; Khoén 2,
Khoin 3 Dieu 16; diém d Khoan 1 Bidu 23; Khoan 1, Khoan 4 Didu 26 eia Théng
fw iién tich s6 01/2012/TLT-BYT-BTC ngay 19 thdng 01 nim 2012 cua lién Bs Y
t€ - B6 Tai chinh huéng din déu thiu mua thube trong céc co s& y € hét hidu luc ké
tir ngdy Théng tu nay 6 hiéu lue thi hanh.

3. P61 v6i nhimg g6i thiu ¢4 trinh duyét ké hoach d4u thdu uée ngay Thang
tu nay c6 hidu lyc duge tiép tuc thue hién theo quy dinh cta Théng tu sb
01/2012/TTLT-BYT-BTC ngay 19 théng 01 nam 2012 ctia Lidn B6 Y té - Bo Tai
chinh hréng din d4u thau mua thude trong céc co s& y té.

Diéu 9. T8 chire thye hién:

Cha tich Uy ban Nhan déan tinh, thanh phé truc thuéc Trung wong; Gidm dbc
S& Y té tinh, thanh phd true thude Trung wong; Gidm doc co s y t€ va Thu truéng
don vi lién quan chju trach nhiém thi hanh Théng tu nay.

KT.BQ TRUGNG BQ TAI CHINH

4
7 THUERUON
/ . '.;_'r?:*ﬁ “2;".'.

uyén Thi Xuyén

Nguyen Thi Minh

Noinhgn;

- Van phong Trung vong Ping; Vin phong Chil tich nuéc;
- Viin phong Quéc héi; Van phong Chinh phi;

- Hoi déng Dan tge va cde UB cuia Quéc hoi;

- VP BCD TW v& phong, chéng tham nhting;

- Uy ban Gidm st tai chinh QG;

- Céc Bg, co quan ngang B9, co quan thude CP;
- UBND cée tinh, thanh phé tryc thude TW;

- Tod én nhin dan téi cao; Vién KSND t6i cao;
- Kiém todn Nha audc;

- Uy ban TW M3t tran T quéc Viét Nam;

- Co quan Trung uong ciia cdc doan thé;

- 86 Tai chinh, S¢ Y t c4c tinh, TP tryc thude TW:
- Cyc Kiém tra vin ban QPPL (B§ Tu phap);

- Cong bio, Céng Théng tin dién tir Chinh phu;
~ Céng Thong tin dién tir B6.Y t4, B Tii chinh;
- Céc don vj thude Bd Y t€, B Tai chinh:

- Béo hiém x4 héi VN;

- Y té nganh (QP, CA, BCVT, GTVT);

- Higp héi DN Dugc Viét Nam;

- Téng Cdng ty Dugc Viét Nam;

- Trang théng tin dién tir Cyc QLD:

- Tap chi Duoc, My phém;

- Luw: VT, PC (BYT, BTC).
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