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BO Y TE
BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phic
S6:37/2013/TT-BYT Ha Néi, ngay 11 thang 11 nam 2013
THONG TU

Hwéng din 14p Ho so' moi thiu mua thude trong céc co sé'y té

Can cir Ludt dwoc so 34/2005/QH] 1 ngay 14 thang 6 nam 2005,

Can cw Ludt dau thau sé 61/2005/QHI11 ngay 29 thang 11 nam 2005, Ludt sua
doi, bo sung mot sé diéu ciia cdc ludt lién quan dén dau t xdy dung co ban s6
38/2009/QH12 ngay 19 thang 6 nam 2009;

Can cir Nghi dinh 6 79/2006/ND-CP ngay 09 thang 8 nam 2006 cua Chinh phi
quy dinh chi tiét thi hanh mot so diéu cua Ludt quc; ]\{gh,i dinh so 8,9/2‘0] 2/ND-CP
ngay 24 thang 10 nam 2012 cua Chinh phu sua doi, bo sung mot so dieu cua Nghi
dinh 56 79/2006/ND-CP ngay 09 thang 8 nam 2006 cua Chinh phu quy dinh chi tiét
thi hanh mot so diéu cua Luat dwoc;

Can cir Nghi dinh 6 85/2009/ND-CP ngay 15 thang 10 nam 2009 cua Chinh phu
huwong dan thi hanh Ludt dau thau va lwa chon nha thau xdy dung theo Ludt xdy dung;

Can cir Nghi dinh s6 63/2012/NP- CP ngay 31 thang 8 nam 2012 cua Chinh
phii quy dinh chire ndng, nhiém vy, quyén han va co cdu t6 chirc ciia B Y té;

Can cir Thong tu lién tich s6 01/2012/TTLT-BYT-BTC ngay 19 thang 01 nam 2012
cua Bo tru"ong BoY té va B¢ truong B¢ Tai chinh huong dan ddu thau mua thuoc
trong cdc co sé'y té; Thong tw lién tich so ) 36/2013/TTLT-BYT-BTC ngay 11 thang 11
nam 2013 cua Bo truong Bo Y 1é va Bé trieong Bo Tai chinh sira doi, bo sung mot s6
diéu ciia Théng tir lién tich s6 01/2012/TTLT-BYT-BTC ngay 19 thang 01 nam 2012
cua B9 truong Bo Y té va B¢ truong Bé Tai chinh huéng dan ddu thau mua thudc
trong cdc co so'y te

Can cir Thong tw s6 05/2010/TT- ~-BKH ngay 10 thang 02 nam 2010 cua Bo truong
B¢ Keé hoach va Dau tw quy dinh chi tiét lap Ho so moi thau mua sam hang hoa;

B truéng Bo Y té ban hanh Thong tu hudng dan viéc ldp hé so moi thau mua
thuéc trong cdc co so'y té nhur sau:

N Chuong I
NHUNG QUY DPINH CHUNG

Diéu 1. Pham vi diéu chinh
1. Thong tu nay huéng dan 1ap hd so moi thau khi thuc hién hinh thiuc ddu
thau rong rai, ddu thau han ché trong nuéc dé mua thudc phuc vu cong tac phong
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bénh, kham bénh va chira bénh tir ngudn ngan sach nha nudc, ngudn quy bao hiém
y té va cac ngudn thu hop phéap khac trong cac co s y té (sau ddy goi chung 1a cac
don vi).

2. Béi voi cac g01 thau mua thudc thudc cac du an st dung von ODA, néu
dugc nha tai tro chép thuén thi ap dung theo Thong tu nay hodc co thé stra d6i, bd
sung mot s6 ndi dung theo quy dinh vé déu thau trong diéu udc quoc té ma Cong
hoa xa hoi chu nghla Viét Nam 13 thanh vién hodc théa thuin qudc té ma co quan,
t6 chtrc c6 tham quyén ctua Cong hoa xa hoi chu nghia Viét Nam da ky két.

3. Thong tu nay khong ap dung trong cac truong hop sau:

a) Thudc do Nha nudc dat hang thanh toan bang ngudn ngan sach nha nudc;

b) Duoc li¢u va céc vi thube y hoc cd truyén;

¢) Mau va cac ché pham méu;

d) Oxy y té.

Diéu 2. Pdi twong ap dung

Thong tu nay ap dung d6i v6i cac to chuc, ca nhan c6 trach nhiém lap ho so
moi thau mua thude trong cac don vi co su dung nguon kinh phi tir ngan sach nha
nudc, ngudn quy bao hiém y té va cac ngudn thu hop phap khac dé mua thude
phuc vu cong tac phong bénh, kham bénh va chira bénh.

Piéu 3. Nguyén tic 1ap hd so: moi thau mua thude

Viée lap hd so moi thau mua thube trong cac don vi thuc hién theo quy dinh
tai Thong tu s6 05/2010/TT-BKH ngay 10 thang 02 nam 2010 cta B9 truéng Bo
Ké hoach va Pau tu quy dinh chi tiét 1ap hd so moi1 thdu mua sam hang hoa
(sau day viét tat 1a Thong tu s6 05/2010/TT-BKH), huéng dan chi tiét tai Thong
tu nay va cac van ban quy pham phap luat khac c6 lién quan.

) Chuwong II )
HUONG DAN CHI TIET MQT SO NQI DUNG
TRONG VIEC LAP HO SO MOI THAU MUA THUOC

Piéu 4. Piéu kién tham gia dau thau ciia nha thau

Ngoai viéc dap ting cac quy dinh tai Muc 2 Chuong I Phan thir nhat ciia Mau hd
so moi thdu mua sam hang hoa ban hanh kém theo Thong tu s6 05/2010/TT-BKH,
nha thau phai dép tng thém céc dicu kién sau:

1. Nha thau phai dang ky du thau vao géi thau phu hop véi viéc phan chia goi
thau quy dinh tai Di€éu 7 Thong tu lién tich s6 01/2012/TTLT-BYT-BTC ngay 19
thang 01 nam 2012 ctua B truong B Y t€ va B trudng Bo Tai chinh hudng dan dau
thau mua thudc trong cac co s& y t€ (sau day viét tat 1a Thong tu li€n tich so
01/2012/TTLT-BYT-BTC) va bieu 3 Thong tu lién tich s6 36/2013/TTLT-BYT-BTC
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ngay 11 thang 11 ndm 2013 ctia B trudng BO Y té va Bo truong BO Tai chinh stra
do61, bo sung mdt so diéu cua Thong tu lién tich s6 01/2012/TTLT-BYT-BTC ngay 19
thang 01 nam 2012 cua B trudéng Bo Y t€ va BO trudng B Tai chinh hudng dan
dau thau mua thudc trong cac co s& y t€ (sau day viét tat 1a Thong tu lién tich s6
36/2013/TTLT-BYT-BTC).

2. Pdi véi gb1 thau thudc theo tén generic, nha thau duoc du thau vao mot hodc
nhiéu nhom thudc néu dap tng ti€u chi cua nhém thuéc d6 quy dinh tai DPiéu 3
Thong tu lién tich s6 36/2013/TTLT-BYT-BTC, cu thé nhu sau:

a) Nha thau co thudc dap tmg tiéu chi tai Nhém 1 dugce tham du thau vao
Nhom 1, Nhém 2, Nhom 5;

b) Nha thau c6 thudc dép tng tiéu chi tai Nhom 2 duoc tham du thau vao
Nhom 2, Nhém 5;

c) Nha thau c6 thube dap ung tiéu chi tai Nhém 3 dugc tham du thau vao
Nhom 3, Nhom 5;

d) Nha thau c6 thudc dap tng tiéu chi tai Nhom 4 duoc tham dy thau vao
Nhom 4 va’/hodc nhom khac néu dap g tiéu chi cia nhom do;

@) Nha thau c6 thudc khong dap tmg cac tiéu chi cia Nhoém 1, Nhom 2, Nhém 3,
Nhom 4 thi chi duoc du thau vao Nhom 5.

3. Bdi véi goi thau thude dong y, thude tir dugce licu:

a) Nha thau c6 thube dap ung tiéu chi tai Nhém 1 dugc tham du thau vao
Nhém 1, Nhém 2;

b) Nha thau c6 thudc dap tng tiéu chi tai Nhom 2 chi dugc tham dy thau vao
Nhom 2.

4. Truong hop thude du thau co nhiéu co s& cing tham gia vao qua trinh san
xuat dé du thau vao nhom thude nao thi tat ca cac co s¢ tham gia vao qué trinh san
xuat mdt hang thuoc déu phai dap g ti€u chi cia nhém thude do.

Piéu 5. Quy dinh vé ndi dung Ho so du thau

Ngoai viéc thuc hién theo cac quy dinh tai Muc 8 Chuong I Phan tha nhét cta
Mau h6 so moi thdu mua sam hang hoa ban hanh kém theo Thong tu so
05/2010/TT-BKH, mdt s6 ndi dung cu thé cua ho so du thau phai dugc thuc hién
nhu sau:

1. Tai li€u, thong tin chimg minh tu cach hop 1€, nang lyc va kinh nghiém cua
nha thau:

a) Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh thudc:

Trong pham vi kinh doanh phai ghi rd san xuét thudc hodc ban budn thudc.

b) Giay chtg nhan thyc hanh tot tiy theo ting loai hinh kinh doanh:

- GSP (Thyc hanh tdt bao quan thude): Dbi véi co s& nhap khau truc tiép thude.



72 CONG BAO/S6 315 + 316/Ngay 14-3-2014

- GDP (Thuc hanh tét phan phdi thude): Doi véi co so ban budn thude.

- GACP (Thyc hanh tbt trong trot va thu hai cay thudc): Pi voi co s& nudi
trong dugc ligu.

- GMP (Thuc hanh t4t san xuét thudc): Di véi co so san xuat thude.

¢) Cac tai liéu ching minh ning luc va kinh nghiém cua nha thau (cac hop
dong dang thuc hi¢n va cac hgp dong tuong tu do nha thau thuc hién; nang lyc va
kinh nghi¢m cua nha thau trong linh vuc san xuéat, kinh doanh; nang luc tai chinh
cua nha thau):

Thuc hién theo quy dinh tai Mau s6 8, Mau s6 9, Mau s6 10 va Mau s6 12
Chuong IV ctia Mau ho so moi thau mua sam hang héa ban hanh kém theo Thong
tu s6 05/2010/TT-BKH.

2. Tai liéu, thong tin chimg minh tinh hop phap va viéc dap tng yéu ciu cua
mdt hang thuoc tham du thau:

a) Thong tin vé tén mat hang thudc tham du thau, s6 ding ky luu hanh hoic sd
gidy phép nhap khau doi voi thude chua cé s6 dang ky do Cuc Quan 1y dugce cap
va cac thong tin khac c6 lién quan:

Nha thau ghi ddy du cac thong tin theo quy dinh tai Phu luc 1 ban hanh kém
theo Thong tu ndy. Cac thong tin phai phu hop véi thong tin ve thude da dugce cap
s0 dang ky hoac gidy phép nhdp khau dugc Cuc Quan Iy dugc cong bo trén trang
thong tin dién tr cia Cuc Quan ly duoc (dia chi: http://www.dav.gov.vn);

b) Ban cam két dap tng yéu cau cua don vi vé tién do va pham vi cung cép dé
danh gia theo quy dinh tai Muc 4 Phy luc 2 ban hanh kém theo Thong tu nay;

¢) Cam két ctia nha thau vé han st dung con lai ctia thudc tring thau tinh tir
tho1 diém thuoc cung ing cho co s y t€ phai bao dam t6i thi€u con 06 thang doi
vai thudce c6 han dung tir 02 nam trd 1én; 03 thang d61 vai thude c6 han dung tir 01
dén 02 nam; 1/4 han dung do61 vdi thude ¢o6 han dung dudi 01 nam.

3. Cac noi dung khac:

Nha thau can cung cdp cac tai liéu sau (néu co):

a) Thong bao trung thau hodc hoéa don ban thudc hodc hop déng cung ung
thudc cho cdc co sd y té hodc cac tai liéu khac dé ching minh kinh nghiém cung
ung thudc dé danh gid theo quy dinh tai Muc 10 Phuy luc 3 ban hanh kem theo
Thong tu nay;

b) Gidy chung nhan ho so cong bd doanh nghiép t6 chirc chudi nha thudc GPP,
gidy chirng nhan trung tam phan phoi thudce dé danh gia theo quy dinh tai Muyc 13
va Muc 14 Phuy luc 3 ban hanh kém theo Thong tu nay;

c) Cac tai liéu néu rd ngudn gde, xuat xir cia duoc liéu ddi véi thude dong ys
thudc tir dugc liéu (hoa don, ching tir hop 1é mua duoc lidu tir cic nha cung cap
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dugc BO Y té hodc S¢ Y té cép giéy chiing nhéan san xuét, kinh doanh thudc tir
duoc liéu; Phiéu tiép nhan ban cong bd duge lidu san xuit theo WHO-GACP cua
co s& san xuat duoc ligu) dé danh gia theo quy dinh tai Muc 8 Phu luc 3 ban hanh
kém theo Thong tu nay;

d) Hoa don, ching tir hop 1€ mua nguyén li¢u khang sinh san Xuat trong nudc
dé san xuat thuc tham du thau dé danh gia theo quy dinh tai Muc 7 Phu luc 3 ban
hanh kém theo Thong tu nay.

4. Cic tai lidu do nha thau cung cép khi tham dy thau 13 ban chup c6 dong dau
xac nhan cua nha thau. Riéng Gidy chimg nhan dat tiéu chuan GMP, nha thau chi
can ghi thong tin theo quy dinh tai Muc 1 Phu luc 3 ban hanh kém theo Thong tu
nay (Théng tin vé Gidy chtng nhan dat tiéu chudn GMP phai phu hop voi thong
tin duoc Cuc Quan 1y duoc cong bd trén trang thong tin dién tir ctia Cuc Quan Iy
duoc (dia chi: http://www.dav.gov.vn).

Picu 6. Piéu kién tién quyét dé loai bé Ho so' du thiu

Ngoai viéc thuc hiﬁ:n theo quy dinh tgi Khoén 2 Muc 24 Chuq’ng I va Khoan 2
Muc 24 Chuong II Phan thir nhat cia Mau h6 so moi thau mua sam hang hoa ban
ha‘i‘nh kém theo Thong tu s6 05/2010/TT-BKH, cac diéu kién tién quyéet dé loai bod
Ho so du thau dugc lam rd nhu sau:

1. H6 so du thau cia nha thau bi loai bo trong trudng hop:

a) Nha thau khong c6 Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thudc cta co

quan c6 thim quyén cap (truong hop hd so du thau thiéu Glay chtrng nhén du diéu
kién kinh doanh thudc thi bén moi thau yéu cau nha thau bd sung theo quy dinh);

b) Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thudc khong c6 pham vi kinh
doanh la san xuat thuéc hoac ban buon thudc.

2. Mit hang thudc tham du thau bi loai bo trong trudong hop:

a) Mat hang thuf)c tham dy thau vao goéi thau hodc nhom thudc khong phu hop
theo quy dinh tai Diéu 4 Thong tu nay;

b) Mat hang thudc tham dy thau khong dugc phep luu hanh hop phap tai Viét
Nam (khong dugc san xuat d6i véi thude san xudt trong nudc hoac khong dugc
nhap khau dql v6i thude nuoc ngoai trong thoi han ¢6 hiéu luc cua s6 dang ky luu
hanh hoac gidy phép nhap khau);

¢) Mit hang thudc tham du tl}ﬁu bi rat sé dang ky trong thoi han s6 dang ky
con hi¢u lyc theo quy dinh tai Piéu 33 Chuong Iy Thong tu so 22/2009/TT-]3YT
ngay 24 thang 11 nam 2009 cua B0 truong BO Y té€ quy dinh vi¢c dang ky thudc;

~d) Toan b san pham ctia mit hang thudc tham dy thau bj dinh chi luu hanh, thu
hoi theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 13 Chuong IV Thong tu s6 09/2010/TT-BYT
ngay 28 thang 4 nam 2010 cua BY truong B Y t€ hudng dan viéc quan ly chat
lugng thudc;
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d) Trong ho so du thau, mat hang thude co gid du thau khong ¢ dinh, chao
thau theo nhi€éu muc gia (trtr treong hop nha thau tham du thadu nhiéu mat hang
thudc co cung tén hoat chat, nong dg, ham lugng, dang bao ché cua cac co sé san
xuat khac nhau);

e) Nha thau cung cip cac thong tin va tai liéu kém theo vé mat hang thudc
tham du thau khong trung thu’c (cung cap thong tin sai so voi hd so dang ky thudc,
hd so ké khai gia thudc, cac glay chtng nhan da dugc SO Y té, B Y té cap lam sai
1éch két qua lya chon nha thau).

Piéu 7. Tiéu chuin danh gia va ndi dung xac dinh gia danh gia

Thue hién theo quy dinh tai Chuwong III Phan thir nhat ctia MAu hd so moi thau
mua sam hang hoéa ban hanh kém theo Thong tu s6 05/2010/TT-BKH, ngoai ra
mdt s6 ndi dung cu thé thuc hién nhu sau:

1. Tiéu chuan danh gia vé nang luc va kinh nghiém ciia nha thau:

a) Tiéu chuan danh gia vé nang luc va kinh nghiém ctia nha thiu bao gém cac
tiéu chuan quy dinh tai Phuy luc 2 ban hanh kém theo Thong tu nay;

b) Phuong phap danh gia: Theo tiéu chi “dat”, “khong dat”, cu thé:

- Nha thau “dat” tit ca cac tiéu chuin quy dinh tai Phu luc 2 ban hanh kém theo
Thong tu nay thi duoc danh gia la dap mg yéu cau veé nang luc va kinh nghiém.

- Céc tiéu chuan quy dinh tai Phuy lyc 2 ban hanh kém theo Thong tu nay duoc
danh gia “dat” khi tat ca ti€u chuan chi ti€t trong tung ti€u chuan yéu cau duoc
danh gia 1a “dat”.

2. Tiéu chuan danh gia vé mit k§y thuat:

a) Tiéu chuan danh gia vé mat k¥ thuat bao gdm cac tiéu chuan quy dinh tai
Phu luc 3 ban hanh kém theo Thong tu nay;

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

- Trong mdi muc quy dinh tai Phy luc 3 ban hanh kém theo Thong tu nay,
nha thau dat dong thoi tr hai tiéu chuan tro 1én thi chi tinh diém tiéu chuan c6
diém cao nhat.

- Mtic diém yéu cau tdi thiéu vé mat k¥ thuat duoc quy dinh tiy theo tinh chat
cua tung g6i thau hodc tirng mat hang trong ké hoach dau thau da dugc nguoi co
tham quyén phé duyét nhung phai bao dam khong thap hon 70 diem.

- HO so dy thau co téng s6 diém dat béng hodc vuot mac diém yéu cau toi
thiéu vé mat k¥ thuat s€ dugc danh gia 1a dat yéu cau vé mat ky thuat.

¢) Pbi véi goi thau mua thube quy moé nho (quy dinh tai khoan 1 Diéu 33 Nghi
dinh s6 85/2009/ND-CP ngay 15 thang 10 ndam 2009 ctia Chinh pht hudéng dan thi
hanh Luat dau thau va lga chon nha thau xay dung theo Luat xay dung):
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Ap dung danh gia theo ti€u chi “dat”, “khong dat” dua trén cac ndi dung danh
gia quy dinh tai Phu luc 3 ban hanh kém theo Thong tu nay va thuc hi¢n theo quy
dinh tai khoan 2.2 Muc 2 Chuong 111 Phan thtr nhit ciia Mau hd so mdi thau mua
sam hang hoa ban hanh kém theo Thong tu s6 05/2010/TT-BKH.

3. Noi dung xac dinh gia danh gia:

a) Cac hd so du thau dat yéu cau vé tiéu chuan danh gia nang luc, kinh nghiém
nha thau va ti€u chuan danh gia vé mat k¥ thuat thi dugc tiép tuc xem xét xac dinh
gia danh gia.

b) Cac ho so dy thau dat yéu cau duoc xac dinh gia danh gia theo quy dinh tai
Muc 26 Chuong I va Muc 3 Chuong III Phan thir nhat cia Mau ho so moi thau
mua sam hang hoa ban hanh kém theo Thong tu s6 05/2010/TT-BKH.

Picu 8. Piéu kién dwgc xem xét dé nghi tring thau

Thuc hién theo quy dinh tai Muc 31 Chuong I Phan thi nhat cia Mau hd so
moi thau mua sam hang hoa ban hanh kém theo Thong tu s6 05/2010/TT-BKH,
ngoai ra mat hang thude trung thau phai dap ung cac dicu kién sau day:

1. Mit hang thudc trang thau phai dap ung quy dinh vé quan 1y gia thubc
hién hanh:

a) Gia dé nghi trang thau cia timg mat hang thuéc khong dugce cao hon gia
trong ké hoach dau thau da dugc nguoi c6 tham quyén phé duyét va khong duoc
cao hon gia ban budn ké khai hodc ké khai lai dang con hi€u luc do céc co sé san
xuat, kinh doanh thuoc ké khai vdi co quan quan Iy nha nudc.

Truong hop mit hang thude c6 gia dy thiu cia tit ca cac nha thau déu cao hon
gia trong ké hoach dau thau da dugc cap co6 tham quyén phé duyét thi chu dau tu
xem x¢€t, quy€t dinh thudc trang thau theo quy dinh tai Khoan 2 Bi¢u 20 Thong tu
lién tich s6 01/2012/TTLT-BYT-BTC,;

b) Tuén tha cac quy dinh khac vé quan 1y gia thude, ddu thau thude co lién quan.

2. Mit hang thudc tring thau c6 gia danh gia thap nhét theo quy dinh, cu thé:

a) Mit hang thubc cua nha thau c6 gia danh gia thip nhat trong gbi thau thude
theo tén bi¢t dugc hodc trong moi nhom thude doi véi goi thau thude theo tén generic
va go6i thau thuoc dong y, thude tir dugce liéu dugc xem xét dé€ nghi tring thau.

b) Truong hop gia danh gia bang nhau thi lya chon mit hang thubc dé xem xét
dé nghi trung thau theo thur tu wu tién nhu sau:

- Mit hang thubc ¢ diém k¥ thuat cao hon hodc mat hang thudc san xuat trong
nudc cé chat lugng tuong duong;

- Chon mat hang thudc c6 chat lugng, hi¢u qua da st dung tai co so'y té: can
ctr vao han dung cua thudc, tinh trang vi pham chat lugng thudc, thoi gian thude da
duoc st dung tai co sd y té;



76 CONG BAO/S6 315 + 316/Ngay 14-3-2014

- Chon mit hang cta nha thau c6 kinh nghiém, uy tin trong cung umg thudc
vao co sd y té: can clr vao kinh nghiém cung tmg ctia nha thau, uy tin cia nha thau
trong cung mg thudc tai co so y t& nhu viéc bao dam cung tng, viéc thuc hién thu
hoi thude, c6 hé théng phan phéi trén dia ban, ¢6 td chtrc chudi nha thube GPP.

Piéu 9. Quy dinh vé hep dong

Thuc hién theo quy dinh tai Phan tht ba ciia Miu hd so moi thiu mua sam
hang héa ban hanh kém theo Théng tu s6 05/2010/TT-BKH, ngoai ra trong hop
ddng bat budc phai quy dinh rd cic ndi dung sau day:

1. Nghia vu, trach nhiém cua cac bén trong viéc cung ung thudc, thanh toan va
bao dam viéc cung tmg du thude theo két qua trang thau dé phuc vu cong tac kham
bénh va diéu tri cia co s y té.

2. Viéc boi thuong do vi pham hop dong thyuc hién theo quy dinh tai Piéu 16
Chuong VIII Phan thir ba ctia Mau ho so moi thau mua sim hang hoa ban hanh
kém theo Théng tu sb 05/2010/TT-BKH dé bao dam trong truong hop nha thau
khong cung tng du thude theo hop dong thi co so y té c6 thé sir dung khoan boi
thudng nham chu dong ngudn thude thay thé cho phan nodi dung khéng thuc hién
hop ddng cta nha thau.

‘ Chuong II1
PIEU KHOAN THI HANH

Diéu 10. Té chirc thwe hién

1. Khi trinh duyé¢t ké hoach d4u thau, cac bénh vién, vién c6 giuong bénh truc
thudc BO Y té; cac S& Y t€ céc tinh, thanh phd truc thudéc Trung wong co trach
nhiém tong hop va gui bdo cdo tinh hinh vi pham cua cac nha thau trong qua trinh
dau thau, cung tng thudc trong ky trudc cua cac co so y t€ trén dia ban theo quy
dinh tai Phu luc 4 ban hanh kém theo Thong tu nay vé Bo Y t€ (Cuc Quan 1y dugc)
deé tong hop va cong bo, lam co sé cho cac don vi xem xét danh gia, lga chon nha
thau trong ky tiép theo.

2. Cuc Quan 1y duoc c6 trach nhiém tong hop va cong bd cac thong tin trén
trang thong tin dién tir cia Cuc Quan ly dugc lam co s& cho cac don vi td chir,
trién khai cong tac dau thau mua thuoc:

a) Danh sach cac thudc duoc cip Sb dang ky hodc Gidy phép nhap khau;

b) Danh sach cac thudc, co s& san xuit thude vi pham vé chat luong thudc;

¢) Danh séach cac nudc tham gia EMA, ICH, PIC/s;

d) Danh sach céc co s¢ san xuét thude dat tiéu chuan WHO-GMP duoc Bo Y té
Vi¢t Nam (Cuc Quan ly dugc) cap giay chung nhan;



CONG BAO/S6 315 + 316/Ngay 14-3-2014 77

d) D.::mh sach co so s:ém Xuat th}léc cc} thude dang ky, luu hanh tai Viét Nam dat
tiéu chuan Thyc hanh tot san xuat thuée PIC/s-GMP, EU-GMP do cac co quan
tham gia EMA, hoac ICH, hodc PIC/s kiém tra va cap giay chirg nhan;

e) Danh sach dit liéu vé gia thudc ké khai, gia thudc trang thau tai cac co so' y té;

g) Danh séch cac nha thau vi pham trong qua trinh d4u thau, cung tng thudc
cho cac co so y té;

h) Danh sach cac thude san Xuét tai cac co so san xuét thude dugc B Y té Viét

Nam (Cuc Quan ly duorc) cap gidy chtng nhan dat tiéu chuan WHO-GMP va duoc
co quan quan 1y c¢6 thAm quyén cua nude tham gia ICH cAp phép luu hanh;

i) Danh sach cac thudc san xuét tir nguyén 11@1} (hog}t chit) dugc san xudt tai cac
nude tham gia ICH; nguyén li€u (hoat chat) dugc cap Gidy chimg nhan dat CEP;

k) Danh cac thuéc nhugng quyén tir cic co s&' san xudt dat tiéu chudn EU-GMP
hoaflg PIC/s-GMP thu(f)c nudc tham gia ICH va dugc san )guét tai co s& san xuat
thuQc dugc BO Y t€ Viét Nam (Cuc Quan ly dugc) cap gidy ching nhan dat tiéu
chuan WHO-GMP;

1) Danh sach cac doanh nghiép ¢6 t6 chic chudi nha thuéc GPP;

m) Danh sach cac doanh nghiép c6 to chuc trung tdm phan phdi thudc.

Piéu 11. Hiéu lwc thi hanh

1. Thong tu nay ¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2014.

2. Thong tu §6 11/2012/TT-BYT ngay 28 thang 6 nam 2012 cua B truong
B6 Y t€ huong dan lap ho so moi thdu mua thude trong cac co so'y t€ hét hiéu luc
ké tir ngay Thong tu nay co6 hi¢u luc thi hanh.

3. D6i v6i HO so moi thau duge phé duyét trudce ngé}y Thong tu nay cé hiéu
lyc thi duoc thuc hién theo cac quy dinh cua Thong tu s6 11/2012/TT-BYT ngay

28 thang 6 nam 2012 cua B truéng BO Y té huéng dan 1ap hd so moi thau mua
thudc trong cac co sd' y té.

4. Chu tich Uy ban nhan dén tinh, thanh phé truc thudc Trung uong; Giam ddc
S Y t€ cac tinh, thanh phd truc thudc Trung uwong; Giam dbc cac co sd y t€ va
Thu trudng cac don vi li€n quan chiu trach nhi€m thi hanh Thong tu nay.

Trong qua trinh thuc hién, néu c6 kho khan, vudng mic dé nghi cac don vi bao
cao v€ BO Y t€ (Cuc Quan 1y dugc, Vu Ké hoach Tai chinh) dé xem xét, giai quyét./.

KT. BQO TRUONG
THU TRUONG

Nguyén Thi Xuyén
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Phu luc 2

(Ban hanh kém theo Théng tw s6 37/2013/TT-BYT ngay 11 thang 11 nam 2013)
BANG TIEU CHUAN PANH GIA NANG LUC VA KINH NGHIEM NHA THAU

TT

Noi dung yéu ciu

Mikc yéu ciu
t6i thiéu aé
dugc danh gia
l1a dat

Dat

Khong
dat

Kinh nghiém:

- Nha thau phai ¢6  [Ghi s6 hop dong]® hop dong tuong
tu nhu hop ddng cua goi thiu nay da thuc hién véi tu cach 1a
nha thau chinh hodc nha thau phu tai Viét Nam va nudc ngoai
trong thoi gian _ [Ghi s6 nam] nam gan day.

D4i v6i nha thau lién danh, cac thanh vién lién danh phai c6
[Ghi s6 hop dong]® hop ddng twong ty v6i phin cong viée dam
nhén trong lién danh.

- 56 nam hoat dong trong finh vyre san xuét, kinh doanh duge pham.
Niing lyc san xuét va kinh doanh:
- S6 luong, chiing loai, doanh thu dbi v&i cac mat hang duogc

pham san xuat, kinh doanh trong thoi gian [Ghi 56 ndam]nam

3.1. Doanh thu

Doanh thu trung binh hang nim trong __ [Ghi s6 ndm] niam
gin day

Trong truong hop lién danh, doanh thu trung binh hang ndm ctia
ca lién danh duoc tinh bang tong doanh thu trung binh hang nim
ctacacthanh vién trong liendanh
3.2. Tinh hinh tai chinh lanh manh

Nha thdu phai dap Gng yéu cdu vé tinh hinh tai chinh lanh
manbh, trong truong hop lién danh, tung thanh vién trong lién
danh phai dap tng yéu ciu vé tinh hinh tai chinh lanh manh:

- S6 ndm nha thau hoat dong khong bi 15 trong thoi gian yéu
cdu bao c4o vé tinh hinh tai chinh theo khoan 3.1 Muc nay
-Hésokhanang thanh toan ngnganhan
Cic yéu ciu khac

- Thue hién ddy du cac nghia vu vé thué ddi véi nha nude ©

- Cam két viéc bao dam tién d6 va pham vi cung cip néu tring thau

Ghi chu:
(1) Can cir vao quy mé va tinh chat cia g6éi thau d@é quy dinh cho phit hop va dam bdo khéng trdi véi cdc quy
dinh tai Thong tue 56 05/2010/TT-BKH.
(2) Hop dong cung cap thuoc twong t bao gom cdac hop dong cung cap hoac hoa don ban hang kem theo
danh muc thuéc dwoc cung cap cho cac co s6 khdm chita bénh, cic co so san xudt kinh doanh thuéc twong tir vé
chiing loai, tinh chdt va quy mé véi sé liwong mdt hang trong goi thau ma nha thau di kién tham du.
(3) Nha thau cung cdp cdc tdi liéu da thic hién day di nghia vu vé thué doi véi nha nude theo Mau sé 12 ciia
Mau hé so moi thau mua sam hang héa ban hanh kém theo Thong tu s6 05/2010/TT-BKH.
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Phu luc 3

(Ban hanh kém theo Théng tw s6 37/2013/TT-BYT ngay 11 thang 11 nam 2013)

BANG TIEU CHUAN PANH GIA VE MAT KY THUAT

N¢i dung

Cic tiéu chi danh gia vé chét luwgng thude: 70 diém

Mt hing thudc tham duw thau dwoc sin xudt béi co sé

b) Khéng thudc nude tham gia ICH, duge BO Y té Viét Nam (Cuc Quan 1y duoc)
_chp gidy ching nhan WHO-GMP

¢) Khong thudc nudc tham gia ICH, chua duoc Bo Y t& Viét Nam (Cuc Quén 1y
dugc) cp gidy ching nhan WHO-GMP

a) Puoc Bo Y té Viét Nam (Cuc Quan 1y duogc) cip gidy chimg nhan WHO-GMP va
duogc co quan ¢ thim quyén ciia nudc tham gia ICH cip phép luu hanh

b) Puoc Bo Y té Viét Nam (Cuc Quan ly duoc) cip gidy chimg nhan WHO-GMP va
dugc nhugng quyén san xuét tir co sé dat tiéu chuan PIC/s-GMP, EU-GMP thudc
nudc tham gia ICH

a) Pugc Bo Y té Viét Nam (Cyc Quan ly duoc) c?ip giéy ching nhan dat ti€u chuan
WHO-GMP

b) Chua duoc B Y té Viét Nam (Cuc Quan 1y duoc) kiém tra va cdp gidy chung
nhan dat tiéu chuain WHO-GMP

2.2. C6 thong bao vi pham vé chit lwong trong vong 1 nim gan day:
a) Vi pham chét luong & Muc do 3.
b) Vi pham chét lvong & Muc do 2.

4.3. Miat hang thudc tham du thau c6 tudi tho dudi 2 nam
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N¢i dung

Mire diem

Tiéu chi dinh gid vé nguyén ligu (hoat chdt) sin xudt mdt hang thuéc tham dw thiu

5.2. Nguyén liéu (hoat chit) san xuét tai cac nudc khac khong thude ICH duge cip
chung nhén CEP

6.1. Mit hang thudc tham dy thau c6 tai liéu ching minh tuong dwong sinh hoc do
B0 Y té cong bd

6.2. Mit hang thudc tham du thau khong c6 tai liéu chimg minh twong duong sinh

4

hocdoBO0Y té cong bd

Mt hang thuéc dwgc sin xudt tiv nguyén liu khdng sinh sin xudt trong nwéc (*khéng dinh

gid cho thuéc dong y, thuoc tiv dwoc liéu)

7.1.Mit hang thudc tham du thdu dugc san xuit tir ngudn nguyén lidu khang sinh
san xudt trong nudc

7.2. Mit hang thudc tham dy thau dugc san xuét tir ngudn nguyén liéu khong phai 1a
khang sinh san xuét trong nudc

Mt hang thuéc tham duw thau la thuoc dong y, thuéc tiv dwge liéu (*chi ddnh gid cho thuéc

dong y, thuéc tiv dwoc ligu)

8.3. Mat hang thudc tham du thau duoc san Xuét tir dugc li¢u khong chirng minh
dugc ngudn gdc xuét xir 16 rang

12.1. Chua ¢6 vi pham trong d4u thdu cung tng thudc cho cic co sy té.

a) Di tring thau tai don vi, dam bao cung tng ding tién d6 theo hop dong.

b) i trang thiu tai don vi, ddm bao cung tmg nhung chua dung tién do theo hop ddng.
¢) Chua trang thau tai don vi.

12.2. C6 vi pham trong du thau cung tmg thudc cho cac co sy té
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TT Noi dung Mikc diém
13| Mt hang thudc tham dy thau bGi nha thiu cé t6 chirc chudi nha thusc GPP |
_________ 13.1. Nha thau la doanh nghiép c6 t6 chtc chudi nha thuoe GPP | 2
_________ 13.2. Nha thau khong phai 1a doanh nghiép ¢6 t chirc chuoi nha thuoc GPP | 1
14| Mgt hang thudc tham dy thau bGi nha thiu cé 16 chivc Trung tém phan phoi thuée |
_14.1. Nha thau 1a doanh nghigp t0 chie Trung tam phan phoi thuoe | 2
_________ 14.2. Nha thau khong phai 1a doanh nghip t6 chiic Trung tam phan phoi thuée | 1
15 | Mt hang thuéc tham dw thau béi nha thau cé hé thong phian phoi, cung irng rong khdp tai
| cdc dja ban mién niii, khé khan (1)
15.1. Nha thau ¢ hé théng phan phdi, cung ung rong khép trén dia ban tinh (chi ap 2
dung doi voi cac tinh Ha Giang, Cao Bang, Bac Kan, Lao Cai, Yén Bai, Bac Giang,
Pht Tho, Pién Bién, Lai Chau, Son La, Thanh Héa, Nghé An, Quang Binh, Quang
Tri, Quang Nam, Quang Ngai, Binh DPinh, Ninh Thuan, Kon Tum, Lam DPdng,
| Quang Ninh, Ha Tinh, Gia Lai, Phu Yén, Hoa Binh, Tuyén Quang) |
15.2. Céac truong hop khac 0
Ghi chu:

(1), (2): Cén cit vao théng tin vé cdc thudc va co sé san xudt thube ¢é vi pham chat leong do
Cuc Quan 1y dwoc ra quyét dinh thu hoi dwoc cong bé trén trang thong tin dién tir ciia Cuc Qudn 1y
dwoc (dia chi: http://www.dav.gov.vn). Mirc do vi pham vé chat lwong thuéce dwoc quy dinh tai khoan 3
Piéu 13 Chwong IV Théng tu sé6 09/2010/TT-BYT ngay 28/4/2010 ciia Bé Y té huéng dan viéc qudn
Iy chdt lrong thuéc.

(3) “Han ding cia thuéc la thoi gian sir dung dwoc an dinh cho mét 16 thuéc ma sau thoi han nay
thuéc khéng dwege phép sir dung” (theo khodn 21 Piéu 2 Ludt Duwoc). Vi du: Thuoc ghi trén nhéan: Ngdy
san xudt: 11/02/2006; ngay hét han 11/02/2011, han sir dung (hay tuéi tho) ciia thuéc la 5 nam.

(4) Cén cir vio danh sach cdc thuoc dwoe san xudt tir nguyén lidu san xudt tai cdc nude tham gia
ICH, nguyén liéu dwoc cdp Gidy chimg nhdn CEP dwoc céng bo trén trang théng tin dién tir ciia Cuc Qudn
ly duwoc (dia chi: http://www.dav.gov.vn).

(5) Can cir vdo danh séch cdc thudc cé tai liéu chimg minh twong dwong sinh hoc véi thuoc biét diege
goc duoc cong bo trén trang thong tin dién tir ciia Cuc Qudn ly duoc (dia chi: http.//www.dav.gov.vn).

(6) Can cit vdo to khai hang héa nhdp khéu ciia mét hang di thau.

(7) Cén cir vio théng bdo tring thau, hop dong mua ban thudce, héa don ban thuée cho cdc co sé
kham bénh, chita bénh ma nha nha thau dang dy thau hodc cdc co so kham bénh, chita bénh khdc ma
nha thau da cung wng thuoc.

(8) Nha thau can néu ro trong Ho so du thau viéc ddp iing/khéng ddp iing dweoc yéu cciu cua chu
dau tu’/db'n vi (don vi to churc d‘du thdu) vé diéu kién giao hang trong Ho6 so moi thau (tai Biéu tien do
cung cdp (Chu“ong VI) va yéu cau vé vin chuyén hang héa (Piéu 27 Chirong VIII) trong Mau hé so moi
thau mua sam hang héa ban hanh kém theo Théng twr s6 05/2010/TT-BKH.

(9) Dé déanh gid nji dung nay, can cw vao viéc thuc hién hop dong cung ng thuéc giita nha thau va
chii dau tw/don Vi (don vi t6 chite dau thau) trong tru’ong hop nha thau tring thau nam trude; can cie vao
théng tin vé viéc vi pham trong qud trinh dau thau, cung img thuoc ciia cdc nha thau tai cdc co sé'y té
dirge cong bo trén trang thong tin dién tir ciia Cuc Qudn 1y dwoc (dia chi: http://www.dav.gov.vn).

(10) Can cir vdo thiee trang tinh hinh cung vmg thudc cia twng dia phwong, S6 Y té xdc dinh cu thé
cdc nha thau cé hé thong phdn phéi dép iing viéc cung vmg thuoc tai dia ban, chi dp dung cho cdc goi
thau cia cdc co s6 'y té thude dia ban cdc tinh trong danh sdch.
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VAN PHONG CHINH PHU XUAT BAN

bia chi:

Dién thoai lién hé:
- N61 dung:

- Phat hanh:
Email:

Website:

In tai:

S6 1, Hoang Hoa Tham, Ba Dinh, Ha Noi

080.44417; Fax: 080.44517
080.48543

congbao@chinhphu.vn
http://congbao.chinhphu.vn

Xi nghiép Ban dd 1- Bo6 Qudc phong

Gia: 10.000 dong



