BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Dgc lap - Ty do - Hanh phiic

Sé:44 /2016/TT-BYT Ha Noi, ngayM thdang 5 nim 2016

THONG TU
Quy dinh viéc dau thau thudc tai cic co sé'y té cong lap

Cdn cit Ludt Ddu thau sé 43/2013/0QH13 ngay 26 thang 11 ndm 2013;
Cén cir Ludt Duwoc sé 105/2016/QH13 ngay 06 thdng 4 ndm 2016;

Can cir Nghi dinh 56 63/201 4/ND-CP ngay 26 thang 6 nam 2014 cua Chinh
phii quy dinh chi tiét thi hanh mét sé diéu cua Ludt Ddu thau vé lwa chon nha thau;

Cdn cit Nghi dinh s6 63/201 2/ND-CP ngay 31 thdng 8 nam 2012 cua Chinh
phi quy dinh chiec nang, nhiém vu, quyen han va co cau t6 chike ciia B6 Y té;

Can cit Quyét dinh s6 08/2016/QD-TTg ngay 26 thdng 02 nam 2016 cua
Thu tuéng Chinh phu quy dinh viéc mua sam tai san nha nudc theo phuong thirc
1ap trung;

Trén co s¢ ¥ kién ciia B¢ Tai chinh tai Cong vin sé 441/BTC-HCSN ngay
12 thang 01 nam 2016, y kién cia B Ké hoach va Pau tw tai Cong vin sé
10485/BKHDT-QLDT ngay 26 thang 11 nam 2015;

Theo dé nghi cia Vu trucng Vu Ké hoach - Tai chinh,

Bé truéng Bo Y té ban hanh Théng tw quy dinh viéc déu thau thude tai cdc
co 50y té cong lap.

Chuong I
QUY PINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh, doi tqumg ap dung
1. Théng tu nay quy dinh cu thé mét s6 ndi dung vé déu thau thube sir dung

von nha nudc, nguén quy bao hiém y té, nguon thu tir dich vu kham bénh, chira
bénh va ngudn thu hop phép khac ciia co s& y té cong lap.

2. Thong tu nay khong ap dung dbi véi cac trudng hop sau day:

a) Thudc do Nha nuée dit hang, giao ké hoach: thuc hién theo Nghi dinh 5O
130/2013/ND-CP ngay 16 thang 10 ndm 2013 cua Chinh phu Ve san Xuat va cung
{mg san pham, dich vu cong ich;

b) Oxy y té, Nitric .oxid (NO), sinh pham chén dodn invitro: thyc hién theo
quy dinh cua phap luat vé dau thau déi vai géi thiu mua sém hang héa nham duy
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tri hoat dong thuong xuyén cia co quan nha nudc, don vi thude lyc lugng vii
trang nhan déan, don vi su nghiép cong léap, to chie chinh tri, to chire chinh tri - xa
hoi, t6 chirc chinh tri xa hoi - nghé nghiép, t chirc xa héi, td chic xa hoi - nghé
nghiép;

¢) Méu toan phan, ché pham mau dat tiéu chuén: thuc hién theo _Thong tu
50 33/2014/TT-BYT ngay 27 thang 10 ndm 2014 ctia B$ tru(mg Bo Y té quy dinh

gia toi da va chi phi phuc vu cho viée xac dinh gid mdt don vi méu toan phan, ché
phdm mau dat tiéu chuén.

3. Théng tu nay ap dung déi voi cac co quan, to chire, ca nhan tham gia
hodc c6 lién quan dén hoat dong dau thau thube quy dinh tai Khoan 1 Diéu nay.

4. Céc co s& y té tu nhan tham gia khdm bénh, chira bénh bao hiém y té
duge ap dung cac quy dinh tai Thong tu nay.

Diéu 2. Giai thich tir ngir

Trong Thong tu nay, cdc tir ngit dudi day dugc hiéu nhu sau:

1, Thudc biét dugc géc la thudc dau tién duge cip phép luu hanh trén co so
da co6 day du dir liéu vé chat luong, an toan va hiéu qua.

2. Thube generic la thude c6 cing duge chét, ham lugng, dang bao ché véi
biét dugc goc va thuong duoc sir dung thay the biét duogc goc.

3. Sinh kha dung la dic tinh biéu thi tbc do va mue do 'hé'ip thu cua dugce
chat hodc chat c6 tac dung tir mét thude vao co tohé dé dugc chat hoac chat co tac
dung d6 xuat hién tai noi c6 tac dung trong co the.

4. Tuong duong sinh hoc la sy tuong tu nhau vé sinh kha dung giira hai
thudc khi dugc so sanh trong cung mét diéu kién thur nghiém.

5. Duogc liéu la nguyén li¢u 1am thude co nguén géc tu nhién tir thuc vat,
dong vat, khoéang vat va dat tiéu chuéan lam thudc.

6. Vi thuoc cd truyen la duogc lidu duge ché blen theo ly luén va phuong

phap cua y hoc cd truyén dung dé san xuét thude cd truyén hodc ding dé phong
bénh, chira bénh.

7. Thude duge liéu la thude c6 thanh phéan tir dugce liéu va c6 tac dung dua
trén bang chimg khoa hoc, trir thude cb truyén.

8. Thube cd truyen (bao gom ca vi thubc cd truyén) 1a thude cé thanh phan
dugc ligu duge ché bién, bao ché hoic phdi ngu theo ly luén va perUng phéap cua
y hoc cd truyen hoac theo kinh nghiém dan gian thanh ché pham cé dang bao ché
truyén thong hodc hién dai.

9. Tuong duong diéu tri 1a nhiing thuoc tuong duong bao ché va tuong
duong sinh hoc, sau khi dugc sir dung cung lidu lugng thi tac dung cua thude bao
gom hiéu lyc va an toan 1a nhu nhau.
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10. Co 6 san xuat thude dat tiéu chudn EU-GMP hodc PIC/s-GMP 1a co sé
san xuat thuéc dugc co quan quan ly c6 thim quyén cta nuéc tham gia Co quan
quan ly duge Chau Au (EMA) hodc nudc tham gia Hoi nghi quéc té vé hai hoa
héa cac thi tuc dang ky duge phdm sir dung cho con nguoi (ICH) hoic nudc
tham gia Hé théng hop tac vé thanh tra duoc pham (PIC/s) cip gidy chimg nhén
dat tiéu chudn EU-GMP hodc PIC/s-GMP hoic tuong duong.

‘ 11. ICH (International Conference on Harmonization) 1a Hoi nghi quoc té
vé hai hoa hoa cac thu tuc dang ky dugc pham sir dung cho con nguoi.

12. PIC/S (Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme) la Hé thong
hop téc ve thanh tra dugc pham.

Piéu 3. Trach nhiém xay dung ké hoach sir dung thudc va to chirc lra
chon nha thau cung cap thudc cia co sé y té

1. Thu truong co so'y té can ctr vao nhu cau sir dung thube va y kién tu véan
ctia Hoi déng Thudc va Piéu tri dé quyet dinh va chiu trach nhiém xay dung ké
hoach sir dung thuéc ctia don vi, gdm ddy du cac théng tin quy dinh tai Diéu 6
Thong tu nay va cac quy dinh sau:

a) Déi véi thude thude Danh muc thube déu thau tp trung cap quéc gia,
Danh muc thubc dam phan gia: ké hoach dugc lap theo thong bao cua Pon vi
mua thudc tap trung cap quoc gia, cho thm gian toi da 1a 36 thang, c6 phan chia
theo tirng nhém thude va tién do cung cap theo quy, ndm;

b) Dbi véi thude thuée Danh muc thube dau thau tap trung cap dia phuong:
ké hoach dugc lap theo théng bao cua Pon vi mua thudc tap trung cap dia
phuong, cho thoi gian t6i da 1a 36 thang, c6 phén chia theo timg nhém thudc va
tién d6 cung cép theo quy, nam;

¢) K& hoach str dung thuoc docosdy té tu td chuc lua chon nha thau: duoc
lap dinh ky cho thoi glan t6i da 12 théang hogic dot xuét khi c6 nhu cau, ¢6 phén
chia theo timg nhom thudc.

2. Co sd'y té ¢ trach nhiém t6 chirc lya chon nha thau cung cap thudc theo
quy dinh tai Chu’cmg I1 Thong tu nay dé bdo dam hoat dong thuong xuyén cua
don vi déi véi thude ngoai Danh muc thudc dau thau tap trung cap quoc gia,
Danh muc thudc d4u thau tap trung cép dia phuong va Danh myc thude dam phan

gia.

3. Danh muc thubc du thau tap trung cap dia phuong 4p dung cho cic co
S0y té cua dia phuorng va co sO'y te cua trung uong dong tai dia phuong. Co so'y
té clia trung uong c6 trach nhiém xay dyng ké hoach sir dung thudc, tuan thu cac
quy dinh vé dau thau thuoc tap trung tai dia phuong nhu co s y té thuoc dia
phuong quan ly. So Y té va don vi mua sam tap trung cap dia phuong co trach
nhiém téng hop va té chic dau thau thudc cho co s& y té cua trung wong dong tai
dia phuong nhu d6i véi co sy té thudc dia phuong quan ly.
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Chwong 11
LUA CHQN NHA THAU CUNG CAP THUOC TAICO SO Y TE

Muc 1. Lap ké hoach lya chon nha thau cung cip thude

Piéu 4. Ciin cit 1ap ké hoach lya chon nha thau

1. Ké hoach lya chon nha thiu cung cap thudc do co s& y té truc tiép lua
chon nha thiu lap, trinh nguoi c6 tham quyén phé duyét. Ké hoach dugc 1ap hang
nam hozc khi cé nhu cau 15 chirc lya chon nha thdu véi cdc cin ¢t sau day:

a) Nguon ngan sach nha nuéc: Dy todn mua thudc tir ngudn ngén sach nha
nudc nim ké hoach dugc cap c¢6 thim quyen giao. Truong hop chua dugc giao
dy toan thi can cur vao thuc té mua thudc, sir dung thudc tir ngudn ngén sach nha

nudc cia nam trude lién ké va dy kién nhu cau sur dung thubc trong nam dé lap
ké hoach;

b) Nguon thu tir dich vu kham bénh, chita bénh (bao gém ca ngudn thu do co
quan Bao hiém x3 hoi thanh toan):

- Hop dong kham bénh, chita bénh bao hiém y té ndm ké hoach di ky giita co
s y té va co quan Bao hiém x4 hoi;

- Thyce t& mua thudce, st dung thudc tir nguén thu dich vu kham bénh, chira
bénh cua nam trudce lién ké va du kién nhu cau sir dung thudc trong nim ké hoach
theo phan tuyen ky thuat cua co s y te.

c) Déi véi thube mua tir nguon thu khéc cta don vi: cin cir vao thuc té

mua thudc, sir dung thude tir nguon thu khac cua nam trudc lién ké va dy klen nhu
cu st dung thudc trong nam ké hoach theo phan tuyén k¥ thuét ciia co s y té.

2. Truong hop co s& y té dd td chirc lya chon nha thau va ky hop ddng
nhung nhu cau str dung vuot qua 20% sb luong trong hop dong di ky (tinh theo
timg thudc) thi co s y té phai xay dung k& hoach lya chon nha thu bd sung dé
dap tmg nhu cau kham, chita bénh cta don vi minh.

Piéu 5. Phan chia g6i thau, nhém thude

Thii trudng co s& y té cin cir vao nhu cdu sir dung thube dé quyét dinh viéc
phén chia cac goi thau. Cé thé phan chia thanh céc géi thau co ban nhu sau:

1. G6i thau thudc generic:

G6i thau thudc generic c6 thé c6 mét hodc nhiéu thude generic, mdi danh
muc thude generic phai dugc phan chia thanh céc nhém, moi thubc generic trong
mdt nhém thube 1a mét phan ciia géi thau. Viéc phan chia cac nhém thude dya
trén tiéu chi k¥ thuat va tiéu chuin céng nghé duoc cap phép nhur sau:

a) Phan chia cic nhém thude:

- Nhém 1 gdm:




3. G6i thau thudc cb truyén (trir vi thuée cd truyén quy dinh tai Khoan 5
Diéu nay), thudc dugc li¢u: dugc phén chia thanh cic nhém theo tiéu chi ky thuat
va cong nghé dugc cap phep nhu sau:

a) Nhom 1: Thudc cb truyén, thudc duoc lleu dugc san xuit tai day chuyén
san xuat dat tiéu chuan WHO GMP cho thubc cb truyén, thudc dwoc liéu va duoc
Bo Y té Viét Nam cép gidy ching nhén;

b) Nhom 2: Thubc cg truyén, thuolc dugc li¢u dugc san Xuét tai day chuyén
san xuat chua dugc By Y té Viét Nam cap giay chirng nhan dat tiéu chuan WHO-
GMP.

Nha thau co thube cb truyén, thudc dugc liéu dap mg tiéu chi tai Nhém 1
dugc tham dy thau vao Nhém 1, Nhém 2; trudng hop tham gia ca 2 nhém thi
phai ¢6 gia chao thdng nht trong ca 2 nhém.

4. G6i thau duge lidu:

a) Nhom 1: Dugc liéu duge trf")ng trot va thu hai dat tidu chudn GACP-
WHO;

b) Nhém 2: Dugc liéu khong dap tmg tiéu chi tai Piém a Khoan 4 Diéu
nay.
Nha thdu c6 duge lidu dap ung tiéu chi tai Nhém 1 dugc du thau vao

Nhém 1, Nhém 2; trudmg hop tham gia ca 2 nhém thi phai c6 gia chao thong nhét
trong ca 2 nhém.

5. Goi thau vj thude ¢b truyén:
~ a) Nhém 1: Vj thude cb truyén dugc ché bién bdi co s¢ du dieu kién ché

bién dugc ligu, duge cong b trén Trang Thong tin dién tir ciia Cuc Quan ly Y,
Duoc co truyén;

b) Nhém 2: Vi thude ¢ truyén khong dép tmg tiéu chi tai Diém a Khoan 5
Diéu nay.

Nha thau cé vi thudc c6 truyén dap (mg tiéu chi tai Nhém 1 dugc tham dy
thau vao Nhém 1, Nhém 2 nhung phai c6 gia chao thong nhét trong ca 2 nhém.

6. Thudc nude ngoai gia cong tai Viét Nam sau khi hoan thanh céc tha tuc
déng ky theo quy dinh dugc phan chia vao cac nhém tuong u'ng vdi tiéu chi k¥
thuét va tiéu chuin cong nghe da dugc co quan quan 1y ¢6 thAm quyen cap gidy
ching nhéan cua bén dat gia cong va bén nhan gia cong theo nguyén tic xét theo
tiéu chi k¥ thuat cua bén thdp hon. Néu thudc ciia bén dét gla cong va bén nhan
gia cong déu dap U ung tiéu chuAn WHO-GMP thi dugc xép vao Nhém 3. Néu cac
CO sO san xuét thuoc nudc ngoai cua thuoc dat gla cong duge By Y té Viét Nam
kiém tra va cap glay chimng nhén thi dugc xép vao Nhom 3.

Tmong hop thudc nude ngoai dat tiéu chudn EU-GMP hoic PIC/s-GMP tai
co s& san xuét thudc nude tham gia ICH va Australia gla cong tai Viét Nam sau
khi hoan thanh céc thu tuc dang ky theo quy dinh dugc xép vao cac nhom tuong
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+ Thudc san xut trén ddy chuyén san xuét dat tiéu chudn EU-GMP hogc
PIC/s-GMP tai co s& san xuat thudc nude tham gia ICH va Australia;

+ Thudc san Xuat trén day chuyén san xuat thubc dat tiéu chuén WHO-
GMP do B Y te Viét Nam cap giay chimg nhan va dugc co quan quan ly qudc
gia c6 thdm quyén cap phép luu hanh tai nuée tham gia ICH hodc Australia;

- Nhém 2: Thudc san xuét trén ddy chuyén san xuét dat tiéu chudn EU-
GMP hodc PIC/s-GMP nhung khéng thudc nude tham gia ICH va Australia;

- Nhom 3: Thuoc san xuat trén déy chuyén san xuét dat tiéu chudn WHO-
GMP dugc B Y té Viét Nam cip gidy ching nhan;

- Nhém 4: Thudc c6 chimg minh tuong duong sinh hoc do B6 Y té cong
bo;
- Nhom 5. Thubc khong dap umg tiéu chi cua cac nhém 1, 2, 3 va 4 quy
dinh tai Piém a Khoan 1 Piéu nay.

b) Trong géi thau thube generic, nha thau c6 thude dap ung ti€u chi ky
thudt ctia nhém nao thi dugc dy thdu vao nhém d6. Truong hop thude dép img
tiéu chi ctia nhiéu nhém thi nha thau dugc du thdu vao mét hodc nhidu nhém ma
thudc d6 dép (mg cac tiéu chi k¥ thuét va phai c6 gia chao théng nhit trong tit ca
cac nhom ma nha thau du thau, cu the:

- Nha thau c6 thube dap ung tiéu chi tai Nhom 1, dugce du thau vao Nhém
1, Nhém 2, Nhom 5;

- Nha thau c6 thudc dép tng tiéu chi tai Nhém 2 dugc du thau vao Nhém
2, Nhém 5;

- Nha thau cé thudc dap ung tiéu chi tai Nhém 3 dugce du thau vao Nhém
3, Nhom 5;

- Nha thau c6 thudc dap g tiéu chi tai Nhém 4 dugc dy thau vao Nhém 4
hodc nhom khéac néu dap tng tiéu chi cia nhoém do;

- Nha thau cé thudc khong dap tng cac tiéu chi cia Nhém 1, Nhém 2,
Nhom 3, Nhom 4 thi chi duge du thau vao Nhom 5.

¢) Trudmg hop thudc dy thau c6 nhidu co s& ciing tham gia vao qua trinh
san xuat, d¢ tham gia vao nhém thudc nao thi céc co s¢ tham gia vao qua trinh
san xuét thudc déu phai dap ung tiéu chi cua nhém thudc do.

2. G6i thau thude biét duge gbe hodc twong duong diéu tri:

a) Thu trudng co so y té dugc quyet dinh vi¢c mua thube biét duoc gde
hodc tuong duong diéu tri khi c6 y kién dé xuat cua Hoi dong Thube va Diéu tri;

b) Cac thudc dugc dua vao goi thau thubc biét dugc goc hodc tucmg duong
diéu tri gom thudc biét duoc gdc, thuoc c6 tuong duong diéu trj véi thudc biét
duoc gbc thudc danh muc do BS Y té cong bo.




ung vai ti€u chi ky thuat va tieu chuan ~cong ngh¢ da dugc co quan quan ly c6
thAm quyén ctia bén dit gia cong cip gidy chimg nhan khi dap tng céc diéu kién
sau day:

a) Viéc gia cong phai bao gom toan bd hodic mét sé cong doan cua qua
trinh san xuét thude. Trong hop dong gia cong phai quy dinh cu thé 16 trinh dé
bén dat gia cong chuyén giao cong nghé toan dién cho bén nhén gia cong, tién toi
san xuét 100% tai Viét Nam, thoi gian hoan thanh viée chuyén giao toan dién
cong nghé san xuat thudc gia cong t6i da 1a 05 nam;

b) Péi v6i cac thude méi thuc hién viée gia cong cong doan cudi (dong
g6i, dan nhén) dé tiéu thu tai Viét Nam thi thoi gian thyc hién gla cong cong doan
cubi tdi da khéng qua 03 nam; ddng thoi trong hop dong gia cong phai quy dinh
cu thé 16 trinh dé bén dat gia cong chuyén giao toan dién cdng nghé cho bén nhén
gia cong theo 19 trinh quy dinh tai Piém a Khoan 6 Diéu nay.

Pidu 6. Ni dung ké hoach lira chon nha thau

1. Tén goi thau: Phai thé hién dugc tinh chat, noi dung va pham vi cong
viéc cua goi thau; phu hqp véi nhu cdu sir dung va phén tuyén ky thuat cua co so
y té. Viéc phan chia goi thau nhém thube phu hop véi quy dinh tai Diéu 5 Thong
tu ndy. Truong hop goi thau dugc phén chia thanh nhiéu phan thi tén cia mdi
phan phai phu hop véi ndi dung ctia phan d6. Cac thong tin cy thé trong phu luc
kém theo ké hoach lya chon nha thdu nhu sau:

a) Tén moi phan trong g6i thau thudc generic gdm céc thong tin sau: tén
hoat chat; nhém thubc (hay nhém ky thuat); nong do/ham luong; dwong dung,
dang bao ché; don vj tinh; s6 luong; don gia va téng gié tri thude do;

b) Tén mdi phan trong géi thau thude biét duge gbe hogc tucmg duong diéu
tri gdm: tén thudc kém theo cum tir “hodc tuong duong diéu tri”; tén hoat chat;
nong do/ham lugng; dudng dung, dang bao ché; don vi tinh; s6 hn;mg, don gia va
tong gia tri thubc d6. Trudng hop mot hoat chat co nhiéu tén biét dugc da duge
Bo Y té cong bé tai Danh muc thude biét duge gbe thi muc tén thude can ghi du
tén cac biét duogc;

¢) Tén mdi phan trong gdi thau thude cd truyen thudce duoc ligu gdm cac
thong tin sau: tén thuoc duong dung, dang bao ché; don vi tinh; s lugng; nhém
thude; don gia va tong gia tri thude do.

Viéc ghi tén thude trong goi thau thube cd truyén, thude duge liéu nhu sau:
- Chi ghi tén thanh phan ctia thude, khong dugc ghi tén thuong mai;

- Trudng hop thude ¢ ciing thanh phan, cing dang bao ché: chi ghi nong
dd, ham lugng cua thanh phan thuéc khi sy khac nhau vé nong d9, ham lugng
dan toi sy khac nhau vé liéu dung, chi dinh diéu tri cua thubc va phai c6 y kién tu
vén cta Héi dong Thudc va Diéu tri.



d) Tén mdi phan trong géi thau dugc ligu, goi thau vi thude cb truyén gom
cac thong tin: tén dugc ll¢U/Vl thudc cb truyen tén khoa hoc; ngudn goc tiéu
chuén chét luong; dang SO chefphuong phap ché blen quy cach déng gdi; phan
nhém k§ thuat; don vi tinh; s6 lugng; don gié va tong gié tri thudce d6.

2. Gia g6i thau:

a) Gia géi thau la tong gié tri ciia g6i thau, bao gom toan bé chi phi dé thuc
hién goi thau;

b) Truong ho'p goi thau chia lam nhiéu phan thi ngoai viéc ghi tong gia tri
ctia g6i thau, mdi phan deu phai ghi r6 don gia va tong gia tri ctia phan d6 theo

quy dinh tai Khoan 1 Piéu nay. Pon gia thudc trong ke hoach lya chon nha thau
do co s& y té 1ap ké hoach dé xut va chiju trach nhiém;

c) Khi lap ké hoach lwa chon nha thau, don vi Phal tham khao gia thudc
trung thu trong vong 12 thang trudc cua cac cosd y te do Bo Y té (Cuc Quan ly
Dugc, Cuc Quan ly Y, Dugc co truyen) hodic Bao hiém x3 héi Viét Nam cdp nhat
va cong b trén Trang Thong tin dién tir dé 1am co s x4y dung don gia cua timg
thudc, cu thé:

- Tham khéo gia thudc tring thau trén Trang Thong tin di¢én tir cua Cyc
Quan 1y Duogc, cia Cuc Quan ly Y, Dugc cb truyén hodc cua Bao hlem xa hoi
Viét Nam lam co s¢ xay dung don gia cua tung thubc theo nguyén téc: Gia ké
hoach cua timg thuéc khong dugc cao hon gia tring thau cao nhit cua thude d6
trong mdi nhém thudc da duge cong bd;

- i véi nhimg thude chua cé gia trung thau dugc cong b hodgc gia thude
tai thoi diém 1ap ké hoach cao hon gia thudc triing thau dugc B Y té (Cuc Quan
ly Dugc, Cuc Quan ly Y, Duge cb truyen) hoac Bao hiém x4 héi Viét Nam cong
bd trong vong 12 thang trude do, co so'y té phai tham khao bao gia hodc hoa don
ban hang cua it nhat 03 don v; cung cap thudc trén thi trudng tai thoi dlem lap ke
hoach lua chon nha thiu; ddng thoi bao dam gi ké hoach do co s& y té dé xuét
khong vuot gid ban budn ké khai/ké khai lai con hiu lyc cia thudc da tham khao.
Nhimng thudc c6 it don vi cung cap, khong du 03 béo gia hodc hoéa don ban hang,
Thu truong co sd'y té cin cr vao bao gia hoq’ic héa don ban hang cua nha cung
cdp, giai trinh va chju trach nhiém vé gia ké hoach do co s& y té dé xuat la phu
hop véi gia thudc d6 trén thi truong tai thoi diém lap ké hoach Iua chon nha thau.

3. Nguon von: co sy té phai ghi & nguon von ding dé mua thude, truong
hop str dung von ho trg phat trlen chinh thirc, von vay uu dai thi phai ghi 15 tén
nha tai trg va co cau ngudn vén, bao gdm vén tai trg, vbn ddi tmg trong nudc
(néu co).

4, Hinh thire va phuong thire lya chon nha thau:

a) Hinh thie lya chon nha thdu: co s& y té cin cr quy md, tinh chét cua
timg goi thau de Iya chon mét trong céc hinh thirc lya chon nha thau quy dinh tur
Piéu 20 dén Didu 25 Luat Déu thau va huéng din cu thé tai Thong tu nay.

oty —
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b) Phuong thire lya chon nha thau: co s& y té cin cir vao hinh thuc lua
chon nha thau, quy md goi thau dé dé xuat phuong thirc lya chon nha thau theo
quy dinh tai Diéu 28, Diéu 29 cua Luat Dau thau va Nghi dmh s6 63/2014/ND-
CP ngay 26 thang 6 ndm 2014 cua Chinh phu quy dinh chi tlet thi hanh mot so
diéu cua Luét Pau thau vé lua chon nha thau (sau day viét tat la Ngh; d;nh s6
63/2014/ND-CP) va hudng dan cy thé tai Théng tu nay. Pdi véi goi thau mua
thudc quy mé nhé nhung can dugce lya chon trén co s& két hop gitra chat lugng
va gia thi 4p dung phuong thirc lwa chon nha thdu mét giai doan hai tdi hd so.

5. Thoi gian bat dau td chire lya chon nha thau: ghi thoi gian dy kién phat
hanh h6 so moi thau, hd so yéu cau theo thang hodc quy trong nam.

6. Loai hgp dong cin cir quy md, tinh chét géi thau va phuong thirc cung
cap dé lya chon va ap dung hinh thirc hop dong theo quy dinh tai Piéu 62 Luat
Pau thau cho phi hop.

7. Thoi gian thye hién hop dong: dugc quy dinh trong ké hoach lya chon
nha thau nhung t6i da khong qua 12 thang, ke tir ngay hop dong 6 hi¢u lyc dén
ngay cac bén hoan thanh nghia vu theo quy dinh trong hop dong.

Piéu 7. Trinh duyét ké hoach lwa chon nha thau

1. Trach nhi¢m trinh duyét ké hoach lya chon nha thau: cham nhét 12 03
thang trudce khi hop dong cung cap thube da ky trudc d6 hét hiéu luc, Tha truorng
co 50' y té ¢6 trach nhiém trinh ké hoach lya chon nha thau 1én ngudi c¢6 thdm
quyén xem xét, phé duyét.

2. Vin ban trinh duyét ké hoach lya chon nha thau cung cap thudc gdm céc
ndi dung co ban nhu sau:

~a)Canculap ké hoach lya chon nha thdu cung cép thudc theo quy dinh tai
Diéu 4 Thong tu nay;

b) Noéi glung ké hoach lua chon nha thau quy dinh tai Piéu 6 Thong tu nay,
phai ghi cu the:

- Tén céc goi thau, gia cua ting phan va gia gox thau, téng gna tri cac goi
thu trong ké hoach Iya chon nha thdu va co sé clia viéc phan chla céc goi thau.
Trudong hop mua thudc tir dur toén ngén sach nha nudc giao thi tong gia tri cac goi
thau trong ké hoach lua chon nha thau khong dugc vugt tong du todn mua thudc
dugc phé duyét;

- Hinh thire va phuong thire lya chon nha thau cia timg géi thau theo mot
trong céc hinh thirc va phuong thirc lwa chon nha thau quy dinh tai cac diéu 10,
11,12, 13, 14, 15, 16 va 17 Thong tu ndy. Truong hop khong ap dung hmh thirc
d4u thau rong rai th1 trong van ban trinh duyét ké hoach Iua chon nha thau pha1
néu rd ly do dé xuat ap dung hinh thuc lya chon nha thau khac d& ngudi c6 thim
quyén xem xét, quyét dinh;



- Danh myc va sé luong thudc ctia timg phan trong ké hoach Iya chon nha
thau phai tuan tha cac quy dinh tai Piéu 3 Thong tu nay va cé 19 trinh ting ty 18
str dung thubc san xudt tai Viét Nam.

3. Tai liéu kem theo véan ban trinh duyét ké hoach lya chon nha thau:

a) Béo céo tom tit két qua thuc hién ké hoach lya chon nha thau, tinh hinh
sfr\ dung thudc ciia ndm trudce lién ké va giai trinh tom tat ké hoach lya chon nha
thau dang trinh duyét;

b) Cac tai li¢u lam cén ctr 14p ké hoach lya chon nha thau cung cip thudc
quy dinh tai Diéu 4 Thong tu nay;

©) Bién ban hop va y kién tu vé.n cua Hoi ddng Thubc va Piéu trj cua co so
y té vé danh muc, so Iucmg thudc, vé nhu céu sir dung thudc biét duge gbe hogc
twong duong diéu tri, viéc ghi tén va ham luong thude trong goi thau thudc cb
truyen thuoc duogc liéu, ghi ngudn gbc thude trong goéi thau dugce lidu va vi thube
co truyen

4. H6 so trinh duyét ké hoach lya chon nha thau g theo dudng buu dién
hojic gt tryc tiép qua vén thu co quan ¢6 tham quyén phé duyét ké hoach Iua
chon nha thau d€ quan ly theo quy dinh cua phéap luét.

Piéu 8. Thim dinh ké hoach lya chon nha thau

K& hoach lua chon nha thau cung cap thudc phai dugc thim dinh trudc khi
trinh nguoi ¢6 tham quyén xem xét, phé duyét.

1. T chitc thim dinh:

a) Dbi voi céc co s y té cong lap thude cac B, co quan ngang B9, co
quan thugc Chinh phu quén ly: B$ truéng, Thu truéng co quan ngang B9, co
quan thugc Chinh phu quyét dinh don vi lam d4u mbi td chirc thAm dinh ké hoach
lya chon nha thau;

b) Péi véi cac co sd y té cong l1ap thude dia phuong quan ly: S¢ Y té chu
tri, phéi hop véi céc co quan lién quan & dia phuong t6 chirc thim dinh ké hoach
lua chon nha thau;

2. Nhiém vu cia don vi thdm dinh:

a) Kiém tra, danh gia cac ni dung quy dinh tai cac diéu 4, 5, 6 va 7 Thong
tu ndy trong thoi han 20 ngay, ké tir ngdy nhan du céc tai liéu c6 lién quan.
Trudng hop chua du tai li¢u theo quy dinh, don vi thdm dinh c6 trach nhi¢m
thong bao, yeu cau bd sung tai lidu hogc tra lai hd so cho co sd y té trong thoi han
05 ngay lam viéc, ké tir ngdy nhén tai liéu;

b) Lap bdo céo thdm dinh theo Mau s 2 ban hanh kem theo Thong tu
10/2015/TT-BKHDT ngay 26 thang 10 nam 2015 ctia B6 K& hoach va Pau tu quy
dinh chi tiét vé ké hoach lua chon nha thau kém theo 01 b hd so trinh duyét ké
hoach lua chon nha thiu cia co sé y té duoc thdm dinh (ban chinh), trinh ngudi
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¢6 tham quxén quy dinh tai Piéu 9 Théng tu nay xem xét, phé duyét ké hoach lya
chon nha thau.

Dicu 9. Phé duyét ké hogch lya chon nha thiu
1. Tham quyén phé duyét ké hoach Iya chon nha thiu:

a) Bo truéng, Thu truéng co quan ngang B, co quan thuc Chinh phu
chiu trach nhiém phé duyét k& hoach lya chon nha thiu cung cép thude cho céc
co s¢'y té cong lap thudc pham vi quan ly;

b) Chu tich Uy ban nhan dén tinh, thanh pho tryc thude trung uong chiu
trach nhiém phé duyét ké hoach lya chon nha thiu cung cép thude cho céc co s&
y té cong lap thudc pham vi quan Iy cta tinh, thanh phé;

¢) Bo truéng, Thu trudng co quan ngang B9, co quan thugc Chinh phu
Chi tich Uy ban nhén dén tinh, thanh pho truc thudc trung uong c6 thé phan cap
vigc phé duyét ké hoach lwa chon nha thiu theo quy dinh cua phap luat vé mua
sam thuong xuyén.

2. Ngudi co thAm quyén quy dinh tai Khoan 1 Diéu nay c6 trach nhiém phé
duyét ké hoach lua chon nha théu trong thoi han 05 ngay lam vigce, ké tir ngay
nhén dugc bao cdo tham dinh va hd so trinh duyét ké hoach lua chon nha thau
cuacosoy té.

3. Ké hoach Iya chon nha thau cung cdp thuoc phai dugc dang tai trén hé
thong mang déu thau quoc gia theo quy dinh tai Diéu 8 Luat P4u thau va cac van
ban hudéng dan thi hanh.

Muyc 2. Céc hinh thitc lya chon nha thau

Diéu 10. Pau thau rong rii

Pau thau rong rai dugc ap dung cho tit ca cac goi th‘é‘iu thudc pham vi diéu
chinh ctia Thong tu nay, trir trudng hop quy dinh tai cac diéu 11, 12, 13, 14 va 15
Thong tu nay.

Piéu 11. Pau thau han ché

1. Péu thau han ché dugc ap dung trong truong hop goi thau mua thudc ¢6
yéu cdu cao vé ky thuét hodc thudc 6 tinh diic thi ma chi c6 mét sb nha thau déap
ing dugc yéu cau ctia goi thau.

2. Céc nha san xuat, nha cung cép thuoc da dugc By Y té so tuyen lya chon
vao danh sach céc nha san xuét, nha cung cap thudc dép (mg yéu cau ve nang luc,
kinh nghiém va uy tin theo quy dinh tai Piém & Khoan 1 Diéu 77 Ngh; dinh sb
63/2014/ND-CP dugc moi tham gia vao qué trinh d4u thau han ché néu cé thude
phu hop véi géi thau.

Piéu 12. Chi dinh thau

1. Céc truong hop dugc chi dinh thau bao gom:
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a) Goi thiu quy dinh tai Pidm a Khoan 1 Piéu 22 Luét Déu thiu;

b) Géi thau quy dinh tai Diéu 79 Nghi dinh sb 63/2014/ND-CP.

Trudng hqp chi dinh thau theo quy dinh tai Diém a Khoan 1 Pidu 22 Luét
Péu thau (trlr géi thdu cn thuc hién dé bao dam bi mat nha nudc), sau khi chu
dau tu hodc co quan tryc tiép c6 trach nhiém quan 1y goéi thdu x4c dinh va giao
cho nha thau cé di ning lyc, kinh nghi¢m thyc hién ngay goi thau thi trong thoi
han 07 ngay lam vigc, ke tir ngdy giao thau, chi dau tu phai hoan thién thu tuc
trinh ngudi ¢6 thdm quyén phé duyét ké hoach lya chon nha thau; trong trucmg
hop nay khong bét budc phai thuc hién thdm dinh ké hoach lya chon nha thau.

2. Quy trinh chi dinh thiu thyc hién theo quy dinh tai Diéu 55, Diéu 56
Nghij dinh s0 63/2014/ND-CP.

Piéu 13. Chao hang canh tranh

1. Céc géi thau dugc thyc hién theo hinh thirc chao hang canh tranh khi c6
du céc diu kién sau day:

a) Gia trj ciia géi thau khong qué 05 ty dong;
b) Thube thuc Danh myc thudc thiét yéu do Bo Y té ban hanh hoic nhimg

thubc thong dung, san c6 trén thi trudng voi dic tinh ky thuat, chét lugng thudc
d3 dugc tiéu chuan héa va tuong duong vé chét luong;

¢) C6 ké hoach lya chon nha thau dugc ngudi c6 thim quyén phé duyét;

d) Trudng hop mua tir ngudn ngan sach nha nudc thi phai c6 dy toan mua
thudc dugc phé duye;t Trudng hop mua thuoc tir ngudn thu khéc thi co so y té
phai bao dam ngudn vén dé thanh toan theo tién do thuc hién géi thau.

2. Quy trinh chao hang canh tranh thyc hién theo quy dinh tai Pidu 58,
bieu 59 Nghi dinh s6 63/2014/ND-CP.

Piéu 14. Mua sim tryc tiép
1. Géi thau dugc &p dung hinh thitc mua sim tryc tiép khi dép tmg du céc
diéu kién sau day:
a) Nha thau da trang thau cung cép thube thong qua d4u thau réng rai hoic
dAu thau han ché va da ky hop ddng thuc hién géi thau trudc do;

b) Géi thau ¢6 cac thubc tuong tu va quy md nh6 hon 130% so vdi goi
thau da ky hop dong trude do. ancmg hop thudc thude goi thau mua sim truc
tiép 1a mot trong nhiéu thude thuge goi thau tuong tu da ky hop ddng trudce d6 thi
quy md cua thudc ap dl,mg mua sém truc tiép phai nhé hon 130% quy mé cia
thudc cung loai thugc géi thau twong ti da ky hop dong trude do;

¢) Pon gia cua céc thude thude goi thau 4p dung hinh thirc mua sim tryc
tlép khéng dugce vuqt don gi4 clia cac thude turong ung thuoc g6i thau da ky hop
ddng trude do, dong thoi phai phu hop voi gia thudc trang thau duge cong b tai
thoi diém thuong thao hop dong;

Bt
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d) Thoi han tir khi ky hop dong cua géi thau trude d6 dén ngay phé duyét
két qua mua sim tryc tlep khong dugc qué 12 thang. Trong thoi han 12 thang, co
s&'y té chi dwoc mua sém truc tlep mdt 1an véi mdi mit hang thudc goi thau da ky
hop dong trude do, trong truong hop déc biét, co so y té c6 phal van ban trinh
ngudi c6 tham quyén quy dinh tai Khoan 1 Diéu 9 Thong tur nay dé xem xét,
quyét dinh.

2. Truong horp nha thau thyc hién hop dong trudc d6 khong cé kha nang
tlep tuc thyc hién goi thau mua sém truc tlep thi dugc ap dung hinh thirc mua sam
truc tiép ddi v6i nha thau khac néu dap mg cac yéu cau vé nang lye, kinh
nghiém, ky thudt, gia theo yéu cdu cta hd so moi thau va két qua lya chon nha
thau trude do.

3. Quy trinh mua sdm tryc tiép thuc hién theo quy dinh tai Didu 60 Nghi
dinh s6 63/2014/ND-CP.

Picu 15. Ty thye hién

1. Ty thuc hién dugc ép dung d6i véi goi thau quy dinh tai Piéu 25 Luat
Péu thau khi da dép tng du cac diéu kién quy dinh tai Didu 61 Nghi dinh sb
63/2014/ND-CP.

2. Quy trinh ty thuc hién 4p dung theo quy dinh tai Piéu 62 Nghi dinh s6
63/2014/ND-CP.
Muc 3. Phurong thirc lya chon nha thau cung cip thubce

Piéu 16. Phwong thirc mét giai doan mdt tii hd so

Phuong thire lya chon nha thau cung cép thuéc mét giai doan mét tai hd so
dugc 4p dung trong céc truong hop sau day:

1. G6i thau mua thudc theo hinh thirc dau thé‘iu‘réng rdi, diu thau han cl}é
nhung c6 quy md nho (gié gdi thau khong qué 10 ty dong) theo quy dinh tai Dieu
63 Nghi dinh s0 63/2014/ND-CP.

2. G6i thau mua thudc theo hinh thirc chao hang canh tranh.

3. G6i thdu mua thudc theo hinh thirc mua sim truc tiép.

4. G6i thau mua thudc theo hinh thirc chi dinh thau thong thudng.

Piéu 17. Phwong thirc mdt giai doan hai tii ho so

Phuong thirc lua chon nha thdu mot giai doan hai ti hd so duoc ap dung
trong cac truong hop sau:

1. Géi‘ thdu mua thug"‘)c theo hinh thirc dau thau rong réi, d4u thau han ché
c6 gia goi thau trén 10 ty dong.

2. G6i thau mua thuéc theo hinh thirc déu thau rong réi, dau thau han ché
c6 gia gdi thau khong qua 10 ty dong nhung thude do can dugc lya chon trén co

s& két hop giira chat luong va gia.
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Muc 4. Ho so mi thau, hd so yéu ciu mua thude
IA A Ll A
Diéu 18. Lap hd so moi thiu, hd so yeu cau

1. Viéc lap hd so mai thau, hd so yéu cau mua thudc phai thuc hién theo
quy dinh tai Luét Diu thau, cc vin ban hucmg dan thi hanh va mau hé so moi
thau mua thudc 4p dung phuong thirc mdt giai doan mét tui ho so quy dinh tai
Phu lyc 03 hodc miu hd so moi thdu mua thude ap dung phuong thirc mot giai
doan hai ti h6 so quy dinh tai Phy luc 04 ban hanh kém theo Thong tu nay.

2. Cin cir vao ké hoach lya chon nha thau dugc cap co tham quyén phé
duyét, bén moi thau c6 trach nhiém 14p hd so moi thau, hd so yeu cau mua thube
va giri hd so trinh duyét dén don vj chu tri thdm dinh hd so moi thau, h so'yéu cau.

3. Péi véi thube thuc Danh muc thuoc san xuét trong nudce dép tmg yéu
cau vé diéu tri, gia thudc va kha nang cung cép do BO Y t& cong b6 thugc tiéu chi
k¥ thuat cia nhém thude nao thi trong h6 so mai thau, hd so yéu cau phai quy
dinh nha thau khéng duoc chao thude nhap khu thudc nhém doé.

Diéu 19. Thim dinh hd so moi thiu, hd so yéu cau

1. H6 so mdi thiu, hd so yéu cau cung cap thude phai duge thim dinh
trudce khi trinh Thu trudng co sd y t€ xem xét, phé duyét.

2. Bon vi thdm dinh hd so moi théu, hd so yéu ciu do Thu trudng co s& y
té quyet dinh.

3. Nhiém vy ctia don vi thdm dinh:

a) Kjém tra cac ndi dung cua hd SO moi thau, h(::) s0 yéu cau theo quy dinh
cua Luat Pau thau, cac van ban hudng dan thi hanh vé lua chon nha thau va cac
quy dinh tai Thong tu nay;

b) Lap bao cdo thim dinh hd so moi thau, hd so yéu cau theo quy dinh cua
phap luét vé lua chon nha thau, kém theo 01 bd hd so moi thau, hd so yéu ciu
(ban chinh) trinh Thu trudng co s& y té xem xét, phé duyét trong thoi han 20
ngay, ké tir khi nhan du céc tai liéu c6 lién quan.

Piéu 20. Phé duyét hd so méi thiu, hod so yéu ciu

Thi trudng co s& y té ¢b trach nhiém phé duyét hd so moi thau, hd so yéu
cau trong thoi han khong qua 10 ngay, ké tir ‘ngay nhan du hé so va bao cdo thim
dinh cta don vi thdm dinh hd so mdi thu, hd so yéu cau.

Muc 5. Té chirc lra chon nha thiu cung cip thudc
Piéu 21. Bio dam du thiu, ndp hd so dy thiu, hd so dé xuat

1. Thu trucmg cosOy té (hodc bén moi thau) phai quy dmh gia tri bao dam
du thau bing s6 tién cu thé trong h6 so moi thau, ho so yeu cau. Gia tri bao dam
du thau cia géi thau twong duong tur 1% dén 3% gia gbi thau, d6i voi goi thau
quy mo nho gia tri bao dam du thau tir 1% dén 1,5% gia géi thau.
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Truong hop géi thau dugce chia thanh nhidu phan thi gia tri bao dam dyu
thau cua timg phan dugc thé hién bang gla trj cu thé twong duong tir 1% dén 3%
gia cua phan d6 trong gia g01 thau, d6i véi géi thau quy md nho gia tri bao dam
dy thau tir 1% dén 1,5% gia ctia phan d6 trong gid g01 thau.

2. Nha thau c6 thé tham gla mot hodic mét sé hodc toan b céc phén cua g01
thau. Trudng hop tham gia mét 50 phan clia goi thau thi gid tri bao dam dy thau
ma nha thau phai bao dam béng tdng gia tri bdo dam dy thau cua cac phin ma
nha thau d6 tham du.

3. Nha thau duoc lya chon mét trong céc hinh thirc bao dam durthau sau déy:

a) Thu bao lanh do ngén hang hoc té chirc tin dung hoat dong hop phap
tai Viét Nam phat hanh;

b) Pit coc bing séc.

4. Thoi han hi¢u lyc cua hd so du thau, h6 so dé xuét do bén maoi thiu quy
dinh tal hd so moi thau, hd so yéu cau nhung t6i da 1a 180 ngay, ké tir ngay co
thoi diém dong thau. Truong hop can thlet c6 thé yéu ciu gla han thoi g1a.n co
hiéu luc cia ho so du thau, ho so dé xuét va phai bao dam tién do cung cap thude
cua co sG'y té. Cac nha thau phai np it nhét 02 bd (01 ban chinh va 01 ban sao)
Ho so dy thau hodc Ho6 so dé xuét theo quy dinh tai hd so moi thau, hé so yéu
céu cho bén moi thau trudce thoi diém déng thau.

Piéu 22. Panh gia hd so dy thau, hd so dé xuit

1. Tuy theo tinh chat, quy mé cua goi thau va hinh thirc, phuong thic lya
chon nha thau, Thu truong coso y_ té lya chon phuong phap danh gia Ho6 so du
thau, H6 so dé xuat quy dinh tai Diéu 39 va Diéu 41 Luat Pau thau cho phu hop.
Phuong phap danh gia hd so du thau hd so dé xut phai duge quy dinh cu thé
trong hd so mdi thau, hd so yéu ciu.

2. Bén moi thau dénh gia hd so dy thau, hd so dé xuét theo timg phan trong
mdi goi thau trén co so tudn thu cac quy dinh cua Luat dau thau va quy dinh cua
B Y té vé 1ap hd so moi thiu, hd so yéu ciu mua thude trong céc co sd y té.

3. Tiéu chuén danh gia hd so du thiu, hd so d& xuit thuc hién theo quy
dinh tai mAu hé so mdi thau trong Phu lyc 03 hodc Phy lyc 04 ban hanh kém theo
Théng tu nay va phai ghi cu thé trong hd so moi thau, hd so yéu cau. Phai c6
trédch nhiém thyc hién wu dai trong lya chon nha thau theo quy dinh tai céc diéu 3,
4, 5 va 6 Nghi dinh 63/2014/ND-CP.

4. Quy trinh dénh gia H6 S0 du thau, Hb S0 dé xuit: tly thudc vao phuong
thirc lua chon nha thau da dugc cap cé thAm quyén phé duyét, cu thé:

‘a) Phuong thirc mét giai doan mét tai hé so: thuc hién theo quy dinh tai
cac diéu 15, 16, 17 va 18 Nghi dinh 63/2014/ND-CP;

b) Phuong thirc mét giai doan hai tui hd so: thuc hién theo quy dinh tai cac
diéu 27, 28, 29 va 30 Nghi dinh 63/2014/ND-CP.



5. Thoi glan danh gia hé so d& xuat tdi da la 30 ngay; hd so du thau t61 da
1a 45 ngay; d6i voi goi thau quy mé nho, thoi gian danh gia hé so dy thau tbi da
25 ngay, ké tir ngay co thoi chem déng thau dén ngay bén moi thdu trinh Thu
tmorng co sy t€ phé duyét két qua lra chon nha thau. ano'ng hop déu thau rong
rai, dau thau han ché theo  phuong thirc mot glal doan hai tui ho 50, thoi gian danh
gia hd so dy thau bang tong thoi gian danh gia hé so d& xuat vé k§ thuat (duoc
tinh tir ngay c6 thoi diém déng thau dén ngay bén moi thau trinh Thua trudng co
SOy té phe (duyét danh sach nha thau dap tmg yéu cau vé ky thuét) cong thoi glan
danh gia hé so @& xuat vé tai chinh (dugc tinh tir ngay mé hd so d& xuét vé tai
chinh dén ngay bén mai thau trmh Tht trudng co s& y té phé duyét két qua lya
chon nha thau). Trudng hop can thiét, thoi han danh gia ho so du thau, ho so de
xuét c6 thé kéo dai _nhung khéng qua 20 ngay va phai bao dam tién do cung cap
thube cho co so y té.

Diéu 23. Thwong thio hop ddng va dé xuat trang thau

1. qu:c thuong thao hop dong duoc tién hanh trudc khi bén moi thau dé
Xuat tring thiu. Bén moi thau dé xuét tring thau theo timg phan trong ké hoach
lya chon nha thau da dugc phé duyét trén co s¢ tuan thu cac quy dinh cua Luét
Péu thau va cac vin ban huéng dn thi hanh vé quan ly chit lugng thudc va quan
ly gia thudc.

M3i thude trong géi thau hodic theo  timg nhém thude (1a mot phan ctia gbi
thau) nha thau c6 gia dy thdu sau stra 13i va hiéu chinh sai 1ech, trr di gié tri
giam gia (neu c6) thap nhat d6i véi phucmg phap gia thap nhat; c6 gia danh gia
thap nhét d6i v6i phuong phép gia danh gia; cé dlem tong hop cao nhat dbi voi
phuong phap két hop gitra ky thuat va gia dugc xép hang thir nhét va dugc moi
dén thuong thao hop dong.

2. B6i v6i goi thau thuoc generic; go1 thau thuoc cd truyen thube dugce
liéu; goi thau dugc liéu va goi thau vi thuoc cd truyen mbi thude trong mdt nhom
(1a mét phan clia g6i thau) chi duge dé xuét tring thau 01 thuoc dat yéu cau vé ky
thuét, chat lugng quy dinh trong Hb so moi thau, Ho so yéu cau va cb gia dy thau
sau sira 16i va hiéu chinh sai 1éch, trir di gié tri giam gid (neu co) thap nhat d6i véi
phucmg phap gia thap nhat; ¢6 gia danh gla thép nhét déi voi phuong phap gia
danh gia; c6 diém tong hop cao nhit d6i v6i phuong phép két hop gitra ky thuét
va gia trong nhoém thuoc do.

_ 3. Diéu kién dugc xem xét dé nghj tring thau thyc hién theo quy dinh tai
Diéu 43 Luat Pau thau va mau Ho so mdi thau trong Phu luc 03 hodc Phu luc 04
ban hanh kém theo Thong tu nay.

Diéu 24. Bdo cdo két qua lya chon nha thiu

1. Bén moi thau ¢6 trach nhiém giri 01 by hd so (ban chinh) bdo céo ket
qua lya chon nha thau dén don vi duge giao nhiém vu tham dinh ket qua lya chon
nha thau, ho so gém co:

a) 01 béan chinh béo cdo dénh gia hd so dy thau, hd so dé xuit;
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b) 01 bs hé so mdi thdu, hd so yéu ciu (ban sao) da dugc thdm dinh va phé
duyét theo quy dinh tr;n cac diéu 18, 19 va 20 Thong tu nay va cac quy dinh khac
ctia phap luét vé dau thau.

2. Ho so trinh duyét két qua lya chon nha thau gom:

a) 01 ban chinh Béo céo thdm dinh két qua lya chon nha thau;

b) 01 bé hd so trinh duyét két qua lya chon nha thiu (ban chinh) cia bén
moi thau.

3. Quy trinh bdo cdo, thdm dinh, phé duyét va cong khai két qua lya chon
nha thau thuc hién theo quy dinh tai Nghi dinh s6 63/2014/ND-CP, cu thé:

a) Phuong thuc mot giai doan, mgt ti hd so: thuc hién theo quy dinh tai
Piéu 20 Nghi dinh sb 63/2014/ND-CP;

_ b) Phuong thitc mét giai doan, hai tii ho so: thyc hién theo quy dinh tai
Dbiéu 31 Nghi dinh s6 63/2014/ND-CP.
Diéu 25. Tham dinh va trinh duyét két qua lwa chon nha thiu
1. Thu truéng co sd 'y té c6 trach nhiém thanh 1ap hogc glao nhi¢m vy cho
mot don vi td chirc thim dinh két qua lra chon nha thau cung cap thube.
2. Nhiém vu cia don vi té chirc thdm dinh:

a) Trong thoi han 20 ngay (vdi gbi thau quy mo nho trong thoi han 10
ngay), ké tir ngay nhén du cac tai lidu c6 lién quan t6 chirc kiém tra, danh gia qua
trinh lyra chon nha thau quy dinh tai cdc diéu 21, 22 va 23 Théng tu nay;

b) Lap béo cdo thdm dinh, trinh Thi trudng co s& y té xem xét, phé duye;t
két qua lya chon nha thdu theo quy dinh tai Thong tu nay va céc quy dinh cua
phap ludt vé déu thau.

Picu 26. Phé duyét va thong bio két qua lya chon nha thiu
1. Th trudng co s& y té c6 trach nhiém phé duyét két qua lya chon nha
thau trong thoi han 10 ngay (v6i géi thau quy md nhé trong thoi gian toi da 5
ngay lam vigc), ké tir ngay nhén du ho so trinh duyét ket qua lya chon nha thau
cua don vi t6 chirc thdm dinh quy dinh tai Piém b Khoan 2 Diéu 25 Thoéng tu
nay.

2. Khi két qua lya chon nha thdu dugc phé duyét, bén mai thau c6 trach
nhiém théng béo bing vin ban két qua lya chon nha thau cho céc nha thau theo
céc quy dinh cta phép luat vé dau thau.

3. D6i véi nha thau khong dugc lua chon, trong théng béo bing van ban
két qua lua chon nha thau phai ghi r ly do nha thau khong tring thau.

Diéu 27. Gi4 thudc tring thiu

Gié trang thau cua timg thudc khong dugce cao hon gid cua thudc d6 trong
ké hoach lua chon nha thiu da duogc ngudi c6 thdm quyén phé duyét va khong
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vuot gi4 ban budn ké khai, ké khai lai con hiéu lyc cia thudc d6 trir trurong hop
quy dinh tai Khoan 1 Diéu 35 Thong tu nay.

Dicu 28. Sir dung thudc da tring thiu, ky két hgp dong

1. Cosoy té va nha thiu tring thu c6 trach nhiém thyuc hién hop dong

cung cap thubc theo diing céc quy dinh cia phép luat c¢6 lién quan vé hop dong
kinh te.

2. Co s y té khong duoc mua vuot s0 lugng thudc ctia mot nhém thude
trong két qua lya chon nha thiu néu chua mua hét s6 lugng thudc trong cac nhém
thudc khéc clia cling hoat chét d3 tring thau theo cac hop ddng da ky.

3. Céc truong hop sau ddy dugc phép mua vugt nhung sO lugng khong
dugc vugt qua 20% so voi s6 lugng cuia nhém thude d6 trong hop dong da ky va
khong phai trinh duyét ké hoach lyra chon nha thau bo sung:

a) Pa sir dung hét s6 lugng thudc ciia cac nhém khac va chi con sb lugng
thuoc trong goéi thau thudc biét dugce goc hoac twong duong diéu tri;

b) Céc nhém thube khac cua cling hoat chit da tring thau nhung budc phai
dimg cung ung, hét han s6 ding ky (nhung chwa duge cép lai) hodc thude bi dinh
chi lwu hanh, thudc bi rit ra khoi danh muc thudc cé ching minh twong duong
sinh hoc sau khi d3 tring thau;

¢) Nha thau chua cung cap hét sé lugng thuoc cua mt nhom thudc trong
hop ddng di ky nhung khéng cé kha ning cung cap tiép vi céc ly do bat kha
khéng, trong trrdng hop nay phai c6 thong béo bang van ban kém theo tai liéu
ching minh.

Chuwong 11T
QUY PINH VE MUA THUOC TAP TRUNG VA PAM PHAN GIA

Piéu 29. Quy dinh chung vé mua thubc tip trung

1. Pon vi mua thudc tap trung ¢4 tréach nhiém tong hop nhu cau sir dung
thubc, 14p va trinh phé duyét ké hoach lua chon nha thiu, t6 chirc lya chon nha
thau, hoan thién va ky két hop dong hoic théa thuan khung véi cac nha thau dugc
lwa chon, cong bé két qua lya chon nha thiu va thoéa thuin khung trén Cbng
Thong tin di¢n tir cua By Y té va Trang Thong tin dién tir ctia S& Y té dé céc co
SOy té lam cin c& hoan thién, ky hop dong véi céc nha thau dugc lya chon.

2. Pon vi mua thuéc tép trung chju trach nhiém gidm sat qua trinh thuc
hi¢n thoéa thudn khung, hop dbng véi cac nha thau dugc lya chon. Chirc nang
nhiém vu, quy ché t6 chirc va hoat dong ctia Don vi mua thudc tap trung cép qubc
gia do Bo trudng B Y té quyet dinh; Chuc nang nhiém vy, quy ché té chuc va
hoat dong cua Pon vi mua thudc tap trung cdp dia phuong do Chu tich Uy ban
nhan dén cép tinh quyét dinh.
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3. Cac quy dinh chung vé mua thudc tap trung cdp qudc gia, cdp dia
phuong:

a) Hinh thirc lua chon nha thau: d4u thau rong rai trong nudc;
b) Phuong thirc lyra chon nha thdu: mét giai doan hai i hd so;
~¢) Danh gia hf'i so du théu:‘ sir dung phuong phap két hop giira ky thuat va
gia doi vadi timg thudce (1a mot phan cuia goi thau).
d) Cach thic thyc hién: viéc mua thudc tap trung duge thyc hién theo cach

thire ky théa thuan khung, trir cdc truong hop sau ddy duge ap dung theo cach
thirc ky hop dong truc tiép:

- Mua thuée, vic xin phuc vu cong tic tiém ching mé rong thudc cac
chuong trinh, du an sitr dung von ngin sach nha nudc theo quyét dinh cia Bo
trudng BO Y t€, ciia Chu tich Uy ban nhan dan cép tinh;

- Mua thuoc thugc cac chuong trinh, du an st dung von ODA, nguoén vién
tro, tai trg cta cac to chirc, ca nhan trong va ngoai nude thudc ngudn ngan sach
nha nudc ma nha tai trg c6 yéu cau ap dung theo cach thirc ky hop dong truc tiép;

4. Bo truong BO Y té quyét dinh don vi thudc BoY té chiu trach nhiém to
chirc thdm dinh ké hoach lya chon nha thdu cung cép thubc tép trung cép qudc
gia va ké hoach dam phan gia thuée.

5.8 Y té chiu tréc}} nhiém tb chirc thim dinh ké hoach lyra chon nha thau
cung cap thuoc tap trung cap dia phuong.

6. Viéc thim dinh ké hoach lua‘ chon nha tl}ﬁu cung cap thudc tap trung
thuc hién theo quy dinh tai Khoan 1 Diéu 37 Luat dau thau.

Piéu 30. Quy dinh chung vé dam phan gii
1. Thanh phin Ho6i ddng dam phan gia thubc bao gom:

a) Chu tich Hoi dong, Phé Chu tich Hoi dong dam phén gia thuoc do Bd
trudng B Y t€ quyet dinh;

b) Thanh vién Hoi dong 1a dai dién cac co quan lién quan thudc Bo Y té,
B Tai chinh, Bao hiém x4 hoi Viét Nam va mét so chuyén gia dgc lap thude cac
linh vyc lién quan do Bo truéng B Y té quyét dinh.

2. Hoi dong dam phan gia thudc c6 trach nhiém:
a) Xay dung ké hoach dam phan gia, phuong an dam phan gia, giri don vi

duoc Bo trudng Bo Y té giao nhiém vu thdm dinh va trinh Bo truéng Bo Y té
xem xét, phé duyét ké hoach dam phén gi4;

b) Té chirc thuc hién dam phén gi4 thudc theo ké hoach da dugc phé duyét;
3. Pon vi mua thudc tap trung cap qudc gia cé trach nhiém:

a) Tham gia tit ca cac khau cla qua trinh dam phén gié thudc;

b) Cong khai két qua dam phan gid va théa thuan khung.
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4. Hoi dong Tu van quoc gia vé dau thau thudc c6 trach nhiém tu van cho
B§ trucmg Bo Y té trong tat ca cac khau cua qua trinh dam phén gié thude khi c6
yéu cau.

5. Hoi dong dam phén gia thudc 1am viéc theo ché d Thu truéng. Chu tich
Ho6i dong quyét dinh va chju trach nhiém trén co s& y kién ctia céc thanh vién Hoi
dong. Thanh vién HQI dong lam vigc theo ché do kiém nhiém, ca nhéan tham gia
Hoi dong Tu van qubc gia vé déu thau thudc thi khong tham gia Hoi dong dam
phan gia. Kinh phi hoat dong ctia Hoi déng dam phan gia do ngén séch nha nudc
bao dam theo quy dinh cua phap luat.

6. Bo truong B§ Y té quy dinh cu thé nhiém vy, quyen han, quy ché té
chirc va co ché hoat dong cia Hoi dong dam phén gia thudc.

Piéu 31. Trach nhiém céc bén lién quan va hiéu luc théa thuan khung

1. Co s¢ y té c6 nhu cau mua thudc thuéc Danh muc thudc diu thau tap
trung, Danh myc thudc dam phan gia phai can cir vao két qua lya chon nha thau,
két qua dam phan gia va ndi dung théa thuan khung de hoan thién va ky két hqp
dong véi nha thau da dugc lya chon thong qua mua sam tap trung, dam phan gia
theo nguyén tic don gia ky két hop dong khéng dugc vugt gid trong thoa thudn
khung da dugc cong bo.

2. Pon vi dau méi quy dmh tai Khoan 1 Diéu 32 Thoéng tu nay coé trach
nhi¢m téng hop, thdm dinh nhu cau vé danh myc va s6 lugng thudc cua ting co
sd y té ‘thudc pham vi quan ly va diéu tiét viéc thyc hién ké hoach dé bao dam sir
dl_mg to; thiéu SO‘Vq sb lu:c_mg thube da tgao cgo vé Pon vi mua thube tap trung (trir
thudc cap ciru, thuée chong doc va thudc hiém).

3. Nha thau duoc lya chon thong qua mua thuoc tap trung va dam pha.n gia
c6 trach nhi¢ém cung cap thude theo s6 lugng va tién do ghi trong hqp dong da ky
vai timg co sO y te. Trong qua trinh thuc hién hop dong, co sGy t€ va nha thau c6
thé thuong thao, didu chinh sb lugng tdng hodc giam so véi s6 lm;mg trong hop
ddng da ky trén co sd céc quy dmh trong hd so moi thau do Pon vj mua thude tap
trung phat hanh. Pon vi mua thudc tap trung co trach nhi¢m ph01 hop véi cac don
vi dau méi va cc nha thau tring thau diéu tiét thuc hién ké hoach dé bao dam
cung mg du thude cho co so y té.

4. Co so ¥ té phai tuan thi céc quy dinh tai Diéu 28 Thong tu nay trong
viéc sir dung thudc da tring thau va ky hop dong thong qua mua sdm tap trung va
dam phan gia.

a) Truong hop nhu cau sir dung thube cua co s& y té vugt 20% sb lugng
thudc dugc phén b trong thoa thuén khung thi phal bao cdo don v; mua thude
tap trung ¢ dé tdng hop va didu tiét s6 luong thudc gitra céc co sé y té thudc pham
vi cung cap tai dia phuong.

b) Truong hop nhu cau sir dung thudc cua dia phuong, cua cac co s&'y té
cua trung uong (trir cac co sO y té tham gia ddu thau thudc tip trung véi dia
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phuong) vugt 20% s6 lugng thube duoc phan bd trong théa thuan khung thi phai
bdo cdo don vi mua thude tap trung cép quoc gia dé téng hop va diéu tiét sb
lugng thudc gitra cac dia phuong, cic co s¢ y té clia trung uong nhung bao dam
khong vuot qua 20% s6 lugng trong ké hoach lya chon nha thu tip trung cip
quéc gia hodc ké hoach dam phén gia da dugc phé duyét.

5. Thoi han s dung két qua mua thude tip trung (cap qubc gia, cap dia
phuong) va dam phan gia dugc quy dinh trong ké hoach lya chon nha thau dugc
cap c6 tham quyen phé duyét nhung t6i da khong qué 36 thang, ké tir ngay két
qua mua thudc tap trung, ket qua dam phén gia va thoa thuan khung cé hiéu lyec.

Piéu 32. T6 chirc mua thude tap trung cap quoc gia

1. X4y dung, tong hop nhu cau sir dung thudc: trén co s¢ ké hoach sir dung
thuoc di xay dyng theo quy dinh tai Piém a Khoan 1 Piéu 3 Thong tu nay, co s&
y té lap vin ban ding ky mua thuéc tap trung glri co quan quan 1y cép trén theo
quy trinh sau:

a) Céc co sd y té thuge B Y té quan ly: tong hop nhu ciu chi tiét dén timg
thuoc tung nhém va tién d6 cung cép giri vé Pon vi mua thudc tip trung cAp
qudc gia;

b) Cac cosdy té do céc B, nganh quan 1y (trir cac co sdy té tham gia du
thau thudc tap trung véi dia phuong): co quan quanly y te cua B9, co quan ngang
B, co quan thude Chmh pht tong hop nhu cau chi tiét dén timg thube, timg
nhom va tién do cung cap clia timg co sd y té guri vé Pon vi mua thubc tap trung
cép qudc gia;

¢) Céc co sd y té do dia phuong quan ly (bao gdm ca céc co s y té cua
trung wong tham gia déu thau thudc tap trung tai dia phuong theo quy d;nh tai
Khoan 3 Dleu 3 Théng tu nay): don vi mua thube tép trung cap d;a phuong téng
hop nhu cu chi tiét dén tung thudc, timg nhém va tién d¢ cung cap cla tirng co
s& y té thudc dia phuong quan ly, bao cdo S& Y té gu'l ké hoach sir dung thudc
cta dia phuong vé Pon vi mua thudc tap trung cap quoc gia;

d) Danh muc, sé lugng thudc phai giri vé Pon vi mua thubc tép trung cap
qudc gia trudc ngay 15 thang 8 hang ndm hodc theo thoi gian cu thc do Pon vi
mua thuc tip trung cap qudc gia thong bao trong truong hop dot xuit;

d) Pon vi mua thuc tap trung cip quéc gia c6 trach nhiém:

- Téng hop nhu cau vé sb lugng, tién d cung cip cua timg thudc dé xay
dung ké hoach lya chon nha thau;

- Xay dyng va dé xuit trong ké hoach lua chon nha thiu ty 1é phan trim
(%) tuy chon mua thém nhung t6i da khong qua 30% va phai dugc quy dinh ty 1€
cu thé trong hod so moi thau d6i véi timg thude. Truong hop nay, Pon vi mua
thudc tap trung cap qudc gia c6 trach nhi¢m théng bao cong khai va dua vao thoa
thuén khung dé céc co sd y té biét, thuc hién. Céc co s y té c¢6 thé mua thém néu
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str dung hét s6 lugng thude di ding ky nhung khong dugc vugt qua ty 18 phan
trim (%) tly chon mua thém d quy dinh trong ké hoach lua chon nha thau.

2. Lap, tham dinh va phé duyét ké hoach lya chon nha thau:
a) Lap ké hoach Iya chon nha thiu:

Don vi mua thude tép trung cap quéc gla can cur két qua tong hop nhu cau
vé danh muc, sb lugng thuoc dé phan chia goéi thau va xdy dung ké hoach lua
chon nha thau theo nguyén tic:

- Méi thuoc thuc Danh muc mua thude tap trung cap quoc gia 1a mot goi
thau hodc mot phan ctia goi thau, truong hop thude c6 nhu cau sir dung 16n, mét
nha thau khong c6 kha ning cung cap dugc ca goi thau thi duge phép chia ra cac
g6i thau khac nhau theo khu vuc hoic theo ving kinh té xa hdi;

Vidu Thubc A thudc Danh muc mua thude tap trung cap qudc gia, téng
nhu cau sur dung l1a 100 tri¢u vién/nam nhung khong c6 nha thau nao c6 kha niang
cung cap da 100 triéu vién/nim thi c6 thé chia sd lugng thudc A ra thanh céc goi
thau:

+ Chia thanh 03 géi thau cung cip cho 03 mién: gon I cho cac co soy té
khu vuc phia Bic: 40 triéu vién; g0i 2 cho cac co so'y té khu vuc mién Trung: 20
triéu vién; goi 3 cho céc co s y té khu vuc mién Nam: 40 triéu vién;

+ Hodc c6 thé chia thanh cac goi thau theo 6 vung kinh té xa hoi: Pong
bang song Hong; Trung du va mién nui phia Bac Béc Trung bd va duyén hai
mién Trung; Tay Nguyén; Dong Nam Bg; Dong bﬁng song Cutru Long.

- Pon vi mua thudc tap trung cp quoc gia chju trach nhi¢m vé viéc phén
chia géi thau. Viéc phén chia nhém thudc trong cac goi thau ndi dung cia ké
hoach lua chon nha thau thuc hién theo quy dinh tai Diéu 5, Diéu 6 Thong tu nay.

b) Tham dinh ké hoach lya chon nha thau:

- Pon vi mua thudc tap trung cap quoc gia giri ho so trinh duyét ké hoach
lya chon nha thdu cung cép thudc dén don vi duge B truéng B Y té chi dinh
thdm dinh K& hoach lya chon nha thau;

- Pon vi tham dinh c6 trach nhi¢ém thim dinh vé danh muyc, s6 lugng cac
goi thau, don gia ké hoach va sé lugmg thudc; ké hoach lya chon nha thau cung
cap thudc tép trung, Xin y kién tu van cia Hoi dong tu van quoc gla vé dau thau
thude (truong hop can thiét) trudc khi trinh Bo truéng Bo Y té xem xét, phé
duyét ké hoach lya chon nha thau.

c) Phé duyét ké hoach lwra chon nha thau: B6 trudong BoY té xem xét, phé
duyét k& hoach lua chon nha thau theo d& nghi cua don vi thAm dinh Ké hoach
lya chon nha thau.

3. Chuén bi lya chon nha thau:

Can ctr ké hoach lya chon nha thau da duge BQ truorng BQ Y te phé duyét,
Don vi mua thudc tap trung cap qudc gia xdy dyng ho so mdi thau, té chirc thim
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dinh va phé duyét hd so moi thiu theo quy dinh tai céc diéu 18, 19, va 20 Thong
tu nay.

4. T chirc lya chon nha thiu:

Pon vi mua thudc tép trung cip qudc gia c6 trach nhiém td chirc lya chon
nha thau, t6 chirc ddnh gia hd so dy thiu, thuong thao hop dong hoic théa thuin
khung va dé xuét trang thiu, bao cdo két qua lya chon nha thu theo céc quy dinh
tai cac didu 21, 22, 23, va 24 Thong tu nay.

5. Thadm dinh, phé duyét va cong khai két qua lya chon nha thau:

a) Can cir két qua danh gia hd so dy thau va thuong thao hop dong hoac
thoa thuan khung vdi cac nha thau Pon vi mua thude tép trung cap quoc gia to
chtc tham dinh va phé duyét két qua lya chon nha thau Trong truong hop can
thiét thi phai xin y kién tu véan cua Hoi dong tu van quoc gia vé dau thau thudc
trude khi phé duyét két qua lwa chon nha thau;

b) Pon vi mua thude tép trung cép qudc gia c6 trach nhi¢m théng bao va
cong khai két qua lra chon nha thau theo quy dinh ctia Luat Pau thau.

6. Hoan thién, ky két hop ddng hoc thoa thuan khung:

a) Pon vj mua thudc tap trung cép qudc gia c6 trach nhiém hoan thién, ky
két hop dong hogc thoa thuén khung véi céc nha thau tring thau theo quy dinh
cua Ludt Pau thau; cong khai théa thuén khung trén Cong Thong tin dién to Bo
Y té va théng bao bang vin ban dén céc co sd y té thudc Bo Y té, y té cac nganh
va S& Y té céc dia phuong;

b) Pon vi dau mbi tong hop va dé xuét nhu cau sir dung thudc theo quy
dinh tai Khoan 1 Dleu nay c6 trach nhi¢m thong bao két qua lya chon nha thau va

thoa thuan khung dén céc co s¢ y té y té thuge pham vi cung cép cua thoa thuan
khung.

7. Hoan thién, ky két hop ddng cung cép thude:

Don vi mua sim tap trung (trong truong hop ép dung céch thuc ky hop
dong truc tiép); céc co so y té cén cir vao két qua lya chr,)n nha thau cung cap
thuoc, thoa thuéan khung, nhu cau va ké hoach sir dung thudc cua co so y té da
dang ky voi don vi ddu mdi dé hoan thién, ky két hgp dong véi nha thau theo
nguyén téc:

a) Phi hop v6i cac diéu kién cung cép trong pham vi thoa thuan khung;
b) Gié timg thudc trong hqp dong khong duoc vuot gia tring thau do Pon
vi mua thude tap trung cap quoc gia da cong bo.

8. Thanh todn, quyét toan hop ddng cung cap thudc: Pon vi mua sim tap
trung (trong trudng hop ép dung cach thirc ky hop dong truc tiép); cac co sd'y té
cé trach nhi¢m thanh toén, quyet todn v6i nha cung cép theo dung cac quy dinh
hién hanh cta phép luat va cac diéu khoan trong hop dong da ky.

9. Gidm sét, diéu tiét qua trinh thyc hién thoa thuan khung:
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Pon vi mua thudc tép trung cép quoc gia va cac don vi diu mbi tong hop
ké hoach str dl,mg thudc c6 trach nhiém giam sat, diéu tiét viéc cung tmg thude tai
cac co s0y té thuc hién théa thuan khung theo ké hoach da dugc phé duyét, cu
thé:

a) Céc co s y té thugc BO Y té va cac don vi dau moéi tong hop ké hoach
str dung thudc dinh ky (theo quy, nim) hogic dot xuat bao cao Pon vi mua thube
tap trung cép qudc gia vé sé luong thude di mua va so lwong ké hoach chwa thuc
hién dé cap nhat trén Cdng Thong tin dién tir BO Y té;

b) Cac cosoy té thudc dia phuong, céc co sd y té cua trung vong tham gia
dau thau thuoc tai dia phuong dinh ky (theo cLuy, ndm) hodc dot xuét bo céo S&
Y té vé b luqng thuée da dugc cung cap va so lu'cmg ke hoach chua thyc hién dé
tong hop giri vé Pon vi mua thuéc tap trung cap quéc gia cap nhat trén Cong
Thong tindién tt B Y té.

Piéu 33. T6 chirc mua thude tip trung cip dia phwong
1. X4y dyng, tong hop nhu cau sir dung thudc:

a) Can clr danh myc thudc ddu thau tp trung cp dija phucmg, cac co so'y
té tryc thudc tinh, thanh phé truc thude trung uong (bao gdm cé cac co sO y té
cua trung uong trén dija ban tham gia mua thudc tap trung tai dia phuong) xay
dung nhu cau sir dung thuoc theo quy dinh tai Piéu 3 Théng tw nay va gui vé
Pon vi mua thudc tip trung cap dia phuong,

b) Danh muc, s lugng thubc giri vé Pon vi mua thudc tap trung cap dia
phuong trudc ngay 15 thang 8 hing nam hodc theo thoi gian cu thé do Pon vi
mua thudc tép trung cip dia phuong thong bao trong truong hop dot xuit;

¢) Pon vi mua thude tap trung cap dia phuorng tong ho'p nhu cdu vé danh
muc, s lugng thudce ciia cdc co sd y té tham gia mua thudc tap trung tai dia
phuong béo céo S¢ Y té tham dinh, trinh Chu tich Uy ban nhén dén tinh phé
duyét ké hoach lya chon nha thdu cung cAp thudc tap trung tai dia phuong.

2. Lap, thidm dinh va phé duyét ké hoach lya chon nha thau:
a) Lap ké hoach lya chon nha thiu:

- Don vj mua thudc tap trung cép dia phuong can cir két qua tong hop nhu
cau vé sb lugng, danh muc thudc da phén chia theo cac nhom dé phan chia goi
thau va xdy dung ké hoach lya chon nha thau theo nguyén tic mdi thudc theo
timg nhom la mét phin cta goéi thau, viéc phan chia nhém thudc trong cac goi
thau, n6i dung ctia ké hoach lya chon nha thau thuc hién theo quy dinh tai Diéu 5,
Piéu 6 Théng tu nay.

- Xay dung va dé xuét trong ké hoach lya chon nha thau ty 1€ phén tram
(%) tuy chon mua thém nhung t6i da khong qua 30% va phai dugc quy dinh ty 1¢
cu thé trong ho so moi thau d6i véi timg thudc. Truong hop niy, Pon vi mua
thube tap trung cap dia phucmg c6 trach nhi¢m théng bao cong khai va dua vao
thoa thuan khung dé céc co s y té biét, thyc hién. Cac co sé y té c6 thé mua
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thém ‘néu sit dung hét sé lwong thue da ding ky nhumg khong duge vugt qua ty
1¢ phan tram (%) tly chon mua thém da quy dinh trong ke hoach lya chon nha
thau.
~ b)S& Y t t6 chirc thim dinh ké hoach lya chon nha thau, trinh Chu tich
Uy ban nhan dén tinh xem xét, phé duyét ké hoach;

c) Phé duyét ke hoach lya chon nha thau Chu tich Uy ban nhan dan tinh

xem X€t, phé duyét ké hoach lya chon nha thau cung cap thudc tap trung tai dia
phuong theo dé nghj ctia S& Y té.

3. Chuén bj lya chon nha thau:

Cén cir ké hoach lya chon nha thau da dugc phé duyét, Pon vi mua thudc
tap trung cap dia phuong xay dyng HO so moi thau, bao cao S6' Y t€ t6 chirc tham
dinh va phé duyét Ho so moi thau theo quy dinh tai cac diéu 18, 19 va 20 Thong
tu nay.

4. Tb chire lya chon nha thau:

Don vi mua tl}uéc tap trung cép dia phuong tf) chirc lya chon nha thau,
danh gié ho so dy thau, thuong thao hgp dong, d¢ xuat trung thau theo quy dinh
tai cac diéu 21, 22, 23, va 24 Théng tr nay.

5. Tham dinh, phé duyét va cong khai két qua lya chon nha thau:

a) Pon vi mua thudc tép trung cp dia phuong 1ap béo céo, trinh SO Y té t6
chirc tham dinh, phé duyét két qua lwa chon nha thdu cung cép thudc tap trung tai
dia phuong;

~ b)S& Y té c6 trach nhiém thdm dinh va phé duyét két qua lya chon nha
thau cung cap thuoc tap trung tai dia phuong;

¢) Bon vi mua thude tap trung cap dia phuong c6 trach nhi¢ém thong bdo va
cong khai két qua lya chon nha thau theo quy dinh cua Luat Dau thau.

6. Hoan thién, ky két thoa thuan khung;

a) Can ctr két qua lya chon nha thau da dugc phé duye;t Pon vi mua thude

tap trung cap dia phu'ong c6 trach nhi¢m hoan thi¢n, ky két thoa thuan khung véi
céc nha thau tring thau theo quy dinh cua Luat Piu thau;

b) Pon vi mua thudc tép trung cap dia phuong cong khai thoa thuan khung
di ky theo quy dinh ciia Luat Pau thau trén Cﬁng Théng tin dién tir Uy ban nhén
dan tinh, Trang Théng tin dién tr S¢ Y té va thong béo dén cac co so y té thude
pham vi cung cap cua thoa thuén khung.

7. Hoan thién, ky két hgp ddng cung cép thudc: thuc hién theo quy dinh tai
khoan 7 Diéu 32 Thong tu nay.

8. Thanh todn, quyét toan hop ddng cung cap thudc: thyc hién theo quy
dinh tai Khoan 8 Diéu 32 Thoéng tu nay.

9. Giam sat, diéu tiét qua trinh thyc hién thoa thuan khung:
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a) Pon vi mua thudc tap trung cip dia phuong chiu trach nhlf;m giam sat,
didu tiét qua trinh thuc hi¢n thoéa thuén khung, hop dong cung cap thube cua cac
co sO y te voi cac nha thau duqc lya chon; dinh ky tong hop, cép nhat s6 luong
thudc da cung cap va sb lugng ké hoach chwa thuc hién trén Céng Thong tin dién
tir Uy ban nhén dan tinh, Trang Théng tin dién tr S¢ Y té;

b) Céc co s& y té bao céo dinh ky (theo quy, ndm) hodc bao cdo dot xuét s6
luong thudc da duge cung cap va sb lugng ké hoach chua thuc hién cho Pon vi
mua thudc tap trung cap dia phuong dé thuc hién viéc giam sat va cap nhat trén
Cdng Théng tin dién tir Uy ban nhan dén tinh va Trang Théng tin dién tir S& Y té.

Piéu 34. T6 chirc dam phén gid thude
1. Tong hop nhu cu sir dung thude:
Viéc téng hop, thim dinh, gui nhu cau sir dung thudc trong danh myc

thubc dam phan gla thuc hién nhu d6i vé6i thuoc thudc danh myc thudc dau thau
tap trung cap quoc gia quy dinh tai Khoan 1 biéu 32 Thong tu nay.

2. Xay dung ké hoach dam phén gia thudc:

Pon vi mua thudc tdp trung cdp qudc gia cé trach nhiém xay dung ké
hoach dam phén gia, gui don vi dugc B¢ truong Bo Y té giao nhlf;m vu thdm
dinh ké hoach dam phén gia, ndi dung ké hoach dam phan gi4 bao gdm:

a) Nhu cdu vé danh muc, s6 lwong thudc s& thuc hién dam phan gia;

b) Yéu ciu vé tiéu chudn chit lucmg bao bi, dong gdi, bao quan dia diém
va thoi gian giao hang, du kién murc gia t6i da gﬁn v6i s6 luong va céc diéu kién
mua cu thé cua timg thuc thyc hién dam phén gia;

¢) Danh sach céc nha thiu bao gdm nha san xuét va nha cung cép cb sb
ding ky céc thude thugc danh myc dam phan gia va kha ning cung cp;

d) Du kién phuong 4n dam phan gia, thoi gian dam phan gié cy thé doi véi
timg nha thau tham gia qué trinh dam phén;

d) Cac thong tin vé gié ca, cac tiéu chi kinh te ky thudt cu the du kién 4p
dung trong qué trinh dam phan gia thu6c yéu cau nha thau cung cép trong hd so
chao gia, nhu:

- Gi4 ban cho céc co s& kham bénh, chita bénh tai nuc san xuét va tai cac
nudc ASEAN do nha thau cung cap;

- Gié ban cho c4c co s& khdm bénh, chira bénh cua céc thube twong duong
ve tiéu chuan chat lugng va hiéu qua diéu trj tai thi truong Viét Nam;

- Cam két ciia nha thau vé sé lugng, chat lugng ngudn hang va tien do
cung cép néu tring thau;

- Céc dir liéu phan tich v& kinh té dugc ctia thuéc méi bé sung vao danh
muyc dam phan gia, bao gom chi phi - hiéu qua, chi phi - lgi ich va chi phi - cong

dung do nha thau cung cap.
A
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3. Phé duyét ké hoach dam phan gia: Bo truéng Bo Y té xem xét, phé
duyét ké hoach dam phan gia trén co s¢ bao cao cua don vi tham dinh. Truong
hop can thiét, B§ truong BO Y té lay y kién tu vén cuia Hoi dong tu van quéc gia
vé dau thau thude trudce khi phé duyét.

4. T chirc dam phén gia thude:
a) Can cir ké hoach dam phan da dugc B truong Bo Y té phé duyét, Pon

vi mua thuoc tap trung cap qudc gia cé trach nhiém gitp Hoi ddng dam phan gia
thudc td chirc thuc hién ké hoach dam phén gia, cu thé:

- Lap hd so yéu cau: noi dung hd so yéu cau bao gém driiy du céc ndi dung
vé loai thuoc can dam phan; chi dan viéc chuan bi va ndp ho so de xut; tiéu
chuén vé nang lyc, kinh nghiém cua nha thau; tidu chudn danh gia vé ky thuat va
tai chinh. H) so yéu cau phai duoc thdm dinh va phé duyét theo quy dinh tai céc
diéu 18, 19, va 20 Thoéng tu nay;

- Giri théng bao méi dam phan dén céc nha thau cung cép thube (bao gom
nha san xuét, nha cung cép) kém theo hd so yéu cau dam phan gia thuéc trong do
néu rd dia diém, thoi gian, cac théng tin lién quan dén loai thudc can dam phan
vé gia néu tai Piém b Khoan 2 ctia Diéu nay;

- Tiép nhén hd so de xuét ctia cac nha thau tham gia dam phan gia thude:
nha thau ndp ho so dé xudt cho Pon vi mua thudc tap trung cap quéc gia bang
cach gui truc tiép hodc gui qua duong buu dién. M5bi nha thau chi dugc nop maot
hd so dé xuit; cac hd SO dé xuét nay s€ khong dugc moé cong khai. Pon vi mua
thube tap trung cap quoc gia chiu trach nhiém bao mét c4c thong tin trong ho so
dé xuét cua timg nha thau;

- Panh gia hd so dé xuit: Héi dong dam phan gia thudc t6 chirc danh gia
hé so dé xuét ky thujt theo céc tiéu chi d& quy dinh trong hd so yéu ciu. Nha
thau dugc dénh gia dap (g yéu cau khi c6 hd so dé xuat hop 1¢; dap umg yéu cau
vé nang lyuc, kinh nghlem dat diém k¥ thuat theo quy dinh cta ho so yéu cau
Hoi dong dam phan gia thuc danh gia dé xuét tai chinh va lap Danh sach xép
hang nha thau.

b) Hoi dong dam phéan gia thudc tién hanh dam phan véi timg nha cung
cap. Tuy timg truong hop cu thé, Hoi dong dam phan gia thude quyét dinh lya
chon hinh thire dam phan truc tiép hodc thong qua van ban va chi dam phan voi
céc nha thau nim trong danh sach da xép hang dé xac dinh nha thau dap tng yéu
cau vé chat lugng, s6 lugng, diéu kién bao quan glao hang, cac yéu cau khac lién
quan dén ky thuat, chat luong va xéac dinh gia chao ctia nha thau.

Hoi ddng dam phan gia thubc xem xét, quyét dinh viéc moi nha san xuat
cung tién hanh dam phan.
¢) Gia trung | thau théng qua dam phén gia dugc Hoi dong dam phén va nha

cung cap thdng nhit trén co so gia trong ké hoach dam phan da dugc cép ¢ thdm
quyeén phé duyét, truong hop can thiét c6 thé tham khao céc thong tin sau day :
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- Gia da ban cho cac co s y té ctia thube d6 tai nude san xuat hodc tai mot
s6 nuéc ASEAN do nha thiu cung cép;

- Gia d4 ban cho mét s6 co s& y té, co s& kinh doanh thudc hodc gia tring
thau dang thuce hién tai Viét Nam.

d) Truong hop thude c6 tir 02 nha cung cép trd 1én tham gia dam phan gia,
Héi dong dam phén can ctr két qua sau khi ¢am phan, d& nghj cac nha thiu chao
lai gia bang vén ban; trong van ban dé nghj chao lai gia phai néu rd thoi gian, dia
diém, tiép nhén hé so chao lai gia, thoi diém mé cac ho so chao lai gia dong thoi
moi cac nha thau cung cép thude tham du 1& mé hd so chao lai gia. Khi chao lai
gid, nha thau khong duge chao gia cao hon gia dd dam phén truéc d6. Nha thdu
c6 gia chao lai thap nhat, khéng vuot gia béan budn ké khai, ké khai lai dugc Hpi
dong dam phén gia thudc xem xét, dé nghj cong nhén triing thau.

5. Thim dinh, phé duyét két qua dam phan gia: Pon vi mua thudc tap trung
cap quoc gia co trach nhiém tong hop két qua dam phan gia, gui co quan thuge
B6Y té dugc giao nhiém vu thAm dinh. Bo truong B Y té xem xét, phé duyét
két qua dam phén gia trén co s& bio cdo cia don vi thim dinh.

6. Cong khai két qua dam phén gi4: Pon vi mua thudc tap trung cép quoc
gia ¢6 trach nhiém cong khai két qua lua chon nha thau théng qua dam phan gia
theo quy dinh cua phép luét.

7. Hoan thién, ky két thoa thuan khung va ky hop déng mua thude:

a) Pon vi mua thubc tap trung cép quoc gia c6 trach nhiém hoan thién, ky
két thoa thuan khung véi cic nha thiu tring thau, cong khai ket qua lya chon nha
thau va thoa thuan khung trén Cong Théng tin dién tr Bo Y té va thong béo dén
céc don vi dau médi téng hop nhu cau;

b) Cac cosoy té cin cir vao két qua dam phan gia va thoa thuén khung,
nhu cau sir dung va ké hoach sir dung thudc cua don vi dé ky két hop dong voi
nha thiu theo nguyén tic gia thube trong hop dong khéng duge vuot gia thude
tring thau théng qua dam phén gid va thoa thudn khung da dugc Pon vi mua
thude tap trung cip quéc gia cong bd.

8. Thanh toan, guyet toan hop dong cung cap: Cac co sd y té co trach
nhiém thanh toan, quyét toan véi nha cung cép theo ding céc quy dinh cia phap
luat va cac diéu khoan trong hop ddng da ky.

9. Pon vi mua thude tap trung cdp qubc gia cé trach nhiém giam sat, didu
tiét vige cung caP cac thudc di dugc lya chon théng qua dam phan gla nhu quy
dinh ddi véi thude diu thau tap trung. S6 lugng thude da cung cp va sé luong
thudc trong ké hoach chura thyc hién phai duge dinh ky cip nhat trén Céng Théng
tin dién tir B6 Y té.



Chuong IV
TO CHUC THUC HIEN

Diéu 35. Xir Iy tinh hufmg trong qua trinh lra chon nha thau

1. Trudng hop gié dy thau sau sua 16, hiéu chinh sai l¢ch, trir di gia trj
giam gia (néu cd) cua tit ca céc nha thau dap {mg yéu cau vé ky thuat va nim
trong danh sach xép hang déu vuot gia cua phan trong goi thdu da duyét thi xem
xét xur ly theo mét trong cac cach sau day:

a) Truong hop gia thude trong ké hoach lya chon nha thau dugc phé duyét
dugc xac dinh 1a hop ly thi bén moi thau yéu cau nha thau chao lai gia theo quy
dinh tai Khoan 8 Diéu 117 Nghi dinh s6 63/2014/ND-CP;

b) Trudng hop gia thude trong ké hoach lya chon nha thau chua hop ly thi
bén mai thau phal cO van ban bédo céo, g1a1 trinh va d& xuat diéu chinh gia goi
thau dé nguoi c6 thAm quyen xem xét, quyét dinh;

¢) Truong hop can thiét ‘phai bao dam du thuoc dé dap mg nhu cau kham
bénh, chita bénh cua co so y té, Thu trudng co s y té dugc xem xét, quyet dinh
lra chon thube tring thiu theo nguyén tic xét theo thir t xép hang nha thau khi
dap tmg du cac diéu kién sau day:

- Gi4 thudc xét duyét tring thau khong vuot gia bén budn ké khai, ké khai
lai con hiéu luc cta thuoce do;

- Tong gia tri thudc dé nghi tring thdu cua cac phan c6 nha thau dyu thau
khong vuot tong gid trj cac phan d6 trong ké hoach lya chon nha thiu da dugc
cap c6 tham quyén phé duyét.

2. Truong hqp gox thau thudc c6 nhleu phan riéng bi¢t ma thoi gian danh
gia ho so du thau c6 the anh hudng téi tién do cung cap thudc cia co so y té thi
Thu truéng co so' y té dugc xem xét, phé duyét két qua lua chon nha thau cho
mét hodc nhiéu phén thanh céc dot khac nhau dé bao dam tién do cung cap thude.

3. Khi goi thau c6 céc thudc khong c6 nha thau dy thiu hodc khong c6 nha
thau tring thau hodc khong xur ly dugc theo quy dinh tai Khoan 1 Piéu nay, Thu
truong co sd y té hodic bén moi thau thuc hién hity thau cac thube d6 va trinh cép
c6 thim quyén phe duyét diéu chinh ké hoach lya chon nha thau, theo do tach céc
thuoc khong c6 nha thau dy thau hodc khong c6 nha thau tring thau thanh géi
thau khac dé td chic lva chon nha thau. Quy trinh lya chon nl‘la thau déi véi céc
phan c6 nha thau tham gia va dugc danh gia dap img yéu cau vé ky thuét van
thye hién theo ké hoach da dugc phé duyét.

4. Tru'cmg hop thude dy thau c6 thay d6i trong qua trinh lya chon nha thau

hodc cung img thudc tring thau nhung thudc thay thé chua dugc chio trong hd so
dur thau, chu d4u tu dugc xem xét dé nha thau thay thé thudc, cu thé:

a) Thay d01' lién quan dén tén thudc, tén nha may san xuét trong qua trinh
lru hanh nhung s6 dang ky hodc giay phép nhap khau khong thay doi;
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b) Thay d6i sb dang ky do thue hién thu tuc ding ky lai hodc dugc cap glay
phép nhap khau moi nhung cac théng tin khac khong thay d6i (tén thudc, nha san
xuét, tiéu chuan chét lwgng, tudi tho, phan nhém thude dur thau)

Khi thyc hién thay thé thuoc, nha thau phai cung cép tat ca cac thong tin
can thiét dé Bén moi thau cd thé danh gia viéc thay thé, bao gém: ban sao (c6 dau
x4c nhén cta nha thau) Gidy phep Iru hanh san phim (MA) hodc Gidy chimng
nhén san phim dugc (CPP), céc cong vin cho phép thay déi, bé sung cia co quan
quan ly nha nudc (neu ¢6), miu nhan hoic To huéng dan sir dung cé dau xac
nhin cua co quan cap phép va thuyet minh vé tiéu chuén chét luong khong thay
d6i ctia thude dy thau, thudc dé xuat thay thé.

5. Céc co s& y té tu nhan dugc tham gia mua thude tap trung (cép qudc gia,
cap dia phuong, dam phan gid) tai dia phuong noi dong try so. Truong hop nay,
co s@ y té tu nhan c6 trach nhi¢m xay dyng ke hoach sir dung thudc, tuan thu cac
quy dinh vé dau thau thuoc tap trung tai d;a phuong nhu co s¢ y té thudc dia
phuong quén ly. S¢ Y té va don vi mua thuoc tap trung cap dia phuong c6 trach
nhiém t6 chirc ddu thau thudc cho co s& y té tu nhan nhu doi véi co sd y té thude
dja phuong quan ly.

Trudong hop co s& y té tu nhan khong t6 chirc lya chon nha thau cung cap
thudc theo quy dinh Théng tu nay thi co quan Bao hiém x3 hoi chi thanh toén
theo két qua lya chon nha thﬁu cung cap thudc tép trung cua dia phucmg, két qua
dau thau tap trung cép quéc gia, ket qua dam phéan gla da dugc cong bo theo cac
tiéu chi: ding tén thuong mai, s6 ding ky hodc gidy phép nhdp khau, nong
do/ham lugng, dudng dung, dang bao ché, quy cach déng géi, hang san xuat,
nudc san Xuét.

Trudng hop thude khéng c6 trong két qua Iya chen nha thau cung cap
thudc tép trung cua dia phuong, két qua d4u thau tap trung cap qudc gia, ket qua
dam phan gia da dugc cong bé thi thanh toan theo gia thudc da tring thau cua céc
co 50 y té cong 1ap tuyén tinh trén cung dia ban duorc Bao hiém xd hoi Viét Nam
cong khai theo quy dinh tai Piém b Khoan 3 Piéu 77 Nghi dinh sé 63/2014/ND-
CP.

6. Trudmg hop co ¢ y té c6 nhu cau sir dyng thude trong Danh myc thude
dau thau tap trung, Danh muc thudc dam phan gia nhung chua c6 théa thuén
khung dugc cong b6 hoic da ky hop dong cung cap nhung nha thau tring thau
khéng cung cap dugc thudc vi ly do bét kha khang thi co so y té duoc phép to
chirc dau thau theo quy dinh tai Thong tu nay voi s6 lugng thube khong duge
vuot qua nhu cau sir dung cta 12 thang va tuan tha quy dinh tai cac khoan 5, 6,
va 7 Pidu 38 Théng tu nay.

Piéu 36. Bo cdo tinh hinh thwe hién diu thau

1. Sau khi két qua lya chon nha thau dugc phé duyét, Thu truéng co sy té
c6 trach nhiém bao cao két qua lya chon nha thau vé co quan phé duyét ké hoach
lra chon nha thau.
i
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2. Céc bénh vién, vién c6 giudng bénh tryc thuje Bo Y t€, y té cac nganh
va SO Y té céc tinh, thanh phé truc thugc Trung wong giri béo cdo két qua lya
chon nha thau theo mau tai Phu luc 01 ban hanh k{:m theo Thong tu nay vé B Y
té dé daing tai trén Cong Théng tin dién tir B§ Y té, Trang Théng tin dién tir Cyc
Quan ly Dugc, Cyc Quan ly Y, Dugc c6 truyén lam co sé tham khao xay dung
gid ké hoach, theo dia chi cu thé:

- Vu K& hoach - Tai chinh d6i véi tit ca cac goi thau;

- Cuc Quan ly Duoc di v6i goi thau thude generlc g6i thau thudc biét
dugc gbe hodc twong duong diéu tri, goi thau thude co truyén, thude duoc lidu;

- Cuc Quan ly Y, Dugc ¢b truyén dbi véi géi thau duoc liéu, vi thude cb
truyen

Hinh thuc g bao cao: Bang vin ban va thu dién tu (ve dia chi:
dauthau. khtc@moh.gov.vn dbi véi tat ca cac goi thdu mua thudc; dia chi
quanlyglathuoc@dav gov.vn dbi véi géi thau thudc generic, goi thau thudc biét
dugc gbc hodic twong duong didu tri, g01 thau thudc cd truyen thuoc dugc ligu;
quanlyduoclieu@moh.gov.vn dbi véi géi thau dugc lidu, vi thude cd truyén).

3. Trudc ngay 31 thang 10 hang nam, co quan quan ly y té cua cac B
nganh; cac bénh vién, vién cé giudong bénh tryc thugc By Y té; SO Y té céc tinh,
thanh pho tryc thugc Trung wong c6 trach nhig¢m téng hop va giri béo céo tinh
hinh vi pham cua cac nha thau trong qué trinh d4u thau, cung tmg thubc trong ky
trude clia céc co s¢ Y, té trén dia ban theo quy dinh tai Phu lyc 02 ban hanh keém
theo Thong tu nay vé Bo Y té (Vu K& hoach - Tai chinh déi véi tit ca cac goi
thau Cuc Quan ly Dugc déi voi g01 thau thubc generic, g01 thau thude biét duge
gbc hodc tuong duong dleu tri, g6i thau thudc cb truyen thuoc duge ligu; Cyc
Quan ly Y, Dugc ¢o truyén d6i véi g6i thau duogc liéu, vi thude cb truyén) dé tong
hop va cong bd, 1am co s& cho céc don vi xem xét dénh gié, lua chon nha thau
trong ky tiép theo.

Piéu 37. Chi phi va lru trir hd so trong lya chon nha thiu

1. Chi phi trong qué trinh td chirc Iya chon nha thau thyc hién theo quy dinh tai
Diéu 9 Nghi dinh s6 63/2014/ND-CP.

2. Luu trir ho so trong qua trinh t6 chirc Iya chon nha thau thuc hién theo quy
dinh tai Piéu 10 Nghi dinh s6 63/2014/ND-CP.

Piéu 38. Hiéu lwc thi hanh

1. Thong tu nay c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 01 thang 7 nam 2016.

2. C4c vin ban sau day hét hiéu lyc thi hanh ké tir ngay Thong tu nay co
hiéu luc:

a) Thong tu lién tich s6 01/2012/TTLT-BYT-BTC ngay 19 thang 01 nam

2012 cua lien B§ Y té - Bo Tai chinh huéng déu thdu mua thudc trong céc co s&
y te
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b) Thong tu lién tich s6 36/2013/TTLT-BYT-BTC ngdy 11 thang 11 nim
2013 cua lien By Y té - B6 Tai chinh sira d6i, bd sung mot s6 diéu ctia Thong tu
lién tich s6 01/2012/TTLT-BYT-BTC ngay 19 thang 01 nam 2012 cua lién B§ Y
té - By Tai chinh hudéng dau thau mua thude trong cac co so y té;

¢) Thong tu s6 37/2013/TT-BYT ngéy 11 thang 11 nam 2013 cua B§
trudéng Bo Y té hucmg dan 1ap hé so moi thau mua thude trong cdc co so'y té;

d) Thong tu s6 31/2014/TT-BYT ngay 26 thang 9 nam 2014 cua B truong
Bo Y té quy dinh Bang tiéu chuén danh gia vé mat ky thuét tai hd so moi thau
mua thudc.

3. Nhimg géi thau da phat hanh hé so mi thau, hd so yéu cdu trude ngay
Thong tu nay ¢ hiéu luc, thue hién theo cac quy dinh tai cac thong tu: Thong tu
lién tich so 01/2012/'I'TLT-BYT-BTC ngay 19 thang 01 nam 2012 cua lién B Y
té - B§ Tai chinh huéng d4u thau mua thubc trong céc co sd y té; Thong tu llen
tich s6 36/2013/TTLT-BYT-BTC ngay 11 thang 11 nam 2013 cua lién B§ Y té -
Bo Tai chinh sira ddi, bé sung mot s6 didu cua Thong tu lién tich s6
01/2012/TTLT-BYT-BTC ngay 19 thang 01 ndm 2012 clia lién By Y té - BO Tai
chinh huong d4u thau mua thudc trong cic co s6 y té; Thong tu s6 37/2013/TT-
BYT ngay 11 thang 11 ndm 2013 cua B truong Bo Y t€ hudng dan lap hé so
mdi thau mua thube trong cac co sd y té va Thong tu s6 31/2014/TT-BYT ngay
26 thang 9 ndm 2014 cua B tnrcmg B§ Y é quy dinh Bang tiéu chudn danh gia
vé mit k¥ thut tai hd so moi thiu mua thuée.

4. Nhimg ké hoach Iya chon nha thdu dugc phé duyét trude ngay Théng tu
nay c6 hiéu lyc nhung chua phat hanh hé so moi thau ho so yéu cau, néu khong
phu hop vm quy dinh tai Thong tw nay thi co s& y té trinh cp c6 thdm quyén quy
dinh tai Diéu 9 Théong tu nay phé duyét didu chinh ké hoach lya chon nha thiu dé
thuc hién theo quy dinh tai Thong tu nay.

5.Cosoy té khong to chire Iya chon nha thau nhimg thudc thudc danh muyc
mua sim tp trung cap quoc gia, thude thude danh muc mua sim tdp trung cap
dia phuong va thudc thue danh muc dam phén gla néu tai thoi diém phat hanh
hd so méi thau da c6 két qua lua chon nha thau va thoa thuén khung dugc cong
bd, trir trucmg hop quy dinh tai Khoan 7 Piéu 35 Théng tu nay Truong hop co
s& y té van t6 chirc lya chon nha thau va ky két hop ddng véi nha thau khac thi
khong dugc thanh toan hop dong

6. Pon vi mua thudc tap trung cip dia phuong khéong t6 chire lya chon nha
thau nhimg thube thude Danh myc mua sam tap trung cap quoc gia, thude thuge
danh myc dam phan gia néu tai thoi diém phat hanh ho so moi thau da c6 két qua
lra chon nha thau va théa thuén khung dlmomgbo&mCagThongmdlmmBoYm

7. Khi xay dyng va tong hqp dé bao céo nhu cau sir dung thuéc thudc danh
muc thuoc mua sam tap trung cap quoc gia va danh muyc thudc dam phan gia, co
s& y té khong xdy dung va tong hop sb lugng thube con lai trong hop dong da ky
v&i cac nha cung cz?ip theo két qua lya chon nha thau trude d6 cua don vi minh.
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Piéu 39. Diéu khoin tham chiéu

Trudng hop céc van ban duge dén chiéu trong Thong tu ndy bj thay thé
hodc sira ddi, bd sung thi 4p dung theo van ban da dugc thay thé hodc van ban da
duoc sira d6i, bd sung do.

Piéu 40. T6 chirc thye hién

1. Cuc Quan ly Dugc, Cuc Quan ly Y, Dugc ¢d truyén c6 trach nhiém cép
nhat, cong bd trén Trang Thong tin dién tir cc thong tin sau day:

a) Danh sach nuéce tham gia EMA, ICH, PIC/s; danh sach co s¢ san xuét
thuoc dat tiéu chuan EU-GMP, PIC/s-GMP; danh séch co s sin xuét thube dat
tiéu chudn WHO-GMP dugc BoY té Viét Nam cap glay ching nhén; danh sach

cac co s& c6 hoat dong ché bién dugc heu dugc B Y té Viét Nam kiém tra;

b) Danh muc thudc biét duge gbe, tuong ducmg diéu tr1, thude cé tai ligu
chimg minh tuong duong sinh hoc; Danh muyc thudc san xuat tai co s¢ san Xuét
thudc dat tiéu chuin WHO-GMP doB§ Y té Viét Nam cap gidy ching nhén va
dugc co quan guan ly c6 thim quyén cta nudc tham gla ICH cép phép luu hanh;
Danh myc thu6e san Xuét tai Viét Nam dép tng yéu cau vé diéu tri, gia thudc va
kha ning cung cép;

¢) Danh myc thudc duge cép sé dang ky hodc gidy phép nhap khau; 16
trinh chuyén giao con§ ngh¢ cua thuoc gxa cong tai Vlet Nam; Danh muc céac
thube va co s san xuat, nha cun cap c6 vi pha.m vé chét luong hodc cac quy
dinh vé d4u thau va cung tmg thude; dir ligu ve gia thubc ké khalfke khai lai; gia
thudc tring thau tai céc coOsdy té; Danh muyc thudc dugc san xudt tir nguyén liéu
(hoat chat) dugce san xuat tai cac nudc tham gia ICH va Australia, nguyén ligu
(hoat chat) dugc cap gidy chimg nhén CEP; danh séach cac doanh nghiép c6 t6
chitc chudi nha thudc GPP, danh sich cic doanh nghiép c6 td chirc trung tdm
phan phéi thubc;

d) Danh muyc va gia dugc liéu tring thau;
d) Danh muc thudc phai ddu thau; Danh muc thudc du thiu tap trung cép
quéc gia, cap dia phuong; Danh muc thuc duge ap dung hinh thirc d&im phan gié;

e) Tlen hanh so tuyen theo dinh ky hang nam de lya chon danh séach cac
nha san xuét, nha cung cap thudc dap u‘ng yéu cau vé néng lyc, kinh nghiém va
uy tin dé lam co s& cho viéc mdi tham gia dau thiu han ché.

2. Thu truéng cac co quan Trung uong chi dao cac co so y té truc thuge
thuc hién lya chon nha thau cung cap thudc theo quy dinh tai Thong tu nay va
cac quy dinh ctia phép lut vé lya chon nha thau.

3. Chu tich Uy ban nhén dén tinh c6 trach nhiém:

a) Giao nhiém vu cho mdt don vi lam nhi¢ém vy mua thudc tap trung cp
dia phuong dé mua thudc thuéc danh muc thudc déu thau tip trung cép dia
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phuong cho céc co s& y té tham gia dau thau tap trung tai dia phuong theo quy
dinh tai Thong tu nay;

b) Chi dao cac co so'y té o chire lya chon nha thau cung cdp thude thude
danh muc thuoc do don vi t0 chirc dau thau theo quy dinh cua Thong tu nay;

¢) Can cit tinh hinh thyc té tai dia phuong, Chi tich Uy ban nhan dan tinh,
thanh phd quyét dinh bd sung vao Danh muc thuc dau thau tap trung cap dia
phuong cac mét hang thude khong thugc danh muc nay dé sir dung tai cac co s@
y té cia dia phuong trén co s& dé nghi cia Giam d6c S¢ Y té tinh, thanh phd
truc thudc Trung wong.

4. Khi mua thudc tir ngudn quy bao hiém y té, Co quan bao hiém xa hoi
¢ trach nhiém cir can bd tham gia vao cac budc sau day:

a) Lép, thim dinh ké hoach lua chon nha thau;

b) Lép, tham dinh hd so mdi thau;

¢) Pénh gia hd so du thau, thAm dinh két qua lya chon nha thau.

Khi tham gia céc budc cua qua trinh lya chon nha thau trén, néu thanh
vién tham gla c¢6 y kién khac véi cac thanh vién con lai thi trong To trinh, bao

céo danh gia, bao cao thdm dinh phai ghi 1o dé cap c6 tham quyén xem xét,
quyét dinh.

Trong qué trinh thuc hién, néu c¢6 vuéng mic, de nghi céc co quan, t6
chrc, ca nhan phan anh vé B Y té dé xem xét, giai quyét./.

Noi nhin: KT. BQO TRUONG
- Vin phong Trung wong Dang; Van phong Chu tich nudc; THU TRUONG

- Vén phong Qudc hdi; Hoi dong Dén toc va cac UB clia
Qudc hi

- Vin phong Chinh pha (Vu KGVX, Céng béo, Céng
TTDT Chinh phu);

- B& Tu phap (Cuc Kiém tra vin ban QPPL);

- Cac B9, co quan ngang B, co quan thuge CP;

- UBND céc tinh, thanh phé trye thuge TW;

- Kiém toan Nha nudc;

- Uy ban TW Mit trn T quoc Viét Nam,

- Co quan Trung wong clia cac doan thé;

- S& Tai chinh, S& Y té cac tinh, TP truc thude TW;
- Phong Thuong mai va Céng nghiép Viét Nam;

- Cac don vj thudc, truc thudc Bo Y te;

- Bio hiém xa hoi Viét Nam;

-'Y té nganh (QP, CA, BCVT, GTVT);

- Hiép hoi DN Dugce Viét Nam;

- Htep hoi Bénh vién tu nhan Viét Nam;

- Tong Cong ty Dugc Viét Nam;

- Cong Thong tin dién tr B Y té;

- Trang Thong tin dién tir Cuc QLD;

- Trang Théng tin dién tir Cuc QLYDCT;

- Luu: VT, KHTC(02), PC(02).
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