
BO Y TE CONG HOA xA HOI CHU NGHiA VI~T NAM
DQc l~p - T\f do - H~nh phuc

S6:AS- 12019/TT-BYT Ha N(ji, ngaY44thang rnam 2019

THONGTU
Quy dinh vi~c d~u th§u thudc tai cac CO' sO'y t~ cong l~p

Can cu Ludt adu th6u ngay 26 thang 11nam 2013;
Can cu Ludt duac ngay 06 thdng 4 ndm 2016;
Can cu Nghi dinh s6 63120141ND-CP ngay 26 thdng 6 ndm 2014 cua

Chinh phu quy dinh chi tidt thi hanh mot s6 ai~u cua Ludt adu th6u v~Iva chon
nha thdu;

Can cu Nghi dinh s6 54120171ND-CP ngay 08 thdng 5 ndm 2017 cua
Chinh phu quy dinh mot s6ai~u va huang ddn thi hanli Ludt dirac;

Can cu Nghi dinh s6 75120171ND-CP ngay 20 thong 6 ndm 2017 cua
C~inh phu quy dinh chtrc nang, nhiem v¥, quyen han va co ca« t6 chtrc cua so Y
te;

Thea a~ nghi cua Cue truong C¥c Quan If;DU(fc, V¥ truang V¥ Kd ha(lch -
Tai chinh;

B(j truang B(j Y ti ban hanh Thong tu quy ainh vi¢c adu th6u thu6c t(li ccw
cO'sa y ti cong Igp.

ChuO'ng I
QUY DJNH CHUNG

Di~u 1.Ph~m vi di~u chinh
1. Thong tu nay quy dinh vi~c d~u th~u thu6c (thu6c h6a duQ'c,thu6c duQ'c

Ii~u,thu6c c6 truy@n,v~c xin va sinh phfun) va duQ'cIi~ut(;licac co sa y tS cong
l?p bao g6m: vi~c phan chia g6i th~u, nh6m thu6c; I?p kS hO(;lch,hinh thuc,
phuang thuc, t6 chuc Iva chQn nha th~u cung c~p thu6c; quy dinh mua s~m
thu6c t?P trung va dam phan gia thu6c su d\lng ngu6n v6n nha nuac, ngu6n quy
bao hiSm y tS, ngu6n thu tu dich v\l kham b~nh, chua b~nh va ngu6n thu hQ'P
phap khac cua co sa y tS cong I?p.

2. Vi~c mua thu6c cua co sa ban Ie thu6c trong khuon vien co sa kham
b~nh, chua b~nh cong I?p thvc hi~n thea quy dinh t~i Khoan 76 Di@u5 Nghi
dinh s6 155/20 18/ND-CP ngay 12 thang 11nam 2018 cua Chinh phu sua d6i, b6
sung mQts6 quy dinh lien quan dSn di@uki~n d~u tu kinh doanh thuQcph(;lmvi
quan 1;'nha nuac cua BQY tS. TruOnghQ'Pco sa kham b~nh, chua b~nh t6 chuc
d~u th~u mua thu6c cho co sa ban Ie thu6c trong khuon vien cua chinh co sa
kham b~nh, chua b~nh thi thvc hi~n thea huang dftnt(;liThong tu nay.

3. Vi~c mua thu6c do Nha nuac d~t hang ho~c giao kS hO(;lchthvc hi~n thea
Nghi dinh s6 32/2019/ND-CP ngay 10 thang 4 nam 2019 cua Chinh phu quy dinh



2

giao nhiem vu, d~t hang hoac dau th~u cung Cap san pham, dich vu cong su dung
ngan sach nha mroc tir nguon kinhphi chi thuong xuyen,

4. Viec mua thuoc str dung trong kham benh, chua benh tai tuyen quan y co
quan, y t~ co quan cua lire hrong vii trang thuc hien thea huang d~n cua BQQuoc
phong, BQCong an.

5. Viec mua oxy y t~, nitric oxid (NO), sinh pham chan doan invitro thirc
hien thea quy dinh tai Thong tir s6 58/2016/TT-BTC ngay 29 thang 3 nam 2016
cua BQ tnrong BQTai chinh quy dinh chi ti~t viec sir dung vcn nha mroc dS mua
s~m duy tri hoat dong thuong xuyen cua co quan nha mroc, dan vi thuoc hrc
hrong vii trang nhan dan, dan vi su nghiep cong lap, t6 chirc chinh tri, t6 clnrc
chinh tri - xii hoi, t6 chirc chinh tri - xii hQi nghS nghi~p, t6 chuc xii hQi, t6 chuc
xii hQinghS nghi~p.

6. Vi~c mua mau toim ph~n, ch~ ph~m mau d?t tieu chu~n thvc hi~n thea
Thong tu s6 05/2017/TT-BYT ngay 14 thang 04 nam 2017 clla BQ truang BQY
t~ quy dinh gia t6i da va chi phi ph\lCV\l cho vi~c xac dinh gia mQt dan vi mau
toan ph~n, ch~ ph~m mau d?t tieu chu~n va Thong tu s6 20/2018/TT-BYT ngay
30 thang 8 nam 2018 clla BQ truang BQ Y t~ sua d6i, b6 sung mQt s6 diSu clla
Thong tu s6 05/20 17/TT-BYT ngay 14 thang 04 nam 2017 clla BQ truemg BQY
t~ quy dinh gia t6i da va chi phi ph\lC V\l cho vi~c xac djnh gia mQt dan vi mau
toan ph~n, ch~ ph~m mau d?t tieu chu~n.

7. D6i vai thu6c khang HIV su d\lng ngu6n quy kham b~nh, chua b~nh bao
hiSm y t~, vi~c l~p, th~m dinh, phe duy~t kS ho?ch Iva ch9n nha th~u, t6 chuc
Iva ch9n nha th~u va ky k~t thoa thu~n khung vai nha th~u trung th~u thvc hi~n
thea quy dinh t?i Thong tu nay. Cac nQi dung khac lien quan d~n l~p k~ ho?ch
nhu c~u; kY kSt hqp d6ng vai nha cung Ung; quan ly vi~c su d\lng, t?m Ung,
thanh toan va quy~t toan chi phi thu6c khang HIV; ch~ dQ, ngu6n kinh phi v~
phuong thuc h6 trg chi phi cling chi tra thu6c khang HIV cho nguai nhiSm HIV
co the bao hiSm y t~ thvc hi~n thea Thong tu s6 28/20 17/TT-BYT ngay 28 thang
6 nam 2017 clla BQ tmemg BQ Y tS quy dinh vS quan ly thu6c khang HIV su
d\lng ngu6n quy kham b~nh, chua b~nh bilOhiSm y tS va h6 trg chi phi cling chi
tra d6i vai thu6c khang HIV cho nguai nhiSm HIV co the bao hiSm y t~ va
Thong tu s6 08/2018/TT-BYT ngay 18 thang 4 nam 2018 clla BQ truemg BQ Y
t~ sua d6i b6 sung mQt s6 diSu clla Thong tu s6 28/2017 ITT -BYT ngay 28 thang
6 nam 2017 cua BQ truang BQ Y t~ quy dinh vS quan ly thu6c khang HIV su
d\lng ngu6n quy kham b~nh, chua b~nh bao hiSm y t~ va h6 trq chi phi cling chi
tra d6i vai thu6c khang HIV cho nguai nhiSm HIV co the bao hiSm y t~.

Di~u 2. DBi tU'gng ap d1}ng
1. Thong tu nay ap d\lng d6i vai cac co quan, t6 chuc, ca nhan tham gia

ho~c co lien quan d~n ho?t dQng dau th~u thu6c.
2. Cac co sa y tS ho?t dQng thea Lu~t doanh nghi~p co v6n nha nuac thvc

hi~n thea quy dinh t?i Thong tu nay.
3. Co sa y t~ tu nhan tham gia kham b~nh, chua b~nh bao hiSm y t~ thvc

hi~n thea DiSu 52 Lu~t dau th~u va thea quy dinh t?i Khoan 7 DiSu 50 Thong tu
nay.
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f)i~u 3. Giiii thich tir ngfr
Trong Thong nr nay, cac til ngfr duoi day diroc hiSu nhu sau:
1. Co quan quan If; duoc chat che (SRA - Stringent Regulatory Authorities)

la co quan quan ly duoc diroc quy dinh tai Khoan 10 DiSu 2 Thong tir s6
32/2018/TT-BYT ngay 12 thang 11 nam 2018 cua BQ tnrong BQY tS quy dinh
viec dang kY hru hanh thuoc, nguyen lieu lam thu6c.

2. Co quan quan If; tham chiiu la co quan quan ly duoc diroc BQY tS Vi~t
Nam quy dinh tai Khoan 9 DiSu 2 Thong tu s6 32/2018/TT-BYT ngay 12 thang
11 nam 2018 cua BQ tnrong BQ Y tS quy dinh viec dang ky hru hanh thuoc,
nguyen lieu lam thu6c.

3. ICH (International Conference on Harmonization) la ten viSt t~t tieng
Anh cua HQi nghi quoc tS vS hai hoa hoa cac thu tuc dang ky diroc pham sir
dung cho con nguoi.

4. PIC/s (Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme) la ten viSt t~t
tieng Anh cua H~ thong hQ'Ptac vS thanh tra duoc pham,

5. Nguyen tac, tieu chudn GMP la nguyen t~c, tieu chu~n Th1,l'chanh t6t sim
xu~t thu6c.

6. Nguyen tac, tieu chudn GACP 18. nguyen t~c, tieu chu~n Th1,l'chanh t6t
tr6ng tr<;>tva thu hai duQ'c li~u.

7.Day chuy~n san xudt thu6c aqt nguyen tac, tieu chudn EU-GMP la day
chuYSn san xu~t thu6c duQ'c co quan quim ly co th~m quySn cua nuac tham gia
Co quan quim ly duQ'c Chau Au (EMA) c~p gi~y chung nh~n d:;ttnguyen t~c,
tieu chu~n EU-GMP.

8. Day chuy~n san xudt thu6c agt nguyen tac, tieu chudn tuang auang
EU-GMP la day chuYSn sim xu~t thu6c duQ'cco quan quim ly co th~m quYSncua
nuac thuQc danh sach SRA c~p gi~y chUng nh~n d:;ttnguyen t~c, tieu chu~n th1,l'c
hanh t6t san xu~t thu6c (GMP).

9. Day chuy~n san xudt thu6c agt nguyen tac, tieu chudn PIC/s-GMP la day
chuYSn san xu~t thu6c duQ'c co quan quan ly co th~m quYSn cua nuac tham gia
H~ th6ng hQ'P tac vS thanh tra duQ'c ph~m (PIC/s) c~p gi~y chUng nh~n d:;tt
nguyen t~c, tieu chu~n PIC/s-GMP.

10. GiciClF la gia nh~p kh~u dffbao g6m gia tri thu6c tinh thea gia ban cua
nuac xu~t kh~u, chi phi bao hiSm, cuac phi v~n chuySn til nuac xu~t kh~u dSn
cang Vi~t Nam.

11. Sinh phdm tham chiiu (con g9i la thu6c sinh h9C tham chiiu) la sinh
ph~m duQ'cc~p phep lUll hanh t:;tiVi~t Nam tren co sa co d~y du dfr li~u vS ch~t
lUQ'llg,an toan, hi~u qua.

12. Tuang auang bao chi (Pharmaceutical Equivalence) la cac thu6c co
chua cling lo:;tiduQ'cch~t vai cling ham lUQ'llgtrong cling d:;tngbao chS, co cling
ducmg dling va d:;ttcling mQtmuc tieu chu~n ch~t lUQ'ng.

13. Tuang auang ai~u trt (Therapeutic Equivalence) la thu6c tuong duang
bao chS dff duQ'c chung minh tuang duang sinh h<;>cva khi sir d\lng tren b~nh
nhan trong diSu ki~n C\l thS thea to huang d~n sir d\lng thu6c thi co cling hi~u
qua lam sang va tinh an toano
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Di,~u 4. ~rach nhiem xay dung k~ hoach va ta clnrc lua chon nha thfiu
cung cap thufic

1. Thu tnrong co sa y ts t6 clnrc xay dung kS hoach lua chon nha th~u theo
quy dinh tai Ui@u14 Thong tir nay va cac quy dinh sau day:

a) U6i voi thu6c thuoc Danh muc thuoc d~u th~u t~p trung c~p quoc gia,
Danh rnuc thuoc dam phan gia: Trung tam Mua sam t~p trung thuoc Quoc gia co
trach nhiem xay dung kS hoach Iva chon nha thau cung c~p thuoc. KS hoach
diroc I~p din cir nhu c~u su dung thuoc cua cac co sa y ts xay dung theo thong
bao cua Trung tam Mua s~m t~p trung thuoc Quoc gia. Thai gian thuc hien hop
d6ng t6i da la 36 thang, co phan chiatheo tirng nhom thuoc va tien dQ cung c~p
theo quy, nam;

b) D6i v6i thu6c thuQc Danh m\lc thu6c d~u th~u t~p trung c~p dia phuO'ng:
Dan vi mua s~m thu6c t~p trung c~p dia phuang co trach nhi~m xay dVng kS
hOC;lchIva chQn nha th~u cung c~p thu6c. KS hOC;lchduQ'c I~p can cu nhu c~u su
d\lng thu6c cua cac cO' sa y tS xay d\ffig theo thong bao cua Dan vi mua s~m
thu6c t~p trung c~p dia phuang. Thai gian thvc hi~n hqp d6ng t6i da Ia 36 thang,
co phan chia theo tung nhom thu6c va tiSn dQcung c~p theo quy, nam;

c) D6i v6i cac thu6c do cO'sa y ts tv t6 chuc Iva chQn nha th~u: CO'sa y ts
chiu trach nhi~m xay d\ffig kS hOC;lChIva chQn nha th~u cung c~p thu6c. KS
hOC;lChduQ'c I~p dinh Icy ho~c dQt xu~t khi co nhu c~u. Thai gian thvc hi~n hqp
d6ng t6i da 12 thang, co phan chia theo tUng nhom thu6c.

2. Thli truang cO'sa y ts t6 chuc Iva chQn nha thftu bao dam quy dinh sau
day:

a) D6i v6i thu6c thuQc Danh m\lc thu6c d~u th~u t~p trung c~p qu6c gia,
Danh m\lc thu6c dam phan gia: Trung tam Mua s~m t~p trung thu6c QuBc gia co
trach nhi~m t6 chuc Iva chQn nha th~u cung c~p thu6c theo quy dinh tC;liChuang
IV va Chuang V Thong tu nay;

b) UBi v6i thu6c thuQc Danh m\lc thuBc d~u th~u t~p trung c~p dia phuang:
Dan vi mua s~m thu6c t~p trung c~p dia phuang co trach nhi~m t6 chuc Iva
chQnnha thftu cung c~p thu6c theo quy dinh tC;liChuang IV Thong tu nay;

c) DBi v6i thuBc ngoai Danh m\lc thuBc d~u thftu t~p trung c~p quBc gia,
Danh m\lc thu6c d~u th~u t~p trung c~p dia phuang va Danh m\lc thu6c dam
phan gia: CO'sa y tS co trach nhi~m t6 chuc Iva chQn nha th~u cung c~p thu6c
theo quy dinh tC;liChuang III Thong tu nay.

Di~u 5. Bao cao tinb hinb thl}:'Chi~n dau thfiu
1. Trong thai gian t6i da 10 ngay, k~ tu ngay kSt qua Iva chQn nha th~u

duQ'cphS duy~t, Thli truCmg cO'sa y tS co trach nhi~m bao cao kSt qua Iva chQn
nha thftu nhu sau:

a) Cac b~nh vi~n, vi~n co giuang b~nh trvc thuQc BQY tS bao cao kSt qua
Iva chQnnha th~u thu6c v@BQY tS.

b) Dan vi mua s~m t~p trung c~p dia phuang, cac cO'sa y tS thvc hi~n d~u
th~u thu6c thuQc phC;lmvi quan Iy cua Uy ban nhan dan tinh, thanh ph6 tn,rc
thuQc Trung uang (sau day viSt t~t Ia Uy ban nhan dan c~p tinh) bao cao kSt qua
Iva chQnnha th~u dSn Sa Y tS tinh, thanh ph6 tC;lidia ban.
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c) Cac ca sa y tS tnrc thuoc y tS nganh va co sa y tS khac bao cao kSt qua
lira chon nha thftu v@co quan c6 th~m quyen phe duyet kS hoach Iva chon nha
thau.

2. Trong thai gian t6i da 10 ngay, kS til ngay nhan diroc bao cao ket qua Iva
chon nha thftu cua cac dan vi thea quy dinh tai diem b Khoan 1 Di@unay, Sa Y
tS cac tinh, thanh ph6 tnrc thuoc Trung uong tong hop, bao cao v@B9 Y tS.

3. Hinh thirc giri bao cao:
a) M~u bao cao thuc hien thea Phu luc 1 va Phu luc 2 ban hanh kern thea

Thong nr nay;
b) Bao cao giri bang van ban va thu dien tir v@B9 Y tS thuc hien nhu sau:
- 01 ban v@ Vu KS hoach - Tai chinh, B9 Y tS, dia chi email:

dauthau.khtc@moh.gov.vn d5i voi t~t ca cac g6i thftu mua thu5c;
- 01 ban v@ C\lC Quan ly DuQ'c, B9 Y tS, dia chi email:

q1giathuoc.qId@moh.gov.vn d6i vai g6i thftu thu5c bi~t duQ'c g5c ho~c tuang
duang di@utri; goi thftu thu5c generic.

- 01 ban v@C\lC Quan ly Y, DuQ'c c6 truy@n, B9 Y tS, dia chi email:
quanlyduoclieu@moh.gov.vn d6i vai goi thftu thu6c dUQ'cli~u, thu6c c6 truy@n;
g6i thftu duQ'c1i~u;goi thftu vi thu5c c6 truy@n.

4. Truac ngay 31 thang 10 hang nam, ca quan quan ly y tS cua cac B9
nganh; cac b~nh vi~n, vi~n co giuang b~nh trvc thu9C B9 Y ts; Sa Y ts cac tinh,
thanh ph5 trvc thu9C Trung uang co trach nhi~m t6ng hgp va gui bao cao tinh
hinh vi phC;lmcua cac nha thftu trong qua trinh d~u thftu, cung ung thu6c trong ky
truac cua cac ca sa y tS tren dia ban thea quy dinh tC;liPh{li{lc 3 ban hanh kern
thea Thong tu nay v@B9 Y tS (V\l KS hOC;lch- Tai chinh d5i vai t~t ca cac goi
thftu; C\lCQuan 1yDuQ'c d5i vai g6i thftu thu6c generic, goi thftu thu6c bi~t duQ'c
g6c ho~c tuang duang di@utri; C\lCQuan 1yY, DuQ'c c6 truy@nd6i vai goi thftu
thu6c duQ'c1i~u,thu6c c6 truy@n,goi thftu vi thu6c c6 truy@n,goi thftu duQ'cli~u)
dS t6ng hgp va cong b5, hIm ca sa cho cac dan vi xem xet danh gia, Iva chQn
nha thftu trong kY tiSp theo.

Di~u 6. Chi phi va IU'Dtrfr h6 SO'trong Il}:'achqn nha th§u
1. Chi phi trong qua trinh t6 chuc hJa chQnnha thftu thvc hi~n thea quy dinh tC;li

Di@u9 Nghi dinh s6 63/2014/Nf)-CP ngay 26 thang 6 nam 2014 cua Chinh phu
quy dinh chi tiSt thi hanh m9t s5 di@ucua Lu~t d~u thftu v@Iva chQn nha thftu
(sau day viSt t~t 1aNghi dinh s5 63/2014/Nf)-CP).

2. Luu tm h6 sa trong qua trinh t6 chuc Iva ch9n nha thftu thvc hi~n thea quy
dinh tC;li£>iSu10Nghi diM s5 63/2014/Nf)-CP.

ChU'O'ngII
PHAN CHIA GOI THAu vA NHOM THunc

Di~u 7. G6i th~u thu8c generic
G6i thftu thu6c generic c6 thS c6 m9t ho~c nhi@uthu6c generic, m6i danh

m\lc thu6c generic phai duQ'cphan chia thanh cac nh6m, m6i thu5c generic trong
m9t nh6m 1a m9t phftn cua g6i thftu. G6i thftu thu6c generic duQ'c phan chia
thanh 05 (nam) nhom thea tieu chi ky thu~t, C\lthS nhu sau:
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1. Nhom 1 bao g6m cac thuoc dap irng 01 (mot) trong 03 (ba) tieu chi sau
day:

a) Duoc san xu~t toan b9 tren day chuyen san xuat thuoc dat nguyen tac,
tieu chuan EU-GMP hoac day chuyen san xuat thu6c dat nguyen t~c, tieu chuan
tirong duong EU-GMP tai mroc thuoc danh sach SRA;

b) Thu6c thuoc danh muc thuoc biet duoc g6c hoac sinh pham tham chi~u
do B9 Y t~ cong b6, tnr thuoc biet duoc g6c thuoc danh muc thuoc duoc ap dung
hinh thirc dam phan gia do B9 Y t~ ban hanh va da: diroc cong b6 k~t qua dam
phan gia;

c) Duoc san xu~t toan b9 cac cong doan tai Viet Nam va phai dap irng d6ng
thai cac tieu chi sau day:

- San xu~t toan b9 tren day chuyen san xu~t thu6c dat nguyen t~c, tieu
chuan EU-GMP hoac day chuyen san xu~t thu6c d~t nguyen t~c, tieu chu~n
tuong duong EU-GMP va duQ'Cco quan quan If duqc Vi~t Nam danh gia d~t
nguyen t~c, tieu chu~n EU-GMP ho~c nguyen t~c, tieu chu~n tuong duong EU­
GMP;

- BuQ'c co quan quan If duQ'ccua nuac thu9C danh sach SRA c~p phep luu
hanh thea huang d~n Khoan 8 BiSu 50 Thong tu nay;

- Thu6c luu hanh t~i Vi~t Nam va thu6c duQ'cnuac thu9C danh sach SRA
c~p phep luu hanh phai co cling cong thuc bao ch~, quy trinh san xu~t, tieu
chu~n ch~t IUQ'ng,phuong phap kiSm nghi~m; duQ'c ch~t, ta duQ'c phai co cling
tieu chu~n ch~t Iuqng, co sa san xu~t, dia diSm san xu~t thea huang d~n Khoan
8 BiSu 50 Thong tu nay.

2. Nhom 2 bao g6m cac thu6c dap Ung 01 (m9t) trong 02 (hai) tieu chi sau
day:

a) BuQ'c san xu~t toan b9 tren day chuYSn san xu~t thu6c d~t nguyen t~c,
tieu chu~n EU-GMP ho~c day chuYSn san xu~t thu6c d~t nguyen t~c, tieu chu~n
tuong duong EU-GMP va duQ'Cco quan quan If duQ'c Vi~t Nam danh gia d~t
nguyen t~c, tieu chu~n EU-GMP ho~c nguyen t~c, tieu chu~n tuong duong EU­
GMP.

b) BuQ'c san xu~t toan b9 tren day chuySn san xu~t thu6c t~i nuac Ia thanh
vien PIC/s d6ng thai Ia thanh vien ICB, duqc co quan quan If co th~m quySn
cua nuac nay c~p chUng nh~n d~t nguyen t~c, tieu chu~n PIC/s-GMP va duQ'cco
quan quan If duQ'cVi~t Nam danh gia d~t nguyen t~c, tieu chu~n PIC/s-GMP.

3. Nhom 3 bao g6m cac thu6c duQ'c san xu~t tren day chuySn san xu~t
thu6c duQ'cco quan quan If duQ'cVi~t Nam danh gia d~t nguyen t~c, tieu chu~n
GMP va co nghien Clru tuong duong sinh h9C duQ'c co quan quan If duQ'cVi~t
Nam cong b6~

4. Nhom 4 bao g6m cac thu6c duQ'c san xu~t toan b9 tren day chuySn san
xu~t t~i Vi~t Nam duQ'c co quan quan If duqc Vi~t Nam danh gia d~t nguyen
t~c, tieu chu§.nWHO-GMP.

5. Nhom 5 bao g6m cac thu6c sfm xu~t tren day chuySn san xu~t thu6c
duQ'c co quan quan If duQ'c Vi~t Nam danh gia d~t nguyen t~c, tieu chu~n
WHO-GMP va khong thu9C cac truang hqp quy dinh t~i cac Khoan 1, 2, 3 va
Khoan 4 BiSu nay.
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Di~u 8. G6i thAu thu&c bi~t diro'e g&cho~c turrng durrng di~u tr]
1. Thu tnrong co sa y tS quyet dinh viec mua thuoc biet duoc g6c hoac

tuong duong diSu tri voi thuoc biet duoc g6c hoac sinh pham tham chieu tren co
sa y kiSn dS xu&tcua HQi d6ng thuoc va dieu tri cua co sa y tS.

2. Goi th~u thu6c biet duoc g6c hoac tuong duong diSu tri co thS co mot
hoac nhiSu thu6c biet ducc g6c hoac tuong dirong diSu tri voi thu6c biet duoc
g6c hoac sinh pham tham chieu, m6i thu6c la mot phan cua goi th~u. Cac thuoc
du th~u van goi th~u thu6c biet duoc g6c hoac tuong duong diSu tri g6m cac
thu6c dap Ung d6ng thai 02 (hai) tieu chi sau:

a) ThuQc danh m\lc thu6c bi~t duQ'c g6c, thu6c tuang duang diSu tri vai
thu6c bi~t duQ'cg6c va sinh ph~m tham chiSu do BQY tS cong b6, tru thu6c bi~t
duQ'cg6c thuQc danh m\lc thu6c ap d\lng hinh thuc dam phan gia do BQY tS ban
hanh va da duQ'Ccong b6 kSt qua dam phan gia.

b) BuQ'c san xu&t toan bQ t~i cac nuoc thuQc danh sach SRA, tru truang
hQ'Pco sa dS nghi cong b6 chUng minh thu6c bi~t duQ'c g6c ho~c sinh ph~m
tham chiSu lUll hanh l~n d~u t~i nuoc khong thuQc danh sach SRA ho~c san xu&t
mQtho~c nhiSu cong do~n t~i Vi~t Nam.

Di~u 9. G6i thAu thu&c dU'Q'cli~u, thu&c c6 truy~n (khong bao gBm vi
thu&c c6 truy~n)

Goi th~u thu6c duQ'c li~u, thu6c c6 truySn co thS co mQt ho~c nhiSu thu6c
duQ'c li~u, thu6c c6 truySn, m6i danh m\lc thu6c phai duQ'cphan chia thanh cac
nhom, m6i thu6c trong mQt nhom la mQt ph~n cua goi th~u. Goi th~u thu6c dUQ'c
li~u, thu6c c6 truySn duQ'cphan chia thanh 03 (ba) nhom thea tieu chi ky thu?t
nhu sau:

1.Nhom 1 bao g6m cac thu6c dap lIng d6ng thai 02 (hai) tieu chi sau day:
a) BuQ'c san xu&ttoan bQ tu duQ'c li~u nuoi tr6ng, thu hai ho~c khai thac tV'

nhien duQ'cBQY tS Vi~t Nam danh gia d~t nguyen t~c, tieu chu~n GACP;
b) BuQ'c san xu&ttoan bQtren day chuYSn san xu&tthu6c t~i Vi~t Nam duQ'c

BQY tS Vi~t Nam danh gia d~t nguyen t~c, tieu chu~n GMP cho thu6c duQ'c li~u
ho~c thu6c c6 truySn. .

2. Nhom 2 bao g6m cac thu6c duQ'c li~u, thu6c c6 truySn duQ'c san xu&t
toan bQ tren day chuySn san xu&t thu6c t~i Vi~t Nam duQ'c BQ Y tS Vi~t Nam
danh gia d~t nguyen t~c, tieu chu~n GMP cho thu6c duQ'c li~u ho~c thu6c c6,
truyen.

3. Nhom 3 bao g6m cac thu6c duQ'c li~u, thu6c c6 truySn khong dap ung
tieu chi t~i Khoan 1 va Khoan 2 BiSu nay.

Di~u 10. G6i thAu vi thu&c c6 truy~n
Goi th~u vi thu6c c6 truySn co thS co mQt ho~c nhiSu vi thu6c c6 truySn,

m6i danh m\lc vi thu6c phai duQ'cphan chia thanh cac nhom, m6i vi thu6c trong
mQt nhom la mQt ph~n cua goi th~u. Goi th~u vi thu6c c6 truySn duQ'cphan chia
thanh 03 (ba) nhom thea tieu chi ky thu?t nhu sau:

1. Nhom 1 bao g6m cac vi thu6c c6 truySn dap Ung d6ng thai 02 (hai) tieu
chi sau day:

a) BuQ'c san xu&t tu duQ'c li~u nuoi tr6ng, thu hai ho~c khai thac tv nhien
duQ'cBQY tS Vi~t Nam danh gia d~t nguyen t~c, tieu chu~n GACP;
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b) Duoc san xu~t toan bQ tren day chuyen san xu~t thu6c tai Vi~t Nam duoc
BQ Y tS Viet Nam danh gia dat nguyen t~c, tieu chu~n GMP cho vi thu6c c6
truyen (bao gom ca cac vi thu6c duoc bao chS duoi dang: cao, com, bot, dich
chiet, tinh dfiu, nhua, gom, thach dfftieu chuan h6a).

2. Nh6m 2 bao gom cac vi thu6c c6 truyen duoc san xuat toan bQ tren day
chuyen san xu~t thu6c tai Viet Nam diroc BQY tS Viet Nam danh gia dat nguyen
t~c, tieu chuAn GMP cho vi thuoc c6 truyen (bao gom ca cac vi thuoc duoc bao
che diroi dang: cao, corn, bot, dich chiet, tinh dau, nhua, gom, thach dff tieu
chuan h6a).

3. Nh6m 3 bao gom cac vi thuoc c6 truyen khong dap ling tieu chi tai
Khoan 1 va Khoan 2 BiSu nay.

Di~u 11. G6i thAn dU'Q'cli~u
G6i thfiu dugc li~u co thS co mQtho?c nhiSu duqc li~u, m6i danh m\lc duQ'c

li~u phai duqc phan chia thanh cac nh6m, m6i duQ'c li~u trong mQt nh6m la mQt
phfin cua goi thfiu. Goi thfiu thu6c duQ'c li~u duqc phan chia thanh 03 (ba) nh6m
thea tieu chi kY thu~t nhu sau:

1. Nhom 1 bao g6m cac duQ'c li~u nuoi tr6ng, thu hai ho?c khai thac tv
nhien duQ'cBQY tS Vi~t Nam danh gia d';ltnguyen t~c, tieu chu~n GACP.

2. Nhom 2 bao g6m cac ban thanh phAm duqc li~u: ca~, c6m, bQt, dich
chiSt, tinh dfiu, nhva, gom, th';lch dff tieu chuAn h6a duqc san xu~t tren day
chuySn t';li Vi~t Nam duQ'c BQ Y tS Vi~t Nam danh gia d';lt nguyen t~c, tieu
chuAnGMP cho nguyen li~u lam thu6c tu duqc li~u.

3. Nhom 3 bao g6m cac duQ'c li~u khong dap ling tieu chi t';liKhoan 1 va
Khoan 2 BiSu nay.

Di~u 12. Quy djnh v~ vi~c dl! thAu vao cac nh6m thuBc
1.Nguyen t~c dv thfiu cua cac nh6m thu6c trong g6i thfiu
a) Nha thfiu co thu6c dap ling tieu chi ky thu~t cua nhom nao thi duQ'c dv

thfiu van nhom do. Thu6c dap ling tieu chi ky thu~t cua nhiSu nh6m thi nha thfiu
duqc dv thfiu van mQt ho?c nhiSu nh6m rna thu6c do dap ling cac tieu chi ky
thu~t va phai co gia chao th6ng nh~t trong t~t ca cac nhom rna nha thfiu dv thfiu.

b) Thu6c dv thfiu co nhiSu cO'sa cling tham gia van qua trinh san xu~t thi
cac cO'sa tham gia van qua trinh san xu~t dSu phai dap ling tieu chi ky thu~t cua
nh6m thu6c dv thfiu.

2. Goi thfiu thu6c generic:
a) Thu6c dap ling tieu chi t';liNh6m 1 duqc dV thfiu van Nh6m 1, Nhom 2,

Nhom 5;
b) Thu6c dap ling tieu chi t';liNh6m 2 duQ'CdVthfiu van Nh6m 2, Nhom 5;
c) Thu6c dap ling tieu chi t';liNhom 3 duqc dV thfiu van Nhom 3, Nhom 5;
d) Thu6c dap ling tieu chi t';liNhom 4 duqc dV thfiu van Nhom 4, Nhom 5;
d) Thu6c khong dap ling cac tieu chi cua Nh6m 1, Nhom 2, Nhom 3 va

Nh6m 4 thi chi duqc dV thfiu van Nhom 5.
3. Goi thfiu thu6c duqc li~u, thu6c c6 truySn:
a) Thu6c dap ling tieu chi t';liNh6m 1 duqc dV thfiu van Nh6m 1, Nhom 2

va Nh6m 3;
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b) Thu6c dap irng tieu chi tai Nhom 2 duoc du thftu vao Nhom 2 va Nhom
3·,

c) Thu6c khong dap irng cac tieu chi cua Nhom 1, Nhom 2 chi duoc du
thau vao Nhorn 3.

4. Goi thftu vi thu6c c6 truyen:
a) Vi thu6c c6 truyen dap irng tieu chi tai Nhom 1 duoc du thftu vao Nhom

1, Nhom 2, Nhorn 3;
b) Vi thuoc c6 truyen dap irng tieu chi tai Nhom 2 duoc dir than vao Nhom

2, Nhom 3;
c) Vi thu6c c6 truyen khong dap irng cac tieu chi cua Nhom 1, Nhom 2 chi

diroc du thftu vao Nhom 3.
5. Goi thftu duoc lieu:
a) Duoc li~u dap irng tieu chi tai Nhom 1 duoc du thftu vao Nhom 1 va

Nhom 3;
b) Diroc lieu dap irng tieu chi tc;tiNhom 2 chi duQ'cdVthftu vao Nhom 2;
c) DuQ'c li~u khong dap ung tieu chi clla Nhom 1, Nhom 2 chi duQ'cdVthftu

vao Nhom 3.
6. Vi~c dV thftu clla thu6c nuac ngoai san xu~t gia cong, chuySn giao cong

ngh~ tc;tiVi~t Nam vao goi thftu thu6c generic va goi thftu thu6c bi~t duQ'c g6c
ho~c tuang duang di@utri thvc hi~n nhu sau:

a) Thu6c nuac ngoai san xu~tgia cong, chuySn giao cong ngh~ tc;tiVi~t
Nam duQ'c dv thftu vao cac nhom thu6c thea quy dinh tc;tidiSm b Khoan nay khi
dap fulg d6ng thai cac tieu chi sau:

- Phai co hgp d6ng chuySn giao cong ngh~ trong do quy dinh C\lthS lQtrinh
chuySn giao cong ngh~ toan di~n cho ben nh~n gia cong, nh~n chuySn giao cong
ngh~ tiSn tai san xu~t toan bQ cac cong doc;tncua quy trinh san xu~t thu6c thanh
ph~m tc;tiVi~t Nam trong thai hc;tnt6i da la 5 nam kS tu ngay c~p gi~y dang kY
luu hanh tc;tiVi~t Nam;

- Thu6c san xu~t gia cong, chuySn giao cong ngh~ va thu6c truac khi san
xu~t gia cong, chuySn giao cong ngh~ phai co cling cong thuc bao chS, cling quy
trinh san xu~t, cling tieu chu~n ch~t luqng v@nguyen li~u va thu6c thanh ph~m;

- Thu6c khong thuQc Danh m\lc thu6c san xu~t trong nuac dap fulg yeu cftu
v@di@utri, gia thu6c va kha nang cung c~p do BQY tS ban hanh thea phan nhom
tieu chi kY thu~t (tru truang hgp san xu~t toan bQ tc;tiVi~t Nam khi c~p gi~y
dang kY luu hanh tc;tiVi~t Nam).

b) Vi~c dV thftu cua thu6c nuac ngoai san xu~t gia cong, chuySn giao cong
ngh~ tc;tiVi~t Nam dap ung quy dinh tc;tidiSm a Khoan nay thvc hi~n nhu sau:

- Thu6c nuac ngoai san xu~t gia cong, chuySn giao cong ngh~ tc;tiVi~t Nam
duQ'cBQY tS cong b6 trong Danh m\lc thu6c bi~t duQ'cg6c ho~c Danh m\lc sinh
ph~m tham chiSu va dap fulg quy dinh diSm b Khoan 2 Di@u8 Thong tu nay
duQ'c dv thftu vao goi thftu thu6c bi~t du<)'c g6c ho:rtc tuang duang di@utrio
Truang hgp thuQc Danh m\lc thu6c dam phan gia do BQ Y tS ban hanh thi vi~c
mua s~m cac thu6c nay thvc hi~n thea hinh thuc dam phan gia;

- Thu6c nuac ngoai quy dinh tc;tidiSm a Khoan 1 Di@u7 Thong tu nay san
xu~t gia cong, chuySn giao cong ngh~ tc;tiVi~t Nam tren day chuy@nsan xu~t
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thu6c dat nguyen t~c, tieu chu~n EU-GMP hoac day chuyen san xu~t thu6c dat
nguyen tac, tieu chu~n tirong dirong EU-GMP va duoc co quan quan Iy diroc
Viet Nam danh gia dat nguyen t~c, tieu chuan EU-GMP hoac dat nguyen t~c,
tieu chuan tuong duong EU-GMP dtroc du thau vao Nhom 1, Nhom 2, Nhom 4
va Nhom 5;

- Thu6c mroc ngoai quy dinh tai Khoan 2 DiSu 7 Thong tir nay gia cong,
chuyen giao cong nghe tai Vi~t Nam tren day chuyen san xu~t thu6c dat nguyen
t~c, tieu chu~n EU-GMP hoac day chuyen san xu~t thuoc dat nguyen t~c, tieu
chu~n tirong dirong EU-GMP va duoc co quan quan Iy duoc Viet Nam danh gia
dat nguyen tac, tieu chuan EU-GMP hoac nrong duong EU-GMP duoc du th~u
vao Nhom 2, Nhom 4 va Nhom 5;

- Cac thu6c khac gia cong, chuySn giao cong ngh~ t~i Vi~t Nam dugc dv
th~u vao Nhom 4 va Nhom 5.

c) TruOng hqp thu6c nuac ngoai gia cong, chuySn giao cong ngh~ khong
dap ung cac tieu chi quy dinh t~i diSm a Khoan nay thi vi~c dv th~u thvc hi~n
thea quy dinh t~i Khoan 1 va Khoan 2 DiSu nay.

ChU'O"ngIII
QUYDINHVE MUATHU6c T~I CO sa YTE

M1}.C 1
L~P KE HO~CH LVA CHQNNHATHAu CUNGcAp THU6c
Di~u 13. Can crr l~p k~ ho~ch h!a ch<}nnha th~u
1. KS ho~ch Iva chQn nha th~u duQ'c I~p hang nam ho~c khi co nhu c~u t6

chuc Iva chQn nha th~u vai cac can clf sau day:
a) Ngu6n ngan sach nha nuac:
DV toan mua thu6c til ngu6n ngan sach nha nuac nam kS ho~ch dugc c~p

co th§.mquySn giao. Truong hgp chua dugc giao dV toan thi din cu vao thvc tS
mua thu6c, su d\lng thu6c tir ngu6n ngan sach nha nuac cua nam truac IiSn kS
va dv kiSn nhu c~u su d\lng thu6c trong nam dS I~p kS ho~ch;

b) Ngu6n thu til dich V\l kham b~nh, chua b~nh va ngu6n thu do co quan Bao
hiSm xa hQithanh toan:

- Hqp d6ng kham b~nh, chua b~nh bao hiSm y tS da kY giua co sa y tS va co
quan Bao hiSm xa hQi;

- Thvc tS mua thu6c, su d\lng thu6c til ngu6n thu dich V\l kham b~nh, chua
b~nh cua na~ truac IiSn kS va dv kiSn nhu c~u su d\lng thu6c trong nam kS ho~ch
cua co sa y teo

c) D6i vai thu6c mua til ngu6n thu hqp phap khac cua don vi: can cu vao
thvc tS mua thu6c, su d\lng thu6c til ngu6n thu hqp phap khac cua nam truac liSn
kS va dv kiSn nhu c~u su d\lng thu6c trong nam kS ho~ch cua co sa y tS.

2. TruOng hqp co sa y tS da t6 chuc Iva chQn nha th~u va kY hqp d6ng
nhung nhu c~u su d\lng vugt qua 20% s6 Iugng trong hqp d6ng da kY (tinh thea
tling ph~n cua g6i th~u) thi co sa y ts phai xay dvng kS ho~ch Iva chQn nha th~u
b6 sung dS dap Ung nhu c~u kham, chua b~nh cua don vi minh.

Di~u 14. NQi dung k~ ho~ch 11}'a ch<}nnha th~u
1. Ten g6i th~u:
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Viec phan chia goi th~u, nhom thu6c phu hQ'Pvoi quy dinh tir BiSu 7 dSn
BiSu 12 Thong tu nay. Truong hQ'Pgoi th~u duoc phan chia thanh nhieu phan
thi ten cua m6i phan phai phu hQ'Pvoi nQi dung cua ph~n do. Cac thong tin cu
thS trong kS hoach lira chon nha th~u nhir sau:

a) M6i ph~n trong goi th~u thuoc generic bao g6m cac thong tin sau: ten
hoat chat; nong dQ hoac ham hrong; dirong dung, dang bao chS; nhom thuoc;
dan vi tinh; s6 hrong; dan gia va t6ng gia tri thuoc do;

b) M6i ph~n trong goi th~u thuoc biet dtroc g6c hoac tuong duong dieu tri
bao g6m cac thong tin sau: ten thu6c kern then cum tir "hoac tirong dirong dieu
tri"; ten hoat chat; nong dQhoac ham IUQ'ng;duong dung, dang bao che; dan vi
tinh; s6 hrong; dan gia va t6ng gia tri thu6c do. Truong hQ'PmQt ho~t chftt co
nhiSu ten bi~t duQ'cg6c ho~c thu6c tuang duang diSu tri vai thu6c bi~t duQ'cg6c
ho~c sinh phAm tham chiSu da duQ'cBQ Y tS cong b6 t~i Danh m\lc thu6c bi~t
duQ'c g6c ho~c Danh mvc thu6c tuang duang diSu tri vai thu6c bi~t duQ'c g6c
ho~c Danh mvc sinh phAm tham chiSu thi mvc ten thu6c c~n ghi du ten cac bi~t
duQ'c g6c ho~c thu6c duang diSu tri vai thu6c bi~t dUQ'cg6c ho~c sinh phAm
tham chiSu;

c) M6i ph~n trong goi th~u thu6c duQ'cli~u, thu6c c6 truySn g6m cac thong
tin sau: ten thu6c; dUOng dung, d~ng b~wchS; dan vi tinh; s6 luqng; nhom
thu6c; dan gia va t6ng gia tri thu6c do. Vi~c ghi ten thu6c thvc hi~n then quy
dinh t~i Khoan 3 BiSu nay.

d) M6i phfin trong goi th~u duQ'c li~u, goi th~u vi thu6c c6 truySn bao g6m
cac thong tin sau: ten duQ'c li~u ho~c vi thu6c c6 truySn; ten khoa hQc; tieu
chuAn chftt luqng; d~ng sa chS ho~c phuang phap chS biSn; nhom thu6c; dan vi
tinh; s6IuQ'ng; dan gia va t6ng gia tri thu6c do.

2. Vi~c ghi d~ng bao chS thu6c thuQc goi th~u thu6c generic, goi th~u thu6c
duQ'c li~u, thu6c c6 truySn t~i kS ho~ch Iva chQn nha thfiu thvc hi~n then quy
dinh t~i Ph{l [{Ie 4 ban hanh kern then Thong tu nay. Cac d~ng bao chS (co dftu
(*)) duQ'cghi tach rieng t~i kS ho~ch Iva chQnnha th~u then nguyen t~c sau:

a) Chi duQ'c tach rieng khi co cling d~ng bao chS vai thu6c bi~t duQ'c g6c
ho~c sinh phAm tham chiSu co cling ho~t chftt, dUOng dling ho~c thu6c co cling
ho~t chftt, dUOngdung da duQ'ccftp phep luu hanh t~i nuac SRA;

b) TruOng hQ'Pthu6c khong thuQc di@ma Khoan 2 BiSu nay, ca So' y tS phai
thuySt minh ro vS nhu c~u su dVng d6i vai d~ng bao chS nay vS tinh c~n thiSt, s6
luqng dv kiSn su dvng va chi su dVng trong truOng hQ'Pc~n thiSt khi khong th@
su dVng d~ng bao chS khac ho~c su d\lng d~ng bao chS khac nhung khong dap
(rug diSu tri;

3. Vi~c ghi ten thu6c trong goi th~u thu6c duQ'c li~u, thu6c c6 truySn thvc
hi~n nhu sau:

a) Chl ghi ten thanh ph~n cua thu6c, khong duQ'cghi ten thuang m~i;
b) TruOng hQ'Pthu6c co cung thanh ph~n, cung d~ng bao chS: chi ghi n6ng

dQ, ham luqng cua thanh ph~n thu6c khi sv khac nhau vS n6ng dQ, ham IUQ'ng
d~n tai sv khac nhau vS liSu dung, chi dinh diSu tri cua thu6c va phai co y kiSn
tu vftn cua HQi d6ng Thu6c va BiSu trio

4. Gia goi th~u:
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a) Gia g6i th~u la tong gia tri cua g6i th~u, bao gom toan bQ chi phi dS thuc
hien g6i thau;

b) Truong hQ'Pg6i th~u chia lam nhieu phan thi ngoai viec ghi tong gia tri
cua g6i thau, m6i phan dSu phai ghi r5 dan gia va tong gia tri cua phan do thea
quy dinh tai Khoan 1DiSu nay. Dan gia thuoc trong kS hoach Iva chon nha th~u
do ca sa y tS l~p kS hoach dS xufit va chiu trach nhiem v~ S\I phu hQ'Pcua dan
gia thuoc;

c) Khi l~p kS hoach Iva chon nha than, dan vi phai tham khao gia thuoc va
duoc lieu bung th~u trong vong 12 thang tnroc cua cac co sa y ts do BQ Y tS
(C\lCQuan 1yDuoc, C\lC Quan 1yY, Duoc c6 truyen) cong b6 tren trang thong
tin dien til dS lam ca sa xay dvng dan gia cua tung thu6c, duqc 1i~u,C\lthS:

_Tham khao gia thu6c va duqc 1i~utrung th~u tren trang thong tin di~n til
cua C\lCQuan 1yDuqc, cua C\lCQuan 1yY, Duqc c6 truySn lam ca sa xay dvng
dan gia cua tUng thu6c thea nguyen t~c: Gia kS ho:;tch cua tUng thu6c, duqc 1i~u
khong duqc cao han gia trung th~u cao nhfit cua thu6c, duqc 1i~ud6 trong m6i
nh6m tieu chi ky thu~t da duqc cong b6;

- D6i vai nhfrng thu6c, duqc 1i~uchua c6 gia trung th~u duqc cong b6 ho~c
gia t:;tithai diSm l~p kS ho:;tchcao han gia trung th~u duqc B(>Y tS (C\lCQuan 1y
Duqc, C\lCQuan 1yY, Duqc c6 truySn) cong b6 trong vong 12 thang truac d6,
ca sa y tS phai tham khao bao gia ho~c h6a dan ban hang cua it nhfit 03 dan vi
cung cfip tren thi truang t:;tithai diSm l~p kS ho:;tch Iva ch<;>nnha th~u; d6ng thai
bao dam gia kS ho:;tchdo ca sa dS xufit khong vuqt gia ban buon ke khai, ke khai
l:;ticon hi~u Ivc cua thu6c da tham khao (trir duqc Ii~u va vi thu6c c6 truySn).
Nhfrng thu6c, duqc Ii~u c6 it dan vi cung cfip, khong du 03 bao gia ho~c h6a
dan ban hang, Thli truang ca sa y tS din cu van bao gia ho~c h6a dan ban hang
cua nha cung cfip, giai trinh va chiu trach nhi~m vS gia kS ho:;tch do ca sa dS
xufit 1aphli hQ'Pvai gia thu6c, duqc li~u d6 tren thi truang t:;tithai diSm l~p kS
ho:;tchIva ch<;>nnha th~u.

d) Vi~c xay dvng gia kS ho:;tch cua cac m~t hang cling ho:;ttchfit, n6ng dQ
ho~c ham Iuqng, d:;tngbao chS t:;tig6i th~u thu6c generic phai bao dam nguyen
t~c sau day:

- Gia kS ho:;tchNh6m 1 khong cao han gia kS ho:;tch thu6c bi~t duqc g6c
ho~c sinh phAm tham chiSu;

- Gia kS ho:;tch Nh6m 2, Nh6m 3 khong cao han gia kS ho:;tch thu6c bi~t
duqc g6c ho~c sinh phAm tham chiSu va Nh6m 1;

- Gia kS ho:;tchNh6m 4 khong cao han gia kS ho:;tch thu6c bi~t duqc g6c
ho~c sinh phAm tham chiSu; Nh6m 1; Nh6m 2 san xufit t:;tiVi~t Nam va Nh6m
3;

- Gia kS ho:;tchNh6m 5 khong cao han gia kS ho:;tch thu6c bi~t duqc g6c
ho~c sinh phAm tham chiSu; Nh6m 1; Nh6m 2; Nh6m 3 va Nh6m 4.

5. Ngu6n v6n: ca sa y tS phai ghi r5 ngu6n v6n dung dS mua thu6c, truang
hQ'Psu d\lng v6n h6 trq phat triSn chinh thuc, v6n vay uu dai thi phai ghi r5 ten
nha tai trq va ca cfiu ngu6n v6n, bao g6m v6n tai trq, v6n d6i lIng trong nuac
(nSu c6).

6. Hinh thuc va phuang thuc Iva ch<;>nnha th~u:
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a) Hinh thirc Iva chon nha th~u:
Co sa y tS din cir quy mo, tinh chat cua tirng goi th~u d@Iva chon mot

trong cac hinh thirc Iva chon nha thau quy dinh nr BiSu 20 dSn BiSu 25 Luat d§.u
th~u va huang d§.ncu th@tai Thong tu nay.

b) Phuong thirc Iva chon nha th~u:
Co sa y tS din cir van hinh tlnrc Iva chon nha thau, quy mo goi th~u dS dS

xu§.t phirong thirc Iva chon nha th~u thea quy dinh tai Dieu 28 va BiSu 29 cua
Luat d§.u thau, Nghi dinh s6 63/2014/Nf)-CP va huang d~n cu th@tai Thong tir
nay. B6i voi goi thdu mua thu6c quy mo nho nhung c~n duoc Iva chon tren co
sa kSt hop gitra ch§.t hrong va gia thi ap dung phuong thirc Iva chon nha th~u
mot giai do~n hai tui h6 so.

7. Thai gian b~t d~u t6 chuc Iva chQn nha th~u:
Ghi thai gian dv kiSn phat hanh h6 so mai th~u, h6 so yeu c~u thea thang

ho~c quy trong nam.
8. Lo~i hqp d6ng:
Can cu quy mo, tinh ch§.tgoi th~u va phuong thuc cung c§.pd@Iva ch9n va

ap d\lng hinh thuc hqp d6ng thea quy dinh t~i BiSu 62 Lu~t d§.u th~u cho phil
hqp.

9. Thai gian thvc hi~n hqp d6ng:
BuQ'c quy dinh trong kS ho~ch Iva ch<)nnha th~u nhung t6i da khong qua

12 thang k@tu ngay hqp d6ng co hi~u Ivc.
Di~u 15. Trinh duy~t k~ ho~ch h.ra chQn nhi! th§u
1. Trach nhi~m trinh duy~t kS ho~ch Iva chQn nha th~u:
a) Thu truang co sa y tS phai chiu trach nhi~m vS vi~c I~p kS ho~ch Iva

chQnnha th~u mua thu6c d@bao dam vi~c cung Ung thu6c ph\lCV\lcong tac diSu
tri t~i co sa kham b~nh, chua b~nh.

b) Ch~ nh§.t la 03 thang truoc khi hqp d6ng cung c§.p thu6c da kY truoc
do hSt hi~u lvc, Thu truang co sa y tS co trach nhi~m trinh kS ho~ch Iva chQn
nha th~u hfmg nam len nguai co th~m quySn ho~c nguai duQ'c phan c§.p phe
duy~t kS ho~ch Iva chQn nha th~u t~i Khoan 1 BiSu 17 Thong tu nay xem xet,
phe duy~t.

2. Van ban trinh duy~t kS ho~ch Iva chQn nha th~u cung c§.pthu6c g6m cac
n9i dung co ban sau day:

a) Can cu I~p kS ho~ch Iva chQn nha th~u cung c§.p thu6c thvc hi~n thea
quy dinh t~i BiSu 13 Thong tu nay;

b) NQi dung kS ho~ch Iva chQn nha th~u thvc hi~n thea quy dinh t~i BiSu
14 Thong tu nay va phai ghi C\lth@nhu sau:

- Ten cac goi th~u, gia cua tUng ph~n va gia goi th~u, t6ng gia tri cac goi
th~u trong kS ho~ch Iva chQn nha th~u va co sa cua vi~c phan chia cac goi th~u.
Truang hqp mua thu6c tu dV toan ngan sach nha nuoc giao thi t6ng gia tri cac
goi th~u trong kS ho~ch Iva Ch9n nha th~u khong duQ'c vuqt t6ng dV toan mua
thu6c duQ'cphe duy~t;

- Hinh thuc va phuong thuc Iva Ch9n nha th~u cua tUng goi th~u thea m9t
trong cac hinh thuc va phuong thuc Iva ch9n nha th~u quy dinh tu BiSu 19 dSn
BiSu 26 Thong tu nay. Truang hqp khong ap d\lng hinh thuc d§.u th~u r9ng rai
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thi trong van ban trinh duyet kS hoach Iva chon nha th~u phai neu ra ly do d~
xuat ap dung hinh thirc Iva chon nha th~u khac dS nguoi co tham quyen xem xet,
quyet dinh;

_Thuyet minh v~ viec tang ty I~ sir dung thuoc san xuat tai Vi~t Nam theo
huang d~n cua Be)Y tS.

3. Tai lieu kern theo van ban trinh duyet kS hoach Iva chon nha thau:
a) Bao cao tom t~t kSt qua thirc hien kS hoach Iva chon nha thau, tinh hinh

sir dung thu6c cua nam tnroc li~n k~ va giai trinh tom t~t kS hoach Iva chon nha
th~u dang trinh duyet;

b) Cac tai lieu lam can cu I?p kS hoach Iva chon nha th~u cung c~p thu6c
quy dinh tai £)i~u 13 Thong tu nay;

c) Bien ban h9P cua Hoi d6ng Thu6c va £)i~u tri cua co sa y tS v~ danh
m\lc, s6 Im;mg thu6c, nhu c~u su d\lng thu6c bi~t dUQ'cg6c ho?c thu6c tuong
duang di~u tri vai bi~t duQ'c g6c ho?c sinh ph~m tham chiSu, nhu c~u su d\lng
thu6c co d~ng bao chS duQ'c ghi rieng t~i kS ho~ch Iva ch9n nha th~u theo quy
dinh t~i Khoan 2 £)i~u 14 Thong tu nay, vi~c ghi ten thu6c va n6ng de)ho?c ham
IUQ'llgthu6c trong goi th~u thu6c duQ'cIi~u, thu6c c6 truy~n;

d) QuySt dinh cua Chu d~u tu phe duy~t ngu6n v6n, phe duy~t danh m\lc,
s6 IUQ'llgva gia kS ho~ch dV kiSn cac m?t hang trong kS ho~ch Iva ch9n nha
th~u.

4. H6 so trinh duy~t kS ho~ch gui theo duang bUll di~n ho?c gui trvc tiSp
qua van thu ho?c gui tf\Ic tuySn theo huang d~n cua co quan co th~m quy~n tai
dan vi duQ'cgiao th~m dinh kS ho~ch Iva ch9n nha th~u. Van ban trinh duy~t kS
ho~ch Iva ch9n nha th~u thvc hi~n theo m~u quy dinh t~i Phf:l If:lc 5 ban hanh
kern theo Thong tu nay.

Di~u 16. ThAm dinh k~ hoach lrra chon nha thfiu. ...
KS ho~ch Iva Ch9n nha th~u cung c~p thu6c phai duQ'cth~m dinh truac khi

trinh nguai co th~m quy~n quy dinh t~i Khoan 1 £)i~u 17 Thong tu nay phe
duy~t.

1. T6 chilc th~m dinh:
a) Co sa y tS cong I?p thue)c cac Be), co quan ngang Be), co quan thue)c

Chinh phu quan Iy: Nguai co th~m quy~n quy dinh t~i diSm a Khoan 1 £)i~u 17
Thong tu nay quySt dinh dan vi lam d~u m6i t6 chilc th~m dinh kS ho~ch Iva
ch9n nha th~u;

b) Co sa y ts cong I?p thue)c dia phuang quan Iy:
- £)6i vai goi th~u mua thu6c do Chu tich Uy ban nhan dan c~p tinh Ia

nguai co th~m quy~n phe duy~t kS ho~ch Iva ch9n nha th~u, Sa Y ts chiu trach
nhi~m t6 chilc th~m dinh kS ho~ch Iva ch9n nha th~u.

- £)6i vai goi th~u mua thu6c rna Chu tich Uy ban nhan dan c~p tinh phan
c~p phe duy~t kS ho~ch Iva ch9n nha th~u, nguai duQ'cphan c~p chi dinh dan vi
co chilc nang, nhi~m V\lphu hQ.'Pvai tinh ch~t cua goi th~u t6 chilc th~m dinh kS
ho~ch Iva ch9n nha th~u truac khi phe duy~t.

c) £)6i vai co sa y ts khong thue)c diSm a va diSm b Khoan 1 £)i~u nay,
nguai chiu tnich nhi~m truac phap Iu?t cua co sa ho?c nguai duQ'cuy quy~n bai
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nguoi chiu trach nhiem tnroc phap luat cua co sa quyet dinh dan vi lam d~u m6i
t6 chirc tham dinh kS hoach Iva chon nha thau,

2. Nhiem vu cua dan vi tham dinh:
a) KiSm tra, danh gia cac nQi dung thea quy dinh tir DiSu 7 dSn DiSu 15

Thong tir nay trong thai han 20 ngay, kS tir ngay nhan du cac tai lieu co lien
quan. Truong hop chua du tai lieu thea quy dinh, dan vi tham dinh co trach
nhiem thong bao, yeu c~u b6 sung tai lieu hoac tra lai h6 so cho co sa y tS trong
thai han 05 ngay lam viec, kS tir ngay nhan tai lieu;

b) Lap bao cao tham dinh kS hoach Iva chon nha th~u mua thuoc thea m~u
quy dinh tai Phu luc 6 ban hanh kern thea Thong tir nay. Bao cao tham dinh
kern thea 01 bQ h6 so trinh duyet kS ho~ch Iva chQn nha th~u cua co sa y tS
dUQ'cth~m dinh (ban chinh) trinh nguai co th~m quySn quy dinh t~i Khoan 1
DiSu 17 Thong tu nay xem xet, phe duy~t kS ho~ch Iva chQn nha th~u.

f)i~u 17. Phe duy~t k~ ho~ch ll}.'a chQn nha th~u
1. Th~m quySn phe duy~t kS ho~ch Iva chQn nha th~u:
a) BQ truang, Thu truang co quan ngang BQ, Thli truang co quan thuQc

Chinh phu chiu trach nhi~m phe duy~t kS ho~ch Iva chQn nha th~u cung c~p
thu6c cua cac co sa y tS thuQc ph~m vi quan IY.BQ truang, Thu truang co quan
ngang BQ, Thu truang co quan thuQc Chinh phu duQ'c phan c~p phe duy~t kS
ho~ch Iva chQn nha th~u mQt s6 goi th~u cung c~p thu6c cho nguai dUng d~u cac
co sa y tS thuQc ph~m vi quan 1;'. Truang hgp nay, nguai duQ'c phan c~p chi
dinh don vi co chuc nang, nhi~m V\l phil hgp vai tinh ch~t cua goi th~u t6 chuc
th~m dinh kS ho~ch truac khi phe duy~t.

b) Chu tich Uy ban nhan dan c~p tinh chiu trach nhi~m phe duy~t Iva chQn
nha th~u cung c~p thu6c cua cac co sa y tS thuQc ph~m vi quan ly cua tinh,
thanh ph6. Chu tich Uy ban nhan dan c~p tinh duQ'c phan c~p phe duy~t kS
ho~ch Iva chQn nha th~u mQt s6 goi th~u cung c~p thu6c cho nguai dung d~u cac
co sa y tS thuQc ph~m vi quan ly cua tinh, thanh ph6. Truang hgp nay, nguai
duQ'cphan c~p chi dinh dan vi co chilc nang, nhi~m V\l phil hgp vai tinh ch~t
cua goi th~u t6 chuc th~m dinh kS ho~ch Iva chQn nha th~u truac khi phe duy~t.

c) Nguai chiu trach nhi~m truac phap Iu~t cua co sa y tS ho?c nguai duQ'c
uy quySn bai nguai chiu trach nhi~m truac phap lu~t cua co sa y tS chiu trach
nhi~m phe duy~t kS ho~ch Iva chQn nha th~u cung c~p thu6c d6i vai co sa y tS
khong thuQc diSm a va diSm b Khoan 1 DiSu nay.

d) Vi~c phan c~p phe duy~t kS ho~ch Iva chQn nha th~u mua thu6c cua co
sa y ts thuQc Ivc IuQ'llgvfi trang thvc hi~n thea huang d~n cua BQ Qu6c phong,
BQCong an.

2. Trong thai h~n 05 ngay lam vi~c, kS tu ngay nh~n duQ'c bao cao th~m
dinh va h6 so trinh duy~t kS ho~ch Iva chQn nha th~u cua co sa y tS, nguai co
th~m quySn quy dinh t~i Khoan 1 DiSu nay co trach nhi~m phe duy~t kS ho~ch
Iva chQnnha th~u.

3. KS ho~ch Iva chQn nha th~u cung c~p thu6c phai dUQ'cdang tai tren h~
th6ng m~ng d~u th~u qu6c gia thea quy dinh t~i DiSu 8 Lu?t d~u th~u va cac van
ban huang dftn thi hanh.
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Di~u 18. Quy djnh v~ vi~c tl}' tA clnrc l\fa chon nha th~u dBi v6'i thuoc
thufic Danh muc thuBc d§u th~u t~p trung, Danh muc thudc dam phan gia
ciia CO' scYy t~

1. Co sa y tS dUQ'Ctv t6 chirc lira chon nha than d6i voi thuoc thuoc Danh
muc thuoc d~u th~u t~p trung, Danh muc thu6c dam phan gia va phai bao dam
vS thai gian, s6 luong khong diroc vuot qua nhu c~u S11 dung trong 12 thang (kS
tir ngay dan vi mua sam t~p trung thong bao bang van ban) khi thuoc mot trong
cac tnrong hQ'Psau day:

a) Co sa y tS co nhu c~u S11 dung thuoc thuoc Danh muc thuoc d~u th~u t~p
trung, Danh muc thuoc dam phan gia nhung chua co kSt qua hra chon nha thau
t~p trung hoac kSt qua dam phan gia duoc cong b6;

b) Thuoc thuoc Danh m\lc thu6c d~u th~u t~p trung, Danh m\lc thu6c dam
phan gia dfi dUQ'ckY hQ'Pd6ng cung c~p nhung nha th~u trung th~u khong cung
c~p duQ'cthu6c va co thong bao clla dan vi mua s~m t~p trung vS vi~c co sa y tS
duQ'c t\)' t6 chuc Iva ch9n nha th~u dS bao dam vi~c cung ung thu6c ph\lc V\l
cong tac kham b~nh, chua b~nh;

c) Co sa y ts dfi S11 d\lng hSt s6 IUQ'ngthu6c duQ'cphan b6 trong thoa thu~n
khung va vuqt qua kha nang diSu tiSt quy dinh t?i Khmin 5 BiSu 37, Khoan 13,
BiSu 40 va Khoan 12 BiSu 41 Thong tu nay;

d) Co sa y tS duQ'Cthanh l~p sau khi hoan thanh vi~c t6ng hQ'Pnhu c~u mua
thu6c, vuqt qua kha nang diSu tiSt clla Trung tam Mua s~m t~p trung thu6c Qu6c
gia va dan vi mua s~m thu6c t~p trung d.p dia phuong.

2. Co sa y ts khong t6 chuc Iva ch9n nha th~u nhUng thu6c thuQc Danh
m\lc thu6c d~u th~u t~p trung c~p qu6c gia, thu6c thuQc Danh m\lc thu6c d~u
th~u t~p trung c~p dia phuang va thu6c thuQc Danh m\lc thu6c dam phan gia nSu
t?i thai diSm phat hanh h6 so mai th~u dfi co kSt qua Iva ch9n nha th~u va thoa
thu~n khung duQ'c cong b6, trir truang hQ'Pquy dinh t?i diSm b, c va d Khoan 1
BiSu nay. Truang hQ'Pco sa y ts vfin t6 chuc lva ch9n nha th~u va kY kSt hQ'P
d6ng v6i nha th~u khac thi khong duQ'cthanh toan hQ'Pd6ng.

Ml}c 2
cAc HINH THUC LVA CHQN NHA THAu

Di~u 19. D§u th~u rQng rai
B~u th~u rQng rfii duQ'c ap d\lng cho t~t ca cac goi thftu thuQc ph?m vi diSu

chinh clla Thong tu nay, trir truang hQ'Pquy dinh tir BiSu 20 dSn BiSu 24 Thong
tu nay.

Di~u 20. D§u th§u h~n ch~
1. B~u th~u h?n chS duQ'c ap d\lng trong truang hQ'Pmua thu6c phai kiSm

soat d~c bi~t thuQc danh m\lc do BQY tS ban hanh va thu6c co tinh d~c thu rna
chi co mQt s6 nha th~u dap Ung duQ'cyeu c~u Cllagoi th~u.

2. Cac nha san xu~t, nha cung c~p thu6c dfi duQ'cBQY tS so tuySn lva ch9n
vao danh sach cac nha san xu~t, nha cung c~p thu6c dap ung yeu c~u vS nang
h,rc,kinh nghi~m va uy tin thea quy dinh t?i diSm d Khoan 1 BiSu 77 Nghi dinh
s6 63/2014/NB-CP duQ'c mai tham gia vao qua trinh d~u thftu h?n chS nSu co
thu6c phu hQ'Pv6i goi th~u.



17

J)i~u 21. Chi dinh th~u
1. Cac tnrong hQ'Pchi dinh th~u thong thuong va chi dinh th~u rut gon:
a) Chi dinh th~u thong thuong ap dung d6i voi goi th~u mua thuoc co han

mire khong qua 01 ty d6ng thea quy dinh tai diem e Khoan 1 BiSu 22 cua Luat
dau thau;

b) Chi dinh thau rut gon ap dung d6i voi goi thau thuoc cac tnrong hQ'Pquy
dinh tai diSm a Khoan 1 BiSu 22 Luat dau thau va BiSu 79 Nghi dinh s6
63/20 14/NB-CP.

2. Quy trinh chi dinh th~u thong thirong va chi dinh than rut gon:
a) Quy trinh chi dinh th~u thong thuong thuc hien thea quy dinh tai BiSu

55 Nghi dinh s6 63/20 14/NB-CP.
b) Quy trinh chi dinh th~u rut gon thirc hien thea quy dinh tai BiSu 56 Nghi

dinh s6 63/20 14/NB-CP sau khi co kS hoach Iva chon nha thau duoc phe duyet.
Truong hQ'Pchi dinh th~u thea quy dinh t(;lidiSm a Khoan 1 BiSu 22 Lu~t

dau th~u, tru goi th~u c~n thvc hi~n dS bao dam bi m~t nha nuac, thi thvc hi~n
thea quy dinh t(;liKhoan 8 BiSu 6 Thong tu s6 10/2015/TT-BKHBT ngay 26
thang 10 nam 2015 cua BQ truang BQKS hO(;lchva B~u tu quy dinh chi tiSt vS
kS hO(;lchh,rachQn nha th~u.

J)i~u 22. Chao hang c~nh tranh
1. Cac goi th~u dUQ'cthvc hi~n thea hinh thuc chao hang c(;lnhtranh khi dap

Ung d~y du cac yeu c~u sau day:
a) Gia tri cua goi th~u khong qua 05 ty d6ng;
b) Thu6c thuQc Danh mvc thu6c thiSt ySu do BQY tS ban hanh ho~c nhUng

thu6c thong dVng, s~n co tren thi truOng vai d~c tinh kY thu~t, chfit luqng thu6c
da duQ'ctieu chu§.nhoa va tuong duong vS chfit luqng;

c) Co kS hO(;lchIva chQn nha th~u duQ'cnguai co th§.mquySn phe duy~t;
d) TruOng hQ'Pmua tu ngu6n ngan sach nha nuac thi phai co dV toan mua

thu6c duQ'cphe duy~t. Truang hQ'Pmua thu6c tu ngu6n thu khac thi co sa y tS
phai bao dam ngu6n v6n dS thanh toan thea tiSn dQthvc hi~n goi th~u.

2. Quy trinh chao hang c(;lnhtranh thvc hi~n thea quy dinh t(;liBiSu 58 va
BiSu 59 Nghi dinh s6 63/2014/NB-CP.

J)i~u 23. Mua s~m trt!C ti~p
1. Goi th~u duQ'c ap dVng hinh thuc mua s~m trvc tiSp khi dap Ung d~y du

cac yeu c~u sau day:
a) Nha th~u da trung th~u cung cfip thu6c thong qua dfiu th~u rQng dii ho~c

dfiu th~u h(;lnchS va da kY hQ'Pd6ng thvc hi~n goi th~u truac do;
b) Goi th~u co nQi dung, tinh chfit tuong t\1'va quy mo nh6 han 130% so

vai goi th~u da kY hQ'Pd6ng truac do. Truang hQ'Pthu6c thuQc goi th~u mua
s~m trvc tiSp la mQt trong nhiSu thu6c thuQc goi th~u tuong tv da kY hQ'Pd6ng
truac do thi s6 luqng cua thu6c ap dVng mua s~m trvc tiSp phai nh6 hon 130%
s61uqng cua thu6c cling 10(;lithuQc goi th~u tuong tv da kY hgp d6ng truac do;

c) Bon gia cua cac thu6c thuQc goi th~u ap dVng hinh thuc mua s~m trvc
tiSp khong duQ'cvuQ't don gia cua cac thu6c tuong ung thuQc goi th~u da kY hgp
dang truac do, d6ng thai phai phli hgp vai gia thu6c trung th~u duQ'ccong b6 t(;li
thai diSm phe duy~t kS hO(;lchh,rachQn nha th~u;
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f)i~u 21. Chi dinh thAu
1. Cac tnrong hop chi dinh th~u thong thuong va chi dinh th~u rut gon:
a) Chi dinh thau thong thuong ap dung d6i voi g6i th~u mua thuoc c6 han

mire khong qua 01 ty dong thea quy dinh tai diem e Khoan 1 DiSu 22 cua Luat
d~u thau;

b) Chi dinh thau rut gon ap dung d6i voi g6i th~u thuoc cac tnrong h9'P quy
dinh tai diSm a Khoim 1 DiSu 22 Luat d~u th~u va DiSu 79 Nghi dinh s6
63/20 14/ND-CP.

2. Quy trinh chi dinh th~u thong thuong va chi dinh th~u rut gon:
a) Quy trinh chi dinh th~u thong thuong thirc hien thea quy dinh tai DiSu

55 Nghi dinh s6 63/20 14/ND-CP.
b) Quy trinh chi dinh th~u rut gon thuc hien thea quy dinh tai DiSu 56 Nghi

dinh s6 63/2014/ND-CP sau khi c6 kS hoach Iva chon nha th~u duoc phe duyet.
Truong h9'P chi dinh th~u thea quy dinh t?i diSm a Khoim 1 DiSu 22 Lu~t

d~u th~u, tm g6i th~u c~n thvc hi~n dS bao dam bi m~t nha nuac, thi thvc hi~n
thea quy dinh t?i Khoan 8 DiSu 6 Thong tu s6 10/2015/TT-BKI-IDT ngay 26
thang 10 nam 2015 cua BQ truOng BQKS ho?ch va D~u tu quy dinh chi tiSt vS
kS ho?ch Iva ch9n nha th~u.

f)i~u 22. Chao hang c~nh tranh
1. Cac g6i th~u duQ'cthvc hi~n thea hinh thuc chao hang c?nh tranh khi dap

Ung d~y du cac yeu c~u sau day:
a) Gia trt cua g6i th~u khong qua 05 ty d6ng;
b) Thu6c thuQc Danh mvc thu6c thiSt ySu do BQY tS ban hanh ho~c nhUng

thu6c thong d\lng, s~n c6 tren thi truang vai d~c tinh ky thu~t, ch~t luQ'ngthu6c
dffduQ'ctieu chu~n h6a va tuong duong vS ch~t luQ'llg;

c) C6 kS ho?ch Iva ch9n nha th~u duQ'cnguai c6 th~m quYSnphe duy~t;
d) TruOng h9'P mua tll' ngu6n ngan sach nha nuac thi phai c6 dv toan mua

thu6c duQ'cphe duy~t. Truang h9'P mua thu6c til ngu6n thu khac thi ca sa y tS
phai bao dam ngu6n v6n dS thanh toan thea tiSn dQthvc hi~n g6i th~u.

2. Quy trinh chao hang C?nh tranh thvc hi~n thea quy dinh t?i DiSu 58 va
DiSu 59 Nghi dinh s6 63/2014/ND-CP.

f)i~u 23. Mua s~m tr1}'cti~p
1. G6i th~u duQ'c ap d\lng hinh thuc mua s~m trvc tiSp khi dap li'ng d~y du

cac yeu c~u sau day:
a) Nha th~u da trung th~u cung c~p thu6c thong qua d~u th~u rQng rai ho~c

d~u th~u h?n chS va da kY h9'P d6ng thvc hi~n g6i th~u truac d6;
b) Goi th~u co nQi dung, tinh ch~t tuang tv va quy mo nh6 hon 130% so

vai goi th~u da ky h9'P d6ng truac do. Truang h9'P thu6c thuQc g6i th~u mua
s~m trvc tiSp la mQt trong nhiSu thu6c thuQc g6i th~u tuong tv da kY h9'P d6ng
truac d6 thi s6 luQ'llg cua thu6c ap dVng mua s~m trvc tiSp phai nh6 han 130%
s6 luQ'llgcua thu6c cling 10?i thuQc g6i thfru tuang tv da kY h9'P d6ng truac d6;

c) Don gia cua cac thu6c thuQc g6i th~u ap d\lng hinh thuc mua s~m trvc
tiSp khong duQ'cvuQ't don gia cua cac thu6c tuang Ung thuQc g6i th~u da kY h9'P
d6ng truac do, d6ng thai phai phli h9'P vai gia thu6c trung th~u duQ'ccong b6 t?i
thai diSm phe duy~t kS ho?ch Iva ch9n nha th~u;
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d) Thai han tir khi ky hop d6ng cua g6i th~u tnroc d6 dSn ngay phe duyet
kSt qua mua s~m true tiep khong duoc qua 12 thang, Trong thai han 12 thang,
co sa y tS chi diroc mua sam true tiSp mQt l~n voi m6i mat hang thuoc g6i th~u
da ky hop d6ng tnroc do, trong tnrong hop d~c biet, ca sa y tS phai c6 van ban
trinh nguoi c6 tham quyen quy dinh tai Khoan 1 BiSu 17 Thong ttr nay dS xem
xet, quyet dinh.

2. Truong hop nha th~u thirc hien hop d6ng tnroc do khong co kha nang
tiSp tuc thirc hien g6i than mua sam true tiSp thi diroc ap dung hinh thirc mua
sam true tiSp d6i voi nha thau khac nSu dap irng cac yeu c~u vS nang 19c, kinh
nghi~m, Icy thu~t, gia thea yeu c~u clla h6 sa mai th~u va kSt qua 19a ch9n nha
th~u truac d6.

3. Quy trinh mua s~m trgc tiSp thgc hi~n thea quy dinh t<;liBiSu 60 Nghi
dinh s6 63/20 14/NI)-CP.

I>i~u 24. Tlf thlfc hien. . .
1. Tg thgc hi~n dugc ap d\lng d6i vai g6i th~u quy dinh t<;liBiSu 25 Lu~t

d~u th~u khi da dap Ung dll cac yeu c~u quy dinh t<;liBiSu 61 Nghi diM s6
63/20 14/NI)-CP.

2. Quy trinh tg thgc hi~n ap d\lng thea quy dinh t<;liBiSu 62 Nghi dinh s6
63/20 14/NI)-CP.

Muc3
PHUONG THUC LVA CHQN NHA THAu CUNG cAp THunc
I>i~u 25. PhlfO'ng thuc mQt giai do~n mQt tui h8 SO'
Phuong thuc 19a ch9n nha th~u cung c~p thu6c mQt giai da<;lnmQt tui h6 sa

dugc ap d\lng trong cac tJUOnghgp sau day:
1. G6i th~u mua thu6c thea hinh thuc d~u th~u rQng rai, d~u th~u h<;lnchS

nhung c6 quy mo nh6 thea quy dinh t<;liBiSu 63 Nghi dinh s6 63/2014/NI)-CP;
2. G6i th~u mua thu6c thea hinh thuc chaa hang C<;lnhtranh;
3. G6i th~u mua thu6c thea hinh thuc mua s~m trgc tiSp;
4. G6i th~u mua thu6c thea hinh thuc chi dinh th~u thong thuOng.
I>i~u 26. PhlfO'ng thuc mQt giai do~n hai tui h8 SO'
Phuong thuc 19a ch9n nha th~u mQt giai da<;lnhai tui h6 sa dugc ap d\mg

trang cac truang hgp sau:
1. G6i th~u mua thu6c thea hinh thuc d~u th~u rQng rai, d~u th~u h<;lnchS

c6 gia g6i th~u tren 10 ty d6ng.
2. G6i th~u mua thu6c thea hinh thuc d~u th~u rQng rai, d~u th~u h<;lnchS

c6 gia g6i th~u khong qua 10 cy d6ng nhung thu6c d6 c~n dugc 19a ch9n tren ca
sa kSt hgp giua ch~t lugng va gia.

M\lC 4
HO sa Min THAu, HO sa YEU cAu MUA THU6c

I>i~u 27. L~p h8 SO'mO'ith~u, h8 SO'yeu c~u
1. Vi~c l~p h6 sa mai th~u, h6 sa yeu c~u mua thu6c phai thgc hi~n thea

quy dinh t<;liLu~t d~u th~u, cac van ban quy dinh chi tiSt thi hanh va quy dinh
sau day:
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a) H? sa moi thau, h6 sc!yeu c~u g6i thau thuoc biet duoc g6c hoac tuong
duong dieu tri, g6i thau thuoc generic va g6i th~u thuoc duoc lieu, thuoc c6
truyen thtrc hien the,o mfiu h6 sa moi th~u mua thuoc ap dung plnrong thirc mot
giai, doan mot tui h6 sa quy dinh tai Phu luc 7 hoac m~u h6 sa rnoi th~u mua
thuoc ap dung phuong thirc mot giai doan hai tui h6 sa quy dinh tai Phu luc 8
ban hanh kern thea Thong tir nay.

b) H6 sa moi thau, h6 sa yeu c~u goi th~u vi thuoc c6 truyen va g6i th~u
diroc lieu thuc hien thea huong dfin cua BQY tS quy dinh chi tiSt mfiu h6 sa moi
thau mua s~m duoc lieu va vi thuoc c6 truyen t~i ca sa y tS.

2. Can cli vao kS ho~ch ll,Ia ch9n nha th~u duqc cfip co thfim qUYSnphe
duy~t, ben mai th~u co trach nhi~m l~p h6 sa mai th~u, h6 sa yeu c~u mua thu6c
v~ gui h6 sa trinh duy~t dSn dan vi chu tri thfim dinh h6 sa mai th~u, h6 sa yeu
cau.

3. D6i vai cac thu6c thuQc Danh mvc thu6c san xufit trong nuac dap ling
yeu c~u vS diSu trL gia thu6c va kha nang cung cfip ban hanh kern thea Thong tu
s6 03/2019/TT-BYT ngay 28 thang 3 nam 2019 cua B9 truang B9 Y tS (sau day
g9i t~t la Thong tu s6 03/2019/TT-BYT), khi l~p h6 sa mai th~u, h6 sa yeu c~u
cac ca sa y tS phai quy dinh r6 khong duqc chao th~u thu6c nh~p khfiu cling
nhom tieu chi ky thu~t, cv thS:

a) Thu6c co tieu chi ky thu~t t~i Danh mvc kern thea Thong tu s6
03/2019/TT-BYT la WHO-Gl\1P thi nha th~u kh6ng duqc chao th~u thu6c nh~p
khfiu co tieu chi ky thu~t nhom 5 thea quy dinh t~i khoan 5 DiSu 7 Thong tu nay.

b) Thu6c co tieu chi ky thu~t t~i Danh mvc kern thea Thong tu s6
03/2019/TT-BYT la EU-Gl\1P thi nha th~u kh6ng duqc chao th~u thu6c nh~p
khfiu co tieu chi ky thu~t nhom 2 thea quy dinh t~i khoan 2 DiSu 7 Thong tu nay.

4. D6i vai duqc li~u thuQc Danh mvc duqc li~u duqc nuoi tr6ng, thu hai
trong nuac dap ling yeu c~u v~ di~u tri va kha nang cung cfip, gia hgp Iy do B9
Y tS cong b6 thuQc tieu chi ky thu~t cua nhom nao thi trong h6 sa mai th~u, h6
sa yeu c~u khong dugc chao duqc li~u nh~p khfiu thuQc nhom do.

5. D6i vai thu6c thu9C Danh mvc thu6c san xufit trong nuac dap ling yeu
c~u v~ diSu tri, gia thu6c va kha nang cung cfip ho~c duqc li~u thuQc Danh mvc
duqc li~u duqc nuoi tr6ng, thu hai trong nuac dap ling yeu c~u v~ di~u tri, kha
nang cung cfip, gia hgp ly co nhu c~u tang dQt biSn vuqt kha nang cung cfip cua
cac ca sa san xufit trong nuac, ca sa y tS c~n su dVng thu6c ho~c duqc li~u nh~p
khfiu dS dap ling nhu c~u diSu tri thi can cli vao bao cao cua cac ca sa y tS va
tinh hinh cung ling thu6c, BQ truang B9 Y tS quySt dinh vi~c chao th~u thu6c
ho~c duqc li~u nh~p khfiu cling nhom tieu chi ky thu~t vai thu6c thuQc Danh
mvc thu6c san xufit trong nuac dap ling yeu c~u vS diSu trL gia thu6c va kha
nang cung cfip ho~c duqc li~u thuQc Danh mvc duqc li~u duqc nu6i tr6ng, thu
hai trong nuac dap ling yeu c~u vS diSu tri, kha nang cung cfip, gia hgp Iy trong
m9t thai h~n xac dinh dS bao dam cung ling du thu6c ho~c duqc li~u phvc vv
nhu c~u diSu trio

Di~u 28. Th~m dinh h8 sO'm(yi thAll, h8 sO'yell cAll
1. H6 sa mai th~u, h6 sa yeu c~u cung cfip thu6c phai duqc thfim dinh

truac khi trinh Thu truang ca sa y ts xem xet, phe duy~t.
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2. Dan vi tham dinh h6 sa moi thau, h6 sa yeu c§.u do Thu tnrong co sa y
t@quyet dinh,

3. Nhiem V\1 cua dan vi tham dinh:
a) KiSrn tra cac noi dung cua h6 sa moi thau, h6 sa yeu c§.uthea quy dinh

cua Luat d~u thau, cac van ban huang d~n thi hanh vS Iva chon nha th§.uva cac
quy dinh tai Thong tir nay;

b) Lap bao cao th~rn dinh h6 sa moi thau, h6 sa yeu c§.uthea quy dinh cua
phap Iu~t vS Iva chon nha thau, kern thea 01 bQ h6 sa moi thau, h6 sa yeu c§.u
(ban chinh) trinh Thu tnrong co sa y t@xern xet, phe duyet trong thai han 20
ngay, kS nr khi nhan du cac tai lieu c6 lien quan.

Di~u 29. Phe duy~t h8 SO' miri th~u, h8 SO' yeu c~u
Thu tnrong ca sa y t@c6 trach nhi~rn phe duy~t h6 sa rnai th§.u, h6 sa yeu

c§.u trong thai h?n khong qua 10 ngay, kS tu ngay nh~n du h6 sa va bao cao
th~rn dinh cua dan vi th~rn dinh h6 sa rnai th§.u, h6 sa yeu c§.u.

MucS
TO CHUC LVA CHQNNHATHAu CUNG cAp THU6c

Di~u 30. Bao dam dt}'th~u, n{}ph8 so' dl}'th~u, hB SO' d~ xufit
1. Thu truang ca sa y t@(ho?c ben rnai th§.u) phai quy dinh gia tri bao dam

dv th§.ubing s6 tiSn C\lthS trong h6 sa rnai th§.u, h6 sa yeu c§.uthea nguyen t~c
sau day:

a) Gia tri bao dam dv th§.u cua g6i th§.u tuang duang tu 1% d@n3% gia g6i
th§.u, d6i v6i g6i th§.u quy rno nh6 gia tri bao dam dv th§.u tu 1% d@n1,5% gia
g6i th§.u.

b) TruOng hqp g6i th§.u duQ'c chia thanh nhiSu ph§.n thi gia tri bao dam d\f
th§.ucua tung ph§.n duQ'cthS hi~n bing gia tri C\lthS tuang duang tu 1% d@n3%
gia cua ph§.n d6 trong gia g6i th§.u, d6i v6i g6i th§.u quy rno nh6 gia tri bao dam
d\f th§.utu 1% d@n1,5% gia cua ph§.n d6 trong gia g6i th§.u.

2. Nha th§.u c6 thS tharn gia rnQtho?c rnQt s6 ho?c toan bQcac ph§.n cua g6i
th§.u.TruOng hgp tharn gia rnQt s6 ph§.n cua g6i th§.u thi gia tri bao dam dv th§.u
rna nha th§.u phai bao dam bing t6ng gia tri bao dam dv th§.u cua cac ph§.n rna
nha th§.ud6 tharn d\f.

3. Nha th§.u duQ'ctv I\fa ch9n rnQt trong cac hinh thuc bao dam dv th§.u sau
day:

a) D?t C9C;
b) Ky quy;
c) Thu bao lanh cua t6 chuc tin d\lng ho?c chi nhanh cua ngan hang cua

nu6c ngoai duQ'cthanh l~p thea phap lu~t Vi~t Narn.
Chu d§.u tu khong duQ'c b~t bUQcnha th§.u phai thvc hi~n thea rnQt hinh

thuc C\lthS nao trong 3 hinh thuc tren.
4. Thai gian c6 hi~u Ivc cua h6 sa dV th§.u, h6 sa dS xu~t do ben rnai th§.u

quy dinh t?i h6 sa rnai th§.u, h6 sa yeu c§.unhung t6i da la 180 ngay, kS tu ngay
c6 thai diSrn d6ng th§.u. TruOng hqp c§.nthi@t,c6 thS yeu c§.u gia hC;lnthai gian
c6 hi~u Ivc cua h6 sa dV th§.u, h6 sa dS xu~t va phai bao dam ti@ndQ cung c~p
thu6c cua ca sa y t@.Cac nha th§.u phai nQP it nh~t 02 bQ (01 ban chinh va 01
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ban chup) h6 So' du th~u hoac h6 So' dS xu~t theo quy dinh tai h6 So' moi th~u, h6
sa yeu c~u cho ben moi th~u tnroc thai diem dong thau,

Di~u 31. Danh ghi hA SO' dl}' th~u, hA SO' d~ xufit
1. Tuy theo tinh chat, quy mo cua goi thau va hinh thirc, phuong thirc lira

chon nha thau, Thu tnrong Co' sa y tS lira chon phuong phap danh gia h6 So' dir
thau, h6 So' dS xu~t quy dinh tai DiSu 39 va DiSu 41 Luat d~u th~u cho phu hop,
Phuong phap danh gia h6 So' du thau, h6 So' dS xuat phai duoc quy dinh cu th@
trong h6 So' moi th~u, h6 So' yeu c~u.

2. Ben moi th~u danh gia h6 So' du thau, h6 So' dS xu~t theo tung ph~n trong
m6i goi th~u d6i voi goi th~u g6m nhiSu ph~n tren Co' sa tuan thu cac quy dinh
cua Lu~t d~u th~u va quy dinh cua BQY tS vS l~p h6 So' mai th~u, h6 So' yeu c~u
mua thu6c trong cac Co' sa y tS. D6i voi vi~c danh gia vS nang l\fc, kinh nghi~m
cua nha th~u, th\fc hi~n theo t6ng cac ph~n trong goi th~u rna nha th~u tham d\f.

3. Tieu chu~n danh gia h6 So' d\f th~u, h6 So' dS xu~t th\fc hi~n theo miu h6
So' mai th~u quy dinh t~i Ph!,i!,C 7ho~c Ph!,i!,c 8 ban hanh kern theo Thong tu
nay va phai ghi Clfth@trong h6 So' mai th~u, h6 So' yeu c~u. Ben mai th~u phai
co trach nhi~m th\fc hi~n Uti dai trong l\fa ch9n nha th~u theo quy dinh t~i DiSu
3, 5 va DiSu 6 Nghi dinh 63/2014IND-CP.

4. Quy trinh danh gia h6 So' d\f th~u, h6 So' dS xu~t: my thuQCvao phuong
thuc l\fa ch9n nha th~u da duqc c~p co th~m qUYSnphe duy~t, Clfth@:

a) Phuong thuc mQt giai do~n mQt tui h6 So': th\fc hi~n theo quy dinh tir
DiSu 15 dSn DiSu 18Nghi dinh 63/2014IND-CP;

b) Phuong thuc mQt giai do~n hai tui h6 So': th\fc hi~n theo quy dinh tir
DiSu 27 dSn DiSu 30 Nghi dinh 63/2014IND-CP.

5. Thai gian danh gia h6 So' dS xu~t t6i da la 30 ngay; h6 So' d\f th~u t6i da
la 45 ngay; d6i voi goi th~u quy mo nho, thai gian danh gia h6 So' d\f th~u t6i da
25 ngay, k@tir ngay co thai di@mdong th~u dSn ngay ben mai th~u trinh Thu
truemg Co' sa y tS phe duy~t kSt qua l\fa ch9n nha th~u. Truang hqp d~u th~u
rQng rai, d~u th~u h~n chS theo phuong thuc mQt giai do~n hai tui h6 sO',thai
gian danh gia h6 So' d\f th~u b~ng t6ng thai gian danh gia h6 So' dS xu~t vS ky
thu~t (duqc tinh tir ngay co thai di@mdong th~u dSn ngay ben mai th~u trinh
Thu truemg Co' sa y tS phe duy~t danh sach nha th~u dap ling yeu c~u vS ky
thu~t) cQng thai gian danh gia h6 So' dS xu~t vS tai chinh (duqc tinh tir ngay rna
h6 So' dS xu~t vS tai chinh dSn ngay ben mai th~u trinh Thu truemg Co' sa y ts phe
duy~t kSt qua l\fa ch9n nha th~u). Truang hqp c~n thiSt, thai h~n danh gia h6 sa
d\f th~u, h6 So' dS xu~t co thS keo dai nhung khong qua 20 ngay va phai bao dam
tiSn dQcung c~p thu6c cho Co' sa y tS.

Di~u 32. ThuO'ng thao hQ'p dAng va d~ xufit trung th~u
1. Vi~c thuang thao hqp d6ng th\fC hi~n theo quy dinh t~i DiSu 19 Nghi

dinh s6 63/2014/ND-CP va duqc tiSn hanh truoc khi ben mai th~u dS xu~t trung
th~u.

Nha th~u co gia d\f th~u sau sua 16i va hi~u chinh sai l~ch, tm di gia tri
giam gia (nSu co) th~p nh~t d6i voi phuong phap gia th~p nh~t; co gia danh gia
th~p nh~t d6i voi phuong phap gia danh gia; co di@mt6ng hqp cao nh~t d6i voi
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phuong phap kSt hop gitra ky thuat va gia dtroc xSp hang thir nhat va diroc moi
dSn thuong thao hQ'Pdong,

Tnrong hop nha thau diroc moi den thuong thao hop dong nhung khong
dSn thuong thao hoac tir ch6i thirong thao hop d6ng thi nha than se khong duoc
nhan lai bao dam du thau,

2. DiSu kien diroc xern xet dS xu~t trung th~u thuc hien thea quy dinh tai
DiSu 43 Luat d~u than va rn~u h6 sa moi th~u quy dinh tai Phu luc 7 hoac Phu
luc 8 ban hanh kern thea Thong tu nay.

Ben moi th~u dS xu~t trung th~u thea tung phan trong kS hoach Iva chon
nha th~u da:duoc phe duyet tren ca sa twill thu cac quy dinh cua Lu?t d~u th~u,
Thong tu nay va cac van ban quy dinh chi tiSt thi hanh vS quan Iy ch~t IUQ'ng
thu6c va quan Iy gia thu6c. M6i ph~n trong goi th~u chi duQ'c dS xu~t trung th~u
01 thu6c ho~c duQ'c Ii~u d~t yeu c~u vS kY thu?t, ch~t IUQ'Ilgquy dinh trong h6
sa rnai th~u, h6 sa yeu c~u va co gia dv th~u sau sua I6i va hi~u chinh sai I~ch,
tru di gia tri giam gia (nSu co) th~p nh~t d6i v6i phuang phap gia th~p nh~t; co
gia danh gia th~p nh~t d6i v6i phuang phap gia danh gia; co diSm t6ng hqp cao
nh~t d6i v6i phuang phap kSt hqp giua kY thu?t va gia trong nhom thu6c do.

3. TruOng hqp gia dV th~u sau sua I6i, hi~u chinh sai I~ch, tru di gia tri
giam gia (nSu co) cua t~t ca cac nha th~u dap Ung yeu c~u vS ky thu?t va n~rn
trong danh sach xSp h~ng dSu vUQtgia cua ph~n do trong goi th~u da:duy~t thi
xern xet xu Iy nhu sau:

a) Truang hqp gia cua ph~n do trong kS ho~ch Iva chQn nha th~u da:duQ'c
phe duy~t va xac dinh Ia hqp Iy thi ben rnai th~u yeu c~u nha th~u chao I~i gia
thea quy dinh t~i Khoan 8 DiSu 117 Nghi dinh s6 63/2014/ND-CP;

b) TruOng hqp gia cua ph~n do trong kS ho~ch Iva chQn nha th~u chua hQ'p
Iy thi ben rnai th~u phai co van ban bao ca~, giai trinh va dS xu~t diSu chinh gia
cua ph~n do va gia goi th~u dS nguai co thArnquYSnxern xet, quySt dinh;

c) TruOng hqp c~n thiSt phai bao dam du thu6c dS dap Ung nhu c~u kham
b~nh, chua b~nh cua co sa y tS, ben rnai th~u duQ'cxem xet, quySt dinh Iva chQn
thu6c trung th~u thea nguyen t~c xet thea thu tv xSp h~ng nha th~u khi dap Ung
du cac diSu ki~n sau day:

- Gia thu6c xet duy~t trung th~u khong vUQtgia ban buon ke khai, ke khai
I~i con hi~u Ivc cua thu6c do;

- T6ng gia tri thu6c dS nghi trung th~u cua cac ph~n co nha th~u dv th~u
khong vUQtt6ng gia tri cac ph~n do trong kS ho~ch Iva chQn nha th~u da: duQ'c
c~p co thAm quYSnphe duy~t.

Di~u 33. Bao cao trinh thAm dinh k~t qua ll}'a chQn nha thAu
1. Ben mai th~u co trach nhi~m gui 01 b9 h6 sa dSn dan vi duQ'c giao

nhi~rn V\l thAm dinh kSt qua Iva chQn nha th~u, h6 sa g6rn co:
a) 01 ban chinh bao cao danh gia h6 sa dV th~u, h6 sa dS xu~t;
b) 01 b9 h6 sa mai th~u, h6 sa yeu c~u (ban chvp) da: duQ'c th~rn dinh va

phe duy~t thea quy dinh t~i DiSu 27, 28 va DiSu 29 Thong tu nay va cac quy
dinh khac cua phap Iu?t vS d~u th~u.

2. Quy trinh bao ca~, thArn dinh, phe duy~t va cong khai kSt qua Iva chQn
nha th~u thvc hi~n thea quy dinh t~i DiSu 20 Nghi dinh s6 63/20 14/Nf)-CP.
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f)i~u 34. Th§m djnh va trinh duy~t k~t qua ll}'a chon nha thAu
1. Thu tnrong co sa y t@co trach nhiem thanh l~p hoac giao nhiem vu cho

mot dan vi t6 chirc thftm dinh k@tqua Iva chon nha th~u cung c~p thuoc.
2. Nhiem vu cua dan vi t6 chirc thftm dinh:
a) Trong thai han 20 ngay (voi goi th~u quy rno nho trong thai han 10

ngay), kS tir ngay nhan du cac tai lieu co lien quan, dan vi t6 chirc tham dinh t6
chirc kiSm tra, danh gia qua trinh Iva chon nha thau quy dinh tai BiSu 30, 31 va
BiSu 32 Thong tir nay;

b) L~p bao cao th~m dinh, trinh Thu tnrong ca sa y t@xem xet, phe duyet
k@tqua Iva chon nha th~u thea quy dinh tai Thong nr nay va cac quy dinh cua
phap luat vS d~u th~u.

3. H6 sa trinh duy~t k@tqua Iva chQn nha th~u g6m:
a) 01 ban chinh Bao cao th~m dinh k@tqua Iva chQn nha th~u;
b) 01 b9 h6 sa trinh duy~t k@tqua Iva chQn nha th~u (ban chinh) cua ben

mai th~u.
f)i~u 35. Phe duy~t va thong bao k~t qua ll}'a chQn nha thAu
1. Trong thai h(:ln10 ngay (v6i goi th~u quy mo nhc>trong thai gian t6i da 5

ngay lam vi~c), kS tu ngay nh~n du h6 sa trinh duy~t k@tqua Iva chQn nha th~u
cua dan vi t6 chilc th~m dinh quy dinh t(:liKhoan 3 BiSu 34 Thong tu nay, Thu
twang ca sa y t@co trach nhi~m phe duy~t k@tqua h,rachQn nha th~u.

2. Khi k@tqua Iva chQn nha th~u duQ'c phe duy~t, ben mai th~u co trach
nhi~m thong bao b~ng van ban k@tqua h.rachQn nha th~u cho cac nha th~u thea
cac quy dinh cua phap Iu~t vS d~u th~u.

3. B6i v6i nha th~u khong duQ'cIva chQn, trong thong bao b~ng van ban k@t
qua Iva chQn nha th~u phai ghi ro Iy do nha th~u khong hung th~u.

4. TruOng hQ'Pgoi th~u thu6c co nhiSu ph~n rieng bi~t rna thai gian danh
gia h6 sa d\f th~u co thS anh huang t6i ti@nd9 cung c~p thu6c cua ca sa y t@thi
ben mai th~u duQ'cxem xet, phe duy~t k@tqua Iva chQn nha th~u cho m9t ho~c
nhiSu ph~n thanh cac dqt khac nhau dS bao dam ti@nd9 cung c~p thu6c.

5. Khi goi th~u co cac thu6c khong co nha th~u d\f th~u ho~c khong co nha
th~u tIung th~u ho~c khong xu Iy duQ'c thea quy dinh t(:liKhoan 3 BiSu 32
Thong tu nay, ben mai th~u thvc hi~n huy th~u cac thu6c do va tach thanh goi
th~u khac dS trinh nguai co thftm quYSnphe duy~t diSu chinh k@hO(:lchIva chQn
nha th~u. Thai gian th~m dinh va phe duy~t k@hO':lchdiSu chinh thvc hi~n thea
quy dinh t(:liBiSu 16 va BiSu 17 Thong tu nay. TruOng hQ'Pthong tin cua cac
m~t hang thu6c t':li goi th~u bao g6m: ten hO':ltch~t; n6ng d9 ho~c ham Iuqng;
duang dung, d(:lngbao ch@;nhom thu6c; dan vi tinh; s6 Iuqng; dan gia va t6ng
gia tri thu6c do khong thay d6i so v6i k@hO(:lchda duQ'cphe duy~t tru6c do thi
nguai co th~m quySn phe duy~t diSu chinh k@hO(:lchrna khong phai th~m dinh
I(:lik@hO(:lchIva chQn nha th~u.

f)i~u 36. Gia thuBc trung th~u
Gia hung th~u cua tling thu6c khong duQ'c cao han gia cua thu6c do trong

k@hO(:lchI\fa chQn nha th~u da duQ'c nguai co thftm quySn phe duy~t va khOng
vuqt gia ban buon ke khai, ke khai I(:licon hi~u Ivc cua thu6c do, tru truOng hQ'P
quy dinh t(:liKhoan 3 BiSu 32 Thong tu nay.
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Di~u 37. Ky k~t hop dBng, bao dam thuc hi~n hop dBng va srr dung
thuBc dii trung th§u

1. Truce thai diSm ky hQ'Pd6ng, ben moi th~u co quyen tang hoac giam s6
hrong t6i da khong qua 10% so voi s6 luong thuoc tai k@hoach d~u th~u voi
diSu kien khong co b~t ky thay d6i nao vS dan gia hay cac diSu kien, diSu khoan
khac cua h6 sa du th~u va h6 sa moi th~u.

2. Nha th~u duoc Iva chon phai thirc hien bien phap bao dam thuc hien hop
dong tnroc thai diSm hQ'Pdong co hieu hrc, Gia tri bao dam thuc hien hQ'Pd6ng
duoc quy dinh trong h6 sa moi thau, h6 sa yeu c~u thea mire tir 2% d@n10% gia
hQ'Pd6ng. D6i vai goi th~u quy mo nh6, gia tri bao dam thvc hi~n hQ'Pd6ng
duQ'cquy dinh trong h6 sa mai th~u, h6 sa yeu c~u thea muc tu 2% d@n3% gia
hQ'Pd6ng.

3. Thu truemg ca sa y t@va nha th~u bung th~u chiu trach nhi~m thvc hi~n
hQ'Pd6ng cung c~p thu6c thea dung cac quy dinh cua phap lu~t co lien quan vS
hQ'Pdang kinh t@,phai thvc hi~n t6i thiSu 80% gia tri cua tUng ph~n trong hQ'P
dang dfl kY k@t.D6i vai thu6c c~p cUu, thu6c giai dQc, thu6c hi@m,thu6c kiSm
soat di[lcbi~t, dich truySn va nhUng tinh hu6ng khac sau khi bao cao ca quan co
th~m quySn, ca sa y t@bao dam thvc hi~n t6i thiSu 50% gia tri cua tUng ph~n
trong hQ'Pdang dfl kY k@t.

Truang hQ'Pca sa y t@khong thvc hi~n t6i thiSu 80% gia tri cua tung ph~n
trong hQ'Pd6ng dfl kY k@tthi Thu truemg ca sa y t@phai bao cao, giai trinh ly do
vai nguai co th~m quySn.

4. Ca sa y t@khong duQ'c mua vuqt s6 luqng thu6c cua mQt nhom thu6c
trong k@tqua Iva chQn nha th~u n@uchua mua h@ts6 luqng thu6c trong cac
nhom thu6c khac cua cling ho~t ch~t, cling nang dQhoi[lcham luqng, cling d~ng
bao ch@dfl trung th~u thea cac hQ'Pdang dflkY. .

5. Cac truang hQ'P sau day duQ'c phep mua vuqt nhung s6 luqng khong
duQ'cvuqt qua 20% so vai s6 luqng cua nhom thu6c do trong hQ'Pdang dfl kY va
khong phai trinh duy~t k@ho~ch Iva chQnnha th~u b6 sung:

a) Dfl su d\lng h@ts6 luqng thu6c cua cac nhom khac co cling ho~t ch~t;
nang dQ hoi[lcham luqng va chi con s6 luqng thu6c trong goi th~u thu6c bi~t
duQ'cg6c ho?c tuang duang diSu tri;

b) Cac nhom thu6c khac co cling hO<;ltch~t, cling nang dQhoi[lcham luqng
dfl trung th~u nhung bUQcphai dUng cung ling hoi[lcthu6c bi dinh chi lUll hanh,
thu6c bi rut ra kh6i Danh m\lc thu6c co chling minh tuang duang sinh hQc sau
khi dfl trung th~u;

c) Nha th~u chua cung c~p h@ts6 luqng thu6c cua mQt nhom thu6c trong
hQ'Pd6ng dfl kY nhung khong co kha nang cung c~p ti@pvi cac ly do b~t kha
khang, trong truang hQ'Pnay phai co thong bao b~ng van ban kern thea tai li~u
chlingminh.

6. Truang hQ'Pthu6c dV th~u co thay d6i trong qua trinh Iva ChQllnha th~u
hoi[lccung ung thu6c trung th~u nhung thu6c thay th@chua duQ'c chao trong ha
sa dV th~u, chu d~u tu duQ'cxem xet dS nha th~u thay th@thu6c nh~m bao dam
cung ling du thu6c ph\lc V\l kip thai cong tac kham b~nh' chua b~nh cua dan vi,
C\lthS:
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a) Thay d6i lien quan d@nten thuoc; ten nha may san xuat; quy each dong
goi trong qua trinh hru hanh nhung s6 giay dang kY hru hanh hoac gi~y phep
nhap khau khong thay d6i;

b) Thay d6i s6 gi~y dang kY hru hanh hoac duoc c~p gi~y phep nhap khfiu
moi nhung cac thong tin khac khong thay d6i (ten thuoc, nha san xuat, tieu
chufin chat hrong, tU6i tho, phan nhom thuoc du thau; rieng tieu chufin ch~t
hrong co thS thay d6i nhung mire tieu chufin va cac chi tieu ch~t hrong khong
duoc th~p hon cua thuoc dff hung th<1u(hoac chao trong h6 sa du thau) hoac
diroc c~p nhat phien ban moi cua Diroc diSn);

Khi thirc hien thay th@thuoc, nha th<1uphai cung c~p t~t ca cac thong tin
c<1nthi@tdS Ben mai th<1uco thS danh gia vi~c thay thS, bao g6m: ban chvp (co
d~u xac nh~n cua nha th<1u)Gi~y phep lUll hanh san phfim (MA) ho~c Gi~y
chUng nh~n san phfim du9'c (CPP), cac cong van cho phep thay d6i, b6 sung Clla
ca quan quan ly nha nuac (nSu co) va thuySt minh vS tieu chufin ch~t lugng
khong thay d6i cua thu6c dV th<1u,thu6c dS xu~t thay th@;

c) Thu6c bi~t du9'c g6c ho~c sinh phfim tham chi@udff trung th<1u(ho~c
chao trong h6 sa dV th<1u)co thay d6i thong tin vS s6 gi~y dang lUll hanh ho~c
cac thong tin khac va thu6c thay th@dff du9'c BQY t@cong b6 trong Danh mvc
thu6c bi~t du9'c g6c ho~c Danh mvc sinh phfim tham chiSu;

d) Thay d6i cach ghi ten du9'c li~u rna khong lam thay d6i ban ch~t cac
thanh ph<1ntrong cong thuc va dffdu9'Cca quan quan ly nha nuac co thfim quYSn
cho phep.

ChU'o'ng IV
QUYDJNHVE MUATHU6c T~P TRUNG

Di~u38. Quy dinh chung v~ mua thu8c t~p trung
1.Dan vi mua thu6c t~p trung co trach nhi~m:
a) T6ng hgp nhu c<1usu dvng thu6c, l~p va trinh phe duy~t kS hO~LChIva

chQn nha th<1u,t6 chuc Iva chQn nha th<1u,hoan thi~n va ky kSt hgp d6ng ho~c
thoa thu~ khung vai cac nha th<1udu9'c Iva chQn, cong b6 k@tqua Iva chQn nha
th<1uva thoa thu~n khung tren C6ng Thong tin di~n tu clla BQ Y t@va Trang
thong tin di~n tu clla So' Y t@dS cac ca So' y tS lam can cu hoan thi~n, kY hgp
d6ng vai cac nha th<1udu9'c Iva chQn.

b) Giam sat qua trinh thl,fChi~n thoa thu~n khung, hgp d6ng vai cac nha
th<1udu9'c Iva chQn.

2. Don vi mua s~m thu6c t~p trung c~p dia phuong khong t6 chuc Iva chQn
nha th<1unhUng thu6c thuQc Danh mvc thu6c d~u th<1ut~p trung c~p qu6c gia;
thu6c thuQc Danh mvc thu6c dam phan gia nSu t~i thai diSm phat hanh h6 sa
mai th<1udff co k@tqua Iva chQn nha th<1uva thoa thu~n khung du9'c cong b6 tren
C6ng Thong tin di~n tu B9 Y tS.

3. Khi xay d\l'llg va t6ng hgp dS bao cao nhu c~u su dVng thu6c thu9C Danh
mvc thu6c d~u th<1ut~p trung c~p qu6c gia va Danh mvc thu6c dam phan gia, ca
So' y tS khong xay d\l'llg va t6ng hgp s6 Iugng thu6c con I~i trong hgp d6ng dffky
vai cac nha cung c~p thea kSt qua Iva chQnnha th<1utruac do Clladon vi minh.

4. Hinh thuc Iva chQn nha th<1u:d~u th<1urQng dli trong nuac;
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5. Phuong thu~ Iva chon nha thau: mot giai dean hai tui h6 sa;
? Danh gia h? sa du thau: su dung phuong phap ket hop gitra ky thuat va

gia doi voi tirng phan cua goi thau.
7. Cach tlnrc thirc hien: viec mua thuoc t?P trung duoc thuc hien thea each

thirc ky thoa thuan khu~g, tnr cac tnrong hop sau day duoc ap dung thea each
thirc ky hop dong true tiep:

a) Mua thuoc, v~c xin phuc vu cong tac tiern chung rna rong thuoc cac
chuong trinh, dir an sir dung v6n ngan sach nha mroc thea quyet dinh cua B9
tnrong B9 Y tS hoac Chu tich Uy ban nhan dan d.p tinh;

b) Mua thuoc thuoc cac chuong trinh, du an str dung vcn ODA, ngu6n vi~n
trg, tai trg cua cac t6 chuc, ca nhan trong va ngoai nu6c thu9C ngu6n ngan sach
~a nu6c rna nha tai trg co yeu c~u ap d\1ng thea cach thuc ky hqp d6ng trvc
tiep;

8. T6 chuc th~m dinh kS hoc;tchIva ch9n nha th~u:
a) V\l KS hoc;tch- Tai chinh chiu trach nhi~m t6 chuc th~m dinh kS hoc;tch

Iva ch9n nha th~u cung cftp thu6c t?P trung cftp qu6c gia.
b) Sa Y tS chiu trach nhi~m t6 chuc th~m dinh kS hoc;tchIva ch9n nha th~u

cung cftp thu6c t?P trung cftp dia phuong.
c) Vi~c th~m dinh kS hoc;tchIva ch9n nha th~u cung cftp thu6c t?P trung

thvc hi~n thea quy dinh tc;tiKhmln 1 DiSu 37 Lu?t dftu th~u va DiSu 16 Thong tu
nay.

9. Thuong thao hqp d6ng:
Vi~c thuong thao hqp d6ng thvc hi~n thea Khoan 1 DiSu 32 Thong tu nay.

Trong qua trinh Iva ch9n nha th~u t?P trung, dS bao dam hi~u qua kinh ts cua
goi th~u, vi~c thuong thao hqp d6ng thvc hi~n thea quy dinh tc;tiKhoan 3 DiSu
19 Nghi dinh 63/20 14/Nf)-CP va co thS xem xet xu ly tinh hu6ng nhu sau:

a) TruOng hqp co m<)tm?t hang thu6c v6i s6 lugng Ian dugc phan chia
thanh cac goi th~u thea quy dinh tc;tidiSm a Khoan 4 DiSu 40 Thong tu nay va co
cling m<)tm?t hang dugc dS nghi trung th~u a nhiSu goi thftu v6i muc gia chenh
l~ch nhau thi co thS xem xet thea huang yeu c~u nha th~u phan tich cac ySu t6
cftu thanh gia dv thftu, giai thich, lam ra vS sv chenh l~ch gia cua cling m<)tm?t
hang nhung dugc cung cftp tc;ticac dia diSm khac nhau. Cac phan tich nay dUng
dS lam ca sa thuong thao hqp d6ng huang t6i muc gia cua m?t hang thu6c do tc;ti
goi thftu co gia dS nghi trung thftu thftp nh~m bao dam mang lc;tihi~u qua kinh tS
cua goi th~u.

b) TruOng hqp co m?t hang thu6c a m<)tnhom thu6c chi co 01 gifty dang
kY lUll hanh tren thi trucyug nen chi co 01 nha th~u tham dv, khong co sv Cc;tnh
tranh vS gia va gia dS nghi trung thftu tc;tinhom nay cao hon gia dS nghi trung
th~u cua m?t hang cling ho'itt chftt, n6ng d9 ho?c ham lugng, dc;tngbao chS
dUOngdung tc;tinhom khac co tieu chu~n ky thu?t cao han va co gia Cc;tnhtranh
hon do co nhiSu nha th~u tham dV thi co thS xem xet vi~c thuong thiiOhqp d6ng
v6i nha thftu vS muc gia dS nghi trung th~u nh~m bao dam phli hqp v6i vi~c
phan nhom thu6c thea tieu chi Icy thu?t thea nguyen t~c sau:

- Gia trung thftu Nhom 1 khong cao hon gia trung thftu thu6c bi~t dugc g6c
ho?c sinh ph~m tham chiSu;
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-9ia trung th~u Nhom 2, Nh~m 3 khong cao hon gia tning thau thuoc biet
diroc goc hoac sinh pham tham chieu va Nhom 1;

- Gia trupg thau Nhom 4 khong cao hon gia tning th~u thuoc biet duoc gdc
hoac sinh pham tham chien; Nhom 1; Nhom 2 san xuc1ttai Viet Nam va Nhorn
3;

- Gia tn!ng th~u Nh~m 5 khong cao hon gia tning th~u thuoc biet diroc gdc
hoac sinh pham tham chieu; Nhom 1; Nhom 2; Nhom 3 va Nhom 4.

10. Truong hqp thuoc d\l',th~u co thay d6i trong qua trinh lua chon nha th~u
hoac cung irng thuoc trung thau nhung thuoc thay thS chua duoc chao trong h6
sa du thau, viec thay thS thuoc thirc hien thea quy dinh tai Khoan 6 DiSu 37
Thong ttr nay nham bao dam cung irng du thuoc phuc vu kip thai cong tac kham
b~nh, chua b~nh.

11. Chilc nang nhi~m V\l, quy chS t6 chilc va ho~t dQng cua Trung tam Mua
s~m t?P trung thudc Qudc gia do BQ truang BQ Y tS quySt dinh; chilc nang
nhi~m V\l, quy chS t6 chilc va ho~t dQng cua Don vi mua s~m thudc t?P trung
cc1pdia phuong do Chu tich -Oyban nhan dan cc1ptinh quySt dinh tren ca sa dS
xUc1tcua Sa Y tS.

Di~u 39. Tnich nhi~m cac ben lien quan va hi~u h,C thoa thu~n khung
1. Ca sa y ts co nhu c~u mua thudc thuQc Danh m\lc thudc dc1uth~u t?P

trung phai can cil vao kSt qua l\l'a ch9n nha th~u, nQi dung th6a thu?n khung dS
hoan thi~n va kY kSt hgp d6ng vai nha th~u da: duqc l\l'a ch9n thong qua mua
s~m t?P trung thea nguyen t~c don gia kY kSt hgp d6ng khong duqc vuqt gia
trong th6a thu?n khung da:duqc cong bd. Nha th~u phai th\l'c hi~n bi~n phap bao
dam th\l'c hi~n hgp d6ng thea quy dinh t~i DiSu 66 Lu?t dc1uth~u va Khoan 2
DiSu 37 Thong tu nay vai ca sa y tS truac thai diSm hgp d6ng co hi~u I\l'C.

2. Don vi d~u mdi quy dinh t~i Khoan 1 DiSu 40 va Khoan 2 DiSu 41
Thong tu nay co trach nhi~m ra soat, t6ng hgp nhu c~u vS danh m\lc va sdluqng
thudc cua tUng ca sa y tS thuQc ph~m vi quan ly va diSu tiSt vi~c th\l'c hi~n kS
ho~ch dS bao dam Slr d\lng tdi thiSu 80% sd luqng thu6c da: bao cao vS don vi
mua thudc t?P trung. Ddi vai thu6c cc1pcUu; thudc giai dQc; thu6c hiSm; thu6c
kiSm soit d?c bi~t; dich truYSn va thudc Slr d\lng trong nhilng tinh hudng kh~n
cc1pkhac sau khi bao cao ca quan co th~m quySn, ca sa y tS bao dam th\l'c hi~n
tdi thiSu 50% gia tri cua tUng ph~n trong hqp d6ng da:kY kSt.

3. Nha th~u duqc l\l'a ch9n thong qua mua thudc t?P trung co trach nhi~m
cung cc1pthudc thea sd luqng va tiSn dQghi trong hgp d6ng da:ky vai tUng ca sa
y tS. Trong qua trinh th\l'c hi~n hgp d6ng, ca sa y ts va nha th~u co thS thuang
thao, diSu chinh sd luqng tang ho?c giam so vai sd luqng trong hgp d6ng da:ky
tren ca sa cac quy dinh trong h6 sa mai th~u do Don vi mua thudc t?P trung
phit hanh. Don vi mua thudc t?P trung co trach nhi~m phdi hgp vai cac dan vi
d~u mdi va cac nha th~u trung th~u diSu tiSt th\l'c hi~n kS ho~ch dS bao dam cung
(mg dil thu6c cho ca sa y tS.

4. Thai h~n th\l'Chi~n hgp d6ng mua thudc t?P trung (cc1pqudc gia, cc1pdia
phuong) duqc quy dinh trong kS ho~ch l\l'a ch9n nha th~u duqc cc1pco th~m
qUYSnphe duy~t nhung tdi da khong qua 36 thang, kS tiI ngay kSt qua mua thudc
t?P trung va th6a thu?n khung co hi~u l\l'c.
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Di~u 40. TB clnrc mua thuBc t~p trung cfip quBc gia
1.Viec xay d\ffig~tong hop nhu c~u sir dung thuoc thuc hien nhu sau:
a) Cac ,cO'~ay te true thuoc BQY tS xay dung nhu c~u vS danh muc, s6

hrong ~hi tiet den tirng thuoc, tung nhom va tien dQcung c~p giri vS Trung tam
M~a sam t~p trung thuoc Quoc gia kern thea cac tai lieu quy dinh tai Khoan 2
Dieu nay.

b) Cac co sa y ts do dia phuong, cac BQ,nganh quan Iy va y ts co quan xay
dung nhu cfiuvS danh muc, s6 hrong chi tiSt dSn tung thuoc, tung nhom va tiSn
dQcung c~pgiri vSDan vi mua s~mthuoc t~p trung c~pdia phirong.

Dan vi mua sam thuoc t~p trung c~p dia phirong t6ng hop nhu cfiu;bao cao
Sa Y ts thftm dinh va gui kS ho~ch su dVngthu6c vS Trung tam Mua s~m t~p
trung thu6c Qu6c gia kern thea cac tai li~uquy dinh t~i Khoim 2 DiSunay.

c) Thai h~n gui bang t6ng hgp nhu cfiumua s~m thu6c vS Trung tam mua
s~mt~p trung c~p Qu6c gia truac ngay 15 thang 6 hang nam ho~c thea thai gian
cv thSdo Trung tam Mua s~mt~p trung thu6c Qu6c gia thong bao. :

2. Tai li~ukern thea van ban dang kY nhu cfiumua thu6c t~p trung:
a) Bao cao tom t~t kSt qua thl,l'chi~nkSt qua ll,l'ach<;>nnha thfiu, tinh hinh su

dvng thu6c cua nam truac liSn kS, s6 lU9'llgthu6c t6n kho va s6 lU9'llgtrong kS
ho~ch chua thl,l'chi~n t~i thai diSml~p dl,l'tru cua cac cO'sa y tS;

b) Giai trinh tom t~t kSho~chmua thu6c dang dSnghi; nSu co thay d6i tang
ho~c giam tren 30% s6 Im;mgda su dVngcua nam truac phai giai trinh, thuySt
minh cv thS;

c) Cac tai li~u lam can cu l~p kS ho~ch mua thu6c quy dinh t~i DiSu 13
Thong tu nay;

d) Bien ban h<;>pHQid6ng Thu6c va DiSu tri cua cO'sa y ts thuQcBQY tS
ho~cBien ban h<;>pra soat cua Sa Y tS vS danh mvc, s6 lUQ1lgthu6c, nhu c~u su
dVngthu6c cua cac cO'sa y tS do dia phuang, cac BQ,nganh quan ly va y tS cO'
quan tren dia ban.

3. Trung tam Mua s~mt~p trung thu6c Qu6c gia t6 chuc ra soat nhu c~uvS
danh mvc va s6 IU9'llgthu6c cua tUngcO'sa y tS thuQcBQY tS quan ly; t6ng hgp
nhu c~uvS danh mvc, s6 lU9'llg,tiSn dQcung c~p cua tung thu6c dSxay dVngkS
ho~ch ll,l'ach<;>nnha thfiu.

4. KSho~ch ll,l'ach<;>nnha th~uxay d\fllgthea nguyen t~c sau day:
a) Truang hgp thu6c co nhu c~u su dVnglan, mQtnha th~u khong co kha

nang cung c~pduqc ca goi th~u thi duqc chia ra cac goi th~u khac nhau thea khu
V\ICho~c thea vung kinh ts xa hQi ho~c thea quy mo goi th~u bao dam c~nh
tranh trong d~u th~u;

Vi dv: Thu6c A thuQcDanh mvc mua thu6c t~p trung c~p qu6c gia, t6ng
nhu c~u su d\lllg la 100 tri~u vien/nam nhung khong co nha th~u nao co kha
nang cung c~p du 100 tri~u vieninam thi co thS chia s6 IU9'llgthu6c A ra thimh
cac goi thfiu:

- Chia thanh 03 goi th~u cung c~p cho 03 miSn: goi 1 cho cac cO'sa y tS
khu Vl,l'Cphia B~c: 40 tri~u vien; goi 2 cho cac cO'sa y ts khu vvc miSn Trung:
20 tri~uvien; goi 3 cho cac cO'sa y tSkhu V\ICmiSnNam: 40 tri~u vien;
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- Hoacco th~ chia tha~ cac g~i thau thea 7 vung kinh t~ xii h9i: Dong B~c,
T~y Ba?, :Dong bang song Hong; Bac Trung b9; Nam Trung b9; :DongNam bo;
Dong bang song Ciru Long.

T b) Thirc hien vice phan chia nhom thuoc trong cac goi th~u, n9i dung cua
ke hoach lira chon nha th~u tlnrc hien thea quy dinh nr :Di6u 7 d~n :Di6u 14
Thong ttr nay. Thai gian thirc hien hop d6ng thuc hien thea quy dinh tai Khoan
4 Dieu 39 Thong tu nay.

5. T6 chirc tham dinh k~ hoach hra chon nha thau:
a) Trung tam Mua s~m t~p trung thuoc Quoc gia giri h6 sa trinh duyet kS

hoach hra chon nha th~u cung c~p thuoc den Vu K~ hoach - Tai chinh, B9 Y t~.
b) Viec tham dinh k~ hoach lira chon nha than cung c~p thuoc thuoc Danh

mvc thu6c d~u th~u t~p trung c~p qu6c gia th\l'c hi~n thea quy dinh tC;liKhoan 2
:Di6u 16 Thong tu nay. Vv K~ hOC;lCh- Tai chinh la dan vi d~u m6i t6 chuc thftm
dinh v6 danh mvc, s6 lugng cac goi th~u, dan gia k~ hOC;lchva s6 lugng thu6c;
k~ hOC;lChl\l'a ch9n nha th~u cung c~p thu6c t~p trung. Trong truang hgp c~n
thi~t, Vv K~ hOC;lCh- Tai chinh xin y ki~n tu v~n cua H9i d6ng tu v~n qu6c gia
v6 d~u th~u thu6c truac khi trinh B9 truang B9 y t~ xem xet, phe duy~t k~
hOC;lChl\l'a ch9n nha th~u.

6. Phe duy~t k~ hOC;lchl\l'a ch9n nha th~u:
B9 truang B9 Y t~ xem xet, phe duy~t k~ hOC;lchl\l'a ch9n nha th~u thea d6

nghi cua Vv K~ hOC;lCh- Tai chinh.
7. Chuftn bi l\l'a ch9n nha th~u:
Can cu k~ hOC;lChl\l'a ch9n nha th~u dii dugc B9 truang B9 Y t~ phe duy~t,

Trung tam Mua s~m t~p trung thu6c Qu6c gia xay d\l'ng h6 So' mai th~u, t6 chuc
thftm dinh va phe duy~t h6 So' mai th~u thea quy dinh tC;li:Di6u27, 28 va :Di6u29
Thong tu nay.

8. T6 chuc l\l'a ch9n nha th~u:
Trung tam Mua s~m t~p trung thu6c Qu6c gia co trach nhi~m t6 chuc l\l'a

ch9n nha th~u, t6 chuc danh gia h6 So' d\l' th~u, thuang thao hgp d6ng va d6 xu~t
trung th~u, bao cao trinh thftm dinh k~t qua l\l'a ch9n nha th~u thea quy dinh tC;li
:Di6u30,31,32, va :Di6U33 Thong tu nay.

9. Thftm dinh, phe duy~t va cong khai k~t qua l\l'a ch9n nha th~u:
a) Can cu k~t qua danh gia h6 So' d\l' th~u va thuang thao hgp d6ng ho~c

thoa thu~n khung vai cac nha th~u, Trung tam Mua s~m t~p trung thu6c Qu6c
gia t6 chuc thftm dinh va phe duy~t k~t qua l\l'a ch9n nha th~u thea quy djnh tC;li
:Di6u34 va :Di6u35 Thong tu nay. Trong truang hgp c~n thi~t thi phai xin y ki~n
tu v~n cua H9i d6ng tu v~n qu6c gia v6 d~u th~u thu6c truac khi phe duy~t k~t
qua l\l'a ch9n nha th~u;

b) Trung tam Mua s~m t~p trung thu6c Qu6c gia co trach nhi~m thong bao
va cong khai k~t qua l\l'a ch9n nha th~u thea quy dinh cua Lu~t d~u th~u.

10. Roan thi~n, kY k~t hgp d6ng ho~c thoa thu~n khung:
a) Trung tam Mua s~m t~p trung thu6c Qu6c gia co trach nhi~m hoan thi~n,

kY k~t hgp d6ng ho~c thoa thu~n khung vai cac nha th~u trung th~u thea quy
dinh cua Lu~t d~u th~u; cong khai thoa thu~n khung tren C6ng Thong tin di~n ti'r
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B9 Y t8 va thon~ bao bang van ban d8n cac co sa y t8 thuoc B9 Y t8, y t8 cac
nganh va Sa Y te cac dia phuong;

b) Dan vi d~u m6i t6ng hop va dS xu~t nhu c~u sir dung thuoc theo quy
dinh tai Khoan 1 DiSu nay co trach nhiem thong bao k8t qua Iva chon nha th~u
va thoa thuan khung d8n cac co sa y t8 thuoc pham vi cung c~p cua thoa thuan
khung.

11. Hoan thien, Icy kSt hop d6ng cung c~p thuoc:
Trung tam Mua s~m t~p trung thuoc Quoc gia (trong tnrong hop ap dung

each thirc Icy hop d6ng true tiep); cac co sa y tS can err vao ket qua Iva chon nha
th~u cung c~p thuoc, thoa thuan khung, nhu cau va kS hoach sir dung thuoc cua
co sa y t8 da:dang Icy voi dan vi d~u m6i dS hoan thi~n, Icy kSt hgp d6ng vai nha
th~u theo nguyen t~c sau day:

a) Phli hgp vai cac diSu ki~n cung c~p trong ph~m vi thoa thu~n khung;
b) Gia timg thu6c trong hgp d6ng khong dugc vugt gia hung th~u do Trung

tam Mua s~m t~p trung thu6c Qu6c gia da:cong b6;
c) Thai gian thvc hi~n hgp d6ng: dugc quy dinh trong kS ho~ch Iva chQn

nha th~u dugc c~p co th§.m quySn phe duy~t nhung t6i da khong qua 36 thang,
kS tu ngay k8t qua mua thu6c t~p trung va thoa thu~n khung co hi~u Ivc d8n
ngay cac ben hoan thanh nghIa V\l theo quy dinh trong hgp d6ng.

, 12. Bao cao tinh hinh thvc hi~n k8t qua Iva chQn nha th~u t~p trung c~p
quoc gia:

a) Truac ngay 10 hang thang va ngay 10 thang d~u tien cua m6i quy ho~c
d9t xu~t theo yeu c~u, nha th~u bao cao qua trinh thvc hi~n hgp d6ng cung c~p
thu6c thu9C Danh mvc thu6c d~u th~u t~p trung c~p qu6c gia theo m~u quy dinh
t~i Phl:lll:lc 9 va Phl:lll:lC 10 ban hanh kern theo Thong tu nay gui vS Trung tam
Mua s~m t~p trung thu6c Qu6c gia.

b) Truac ngay 10 thang d~u tien cua m6i quy ho~c d9t xu~t theo yeu c~u,
co sa y t8 do dia phuang quan Iy, co sa y tS do B9, nganh quan Iy tren dia ban
gui bao cao vS Dan vi mua s~m thu6c t~p trung c~p dia phuang tuang Ung theo
m~u quy dinh t~i Phl:lll:lc 11ban hanh kern theo Thong tu nay.

c) Truac ngay 15 thang d~u tien cua m6i quy ho~c d9t xu~t theo yeu c~u,
Dan vi mua s~m thu6c t~p trung c~p dia phuang, co sa y tS trgc thu9C B9 Y tS
bao cao qua trinh thvc hi~n hgp d6ng cung c~p thu6c thu9C Danh mvc thu6c d~li
th~u t~p trung c~p qu6c gia theo m~u quy dinh t~i Phl:l ll:lc 11 ban hanh kern
theo Thong tu nay gui vS Trung tam Mua s~m t~p trung thu6c Qu6c gia.

13. Giam sat, diSu tiSt qua trinh thvc hi~n thoa thu~n khung:
Trung tam Mua s~m t~p trung thu6c Qu6c gia va don vi mua s~m thu6c t~p

trung c~p dia phuang co trach nhi~m giam sat, diSu ti8t vi~c cung Ung thu6c t~i
cac co sa y t8 thvc hi~n thoa thu~n khung da: Icy k8t theo huang d~n cua Trung
tam Mua s~m t~p trung thu6c Qu6c gia tren nguyen t~c sau:

a) Truang hgp nhu c~u mua thu6c cua co sa y tS do dia phuang quim Iy, co
sa y tS do B9, nganh quan Iy tren dia ban co nhu c~u su dVng thu6c vugt 20% s6
lugng thu6c dugc phan b6 trong thoa thu~n khung thi phai bao cao Dan vi mua
s~m thu6c t~p trung c~p dia phuang dS t6ng hgp va diSu tiSt s6 lugng thu6c gifra
cac co sa y t8 thu9C ph~m vi cung c~p t~i dia phuong nhung bao dam khong
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vuot qua 20% t6ng s6 hrong duoc phan b6 trong thoa thuan khung cho cac don
vi thuoc pham vi cun& c~p tai dia phuong, Trong thai gian 10 ngay, kS tir ngay
nhan duoc Van ban de nghi dieu tiet cua co sa y tS, Don vi mua sam t?P trung
thuoc cap dia phuong phai se co van ban tra Ioi don vi.

b),Truong hqp nhu c~u su dung thuoc cua cac co sa y tS tnrc thuoc B9 Y tS
vuot ~o luong thuoc duoc phan b6 trong thoa thuan khung hoac nhu c~u cua co
sa y te do dia phuong quan Iy, co sa y tS do B9, nganh quan ly tren dia ban vuot
qua kha ~ang diSu tist cua don vi mua s~m thuoc t?P trung c~p dia phuong hoac
co sa y te phat sinh nhu c~u sir dung mat hang thuoc nhung chua tong hop nhu
c~u khi xay dung kS hoach hra chon nha th~u mua thu6c thi phai bao cao Trung
tam Mua s~m t?P trung thu6c Qu6c gia dS diSu tiSt s6 luqng thu6c gifra cac don
vi. Trong thai gian 05 ngay, kS tir ngay nh?n duqc bao cao dS nghi diSu tiSt cua
co sa y ts tren dia ban, Don vi mua s~m t?P trung c~p dia phuong bao cao Trung
tam Mua s~m t?P trung thu6c Qu6c gia thea m~u quy dinh t;;tiPh{l/{lc 12 bart
hanh kern thea Thong tu nay.

Trong thai gian 10 ngay, kS tir ngay nh?n duqc Van ban dS nghi diSu tiSt
cua co sa y tS, Trung tam Mua s~m t?P trung thu6c Qu6c gia phai co van ban tra
lai don vi.

S6 luqng thu6c diSu tiSt cua Trung tam Mua s~m t?P trung thu6c Qu6c gia
bao dam khong vuqt qua 30% t6ng s6 luqng da:duqc phe duy~t trong kS ho;;tch
Iva ch9n nha th~u thu6c thu9C Danh m\lc thu6c d~u th~u t?P trung c~p qu6c gia.
Vi~c diSu tiSt thvc hi~n thea quy trinh diSu tiSt thu6c thu9C Danh m\lc thu6c d~u
th~u t?P trung c~p qu6c gia do Trung tam Mua s~m t?P trung thu6c Qu6c gia ban
hanh.

14. Thanh toan, quySt toan hqp d6ng cung c~p thu6c:
Trung tam Mua s~m t?P trung thu6c Qu6c gia (trong truang hqp ap d\lng

cach thuc ky hqp d6ng trvc tiSp); cac co sa y tS (trong truang hqp ap d\lng cach
thuc ky thoa thu?n khung) co trach nhi~m thanh toan, quySt toan v6i nha cung
c~p thea dung cac quy dinh hi~n hanh cua phap lu?t va cac diSu khoan trong hqp
d6ng da:kYo

Van ban ch~p thu?n diSu tiSt thu6c gifra cac don vi cua don vi mua s~m t?P
trung la m9t thanh ph~n cua Hqp d6ng mua ban thu6c va la can cu dS co sa y tS
va nha th~u kY ph\ll\lc hqp d6ng (d6i v6i m?t hang duqc diSu tiSt da:duqc phan
b6 trong thoa thu?n khung) ho?c kY hqp d6ng (d6i v6i m?t hang duqc diSu tiSt
chua duqc phan b6 trong thoa thu?n khung).

f)i~u41. TB chrrc mua thu6c t~p trung cfip dia phU'ong
1. Xay dVng, t6ng hqp nhu c~u su d\lng thu6c:
a) Danh m\lc thu6c d~u th~u t?P trung c~p dia phuong ap d\lng cho cac co

sa y tS d~t t;;tidia phuong bao g6m co sa y tS cua dia phuong, co sa y tS cua
trung uong, co sa y tS thu9C B9, nganh quan ly, y t@co quan dong t;;ti dia
phuong. Co sa y t@cua trung uong, co sa y tS thu9C B9, nganh quan ly va y t@
co quan co trach nhi~m xay d\l11gk@ho;;tchsu d\lng thu6c, tuan thu cac quy dinh
vS Iva ch9n nha th~u thu6c t?P trung t;;tidia phuong nhu co sa y tS thu9C aia
phuong quan lY.Don vi mua s~m thu6c t?P trung c~p dia phuong co trach nhi~m
t6ng hqp nhu c~u va t6 chuc Iva ch9n nha th~u thu6c cho cac co sa y t@cua aia
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plnrong, co sa y tS cua trung uong, co sa y tS thuoc BQ, nganh quan 1)'va y tS co
quan dong tai dia phirong nhir d6i voi co sa y tS thuoc dja phuong quan I;'.

r b) Can cir Danh muc thuoc d~u th~u t?P trung c~p dia phuong, cac co sa y
tS true thuoc tinh, thanh ph6 true thuoc trun~ irong (bao g6m co sa y tS cua dia
phuong, co sa y tS cua trung irong, co sa y tS thuoc BQ nganh quan 1)'va y t@co
quan) xay dung nhu c~u su dung giri vS Don vi mua s~m thuoc t?P trung c~p dia
phirong;

c) Danh muc, s6 hrong thuoc giri vS Don vi mua sam thuoc t?P trung c~p
dia phuong tnroc ngay 15 thang 7 hang nam hoac thea thai gian cu thS do Don
vi mua s~m thuoc t?P trung c~p dia phuong thong bao;

2. Don vi mua sam thuoc t?P trung c~p dia phuong t6 chuc ra soat nhu c~u
vS danh m\lc va s6 luQ11gthu6c cua tUng co sa y ts tham gia mua thu6c t?P trung
c~p dia phuong; t6ng hgp nhu c~u vS danh m\lc, s6 luQ11g,tiSn dQ cung c~p cua
tUng thu6c dS xay d\l'llg k@ho~ch Iva ch(;mnha th~u.

3. L?p kS ho~ch h,rach9n nha th~u: Don vi mua s~m thu6c t?P trung c~p dia
phuong thvc hi~n vi~c phan chia nhom thu6c trong cac goi th~u, nQi dung cua k@
ho~ch Iga ch9n nha th~u thgc hi~n thea quy dinh tir DiSu 7 d@nDiSu 14 Thong
tu nay. Thai gian thgc hi~n h<)'pd6ng thgc hi~n thea quy dinh t~i Khofm 4 DiSu
39 Thong tu nay.

4. T6 chuc th~m dinh kS ho~ch Iga ch9n nha th~u:
a) Don vi mua s~m thu6c t?P trung c~p dia phuong gui h6 so trinh duy~t kS

ho~ch Iga ch9n nha th~u cung ilng thu6c dSn Sa Y tS.
b) Vi~c th~m dinh kS ho~ch Iga ch9n nha th~u cung c~p thu6c thuQc danh

m\lc d~u th~u t?P trung c~p dia phuong thvc hi~n thea quy dinh t~i Khoan 2
DiSu 16Thong tu nay. Sa Y ts t6 chuc th~m dinh kS ho~ch Iga ch9n nha th~u,
trinh Chu tich Uy ban nhan dan c~p tinh xem xet, phS duy~t kS ho~ch Iga ch9n
nha th~u;

5. PhS duy~t kS ho~ch Iga ch9n nha th~u:
Chu tich Uy ban nhan dan c~p tinh xem xet, phS duy~t kS ho~ch Iga ch9n

nha th~u cung c~p thu6c t?P trung t~i dia phuong thea dS nghi cua Sa Y tS. '
6. Chu~n bi Iga ch9n nha th~u:
Can cu kS ho~ch Iga ch9n nha th~u da: du<)'cphS duy~t, Don vi mua s~m

thu6c t?P trung c~p dia phuong l?p h6 so mai th~u, bao cao Sa Y tS t6 chuc
th~m dinh va phS duy~t h6 so mai th~u thea quy dinh t~i DiSu 27,28 va DiSu 29
Thong tu nay.

7. T6 chuc Iga ch9n nha th~u:
Don vi mua s~m thu6c t?P trung c~p dia phuong t6 chuc h,ra ch9n nha th~u,

t6 chuc danh gia h6 so dv th~u, thuong thao hgp d6ng va dS xu~t bung th~u, bao
cao trinh th~m dinh kSt qua Iga ch9n nha th~u thea quy dinh t~i DiSu 30, 31, 32
va DiSu 33 Thong tu nay.

8. Th~m dinh, phS duy~t va cong khai kSt qua Iga ch9n nha th~u:
a) Don vi mua s~m thu6c t?P trung c~p dia phuong l?p bao cao, trinh Sa Y

tS t6 chuc th~m dinh, phS duy~t kSt qua 19a ch9n nha th~u cung c~p thu6c t?P
trung t~i dia phuong;
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, b) Sa y tS C? trach nhiem tham dinh va phe duyet kSt qua hra chon nha
thau cung cap thuoc t~p trung tai dia phuong theo quy dinh tai DiSu 34 va DiSu
35 Thong tir nay;

c) Don vi mu~ sam thuoc t~p trung c~p dia phtrong co trach nhiem thong
bao va cong khai ket qua hra chon nha thfiu theo quy dinh cua Luat d~u thau,

9. Roan thien, Icy kSt hop d6ng hoac thoa thuan khung:
, a) Can ctr ket qua Iva chon nha thau da: duoc phe duyet, Don vi mua s~m

thuoc t~p trung cap dia phuong co trach nhiem hoan thien, Icy kSt hop d6ng hoac
thoa thuan khung voi cac nha thfiu trung thfiu theo quy dinh cua Luat d~u thau;

b) Dan vi mua s~m thuoc t~p trung c~p dia phuong cong khai thoa thuan
khung da:ky theo quy dinh cua Lu~t d~u thfiu tren C6ng Thong tin di~n ti'r Uy
ban nhan dan c~p tinh, Trang thong tin di~n ti'r Sa Y tS va thong bao dSn cac Co'
sa y ts thu(k ph?m vi cung c~p cua thoa thu~n khUng.

10. Roan thi~n, Icy kSt hqp d6ng cung c~p thu6c:
Don vi mua s~m t~p trung c~p dia phuong (trong truemg hqp ap d\lng cach

thuc ky hqp d6ng trvc tiSp); cac Co' sa y tS can cu vao kSt qua Iva ch9n nha thfiu
cung c~p thu6c, thoa thu~n khung, nhu cfiu va kS ho?ch su d\lng thu6c cua Co' sa
y ts da:dang ky v6i dan vi dfiu m6i dS hoan thi~n, Icy kSt hqp d6ng v6i nha thfiu
theo nguyen t~c sau day:

a) Phu hqp v6i cac diSu ki~n cung c~p trong ph?m vi thoa thu~n khUng;
b) Gia tUng thu6c trong hqp d6ng khong duqc vuqt gia trung thfiu do Don

vi mua s~m t~p trung c~p dia phuO'ng da:cong b6.
c) Thai gian thvc hi~n hqp d6ng: duqc quy dinh trong kS ho?ch Iva ch9n

nha thfiu duqc c~p co th~m qUYSnphe duy~t nhung t6i da khong qua 36 thang,
kS tu ngay kSt qua mua thu6c t~p trung va thoa thu~n khung co hi~u Ivc dSn
ngay cac ben hoan thanh nghla V\ltheo quy dinh trong hqp d6ng.

11. Bao cao tinh hinh thvc hi~n kSt qua Iva ch9n nha thfiu t~p trung c~p dia
phuong

a) Tru6c ngay 10 thang dfiu tien cua m6i quy ho~c d<)txu~t theo yeu cfiu,
nha thfiu bao cao tinh hinh thvc hi~n hqp d6ng cung c~p thu6c thu<)cDanh m\lc
thu6c d~u thfiu t~p trung c~p dia phuong theo m~u quy dinh t?i Phfl lfiC 10 ban
hanh kern theo Thong tu nay gui vS Ban vi mua s~m t~p trung thu6c dia
phuong.

b) Tru6c ngay 10 thang dfiu tien cua m6i quy ho~c d<)txu~t theo yeu cfiu,
Co' so y tS do dia phuong quan Iy, Co' so y tS cua thu<)cB<)Y tS qmln Iy, Co' so y
tS do B<),nganh quan Iy tren dia ban gui bao cao vS Ban vi mua s~m thu6c t~p
trung c~p dia phuong dS t6ng hqp, theo m~u quy dinh t?i PhfllfiC 11ban hanh
kem theo Thong tu nay.

12. Giam sat, diSu tiSt qua trinh thvc hi~n thoa thu~n khung:
Bon vi mua s~m thu6c t~p trung c~p dia phuong co trach nhi~m giam sat~

diSu tiSt vi~c cung Ung thu6c t?i cac Co' so y tS thvc hi~n thoa thu~n khung da:Icy
kSt theo nguyen t~c sau:

a) Truang hqp nhu cfiu si'r d\lng thu6c cua Co' so y tS vuqt 20% s6 Iuqng
thu6c duqc phan b6 trong thoa thu~n khung ho~c Co' so y tS phat sinh nhu cfiu su
d\lng m~t hang thu6c nhung chua t6ng hqp nhu cfiu khi xay dvng kS ho?ch Iva
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chon nha th~u mua thuoc thi phai bao cao dan vi mua s~m thuoc t?P trung c~p
dia phuong thea m~u quy dinh tai Phu luc 12 ban hanh kern theo Thong tir nay
dS tong hop va dieu tiSt s6 hrong thuoc gitra cac co sa y tS thuoc pham vi cung
c~p tai dia phuong. Trong thai gian 10 ngay, kS til ngay nhan duoc Van ban dS
nghi diSu tiSt cua co sa y tS, Dan vi mua s~m thuoc t?P trung c~p dia phuong se
co van ban tra loi dan vi.

s6 hrong thuoc diSu tiSt cua Dan vi mua s~m thuoc t?P trung c~p dia
phuong bao dam khong vuot qua 30% t6ng so hrong da diroc phe duyet trong kS
hoach Iva chon nha th~u thuoc thuoc Danh rnuc thuoc d~u th~u t?P trung c~p dia
phuong. Viec diSu tiSt thirc hien thea quy trinh diSu tiSt thu6c thu9C Danh m\lc
thu6c d~u th~u t?P trung c~p dia phuong do Dan vi mua s~m thu6c t?P trung c~p
dia phuang ban hanh.

13. Thanh toan, quySt toan hgp d6ng cung c~p thu6c: Cac ca sa y tS co
trach nhi~m thanh toan, quYSt toan vai nha cung c~p thea dung cac quy dinh
hi~n hanh cua phap lu?t va cac diSu khofm trong hgp d6ng da kY. Van ban ch~p
thu?n diSu tiSt thu6c gifra cac dan vi cua dan vi mua s~m t?P trung la m9t thanh
ph~n cua Hgp d6ng mua ban thu6c va la can cu dS ca sa y ts va nha th~u kY ph\l
l\lc hgp d6ng (d6i vai m~t hang duqc diSu tiSt da duqc phan b6 trong th6a thu?n
khung) ho~c kY hgp d6ng (d6i vai m~t hang duqc diSu tiSt chua duqc phan b6
trong th6a thu?n khung).

ChU'O'ngV
QUY DJNH VE DAM pHAN GIA.

Di~u 42. Quy dinh chung v~ dam phan gia
1. H9i d6ng dam phan gia thu6c:
a) H9i d6ng dam phan gia thu6c do B9 truang B9 Y tS thanh l?p. B9

truang B9 Y tS quy dinh C\lthS chuc nang nhi~m V\l, quySn hc;tnva ca chS hoc;tt
d9ng cua H9i d6ng dam phan gia thu6c. Kinh phi hoc;ttd9ng cua H9i d6ng darn
phan gia duqc l~y ngu6n kinh phi do ngan sach nha nuac phan b6 cho Trung
tarn Mua s~m t~p trung thu6c Qu6c gia va cac ngu6n kinh phi hgp phap khac
thea quy dinh cua phap lu~t.

b) Thanh ph~n H9i d6ng darn phan gia thu6c bao g6m:
- Chu tich H9i d6ng la Lanh dc;toB9 Y tS;
- 02 Pho Chu tich H9i d6ng la Lanh dc;toBao hiSm xa h9i Vi~t Nam va

Giam d6c Trung tarn Mua s~m t~p trung thu6c Qu6c gia.
- Thanh vien H9i d6ng la dc;tidi~n cac V\l, C\lC, dan vi lien quan thu9C B9

Y tS, B9 KS hoc;tchva D~u tu, B9 Tai chinh, Bao hiSm xa h9i Vi~t Nam va m9t
s6 chuyen gia d9c l~p thu9C cac llnh vvc lien quan.

c) Nhi~m V\l cua H9i d6ng dam phan gia thu6c: ,
- Xem xet, quySt dinh phuang an darn phan gia do Trung tam Mua sam t~p

trung thu6c Qu6c gia xay dvng;
- Thvc hi~n dam phan gia thu6c thea kS hoc;tchdarn phan gia da duqc phe

duy~t;
2. Trung tarn Mua s~m t~p trung thu6c Qu6c gia la dan vi thuang trvc cua

H9i d6ng darn phan gia thu6c co nhi~m V\l:
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a) Xay dung kS hoach va 19trinh dam phan gia;
b) T6 chirc xay dung, th~m dinh va phe duyet h6 sa yeu c~u;
c) T6 chirc danh gia h6 sa dS xuat;
d) Xay dung phirong an dam phan gia du kien;
d) Cong khai kSt qua dam phan gia;
e) Giam sat, diSu tiet viec cung c~p, sir dung cac thuoc da: duoc 19a chon

thong qua dam phan gia;
g),Tham gia t~t ca cac khau cua qua trinh dam phan gia thuoc va t6ng hop,

cung cap cac thong tin lien quan trong qua trinh dam phan gia;
h) Thtrc hien cac nhiem vu khac theo phan cong cua Chu tich H9i dong.
3. H9i d6ng Tir v~n quoc gia vS d~u th~u thuoc co nhiem vu tir v~n cho B9

tru6n~ B9 Y tS trong t~t ca cac khau cua qua trinh dam phan gia thuoc khi co
yeu cau,

4. Truong hqp thu6c dg th~u co thay d6i trong qua trinh 19a ch9n nha th~u
ho~c cung ling thu6c trung th~u nhung thu6c thay thS chua duqc chao trong h6
sa dg th~u, dan vi d~u m6i quy dinh t~i Khoan 1 DiSu 40 Thong tu nay xem xet
dS nha th~u thay thS thu6c thea quy dinh t~i Khoan 6 DiSu 37 Thong tu nay
nh~m bao dam cung ling du thu6c.

I>i~u 43. Xay dl}'ng, thfim dinh va phe duy~t k~ ho~ch dam phan gia
l.T6ng hqp nhu c~u su d\lng thu6c thu9c Danh m\lc thu6c dam phan gia:
Trung tam Mua s~m t~.p trung thu6c Qu6c gia t6ng hqp nhu c~u su d\mg

thu6c theo quy dinh t~i Khoan 1 DiSu 40 Thong tu nay
2. L~p kS ho~ch dam phan gia thu6c:
Trung tam Mua s~m t~p trung thu6c Qu6c gia co trach nhi~m xay dlplg kS

ho~ch dam phan gia. N9i dung cua KS ho~ch dam phan gia thu6c thgc hi~n thea
quy dinh t~i DiSu 14 Thong tu nay va phai ghi C\lthS cac thong tin sau day:

a) Ten cac goi th~u, gia goi th~u, t6ng gia trj cac goi th~u va gia tri tUng
ph~n cua goi th~u trong kS ho~ch 19a ch9n nha th~u;

b) Gia kS ho~ch tUng m~t hang thu6c dam phan gia dg kiSn duqc xay dgng
thea quy dinh t~i Khoan 4 DiSu 14 Thong tu nay;

c) Yeu c~u vS tieu chu~n ch~t luqng va thai gian giao hang, cac diSu ki~n
mua C\lthS cua tUng thu6c thgc hi~n dam phan gia;

d) Dg kiSn thai gian tiSn hanh dam phan gia d6i vai tUng thu6c trong Danh
m\lc thu6c dam phan gia;

d) Trong truang hqp c~n thiSt thi Trung tam Mua s~m t~p trung thu6c QU6c
gia xin y kiSn tu v~n cua H9i d6ng dam phan gia vS kS ho~ch dam phan gia
truac khi trinh dan vi duqc giao nhi~m V\lth~m dinh.

3. Th~m dinh kS ho~ch dam phan gia:
a) Trung tam Mua s~m t?P trung thu6c QU6c gia gui h6 sa trinh duy~t kS

ho~ch 19a ch9n nha th~u cung c~p thu6c dSn V\l KS ho~ch - Tai chinh dS t6 chilc
th~m dinh kS ho~ch 19a ch9n nha th~u;

b) V\l KS ho~ch - Tai chinh co trach nhi~m th~m dinh vS danh m\lc, s6
luqng cac goi th~u, dan gia kS ho~ch va s6 luqng thu6c. Vi~c th~m dinh kS
ho~ch dam phan gia thgc hi~n thea quy dinh t~i Khoan 2 DiSu 16 Thong tu nay.
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, 4. Phe duyet kS hoach dam phan gia: B9 tnrong B9 Y tS xem xet, phe duyet
ke hoach d~m phan gia tren co sa bao cao cua Vu KS hoach - Tai chinh, Truong
h<JP~an thiet, B,9 tnrong B9 Y tS lfty y kien tu van cua H9i d6ng tu vftn quoc gia
ve dau thau thuoc truce khi phe duyet,

I>i~u 44. L~p, thfim djnh, phe duy~t hB so' yeu c~u
Can cir kS hoach 19a chon nha thc1uthea hinh thirc dam phan gia da: duoc

B9 tnrong B9 Y tS phe duyet, Trung tam Mua sam t~p trung thuoc Quoc gia xay
dung h6 sa yeu cc1u,t6 chirc tham dinh va phe duyet h6 sa yeu cc1u.

1. Lap h6 sa yeu cc1u:
a) Viec l~p h6 sa yeu cc1umua thuoc thea hinh thuc dam phan gia thgc hi~n

thea quy dinh cua Lu~t dftu thc1u,van ban quy dinh chi tiSt Lu~t dftu thc1Uva
Trung tam Mua s~m t~p trung thu6c Qu6c gia;

b) N9i dung h6 sa yeu cc1ubao g6m cac thong tin tom t~t vS goi thc1u;chi
d~n vi~c chuftn bi va n9P h6 sa dS xuftt; tieu chuftn vS nang 19c, kinh nghi~m cua
nha thc1u;tieu chuftn danh gia vS ky thu~t va xac dinh gia goi thc1u.SUd\lng tieu
chi d~t, khong d~t dS danh gia vS nang 19c, kinh nghi~m va danh gia vS kY thu~t;

c) H6 sa yeu cc1uchi d~n nha thc1ucung cftp cac thong tin vS gia ca, cac tieu
chi kinh tS ky thu~t C\l thS dg kiSn ap d\lng trong qua trinh dam phan gia thu6c
yeu cc1unha thc1ucung cftp trong h6 sa chao gia, C\lthS:

- Gia xuftt xuang, gia CIF, gia ban cho cac cO'sa kham b~nh, chua b~nh t~i
nuac san xuftt va t~i cac nuac thu9C Hi~p h9i cac qu6c gia Dong Nam A
(ASEAN) do nha thc1ucung cftp;

- Gia xuftt xuang, gia CIF, gia ban cho cac cO'sa kham b~nh, chua b~nh t~i
thi truang'Vi~t Nam;

- Chi dinh diSu tri cua thu6c va danh gia hi~u qua lam sang cua thu6c trong
diSu tri; Bao cao danh gia so sanh hi~u qua lam sang trong diSu tri khi dung
thu6c so vai cac thu6c tieu chuftn (nSu co);

- Cac du li~u phan tich vS kinh tS dugc cua thu6c bao g6m: chi phi - hi~u
qua, chi phi -lgi ich va chi phi - cong d\lng do nha thc1ucung cftp (nSu co);

- Cam kSt va kS ho~ch cua nha thc1uvS s6 lugng, chftt lugng ngu6n hang va
tiSn d9 cung cftp nSu trung thc1u.

2. Thftm dinh h6 sa yeu cc1u:
a) H6 sa yeu cc1ucung cftp thu6c thea hinh thuc dam phan gia phai dugc

thftm dinh truac khi trinh Giam d6c Trung tam Mua s~m t~p trung thu6c Qu6c
gia xem xet, phe duy~t.

b) Thanh phc1ndan vi thftm dinh h6 sa yeu cc1udo Giam d6c Trung tam
Mua s~m t~p trung thu6c Qu6c gia quySt dinh.

3. Phe duy~t h6 sa yeu cc1u
Can cu bao cao thftm dinh cua dan vi thftm dinh h6 sa yeu cc1u,Giam d6c

Trung tam Mua s~m t~p trung thu6c Qu6c gia co trach nhi~m phe duy~t h6 sa
yeu cc1uthea quy dinh.

I>i~u 45. TB chifc dam phan gia thu6c
1. Thong bao mai cung cftp thu6c thea hinh thuc dam phan gia va h6 So'

yeu cc1udugc phat hanh cong khai.
2. Nha thc1uchuftn bi va n9P h6 So' dS xuftt thea yeu cc1ucua h6 So' yeu cc1u.
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, a) Viec thirc hien bao dam dir thau va n9P h6 sa d@xu~t thea quy dinh tai
Dieu 30 Thong tu nay;

b) Nha th~u din cir thong bao moi cung c~p thuoc va h6 sa yeu cau thea
hinh thirc dam phan gia dS I~p h6 sa d@xu~t va giri h6 sa d@xuat dSn Trung tam
Mua sam t~p trung thuoc Quoc gia bang each gui true tiep hoac gtri qua duong
btru dien.

3. Danh gia h6 sa d@xuat va chuan bi phuong an dam phan gia
a) Trung tam Mua s~m t~p trung thuoc Quoc gia t6 chirc danh gia h6 sa d@

xu~t thea quy dinh tai h6 sa yeu c~u. Cac h6 sa d@xu~t nay se diroc rna cong
khai. Trong qua trinh danh gia, ben moi th~u co thS moi nha thau dSn thuong
thao, lam ra ho?c sua d6i, b6 sung cac n9i dung thong tin c~n thiSt cua h6 sa d@
xu~t nh~m chUng minh s\}'dap lIng cua nha th~u thea yeu c~u v@nang l\},c,kinh
nghi~m, tiSn d9, kh6i IUQ'ng,ch~t IUQ'llg,giai phap ky thu~t va bi~n phap t6 chuc
th\}'chi~n goi th~u.

b) Trung tam Mua s~m t~p trung thu6c Qu6c gia can cli van h6 sa d@xu~t
cua nha th~u va bao cao danh gia h6 sa d@xu~t cua t6 chuyen gia dS xay d\}'ng
cac phuang an dam phan gia. Trong truOng hQ'Pc~n thiSt, Trung tam mai cac
chuyen gia v@lam sang, kinh tS duQ'c tham gia xay d\}'ngphuang an dam phan
gia d6i vai timg IO(;lithu6c. Phuang an dam phan gia c~n neu tom t~t cac thong
tin v@tac dVng duQ'c Iy cua thu6c, gia d@xu~t cua thu6c dam phan, gia hung
th~u cua thu6c dam phan va cac thu6c cling hO(;ltch~t, n6ng d9 ho?c ham IUQ'ng,
d(;lngbao chS nhung khac nhom d\}'th~u va cac thu6c cling nhom tac dVng dm)'c
Iy co thS thay thS trong di@utri (nSu co), cac ySu t6 lien quan dSn phuang an
dam phan gia va cac di@ukhoan cua thoa thu~n khung se duQ'cdam phan.

c) Chu tjch H9i d6ng dam phan gia thong qua phuang an dam phan gia
thu6c truac khi tiSn hanh dam phan gia.

4. Dam phan gia va quyst dinh:
a) Trung tam Mua s~m t~p trung thu6c Qu6c gia gui thu mai dam phan gia

cho cac nha th~u dap Ung d~y du di@uki~n cua h6 sa yeu c~u. Trong truang hQ'P
c~n thiSt, Trung tam Mua s~m t~p trung thu6c Qu6c gia duQ'cmai d(;lidi~n ca sa
san xu~t thu6c ho?c d(;lidi~n chu sa hfru gi~y phep t(;liVi~t Nam (bao g6m van
phong d(;lidi~n) lam ra cac n9i dung lien quan dSn m?t hang dam phan gia;

b) Nha th~u duQ'cmai dSn dam phan khi dap Ung d~y du cac di@uki~n sau
day: Co tu cach hQ'PI~, dap lIng yeu c~u v@nang I\}'c,kinh nghi~m va d@xu~t ky
thu~t cua h6 sa yeu c~u, co gia d@xu~t khong vuqt d\}'toan goi th~u duQ'cduy~t;

c) Tliy timg truOng hQ'Pcv thS, H9i d6ng dam phan gia thu6c quySt dinh
I\}'achQn hinh thuc dam phan tf\}'ctiSp ho?c thong qua van ban. N9i dung dam
phan cua H9i d6ng dam phan gia can cli h6 sa d@xu~t cua nha th~u, bao cao
danh gia h6 sa d@xu~t, cac thong tin lien quan va phuang an dam phan gia da
duQ'cthong qua;

d) TruOng hQ'Pco til 02 nha th~u cung c~p thu6c tra len tham gia dam phan
gia thu6c cling hO(;ltch~t, n6ng d9 ho?c ham IUQ'llg,d(;lngbao chS, sau khi dam
phan, can cli kSt qua dam phan, H9i d6ng dam phan gia d@nghi cac nha th~u
cung c~p thu6c chao l(;ligia; trong van ban dS nghj chao l(;ligia phai neu ra thai
h(;ln,dia diSm tiSp nh~n h6 sa chao l(;ligia, thai diSm rna cac h6 sa chao l(;ligia
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d6ng thai moi cac nha !h~u cung c§.p thuoc tham d1,IIS rna h6 sa chao lai gia.
Khi chao lai gia, nha thau khong duoc chao gia cao han gia da dam phan tnroc
do. Nha th~u co gia chao lai th§.pnh§.tduoc cong nhan trung th~u;

d) Truong hop dam phan l~n thir nh§.t khong thanh cong, tuy tirng tnrong
hop cu thS HQi d6ng dam phan gia se quyet dinh moi hoac khong rnoi nha than
dSn dam phan gia l~n hai. Trung tam Mua s~m t?P trung thuoc Quoc gia se
thong bao cho tung nha th~u kSt Iuan chinh tlnrc cua HQi d6ng dam phan gia sau
phi en dam phan thir nhat;

e) Truong hop nha th~u diroc moi dSn dam phan lai l~n tiSp theo, nha th~u
c~n nop ban chao gia va dS xu§.t mai trong thai gian quy dinh t~i thu mai dclm
phan cua Trung tam mua s~m t?P trung thu6c Qu6c gia;

g) Gia trung th~u thong qua dam phan gia dugc HQi d6ng dam phan va nha
cung c§.p th6ng nh§.t. Sau khi th6ng nh§.t gia, HQi d6ng dam phan gia va nha
cung c§.pch6t thoa thu?n khung va cac diSu ki~n diSu khoan;

h) Sau khi HQi d6ng dam phan gia va d~i di~n nha th~u kY kSt bien ban
dam phan gia, Trung tam Mua s~m t?P trung thu6c Qu6c gia gui van ban cho
nha th~u dS nghi xac nh?n gia thoa thu?n trong thai gian 7 ngay.

Di~u 46. Thim dinh, phe duy~t k~t qua dam phan gia va tA chrrc thl}'c
hi~n k~t qua dam phan gia thu6c

1. Th~m dinh, phe duy~t kSt qua dam phan gia:
Trung tam Mua s~m t?P trung thu6c Qu6c gia co trach nhi~m t6ng hgp kSt

qua dam phan gia, gui V\l KS ho~ch - Tai chinh dS th~m dinh. Thai gian tham
dinh t6i da 1a 20 ngay, kS tu ngay nh?n dugc d~y du h6 sa. BQ truang BQY tS
xem xet, phe duy~t kSt qua dam phan gia tren ca sa bao cao cua V\l KS ho~ch _
Tai chinh.

- Truang hgp HQi d6ng dam phan gia va nha th~u khong th6ng nh§.t dugc
gia sau cac phien dam phan, Trung tam Mua s~m t?P trung thu6c Qu6c gia co
trach nhi~m bao cao ~\l KS ho~ch - Tai chinh va thong bao vOi nha th~u va cac
ca sa y te tren toan quoc.

2. Cong khai kSt qua dam phan gia:
a) Trung tam Mua s~m t?P trung thu6c Qu6c gia co treich nhi~m cong khai

kSt qua I1,Iach9n nha th~u thong qua dam phan gia va huang d~n th1,IChi~n kSt
qua dam phan gia cho t§.tca cac co sa y ts thea quy dinh cua phap Iu?t.

b) D6i v6i cac thu6c thuQc Danh m\lc thu6c dam phan gia dam phan khong
thanh cong, Trung tam Mua s~m t?P trung thu6c Qu6c gia can cu y kiSn cua HQi
d6ng dam phan gia dS dS xu§.tphuang an mua s~m ho~c giai phap thay thS trinh
Lanh d~o BQ xem xet quySt dinh. D6i vai thu6c bi~t dugc g6c co nhiSu gi§.y
dang kY lUll hanh thuQc Nhom 1 quy dinh t~i DiSu 7 Thong tu nay do BQY tS
ban hanh, cac co sa y ts dugc t1,It6 chuc Iva ch9n nha th~u thea hinh thuc d§.u
th~u rQng rai t~i goi th~u thu6c generic thea thong bao cua BQY tS.

3. Thanh toan, kY hgp d6ng va quySt toan hgp d6ng cung c§.p:
a) Trung tam Mua s~m t?P trung thu6c Qu6c gia co treich nhi~m hoan thi~n,

kY kSt thoa thu?n khung vai cac nha th~u trung th~u, cong khai kSt qua dam
phan gia va thoa thu?n khung tren C6ng Thong tin di~n tir BQY tS. Trach nhi~m
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cua cac ben lien quan va hieu hrc cua thoa thuan khung thtrc hien thea DiSu 39
Thong nr nay. Nha th~u diroc Iva chon phai thirc hien bien phap baa dam thirc
hien hop d6ng thea quy dinh tai Khoan 1DiSu 39 Thong tu nay;

b) Cac co sa y tS din err vao kSt qua dam phan gia va thoa thuan khung, s6
hrong thuoc da: dtroc phan b6 va kS hoach ngan sach su dung thuoc cua dan vi
da: duoc cfip co tham quySn phe duyet dS ky kSt hop d6ng voi nha th~u thea
nguyen t~c gia thuoc trang hop d6ng khong duoc vuot gia thuoc trung th~u
thong qua dam phan gia va thoa thuan khung da:duoc Trung tam Mua s~m t?P
trung thuoc QU6c gia cong b6;

D6i voi cac hop d6ng cung cfip thu6c con hi~u h,rc, cO'sa y tS phai thvc
hi~n diSu chinh gia thu6c khong vuqt muc gia dam phan da: cong b6, thai diSm
ap d\lng thea thai diSm thoa thu?n khung co hi~u Ivc.

c) Nha th~u duqc Iva ch9n thong qua dam phan gia co trach nhi~m cung
cfip thu6c thea s6 luqng, tiSn d9 va cac diSu khaan ghi trang thoa thu?n khung
va hqp d6ng da:kY v6i tung cO'sa y ts;

d) Thai gian thvc hi~n hqp d6ng: duqc quy dinh trang kS ha?ch dam phan
gia duqc cfip co th~m quySn phe duy~t nhung t6i da khong qua 36 thang, kS tiI
ngay kSt qua dam phan gia va thoa thu?n khung co hi~u Ivc dSn ngay cac ben
haan thanh nghla V1,l thea quy dinh trang hqp d6ng.

e) CO'quan Baa hiSm y tS thvc hi~n thanh taan th6ng nhfit tren tfit ca cac cO'
sa y tS cong l?p thea kSt qua dam phan gia da: duqc Trung tam Mua s~m t?P
trung thu6c QU6c gia cong b6.

4. Baa caa tinh hinh thvc hi~n kSt qua dam phan gia thu6c:
Nha th~u cung cfip thu6c thea hinh thuc dam phan gia va cac cO'sa y tS co

trach nhi~m baa caa kSt qua thvc hi~n hqp d6ng cung cfip thu6c thea hinh thu~
dam phan gia vS Trung tam Mua s~m t?P trung thu6c Qu6c gia thea quy dinh t?i
Khaan 12 DiSu 40 Thong tu nay.

5. Giam sat, diSu tiSt qua trinh thvc hi~n thoa thu?n khung: .
Trung tam Mua s~m t?P trung thu6c Qu6c gia co trach nhi~m giam sat, diSu

tiSt vi~c cung cfip va su d\lng cac thu6c da: duqc hJa ch9n thong qua dam phan
gia thea thoa thu?n khung da:kY kSt thea quy dinh t?i Khaan 13 DiSu 40 Thong
tu nay.

ChU'O'ng VI
DIED KHoAN THI HANH

Di~u 47. Hieu IU'c thi himh. .
1. Thong tu nay co hi~u Ivc thi hanh kS tiI ngay 01 thang 10 nam 2019.
2. Thong tu s6 I1I20I6/TT-BYT ngay 11 thang 5 nam 2016 cua B9 tru6ng

B9 Y tS quy dinh vi~c dfiu th~u thu6c t~i cac cO'sa y tS cong l?p hSt hi~u Ivc thi
hanh kS tiI ngay Thong tu nay co hi~u Ivc thi hanh.

Di~u 48. Di~u khmin chuy~n ti~p
1. Nhfrng goi th~u da: duqc phe duy~t kS ha~ch Iva ch9n nha th~u tru6~

ngay Thong tu nay co hi~u Ivc duqc thvc hi~n thea cac quy dinh t~i Thong tu so
11120I6/TT-BYT ngay 11 thang 5 nam 2016 cua B9 tru6ng B9 Y tS quy dinh
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viec d~u th~u thuoc tai cac co sa y tS cong I~p, tnr tnrong hop co sa quy dinh tai
Dieu 2 Thong tu nay nr nguyen thirc hien thea quy dinh Thong nr nay k~ tir ngay
ky ban hanh.

2. D6i voi cac ca sa san xU:1tthuoc dat nguyen t~c, tieu chuan EU-GMP; co
sa san xu:1tthuoc dat nguyen t~c, tieu chuan tuong dirong EU-GMP va ca sa san
xu~t dat nguyen t~7' tieu chuan PIC/s-GMP do co quan quan Iy duoc mroc Ia
th,anh vien PIC/s dong thai la thanh vien ICB d1lduoc C\lCQuan Iy Diroc cong
bo tren trang thong tin dien tu tnroc ngay Thong tir nay co hieu lire, cac co sa
nay khong phai danh gia dat nguyen t~c, tieu chuan EU-GMP hoac dat nguyen
t~c, tieu chuan nrong duong EU-GMP hoac dat nguyen t~c, tieu chu~n
PIC/s-GMP do Ca quan quan Iy duqc Vi~t Nam thl,l'chi~n trong thai h?n 6 thang
k~ tu ngay Thong tu nay co hi~u Il,l'c. '

Di~u 49. Di~u khoaD tham chi~u
TruOng hgp cac van ban duqc d~n chiSu trong Thong tu nay bi thay thS

ho~c sua d6i, b6 sung thi ap d\lng thea van ban d1lduqc thay thS ho~c van ban
d1lduqc sua d6i, b6 sung do.

Di~u 50. TB chu-c thl}'c hi~D
1. Thu truang cac ca quan Trung uang chi d?o cac ca sa y tS trl,l'cthui)c

thl,l'chi~n Il,l'ach9n nha th~u cung c~p thu6c thea quy dinh t?i Thong tu nay va
cac quy dinh cua phap Iu~t vS Il,l'ach9n nha th~u.

2. Bi) truang, Thu truang ca quan ngang bi) quySt dinh phan c~p va ki~m
tra vi~c thl,l'chi~n phan c~p d6i vai mi)t s6 goi th~u mua s~m thu6c cua ca sa y tS
thui)c ph?m vi qmin Iy thea quy dinh cua phap Iu~t.

3. Chu tich Uy ban nhan dan c:1ptinh co trach nhi~m:
a) Giao nhi~m V\l cho mi)t dan vi lam nhi~m V\l mua thu6c t~p trung c:1p

dia phuang d~ mua thu6c thui)c Danh m\lc thu6c d~u th~u t~p trung c:1p dia
phuang cho cac ca sa y tS tham gia d~u th~u t~p trung t?i dia phuang thea quy
dinh t?i Thong tu nay;

b) Chi d?o cac ca sa y tS t6 chilc Il,l'ach9n nha th~u cung c:1pthu6c thui)c
Danh m\lc thu6c do dan vi t6 chilc d~u th~u thea quy dinh cua Thong tu nay;

c) Can cil tinh hinh thl,l'ctS t?i dia phuang, Chu tich Uy ban nhan dan c~p
tinh quySt dinh b6 sung VaGDanh m\lc thu6c d~u th~u t~p trung c:1pdia phuang
cac m~t hang thu6c khong thui)c danh m\lc nay (tru thu6c thui)c danh m\lc thu6c
duqc ap d\lng hinh thilc dam phan gia va d~u th~u t~p trung c~p qu6c gia) d~ su
d\lng t?i cac ca sa y tS cua dia phuang tren ca sa dS nghi cua Giam d6c Sa Y tS
tinh, thanh ph6 trl,l'cthui)c Trung uang. Thai gian thl,l'Chi~n hgp d6ng thl,l'chi~n
thea quy dinh t?i Khmln 4 DiSu 39 Thong tu nay.

Trong truOng hgp nay, nSu cac ca sa y tS trl,l'cthui)c Trung uang, ca sa y tS
thui)c Bi) nganh quan Iy va y ts ca quan dong t?i dia ban dia phuang su d\lng
Danh m\lc thu6c b6 sung cua dia phuang (ngoai Danh m\lc thu6c d:1uth~u t~p
trung c:1pdia phuang do Bi) Y tS ban hanh) thi ca quan quan Iy cua Bi), ca quan
ngang bi), ca quan thui)c Chinh phu (Ca quan quan Iy y tS nganh) va ca quan
quan Iy trl,l'ctiSp cua ca sa y tS thui)c Bi) nganh quan Iy va y tS ca quan th6ng
nh:1tb~ng van ban vai Sa Y tS d~ bao cao Uy ban nhan dan c~p tinh t6 chilc Il,l'a
ch9n nha th~u thea quy dinh.
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d) Can cir tinh hinh thuc tS tai dia phuong, Chu tich Uy ban nhan dan c~p
tinh quyet dinh phan c~p va kiem tra viec thuc hien phan c~p d6i voi mot s6 goi
thau mua s~m thuoc cua CCi sa y tS thuoc pham vi quan ly tren CCi sa dS nghi cua
Giam d6c Sa Y tS tinh, thanh ph6 tnrc thuoc Trung uong.

4. C\lCQuan ly Duoc, C\lCQuan ly Y, Diroc c6 truyen c6 trach nhiem cap
nhat, cong b6 tren Trang thong tin dien tir cac thong tin sau day:

a) Cac danh sach phuc vu cong tac lira chon nha than, bao gom:
- Danh sach CCi quan quan ly tham chieu;
- Danh sach CCi quan quan ly duoc cac mroc thuoc danh sach SRA;
- Danh sach CCi quan quan ly diroc cac mroc la thanh vien PIC/s va ICH;
- Danh sach CCi sa san xu~t thu6c t~i Vi~t Nam dugc CCi quan quan ly dugc

Vi~t Nam danh gia d~t nguyen t~c, tieu chuAnWHO-GMP;
- Danh sach CCi sa san xu~t thu6c d~t nguyen t~c, tieu chuAn EU-GMP ho~c

CCi sa san xu~t thu6c d~t nguyen t~c, tieu chuAntuang duang EU-GMP;
- Danh sach CCi sa san xu~t d~t nguyen t~c, tieu chuAnPIC/s-GMP t~i nuac

la thanh vien PIC/s d6ng thai la thanh vien ICH va dugc CCi quan quan ly dugc
Vi~t Nam danh gia d~t nguyen t~c, tieu chuAnPIC/s-GMP;

- Danh sach CCi sa san xu~t dugc B9 Y tS Vi~t Nam danh gia d~t nguyen t~c,
tieu chuAnGMP cho thu6c dugc li~u ho~c thu6c c6 truYSn;

- Danh sach CCi sa san xu~t thu6c t~i Vi~t Nam dugc B9 Y tS Vi~t Nam
danh gia d~t nguyen t~c, tieu chuAnGMP cho vi thu6c c6 truYSn;

- Danh sach CCi sa sfm xu~t thu6c t~i Vi~t Nam dugc B9 Y tS Vi~t Nam
danh gia d~t nguyen t~c, tieu chuAn GMP cho nguyen li~u lam thu6c til dugc
li~u.

b) Cac danh m\lc thu6c ph\lc V\l cong tac Iva ch9n nha th~u, bao g6m:
- Danh m\lc thu6c dugc c~p gi~y dang kY luu hanh ho~c gi~y phep nh~p

khAu·,
- Danh m\lc thu6c bi~t dugc g6c;
- Danh m\lc sinh phAm tham chiSu;
- Danh m\lc thu6c tuang duang diSu tri vai thu6c bi~t dugc g6c;
- Danh m\lc thu6c gia cong, chuy~n giao cong ngh~ t~i Vi~t Nam;
- Danh m\lc thu6c bi~t dugc g6c va sinh phAm tham chiSu gia cong, chuy~n

giao cong ngh~ t~i Vi~t Nam;
- Danh m\lc thu6c co tai li~u chUng minh tUCingduang sinh h9C;
- Danh m\lc thu6c dugc c~p phep luu hanh bai m9t trong cac CCi quan quan

ly tham chiSu;
- Danh m\lc thu6c dugc c~p phep luu hanh bai m9t trong cac CCi quan quan

1ydugc cua nuac thu9c danh sach SRA;
- Danh m\lc thu6c san xu~t toan b9 tren day chuYSn san xu~t t~i Vi~t Nam

dap Ung tieu chi nh6m 1 quy dinh t~i di~m c Khoan 1 BiSu 7 Thong tu nay;
- Danh m\lc vi thu6c dugc bao chS duai d~ng: cao, c6m, b9t, dich chiSt,

tinh d~u, nhga, gom, th~ch bao dam ch~t 1ugng thea quy dinh B9 Y tS vS quan 1y
ch~t 1ugng dugc 1i~u,thu6c c6 truYSn;
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- Danh muc ban thanh pharn duoc lieu: cao, com, bot, dich chiet, tinh d~u,
nhira, gom, thach bao dam ch§.t hrong theo quy dinh BQ Y tS vS quan ly ch§.t
luong nguyen lieu lam thuoc;

- Danh muc thuoc thuoc Danh rnuc san pham quoc gia; .
- Danh muc thu6c dat giai thirong "Ngoi sao thuoc Viet" cua BQY tS;
- Danh muc duoc lieu duoc nuoi trong, thu hai hoac khai thac 1\1' nhien cua

co sa duoc BQY tS Viet Nam danh gia dat nguyen tac, tieu chu~n GACP;
- Danh muc thu6c san xu§.t tai Viet Nam dap ling yeu c~u vS dieu tri, gia

thuoc va kha nang cung cap;
- Danh muc duoc lieu duoc nuoi trong, thu hai trong mroc dap ling yeu c~u

vS diSu tri va kha nang cung cap, gia hop Iy;
- Danh muc thu6c dugc san xu§.t til nguyen li~u (dugc ch§.t) dugc san xu§.t

t(:licac nuac thuQc danh sach SRA, nguyen li~u (dugc ch§.t) dugc c§.pgi§.ychling
nh?n CEP;

- Danh m\lc cac thu6c va co sa san xu§.t, nha cung c§.p co vi ph(:lmvS ch§.t
lugng ho~c cac quy dinh vS d§.uth~u va cung ling thu6c;

c) Thong tin vS gia thu6c ke khai, ke khai l(:li;
d) Thong tin vS gia thu6c, dugc li~u trung th~u t(:licac co sa y tS;
d) Danh sach cac nha san xu§.t, nha cung c§.p thu6c dap ling yeu c~u vS

nang Ivc, kinh nghi~m va uy tin dS lam co sa cho vi~c mai tham gia d§.u th~u
h(:lnchS.

5. Khi mua thu6c til ngu6n quy bao hiSm y tS, Co quan Bao hiSm xii hQi co
trach nhi~m cil can bQtham gia vao cac buac sau day:

a) L?p, th~m dinh kS hO(:lchIva chQn nha th~u;
b) L?p, th~m dinh h6 so mai th~u;
c) Danh gia h6 so dv th~u, thftm dinh kSt qua Iva chQn nha th~u.
6. Cac co So' y tS ho~c don vi t6 chuc thvc hi~n cac buac trong qua trinh Iva

chQn nha th~u phai gili d.c tai li~u (trir cac tai li~u khong dugc cong khai theo
quy dinh cua Lu?t d§.u th~u) cho cac thanh vien tham gia HQi d6ng ho~c T6
chuyen gia t(:licac buac quy dinh t(:lidiSm a, b va c Khoan 5 BiSu nay truac khi
t6 chuc hQp trong thai gian 5 ngay (trir truang hgp mua thu6c c~n mua g§.pph\lc
V\lnhu c~u diSu tri). Sau thai h(:lntren, co So' y tS ho~c don vi t6 chuc thvc hi~n
cac buac trong qua trinh Iva chQn nha th~u t6 chuc hQP HQi d6ng ho~c T6
chuyen gia. Cac thanh vien tham gia vao cac HQi d6ng ho~c T6 chuyen gia tren
phai tuan thu quy chS hO(:ltdQng cua HQi d6ng ho~c T6 chuyen gia theo quy dinh
va sv phan cong cua Chu tich HQi d6ng ho~c T6 tru6ng T6 chuyen gia.

Khi tham gia cac buac cua qua trinh Iva chQn nha th~u tren, cac Thanh vien
co y kiSn ngay t(:libU6i hQP. NSu thanh vien tham gia co y kiSn khac vai cac
thanh vien con l(:lithi trong Ta trinh, bao cao danh gia, bao cao th~m dinh phai
ghi r5 dS c§.pco th~m quySn xem xet, quySt dinh.

7. CO So' y ts tu nhan mua s~m thu6c bao hiSm y tS theo quy dinh sau day:
a) Cac co So' y tS tu nhan dugc tham gia mua thu6c t?P trung (c§.pqu6c gia,

c§.p dia phuong, dam phan gia) t(:lidia phuong noi dong tf\! sa. Trong truang
hgp nay, co So' y tS tu nhan co trach nhi~m xay dvng kS hO(:lchSlr d\mg thu6c,
tuan thu cac quy dinh vS d§.uth~u thu6c t?P trung t(:lidia phuong nhu co So' y tS
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thuoc dia phirong quan ly; So' Y tS va don vi mua s~m thu6c tap trung d.p dia
phuong co trach nhiem t6 chirc mua thu6c cho co So'y tS tu nhan nhir d6i voi ca
So'y tS thuoc dia phirong quan ly,

b) Tnrong hop co So'y tS tir nhan khong tham gia mua thuoc t~p trung (cap
quoc gia, c~p dia phuong, dam phan gia) thi co th@tv t6 chirc Iva chon nha th~u
cung c~p thu6c thea quy dinh tai Luat d~u thau, cac van ban huang dftn Luat d~u
th~u va Thong tir nay.

c) Truong hop co So'y tS tu nhan khong t6 chirc Iva chon nha th~u cung c~p
thuoc thea quy dinh diem a va di@mb Khoan nay thi co quan Bao hi@mxa hQi
chi thanh toan tiSn thuoc thea kSt qua mua thu6c t~p trung cua dia phuong, kSt
qua mua thu6c t~p trung c~p qu6c gia, kSt qua dam phan gia dii duQ'c cong b6
thea cac tieu chi: dung ten thuong m~i, s6 gi~y dang ky lUll hanh ho~c gi~y phep
nh~p khfiu, n6ng dQho~c ham lUQ'llg,'dUOngdung, d~ng bao chS, quy cach dong

" .goi, cO'So'san xuat, nuac san xuat.
TruOng hQ'p thu6c khong co trong kSt qua mua thu6c t~p trung cua dia

phuong, kSt qua mua thu6c t~p trung c~p qu6c gia, kSt qua dam phan gia dii
duQ'ccong b6 thi thanh toan thea gia thu6c da trung th~u cua cac cO'So'y tS cong
l~p tuySn tinh tren cung dia ban duQ'cBao hi@mxii hQi Vi~t Nam cong khai thea
quy dinh t~i di@mb Khoan 3 DiSu 77 Nghi dinh s6 63/20 14/ND-CP.

8. CO'So'dS nghi cong b6 thong tin quy dinh di@mc Khoan 1 DiSu 7 Thong
tu nay cung c~p va chiu trach nhi~m truac phap lu~t vS tinh chinh xac cua cac
tai li~u sau:

a) Gi~y phep lUll hanh cua thu6c do cO'quan quan ly duQ'c cua nuac thuQc
danh sach SRA c~p va duQ'ChQ'pphap hoa lanh sv (Ban chinh ho~c ban sao co
chUng thvc).

b) Bang ke khai cac thong tin d@chUng minh thu6c lUll hanh t~i Vi~t Nam
va thu6c duQ'cnuac thuQc danh sach SRA c~p phep lUll hanh co cung cong thuc
bao chS, quy trinh san xu~t, tieu chufin ch~t lUQ'llg,phuong phap ki@mnghi~m;
duQ'cch~t, ta duQ'cphai co cung tieu chufin ch~t lUQ'llg,cO'So'san xu~t, dia di@m
san xu~t thea Ph\ll\lc 13 ban hanh kern thea Thong tu nay.

9. CO'So'dS nghi cong b6 chUng minh thu6c bi~t duQ'c g6c ho~c sinh phfim
tham chiSu lUll hanh l~n d~u t~i nuac khong thuQc danh sach SRA quy dinh t~i
di@mb Khoan 2 DiSu 8 Thong tu nay cung c~p va chiu trach nhi~m truac phap
lu~t vS tinh chinh xac cua cac tai li~u sau:

a) B~ng dQc quySn sang chS (Patent) d6i vai thu6c hoa duQ'c do mQt trong
cac cO'quan So'hfru tri tu~ co thfim quySn c~p cho ho~t ch~t d6i vai thu6c chua
mQtho~t ch~t ho~c t6 hQ'p(h6n hQ'p)cac ho~t ch~t d6i vai thu6c chua nhiSu ho~t
ch~t kern thea ph~n dftn chiSu yeu c~u bao hQ xac l~p bao hQ cho thu6c tuong
Ung (Ban chinh ho~c ban sao co chUng thVc);

b) Bao cao dinh kY vS tinh an toan cua thu6c (Periodic Safety Update
Report, PSUR) th@ hi~n r6 thu6c lUll hanh l~n d~u tien tren thS giai
(International Birth Date);

c) Cac tai li~u chUng minh khac (nSu co).
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-Di~u 51. Trach nhiern thi hanh
O.}C tnrong Cue Quan ly Duoc, Cue truong Cue Quan ly Y, duoc c6

truyen, Vu tnrong Vu K~ hoach - Tai chinh, Chanh Van phong 8<), Chanh
Thanh tra 8<), Giam abc Trung tarn Mua s~m tap trung thuoc Quoc gia, Thu
tnrong cac don vi thuoc va true thuoc 8<) Y t~, Giarn abc Sa Y t~ cac tinh, thanh
pho true thuoc Trung uong, cac co sa kinh doanh duoc va cac co quan, t6 chirc
ca nhan khac co lien quan chiu trach nhiern thi hanh Thong nr nay.

Trong qua trinh thuc hien, neu co vuong mac, as nghi cac co quan, t6 clurc,
ca nhan phan anh vS 8<) Y t~ (Cue Quan Iy Duoc, Cue Quan ly Y, duoc cb
truyen, Vu K~ hoach - Tai chinh) a~xern xet, giai quyet.'. 1t-±-----
Noi nhiin:
- Van phong Trung HongDang; Van phong Chu tich 1lL1'6c;
- Van phongQu6c hoi; Hoi d6ng Dan toc va cac UB CLIa
Qu6c hoi;
- Van ph6ng.Chfnh phll (V\I KGVX. Cong bao.C/)I)g
TT8T Chinh phll):
- BOtnro'ng Nguyen Thi Kim Ti~n (o~ b/c):
- CaeThlr tmo'ng BYT;
- Bo TLIphap (C\ICKi~1ll tra van banQPPL);
- Cac BQ.co quan ngang Bo. co'quan thuoc CP;
- UBND cac tinh, thimh ph6 tr\rc thuoc TW;
- Ki~1ll toan Nha mr6c;
- LJy banTW M~t tr:;inT6 qu5c Vi~t Naill;
- eLY quan Trung Ll'O'ngclia cac ooan th~:
- Sci Tai chll1h.Si) Y t~ cac tinh. TP lIvc thuQcTW;
- PhclIlgThU'O'ngIll~li va Cong nghi~p Vi9t Nam:
- CaeoO'nvi thuQc.flVCthuoc Bo Y t~:,
- Bao hi~m x1i hoi Vi9t Naill:
- Y te nganh(QP. CA, BCVT. GTVT):
- Hi¢p hQiON Oll'Q'CVi~t Naill:
- lIi~p hOi Bcnh vi¢11tu I1hal1Vi¢t N81l1:
- T(~ngC('m).', ty DU(,le Vict NClIl1:
- C611gThong.tin oi~n tLrBOY tc:
- Trang Thong tin oi~n tCI' C\ICQLD;
- Trang T~long:in di~n tu'C\ICQL YDCT~
- Lou: VI, KH reI'''''QQ~
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