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BQ Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Bic lip - Tu do - Hanh phic

SH: 07 J2024/TT-BYT Hé Ngi, ngéy 17 thing 5 nam 2024

THONG TU
Quy dinh vé diu thiu thude tai co sy té cong lap

Can cir Lugt Pau thau ngdy 23 thdng 06 ndam 2023,

Can cik Nehi dinh sé 24/2024/ND-CP ngay 27 thang 2 nam 2024 C Chinh
phit quy dinh chi tiét mot 56 diéu va bién phap thi hanh Ludt Pau théu vé lira chon
nha thdu,

Cén cii Nghi dinh 56 95/2022/ND-CP ngay 13 thang 11 nam 2022 cua Chinh
phii quy dinh chire nang, whiém vu, q:q‘éﬂ han va co eau to chire cua B Y 1é;

Theo dé nghi cua Vu truweang Vo K & hoach - Tai chinh, Cuc triecmg Cuc
Qudn ¥ Diroe, Cue tricomg Cuc Qudn Iy Y, Diroe €6 truvén;

Bo triweong Bo ¥ té ban hanh Thong twe guy dinh v didu thau thuoe tai co siv
¥ 1€ cong ldp.

Chuwong |
QUY DINH CHUNG

Diéu 1. Pham vi diéu chinh

1. Thong tu nay quy dinh ve hoat djng diu lhau thudc sir dung ngudn von
ngan sar:h nhi nurde, ngudn quy bio hiém y té va ngudn thu hop phip khac ctia co
quan hanh i:hmh nha nudc vé y t:: va don vi sunghiép y té efng lap (sau day goi
tit 14 co so y té cong lap), bao gdm:

a) Phan chia goi théu va nhém thude:
b) Quy trinh, thi tyc lya chon nha théu cung cip thudc;
¢) Mua sim tép trung thube.

2. Thong tw nay ép dung doi véi viee dau thau thude héa duoc, thube phong
xa, chat dé}'lh diu, vic xin. sinh phf;.tm, thude duge hign, thude cd tm}'v:".:n, duroe ligu,
vi thube co truyén va cac loai khi duoc cip sb dang k¥ liwu hanh 14 thude dé phuc
vu cong tac khiam bénh, chira bénh.,

3. Vige mua thude do Nha nude dit hang hofic giao nhiém vu thue hién theo
quy dinh tai Nghi dinh sb 32/2019/ND-CP ngay 10 thing 4 nim 2019 caa Chinh
phii quy dinh giao nhiém vu, dit hang hodc dau thau cung cip san phim, dich vu
cong sir dung ngan sach nha nude tir ngudn kinh phi chi thuong xuyén.

»
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4, ‘ufw;:. mua thude su dung trong khiam bénh, chira bénh tai tuyén quan y
coquan, v 1€ co quan, y 1€ tai cde co s giam gilr thude Iue lugng vil trang thyc
hién theo hudng din cia Bd Qube phong, By Cong an.

5, Viéc mua mau toan phalm. ché phém mau dat tidu chuin thire hign theo
quy dinh tai Thﬁng tr s6 15/2023/TT-BYT ngay 20 thing 7 nam 2023 cia Bo
trirdmg Bo Y € quy dinh gm toi da va chi phi phuc vu cho viée xdc dinh gia mét
dom vi mau toan phan, ché pham mau dat tiéu chudn.,

Piéu 2. Giai thich tir ngir
Trong Thong tr nay, cac tr ngir dudi d::i:.f dirgre higu nhur sau:

1. Dam vi mua séim fp rrzmg e gramc gia 1a dom vi duge Bé Y té giao
nhigm vy mua sam tip tmng cap quoc gia doi vai thude,

2. Dow vi mua sam 1dp trung cdp dia phicong 1a dom vi duoc Uy ban nhin
dan cip tinh giao nhiém vy mua sim tip trung tai dja phuong doi vai thude,

Piéu 3. Trich nhi¢m lap ké hoach hra chon nha thiu va to chire lua
chon nhi thiu

1. Don vi mua sim tdp trung cap qq{fn: gia 6 trach nhiém lip ké hoach lya
chon nha thiu va té chire lua chon nha thau theo quy dinh tai Chuong IV Thong
tir nay, thai gian thue hién thoa thuin khung va thid gian thue hign goi thiu 16i da
1a 36 thing, cd phan chia theo timg nhdm thude va tien dé cung cip theo quy, ndm
doi vai cae thude thuge mot trong cae trudmg hop sau day:

~a)Th ude thude danh myc mua sém tap trung cip quic gia do Bj trudmg Bé
Y té ban hanh va dap (mg tiéu chi k¥ thuat nhém 1, nhom 2 theo quy dinh tai Piéu
4 Thong tu nay;
b} Thude thude danh muye thude hidgm do B trudn g Bd Y té ban hanh;

¢) Thude can mua vi so luong it dé bao dam du thude phuc vu nhu edu
kham bénh, chita bénh theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 53 cta Luat Déu thiu,

2. Pon vi mua sim tip trung cap dia phuong co trach nhiém 1ap ké hoach
lyra chon nha thiu va t6 chirc lua chon nha thiu theo quy dinh tai Chuong IV
Théng tu nay, théi gian thye hién théa thudn khung va thin E,mn thire hign gm
thau toi da la 36 thang, cé phén chia theo timg nhém thube va tién do cung cép
theo quy, nim déi véi cae thude thude mét trong cac tnromg hop sau diy:

a) Tll'lué'-c thuge danh mue mua siim tip trung cip dja phuong, trir thude quy
dinh tai diem a khoan 1 Biéu nay;

b) Thude thude danh muc thude hiém do Bé trudng Bé Y té ban hanh:
¢) Thube cin mua vai s6 lugng it dé bao dam du thude phuc vu nhu ciu
khim bénh, chira bénh theo quy dinh tai khodn 1 Diéu 53 cia Ludt Péu thiu,
3 Vige mua sam thudc theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 53 cia Luit Diu
thau thye higén nhur sau: JML
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a) Truimg hop cac co quan, to chire, dom vi (sau déay viét tit la dom vi) co
thia thudin vé viée thing nhét dé mot don vi lam diu mbi thye hién viée mua sam
thi don vi do thuc higén viée tt?rng hop nhu ciu cia cac don vi E:ﬁnl lai trong thoa
thudn va thye hién viée mua sim theo quy djnh cua phap ludt vé dau thau,

Viée thoa thudn phai thé hién bing van ban va phai o cac ndi dung vé trach
nhiém lap, giri nhu cau mua sdm vé trdch nhi¢m thanh todn chi phi.

b) Trudmg hgp cdc don vi khong co thoa thugn va khong thé tu to chire lya
chon nha thiu hnac dito chire lira chon nha thiu nhung khéng thanh cong thi gir
nhu ciu mua sim thudc vé co quan quan 1§:

-Bo Y té dbi w:n céc don vi thube B Y té quan 1y hodc trong truéng hop
co tir 02 tinh trdé 1én dé nghi:

- Bé Quie phong déi vai cac don vi thude Bo Québc phong quan 1y,

- Bo Cong an dbi voi cae don vi thude Bo Cong an quin 1y;

-SaY te doi voi cac dom vi trén dia ban va khong thudc thim quyén quan
¥ coa B Y t&, Bo Quoc phong va Bé Cong an.

Sau khi nhiin duge van ban dé nghi cia don vi, trong théi gian 10 ngay, co

quan quan 1y ¢é trach nhiém chi dinh dom vj dé thue hién viée mua sim. Truimg
hop khong chi dinh phai ¢ viin ban trd 1o don vi va néu 16 ly do.

4, Cosdyté cong lip co trach nhiém lip ké hoach lra chon nha thau vil tEr
chirc lya chon nha thau cac thude khéng do Bon vi mua sdm tap trung cip quu-L
gia va Bon vi mua sim tap trung cap dia phuong lap ké hoach lyra chon nha thiu,
td chire lwa chon nha thiu. Viéc 1dp ké hoach lya chon nhé thiu va té chirc lya
chon nha thiu tai co s v té cong lap th!,n: hién theo quy dinh tai Chuong 111 Thong
tu nay, thii gian thuc hién goi thau t6i da la 36 thang, cd phan chia theo timg goi
théiu, nhom thude.

Chuong 1
PHAN CHIA GOI THAU VA NHOM THUOC

Piéu 4. Géi thiu thube generic

Gu:::i thiau thude generc co thé c6 mit hoiic nhiéu thude generic, moi danh
myc thudc genenc phai duge phiin chia thanh cic nhom, mdi thude generic trong
mét nhom 12 mét phén cia goi thiu, Goi thiu thude generic duge phin chia thinh
(03 nhom theo tiéu chi k¥ thuit nhu sau:

1. Nhom | bao Eﬁlﬂ thute dugc cip gidy ding kv lvu hanh hodc duge cip
gidy phép nhip khau dé luu hanh tai Viét Nam va dap ang mot trong cac tiéu chi
sau day:

a) Puge san xuit toan bo trén diy chu:tu."in san xudt thude dat nguyén t:ip,
tiéu chuan EU-GMP hodc diy chuyen san xuat thude dat nguyén tie, tiéu chuin

L
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trong duong EU-GMP tai nuée thude danh sich SRA hode EMA va duge co quan
quan ly duge Vigt Nam cong bo dép tmg nguyén tic, tiéu chuan EU-GMP hoic
nguyeén tac, tiéu chuin tuong duong EU-GMP;

b} Thude thude danh mue thude biét duoe gde hodc sinh phim tham chiéu
do Bo Y té cong b

¢) Puoc sin xudt toan b cac cong doan tai Viet Nam va phai dap timg dﬁng
thixi cac tiéu chi sau day:

- San xuit toan b lren day ::hm €n sdn xuat lhuérc: dat nguyén tic, tiéu chudn
EU-GMP hoiic day chuyén san xudt thude dat nguyén tic, tiéu chuin twong duong
EU-GMP va duge co quan quan Iy duge Vigt Nam cong bd dip img nguyeén tic,
tiéu chuin EU-GMP hofic nguyén tic, tiéu chudn trong duong EU-GMP;

- Puge co quan quan 1y duge ena nude thuge danh sach SRA hojic EMA
cap phép luvu hanh theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 40 Théng tr nay:

- Thude luu hanh tai Viét Nam va thude duge co quan quan 1y duge cua
nuréc thude danh sich SRA hodc EMA cip phip luu hanh phai ed cung cong thire
bao che, quy trinh san xudt, tifu chudn chat ltrc:rng phirong phap kiém nghiém;
durgre chﬁl td duge phai co cling tiéu chudn chit lugng, co s san xudt, dia diém
san xudt theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 40 Thong tu nay.

2. Nhém 2 bao gﬁvm thude duge cap gidy ding kv luu hanh hodc duoe cap
gidy phép nhap khau @& luu hanh tai Viét Nam va dap img mot trong cac tiéu chi
sau day:

a) Pugce san xudt toan b trén day Ehl.l},-'ﬂﬂ san xudt thube dat nEuyén tic,
tiéu chuin EU-GMP hoiic day chuyén san xudt thuoe dat nguyén téc, tiéu chudn
twong duong EU-GMP va duge co quan quan Iy dm;rc Viét Mam céng bd dép
{mg nguvén tic, tiéu chuan EU-GMP hoac nguyén tic, tiéu chudn trong duong
EU-GMP;

b} Purgre sdn xuit toan bé trén day chuyén san xuét thude tai nude 1a thanh
vién PIC/s dﬁmg thoi fa thanh vién ICH, duge co quan quan 1y c6 thdm quyén cua
nurée nay cap chimg nhin dat nguyeén tic, tidu chuan PIC/s-GMP va duoe co quan
quan ly duge Viét Nam cong b dap tmg nguyén tiic, tidu chudn PIC/s-GMP.

3. Nhém 3 bao grﬁm thude dirge eip gidy ding ky luu hanh hode duoe cip
giay phép nhap khau dé luu hanh tai Viet Nam va duwge co quan quin 1y duge Vigt
Nam cong bé co chimg minh tiromg durong sinh hoe,

4. Nhém 4 bao gom thuoe duge cp gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam va
duge san xuat toan bg trén diy chuyén san xuat tai Viét Nam duge co quan quan
I duge Viét Nam cong bé dap img nguyén tic, tidu chudn GMP.

5. Nhom 5 bao gﬂm thude dirge cip gidy dang ky luu hanh hodie duge cip
5]3‘9’ phép nhip khiu dé Iuu hinh tai Viét Nam, /ft'
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Piéu 5. Goi thau thuoc biét dupe goe

. Nguoi dimg dau co sy té cong 1ap quyét dinh viée mua thude biét duge
gie hodc sinh pham tham chiéu trén co so v kién tr vin cua Hoi dong Thude va
Piéu trj d6i vai bénh vién hodc Hai dong chuyén mén doi véi cic co soy té cong
lap khic (sau day viét tit 1a Hgi dong),

2. Géi thiu thude biét duoc ghe co thé co mot hodc nhicu thude biét duge
goc hoiic sinh pham tham chiéu, mdi thude 14 mét phén cua goi thiu. Cac thube ~
tai goi thiu thude biét duge goe thude danh myc thude bigt duge goe, sinh pham ,{A“'
tham chiéu do B6 Y té cong bo, trir céc thuoe biét duge goe, sinh pham tham chiéu
sdan xudt tai mede khong thude danh sich SRA hosic EMA duge co quan cb tham
quyén cong hd trude ngdy Thing tr s6 08/2022/TT-BYT ngiy 05 thang 9 nam
2022 cua Bd truang B Y té quy dinh viée dang kv huu hinh thude, nguyvén ligu
lam thude ¢6 higu lye.

Pi¢u 6. Goi thiu thude duye ligu, thuic c6 két hgp dwge chit vii cie
durgre liéu, thube ed truyen

Géi thau thude duee lidu, thude co két hop duge chit vai cae duge lidu,
thude ¢b truvén (khing dp dung doi vai vi thube cd tm}'én} co the c6 mot hoiic
nhiéu thude, méi danh muc thude phai duge phan chia thanh cac nhom, méi thude
trong mot nhom la mot phﬁn cua goi thau. Géi thiu thude duge lidu, thude c6 két
hop duge chat vai cac duge lidu, thude cb truyén duge phan chia thanh 04 nhom
theo tiéu chi k¥ thuat nhu sau:

|, Nhom | bao g'c"rm thude duoe sin xudt toan bd trén day n:hu}fén san
st thude tai Viét Nam diroe co quan quan Iy duge Viét Mam céng b dép (mg
nguyén tie, tiéu chuin GMP va trong thanh phin cong thire thude ¢6 toan bd
duge ligu duoc co quan quan Iy duge Viét Nam cing bo ddp imp nguyén tac,
tiéu chuan GACP.

2, Nhom 2 bao gom thude duge san xuit todn b trén day chuyen san xuit
thudc tai Viét Nam duge co quan quan Iy duoe Viét Nam céng bd dip img
nguyén tic, tiéu chuan GMP va trong thanh phin cong thire thube co tir 50% so
lugng thanh phan dioe ligu tré 1én duge co quan quan 1Y duge Viét Nam cong
bo dap img nguyén tic, tiéu chuin GACP.

3. Nhom 3 bao gdm thude dugc san xudt toan b trén day chuyén san xudt
tai Viét Nam duge co quan quan 1y duge Viét Nam cong bo dap img nguyén tic,
tiéu chuin GMP.

4, Whom 4 bao gom thude di duoc cap gidy dang kv lru hanh hode giay
phép nhip khiu dé huu hanh tai Viét Nam. /ﬁ/
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Pitu 7. Goi thau vi thube cb truyén
(Géi thau vi thude co trmén :':{'J thé c6 mot hodc nhiéu v Lhur‘h cd truyen
tkhﬂng ap ::Iung doi véi vi thude b truy én ¢ dang bao chf: cao, com, bét, dich
chlet tlnh r.iau nhira, gom, thach da duoc tiéu chuan hoa), mai danh muc vi thude
¢ 1m3.ren phii dugc phan chia thanh cac nhom, mdi vi thude trong mot nhom la

mist phin cia g6i thiv. Géi thau vi thude c6 truyén duge phén chia thanh 03 nhdm
theo tiéu chi k¥ thuat nhur sau:

l. Nhém 1 bao gom vi thude b truyén duoe san xudt toan b trén day
chuyén san xuit thucu: tal Viét Nam duge co quan quan ly dm,n_ Viét Nam an,
bd dap img nguyén tic, tiéu chuan GMP cho vi thude cd truyén va duge san :-:uat
tir durgre liéu duge co quan quan |y duge Viét Nam cong hé dép (mg nguyén tiic,
tiéu chuin GACP.

2. Nhom 2 bao gom vj thude cd truyén duge san xudt toan bi trén diy
chuyén san xuét '[hLlf;:lC tai Vit Nam dugce co quan quan 1y duge Viét Nam cong
bé dip (mg nguyén tac, tiéu chuian GMP.

3. Nhém 3 bao gom vi thuoe ¢ truyen khong dap tmg tiéu chi quy dinh tai
khoan 1 va khoan 2 Piéu nay nhung da duge cap gidy ding ky luu hanh hodic gidy
phép nhap khau dé luu hanh tai Viét Nam.

Diéu 8. G6i thiu vi thude cb truyén cé dang bio chié cao, cim, bit, dich
chiét, tinh diu, nhya, gom, thach di duge tiéu chuin hoa

Gioi thiu vi thude cd tru}fén co dang bao ché cao, com, bot, dich {:hlét.__ tinh
diu, nhura, gom, thach da duge tigu chuin hoa co thé cd mot hodic nhiéu Vi thudc ci
truyén, moi danh mye vj thude ¢é truyén phai duge phin chia thanh cic nhém, méi
vi thude trong mét nhém 14 mot ph.:in clla goi théu. Goi thiu vi thude ¢ truyén ¢
dang bao ché cao, com bat, dich chiét, tinh ddu., nhra, gom, thach da durge tiéu chudin
héa duge phan chia thanh 03 nhom theo tiéu chi k¥ thugdt nhur sau:

1. Nhom | bao gérm vi thuéec cd truyén co dang bao ché cao, com. bot, dich
chiét, tinh dau, nhua, gom, thach di duge tiéu chufin héa duge san xuat toan bd
trén day chuy &n san xudt thude tai Vidt Nam duoc co quan quan ly duge Vigt Nam
cong b dap (mg nguyén tie, tiéu chuin GMP va duge san xudt tir duge ligu duge
co quan quan 1y duoe Viét Nam cong bb dip tmg nguvén tic, tiéu chuin GACP.

2. Nhom 2 bao gﬁm vi thude co tm}'én co dang bao ché cao, com, bot, dich
chiét, tinh dau, nhuwa, gom, thach da duge tidu chuin hoa dirge san xuat toan bo
trén diy chuvén san xuét thude tai Viét Nam duoc co quan quan 1y duoe Viét Nam
cong bd ddp img nguyén tac, tiéu chuin GMP.

3. Nhom 3 bao g{'f:-m vi thude ¢ tm}'én co dang bao ché cao, com, bat, dich
chiét, tinh dau, nhya, gom, thach da duge tiéu chudn hoa khing dép (mg tiéu chi quy
dinh tai khoan 1 va khoan 2 Biéu nay nhumg di dwoe cap piay dang ky luu hanh
hodc gidy phép nhap khau dé luu hanh tai Viét Nam, /fﬁ



Picu 9. Goi thau duye lidu

(361 thau dugc lidu ca thé c6 mot hodc nhigu duge lidu (khén gapdung d &i
vl ban thanh ph:-:im durgre ligu co dang bao ché cao, com, hat, dich chiét, tinh
diu, nhira, gém, thach da duoc tidu chuin héa), mbi danh muc duoe lidu phai
duge phan chia thanh cic nhom, méi duge lidu trong mét nhém 14 mot phin caa
g0l thau. Géi thiu dwoc liéu duoc phin chia thanh 03 nhom theo tiéu chi kv thugt
nhu sau:

I. Nhém 1 bao gom duge ligu duge co quan quan ly duge Viét Nam céng
bo dap (mg nguyén tic, tidu chuan GACP.

2, Nhom 2 bao gom duoc lidu duoc so ché toan bo trén div chuyen san xuit
durgre co quan quan ly duge Viét Nam cong bo dap (mg nguyén téc, tiéu chuin
GMP cho nguvén ligu lam thudc tir duoc lidu.

3. Nhom 3 bao gom duge liéu khong dap tmg tiéu chi quy dinh tai khoan 1
vi khodn 2 Diéu nay.

Picu 10. Goi thau bin thanh pham diwroe liéu e6 dang bio ché eao, cim,
bit, dich chiét, tinh diu, nhya, gdm, thach da dwee tiéu chuin hoa

Goi thiu ban thanh pham duge liéu ¢é dang bao ché cao, cém, bét, dich
chiét, tinh dau, nhua, gim, thach dd duoce tidu chuan hoa oo thé cd mét hodc nhiéu
bén thanh phim duge liéu, m6i danh muc ban thanh phidm duge lidu phai duge
phén chia thanh cac nhém, méi ban thanh pham duoc liéu trong mét nham 1 mét
phan ciia géi thiu. Géi thau ban thanh phiam duge liéu 6 dang bio ché cao, com,
hét, dich chiét, tinh dau, nhua, gom, thach duge phin chia thanh 03 nhém theo
tiéu chi ky thudt nhu sau:

l. Whém 1 bao gom ban thanh phiam duoc liéu ¢6 dang bio ché cao, com,
bét, dich chiét, tinh dau, nhua, gom, thach da duge tiéu chuén hoa duge sin xudt
todn bé trén diy chuyén san xuat tai Viét Nam duge co quan quan 1y duge Viét
Nam céng bd ddp (mg nguyén tic, tiéu chuin GMP cho nguyén ligu lam thudc tir
dugce liéu va dugc san xuAt tir duge lidu duge co quan quan |y duge Vigt Nam
cong bo dap img nguyén tic, tiéu chuin GACP.

2. Nhom 2 bao gém bén thénh phim duge ligu c6 dang bie ché cao, com, bét,
dich chiét, tinh diu, nhura, gom, thach da duge tiéu chudn hoa duge san xuit toan b
trén déy chuyen san xuat tai Viét Nam duge co quan quan Iy duge Viét Nam cong
b6 dap (mg nguyén the, tiéu chudn GMP cho nguyén liéu lam thude tir duge lidu.

3. Nhom 3 bao gom ban thanh pham duoc lidu ¢6 dang bao ché cao, com,
bot, dich chiét, tinh diu, nhua, gdm, thach di dugc tiéu chuan héa khéng dap img
tiéu chi quy dinh tai khoan 1 va khoan 2 Piéu nay nhung di duge cip gidy ding
ky liru hianh hodic gidy phép nhip khau dé luu hanh tai Viét Nam. fﬂ.
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Pitu 11. Quy djnh vé viée dy thiu vio cic nhém thude

|, Nguyén tic dir thiu cua cac nhém thude trong goi thau:

a) Nha thau co thude dap img tiéu chi ky thuit cua nhﬁm nao thi dugce i1il,l
thiu vao nhom do. Thude dép (mg tiéu chi ki thuft cha nhiéu nhom thi nha thau
duge dy thiu vao mot hodc nhiéu nhom ma thude d6 ddp (mg cée tiéu chi k¥ thuit
v phai ¢6 gia chao thong nhit trong tit ca céc nhom ma nha thau dy thiu;

b) Thude du thiu cé nhidu co sé cing tham gia vao qua trinh san xuat thi
céc co s tham gia véo qua trinh san xudt déu phai ddp tmg tiéu chi k¥ thuiit cla
nhom thuoe dur thau.

2. Goi thau thude generic:

a) Thubc dap (mg tiéu chi tai nhom | duge dy thiu vao nhém 1, nhom 2 va (
nhom 5; ~

b) Thubc dp tme tiéu ohi tai nhém 2 duos dy thAu vio nhom 2 va nhém 5; A"

¢) Thude dap img tiéu chi tai nhom 3 dugce di thiu vao nhém 3 va nhom §;

d) Thude dép (mg tiéu chi tai nhom 4 duge di thiu vao nhom 4 va nhém 5;

d) Thubc khong dap (mg cic tiéu chi tai nhdm 1, nhéom 2, nhém 3 va nhom
4 thi chi duoc du thiu vao nhom 5.

Truémg hop thude dép img déng théi tiéu chi k¥ thudt cia nhiéu nhom thi
thube duge dy thau vio cie nhom theo quy dinh néu trén,

Vi dy: Thude dép mg tiéu chi tai nhém 3 va dbng thai dap img tiéu chi
nhom 4 thi duge dy thu vio nhém 3, nhém 4 va nhom 5; Thuoe dap (mg tiéu chi
tai nhém 2 va dong thisi dap img tiéu chi nhom 3 duge du thau vao nhém 2, nhom
3 va nhém 5.

, 3: Goi T:‘tlﬁu thufic duoc ligu, thude co két hop duge chét véi cde duoc lidu,
thudc co truyén:

a) Thude ddp (mg tidu chi tai nhém 1 duge du thiu véo nhém 1, nhom 2,
nhdém 3 va nhom 4:

b) Thude dip img tidu chi tai nhom 2 duge dy thiu vio nhém 2, nhém 3 va
nhom 4,

¢) Thute dép tmg tiéu chi tai nhom 3 duoc dy thiu vao nhém 3 va nhom 4;

d) Thubc khong dap tmg tiéu chi tai nhém 1, nhdm 2 va nhém 3 chi duge
dur thiu vao nhém 4.

4. Géi thiu vi thude cb truyen:

a) Vi thude cd truyén dap tng tiéu chi ta nhom | duwge du thiu vao nhom
1, nhom 2 va nhom 3;

b) Vi thude cd truyén dép img tiéu chi tai nhom 2 duge dy thau vao nhom
2 va nhom 3;

¢) Vi thude b truyén khéng ddp (mg tiéu chi tai nhém 1 va nhém 2 chi
duge du thau vao nhom 3. xfb
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5, Goi thiu Vi thude ¢ truyén co dgm_g hao ché cao, com, bat, dich chiet,
tinh dau, nhua, gom, thach da dugc tiéu chuan hoa:

a) Vj thude b truyén dap ung tiéu chi tai nhom | duge du théu vao nhém
I, nhom 2 va nhom 3;

b} Vi thude cb truvén dip (mg tiéu chi tai nhém 2 duoe du thiu vao nhém
2 va nhom 3;

¢) Vi thude ¢d truyén khong dép (g tiéu chi tai nhom 1 va nhém 2 chi
dirge dir thiau vao nham 3.

6. Goi thiu duge ligu:

a) Durge ligu dap img tiéu chi tai nhom 1 duge dir thiau vao nhém 1, nhom
2 va nhom 3;

b) Durge ligu dap tmg tiéu chi tai nhom 2 duge dyr thau vao nhém 2 w4 nhém 3;

¢) Duge ligu khong dap img tiéu chi tai nhom 1 va nhom 2 chi duge dy th Au
viao nhom 3.

7. Gdi thau bén thanh pham duge lidu o dang bio ché cao, com, bit, dich
chiét, tinh dau, nhya, gém, thach da duoc tiéu chuin héa:

a) Ban thanh pham duge liéu dap tmg tiéu chi tai nhom 1 dwoc dir thiu vao
nhom 1, nhom 2 va nhom 3;

b) Ban thanh ph am durere lidu dap tmg tiéu chi tai nhom 2 dugc dir thau vao
nhdm 2 va nhom 3;

¢) Bén thinh phiim duge liéu khéng dap ime tiéu chi tai nhém 1 va nhom 2
chi durgre dur thiu vao nhom 3.

8. Wigc dur thiu coa thubc nirdc Ngoal san xudt pia cong, chuyén giao cong l
nghé tai Viét Nam vao goi thiu thude generic va goi thau thude biét duoc goe thue .~
hién nhur sau: )&,

a) Thude nurde NEoai san Xuit ‘gia cong, chuyén gianl cong nghg tai Viét f
Nam durge diy thiu vao cac nhom thude theo quy dinh tai diém b Khoan nay khi
dép tmg dong thii cée tidu chi sau day:

- Thudc duge Ba Y té cﬂng, bé trong danh mic cac thu:':{: gia cong (co
thlj’Eﬂ giao cong nghé san xuit thude) dugce cap hodc gia hﬂn giay ding ky luwu
hanh dap (mg quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 6 Théng tu s6 16/2023/TT-BYT
ngay 15 thang 8 ndm 2023 caa B truomg Bo Y té quy dinh viée dang ky luu hanh
ddi v thude Ha cong, thude v.:huw:n giao cong nghég [E!l Viét Nam (sau diy viét
tat la Thcrng twso 16/2023/TT-BYT) hode danh mye thude chuyén giao cong nghé

du{,rc cap hodc gia han glay dang ky luu hanh dap tmg quy dinh tai diém a khoan
| Didu 10 Théng tu so 16/2023/TT-BYT:

- Thude khong thude danh muc thude do B Y té cong b6 theo quy dinh tai
khoan 2 HIEI.I 56 ctia Ludt Dau thiu (trir truedmg hop san xudt toan b tai Viét Nam
khi cap gld}-‘ ding ky luu hanh tai Viét Nam); /ﬂV
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b) Viéc dyr thiu ctia thube nurde ngoai san xudt gia cong, chuyén giao cing
nghé tai Viét Nam ddp img quy dinh tai diém a Khoan nay thyc hién nhur sau:

- Thude dirce dir thiu vao g6i thiu thude biét duoc gil‘n: néu thude chuyén
giao cong nghé hodc thude gia cong durge Ba Y té cong b trong danh muc thude
biét duge goc, sinh pham tham chiéu va dap (mg quy dinh tai khoan 2 Diéu 3
Thong t nay. Trudmg hop thude thude danh muc duge 4p dung hinh thirc dam
phén gid do Bé Y té ban hanh thi viée mua sim cac thudc nay ap dung theo hinh
thirc dam phan gia;

- Thude duge dur thiu vao nhém 1, nhém 2, nhém 4 va nhém 5 néu dip img
df:rng tha cdc tiéu chi sau dédy: Thude c6 thude trude chuyén giao cong nghé hodc
thude dit gia cong ddp tmg quy dinh tal diém a khoan 1 Piéu 4 Thong tu nay;
thude chuyén giao cong ngh¢ hodic thude gia cong tai Viét Nam duge san xuit
todan bé trén diy chuyén san xuat thude dat nguyén tic, tiéu chuin EU-GMP hoac
tiromg diremg EU-GMP va duge co quan quan 1v duoc Viét Nam cong b dap mg
nguyén tic, tiéu chuin EU-GMP hodc tuong duong EU-GMP,

- Thude duge dy thau vao nhom 2, nhom 4 va nhém § néu déap tmg dong
thiri cac tiéu chi sau day; Thubde cd thude trude chuyén giao cong nghé hofc thude
dit gia cong diap img quy dinh tai khoan 2 Diéu 4 Théng tu nay; thude chuyén
glao cﬁng n ghe hodc thube gia cong tai Viét Nam duoc san xuit toan bd trén day
chuyén sin xuat thude dat nguyén tac, tidu chuan EU-GMP hojc twong dm:rng
EU-GMP va duge co quan quan 1y duge Viét Nam cong bo dép img nguyén tic,
tiéu chudn EU-GMP hodc trong ducng EU-GMP.

- Cée triromg hop con lai duge du thiu vao nhém 4 va nhém 5.

¢) Trimg hop thude nude ngodi gia cong, chuyén giao cong nghé khing
dap Umg cac tiéu chi quy dinh tai diém a Khoan nay thi viéc du thau thue hién theo
quy dinh tai khoan 1 va khoan 2 Piéu nay.

) Chwong 111
QUY TRINH, THU TUC LUA CHON NHA THAU CUNG CAP THUOC

Pidu 12. K¢ hoach lwa chon nhi thiu

Noi dung 1:1'153. ké hoach lya chon nha thiu thuc hién theo quy dinh tai Biéu
39 cia Ludt Dau thau, trong do:

1. Tén géi thau:

Viéc ghi tén goi thau thire hién theo phan chia gdi thiu va nhém thube phi
hop vii quy dinh tir Biéu 4 dén Biéu 10 Thung tir nay. Trudng hop géi thau dugc
phén chia thinh nhiéu phan thi tén ctia mdi phan phai phti hgp véi ndi dung cua

phan do. Céac théng tin vé goi thau trong ké hoach hra chon nha thiu téi thiéu gém
cdc thong tin sau day: ﬁ



a) Moi phan trong géi thiu thude generic bao gom céc thong tin: tén hoat
chat; nong dé hodc ham lugng; dwémg ding, dang bao ché; nhom thude; don vi
tinh: s6 lwong: don gia va tong gia tri cta thuoe do;

b) Méi phin trong géi thiu thude biét dugc gic bao gom cée théng tin: tén
thude kém theo cum tir “hodc twong duong” theo quy dinh tai diém ¢ khoan 9
Diéu 24 Nghi dinh sb 24/2024/ND-CP ngay 27 thang 2 ndm 2024 cia Chinh phi
quy dinh chi tin:l miit 6 diéu vi bign phap thi hanh Ludt Déu thau vé lira chon nha thau
(sau day v ettt la Nghi dinh st 24/2024/ND-CP): ten hoat chit; néng dé hual: ham
lrgmg; dm:rng diing, danp bao ché; don vi tinh; S0 lugng; don gia va mng gid trj
ciia thude do. Truomg hop mét hoat chat co nhiéu tén biét duge goc hodce sinh
phém tham chiéu di dupe B§ Y t€ céng bo tai danh mue thude biét duge goc, sinh
pham tham chiéu thi muc tén thude can ghi di tén céc biét dugc goc hoic sinh
pham tham chiéu;

c) Mai phan trong goi thiu thube duge lidu, thude ¢ ket hop dirge -:h'u Vi
cac duge ligu, thude cd eren ban thanh pham duge lidu, vi thudc cd truy én ¢
dang bao ché cao, com, bat, dich chiét, tinh diu, nhya, gom, thach di duge ticu
chuén hoa gom cée thong tin: tén thude hofic tén ban thanh pham duge liéu hodc
vi thude cd truyén co dang bio ché cao, com, bit, dich chiét, tinh dau, nhya, gom,
thach da duge tidu chuén héa: dudmg dung dang bao ché; don wi tinh; s6 Im;mg
nham thudc: don gid. Vige ghi ten thudc duge I|¢=.i thude c6 két hu;rp dl.n;rc chal
voi cac duge ligy, 1hum. ¢o truyen, ban thanh pham duoe liéu, vi thude co truyén
co dang bao ché cao, com, bot, dich chiét, tinh diu, nhua, gém, thach da dwoe tiéu
chudn héa trong géi thau thire hién theo quy dinh tai khoan 3 Bigu nay;

d) M&i phén trong géi thiu duoc lidu, goi théu vi thude cd truyén bao gom
cac thong tin: tén dugc ligu hodc vi thudc cd tru}'én; tén khoa hoe; tiéu chuin chit
lugng; bo phin ding; dang so ché hodic phuong phdp ché bién; nhém thude; don
vi tinh; s6 lwong: dom gid va tong gid tr thude do.

Truimg hop co say té edng lap ha sung thém cac thong tin khic vé géi thau
quy dinh tai Khoan nay thi dom vi chiu trach nhiém giai trinh vé cic thing tin b
sung nay.

2. Viéc ghi dang bao ché thude thude goi thiu thube generic, gbi thau thude i

durre lidu. thude co ket hop duroc chét véi cac duoe lidu, thube cd truyen tai ke
hoach lira chon nha thiu thue hién theo quy dinh tai Phu lue 1 ban hanh kém theo
Théng tu nay. Cac dang bao ché (c6 dau *') duoc ghi tach rigng tai ke hoach lya
chon nha thiu theo nguyén tic sau day:

a) Chi duge tich riéng khi c6 cong dang bao ché vai thude biét duge goc
hodc sinh phdm tham chiéu ¢6 ciing hoat chit, diimg ding hofc thude co clng
hoat chat, dutmg ding di duoc cap phép luu hanh tai nude SRA hodc EMA;

b) Trudmg hop T.htf:’}c khang thuge diém a Khoan nay, co séy té phai thuyét
minh & vé tinh can thiét, nhu ciu sir dung d6i vdéi dang béo ché ndy va chi sir

»

o
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dung trong triimg hop cin thiét khi khong thé sir dung dang béo ché khac hodc
sir dung dang bao ché khac nhung khéng dip g diéu tri.

3. Viée ghi tén thude duge ligu, thude cé két hop dugc chat véi cdc duge
lidu, thude b truyén, ban thanh pham duoc 1idu, vi thude cd truyén co dang bao
ché cao, com, bot, dich chiét, tinh dau, nhia, gém, thach di duoc tidu chuin hoa
trong goi thau thye hién nhr sau:

a) Chi ghi tén thanh phan cua thude duge lidu, thude co két hop duge chét
véi cde duge lidu, thude ¢o truyén, ban thanh pham duge ligu, vi thude ¢d truyén
co dang bao ché cao, com, bit, dich chiét, tinh diu, nhua, gdm, thach da duge tiéu
chuan héa: khong duge ghi tén thuong mai:

b) Truimg hn]:r thude duge lidu, thude cb két hu'p durgre chit véi cée duge
ligu, thunc co truvén, ban thanh pham durgre lidu, vi thude cd truyvén co dang bao
ché cao, com, bot, dich chiét, tinh dau, nhl,n gom, thach da duoe tiéy chuan hoa
cd cling thanh phin, cing dang bio ché: chi ghl nong dg, ham lugng cua thanh
phiin khi sir khéic nhau vé néng do. harn lwomg din téi sir khéc nhau vé liéu ding,
chi dinh diéu tri va phai co ¥ kién tr vin cia Hai dong.

4. Gia goi thau:
a} Gia goi thau thue hién theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 16 Nghij dinh 56
24/2024/ND-CP ;

b) Trudmg hop goi thiu chia lam nhiéu phin thi mi phan déu phai ghi ro
dom gia va tong gia trj cua phin d6 theo quy dinh tai khc:an | Diéu na} Bon gid
thude trong ké hoach lua chon nha thiu do co so v té cong lap lap ké hoach dé
xudt va chiu trach nhiém;

¢} Cén ot xac dinh gia goi thiu thue hién theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 16
Mghij dinh 56 24/2024/ND-CP. Ngodi ra, co sd v té cong 1ap ¢é thé ¢in cir thing tin
gia thude, duge ligu, vi thude ¢d tru} &N tring thélu theo nhom tiéu chi k¥ thudt cia
cc co s y té cong 1ap hodc tring thau tip trung cép dia ph rong trong thoi gian 12
thang trude ngay trinh phé duyét ké hoach lya chon nha thiu hodc tring thau tip
trung cap quoc gia, dam phén gid con hmu lue cua thoa thudn khung duge ding tai
trén Cung thﬂng tm dién tir cua E:;: Y té; Tran g Thon g tin dh;n tu Pon vi mua sim
Lip trung cap quuc izia; trich xuat tir Hé lhung mang ditu thiu quéc gia hodc tr thu
thiip durge dé lam can e xdc dinh gia g6i thau:

d) Vigc xdy dumg gia ké hoach clia cdc mit hing cling hoat chit, nong dé
hodc ham lugng, duimg dung, dang bao ché tai goi thiu thude generic phai bao
dam nguvén tac sau diy;

- (3ia Is_:é hoach nhém 1 khéng cao hom gia ké hoach thuic biét duge goc
hode sinh pham tham chiéu;

- Gia ké hoach nhom 2, nhdm 3 khong cao hon gia ké hoach thude biét
duge goc hodc sinh phim tham chiéu va nhom 1; /ﬁ,
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- Gid ké hoach nhom 4 khéng cao hon gid ké hoach thuoe biét duge goc hode
sinh phém tham chiéu; nhém 1; nhom 2 san xut tai Viét Nam va nhém 3;
- Gid ké hoach nhém 5 khéng cao hon gia ké hoach thude biét duge goc
hodc sinh phim tham chiéu; nhém 1; nhém 2; nhom 3 va nhém 4.
ngﬂn von: Ghi rd nEunn von theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 39 cia
Luat E.*au Lhau Pai v trudmg hop goi thiu co thivi gian thire hign dai hon 0]

néim, nguon von ¢o thé duge xic dinh trén co so dy todn mua sam cua nam ngan
sdch va du kién dur todn mua sim cua cdc ndm ngan sdch tiép theo.

6. Hinh thirc va phirong thirc lya chon nha thau:
a) Hinh thire lya chon nha thau; Can cir gia géi thau vi tinh chat cua timg
i thiu dé Iya chon mm trong cac hinh thire lyra chon nha thiu sau diy: diu thau

rong rai, déu thiu h-;n ché, chi dinh thau, chio hang canh tranh, mua sam truc tiép,
chao gid trire tuyén, mua sim trige tuyén;

b) th‘mg thire lira chon nha thiu: Ap dung phm:mg thirc m:;nt gial doan
mdit i h so theo quy dinh tai Didu 30 coa Luit Piéu thau. Co s ¥ té cong lap chi
ap dung phuong thire lua chon nha thiu mdt giai doan hai tii ho so khi ¢ hudng
din ciia phap luit vé khoa hoc, cong nghé.

7. Thoi gian t6 chire lya chon nha thiu: Néu rd thoi gian bit diu 6 chirc
lira chon nha thau v thid gian t6 chire lua chon nha thiu theo quy dinh tai khoan
5 Diéu 39 cia Ludt Pau thau,

8. Loai hop dnng Phai xdc dinh cu thé loai hop dnng theo quy dmh tai
Piéu 64 cia Luit Dau thiu dé lam can cir lap ha so ménd thiu, hé so véu cdu: ky
két hop dong.

9. Thai gian thye hién goi théu; Théi gian thire hién goi thiiu thue hién theo
quy dinh tai khoan 7 Dicu 39 cia Ludt Bau thiu nhumg 161 da khong qua 36 thang.

10. Ty chon mua thém (néu ¢é):

a) Trudmg hop goi thiu dp dung tiy chon mua thém. phai ghi 6 s6 luong,
pid tri wrée tinh cia phin tdy chon mua thém;

b) Tuy chon mua thém duge thye hién khi ﬁép ing du cdc dieu kién: nhi
thau da trong thau thong qua dau thau rong rdi; so lvgng mua thém khong virgt
30% cua 50 lrgng thude tuong (mg néu trong hgp dong; co dy todn duge pheé
duyet doi v so lugng mua thém; don gia cua thudc mua thém khong duge virgt
dom gia cua th_uﬁc twomg img trong hop dong; chi 4p dung trong thoi gian co hiéu
lue eua hop dong.

1 1. Gidm sat hoat déng diu thiu (néu co).

Diéu 13. Trinh, thim dinh, phé duyét ké hoach lya chon nha thau

1. Vian ban trinh duyét ké hoach lya chon nha thau cung cfup thude theo méu
quy dinh tai Phu luc 11 ban hanh kém theo Théng tu nay. /ﬂ/
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Trm:mg hop khing ap dung hinh thire diu thiu rong rai th1 trong van ban
trinh duyét ké hoach lua chon nha théu phai néu ru Iy do dé xut ap dung hinh
thire lira chon nha thau khic dé ngudi cé tham quyen xem xét, quyét dinh.

2. Viéc tham dinh ké hoach lua chon nha thau thue hién theo quy dinh tai Diéu
128 Nghi dinh s6 24/2024/NB-CP. Bio cdo tham dinh duoc lip theo mau quy dinh
tai Phy lye 11 ban hanh kém theo Théng tu nay.

3. Viéc phé duyét ké hoach lya chon nha thiu thuc hién theo quy dinh tai
Diéu 40 va Diéu 41 coa Ludt Diu thiu,

4. B6i v trrdmg hop mua sim theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 3 Théng wr
nay, ngudl dimg dau don vi lam ddu méi thue hién viéc mua sim hodc don vi
duge giao thire hién nhiém vy mua sam to chire thim dinh, phé duyét ké hoach
lyra chon nha thiu,

Piéu 14. Lip hi so moi thiu, ho so yéu ciu

1. Viée lgp ho so mén thau, hi 50 yéu cau thye hién nhu sau:

a) Déi véi hé so méd thau géi théu duge lidu va gdi thau vi thude o truyen:
Céc co sa v t& ap dung theo miu guy dinh tai Phu lue IV ban hanh kém theo Thong
tr nay;

b) Dol vai ho so méi thau goi thau thude biét duoe g,ér:: g0i thiu thude
EET’IL]’]L ii 1]1.1u thude durge I:eu thude cn két hop duge chit vai n:an: durgre ligu,
thuéde ¢ tru}rm goi thiu vi thude ed truyén cd dang bao che cao, com, bét, dich
chiét, tinh dau, nhua, pim, thach di dwoc tiéu chuin héa: goi thau ban thanh phim
durre lidu ¢6 dang bao ché cao, com, bét, dich chiét, tinh dau, nhura, gém, thach
da duoc tiéu chudn héa; Cac co sd ¥ 1é ap dung theo mau quy dinh tai Phu luc V
ban hanh kém theo Thong tr nay;

c) Déi voi ho so mai thiu cia géi thau mua thude, duoe lidu va vi thude ¢d
truyen theo hinh thirc chao héng canh tranh: Céc co s v té sit dung miu hé so
miri thau quy dinh 1.;1! Phy luc IV, [’hu lyc V ban hanh kém theo Théng tu I'iaj-' va
cée quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Diéu 45 coa Ludt Diu thiu, khoan 1 Biéu 79
Nghi dinh s6 24/2024/ND-CP dé xay dyng cho phi hop.

d) D6i véi hi so yvéu cdu cia goi thiu mua thude theo hinh thirc mua sim
trise tiep, chi d inth thau theo quy trinh thing thuémg: Cac co si y té tham khao ngi

dung va cic mau ho so mii thiu, hd so véu ciau do Bo Y té, Bd K& hoach va Piu
tur ban hanh dé xdy dung cho phit hop.

2. Cin cir vao ké hoach lwa chon nha thiu duge ngmr; co tham quyen phE
duyét, 16 chuyén gia co trach nhiém 1ap hé so méi thiu, hd so yéu cdu mua thude
v gir hé so trinh duvét dén don v cha tri thim dinh.

Picu 15. Pinh gid ho so dy thiu, hi so dé xuit, dé nghij tring thiu vi
sir dung thude da tring thiu

I. Vige danh gia ho so dyr thau, hd so dé xudt thue hién theo quy dinh cia
phap ludt vé diu thiu, riéng dbi vdi théng tin vé thude ngoai viée cin cir tai lidu do

#
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nhéa thiu cung CEI]J bén méi thau duge phép sir dun,g thong tin vé thude (giay dang
ky luru hanh, gla}f phép nhép khau), théng tin vé nguyen tic, tiéu chuin GMP cia
o' 50 san xudt va cac thang tin khic tai cong vin, quyet dinh phe duyet cia Cuc
Quan |y Duge; Cuc Quan 1y Y, Duge ¢o truyen hodc durgce ::ung h::: trén Trang thong
tin dién tir eta Cue Quan 1y Duge; Cue Quan 1Y Y, Duge b truyén.

2. biéu kién duoe xem xét dé nghi trung thiu thure hién theo quy dinh tai
Piéu 61 cua Ludt Dau thiu, ho so mai thau, ho so Veu ciu di phit hanh va cac
quy dinh sau diy:

ﬂ} Bén mai thiu dé nghi triing thau theo timg phan trong ké hoach lira chon
nha thau di duge phé duyét (trir goi thau quy dinh tai diem b Khoan nay). MEi
phan trﬂﬂ;, gl thiu ch1 d trore dé ghij Lrunk thau 01 thude hodc dm;:c lidu, v thudc
co tru:,u_n dat véu cdu vé ki thudt, chit leong quy dinh trong hé so min thiu, h
500 yeu cdu va co gia du thau sau sira 161 va hiéu chinh sai lach, trir di gia tri gmm
gia l:neu ca) thap nhit doi voi phuong phap gid thiap nhat; co gia danh gia thap
nhét déi vai phuong phép gia danh gia trong nhom thuoe do;

b} Péi vi goi thiu phuc vy cing tic phong, chong thién tai vi tim kiém cin
nan, phong, ::hnng dich benh duge giao mua sim theo co 50 v phai dong goi theo
cor s gbm nhiéu mt hing thude: bén méd thiu duge xem xét dé nghi tring thiu
theo co so {,gn:-m nhicu phﬂn gm chung 14 géi théu) khi céc phin trong gm thiu dap
{mg véu can vé ki thudt, chit lugng quy dinh trong hi so méi thiu, ho so yéu ciu
vi ¢o gid dy thiu ciia timg phén vé ton g gaa g6i thiiu sau sira 161, hidu chinh sai léch,
rir di gid tri gidm gid (néu cd) thip nhat doi vai phuong phap gid thap nhit; co gid
dinh gid thip nhit déi véi phueng phip gid dinh gid. Triimg hop ndy, gid goi thiu
phai bao gém chi phi thue hién déng goi theo co sb.

3. Trudmg hop thude dur thiu cé thay ddi trong qud trinh lua chon nha thiu
hofic cung img thudec tnmg thau nhung thudc thay thé chura duge chao trong hiso b
dir thiu, ho so dé xudt, chi ddu tir duge xem xét dé nha thiu thay thé thude nhim j&f
bao dam cung (mg di thuoe phuc vy kip théi cong tac kham bénh, chira bénh coa
don vj khi dap img cac truimg hop sau diy:

a) Thude bigt duoc g,ficl._, sinh phdm tham chiéu khi c6 thay déi théng tin so
vii thing tin tai Quyét dinh cip gidy dang ky lru hanh:

- Truomg hop thong tin thay ddi khong thude théng tin di cong hé tai Quyét
dinh céng bé danh mue thude biét duge gbe, sinh pham tham cpiéu thi cac thing
tin nay phai duge co quan quan 1y duge phé duyét hodic cong bo theo thi tyc thay
doi giay dang ky huu hanh thuoc;

- Trudmg hop thong tin thay dﬁri thuge théng tin d3 cnng bé tai Quyét dinh
cong bo danh muc thude biét durge gde, sinh phim tham c[-ueu thi théng tin nay phai
duroe cap nhat, cong bé tron g danh muc thuoc biét duge goe, sinh phim tham chidu;

b) Tl'llun-:: generic khong thay déi s6 dang kv luu hanh va co thay dbi mit
hode mét 50 théng tin lién quan dén thude bao gdm: tén thude: tén co s sin xubt

#
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thuéc hodic cach ghi dia chi co s& san xudt thude (nhung dia diém san xuit khong
thay ddi); thay dbi dia diém san xudt nhung tinh dip ing nguyén tic, tiéu chudn
GMP ciia co s& san xuft khong thay ddi: ting han ding (tudi tho) cia thudc; thay
d6i quy cach dong goi nhung khéng thay ddi ham lugng hoiic nong & hodc thé
tich ciia thude theo hd so mév thiu, hd so yéu céu; thay doi tiéu chuén chit lugn g
ciia thude do cfip nhit phién ban méi clia duge dién theo quy dinh; thay d6i tiéu
chuén cht lirgng nhung tiéu chuin méi khéng théip hom tiéu chudn chat lwong cia
thudc dd tring thiu hodc di chao trong hé so dy thiu, hd so dé xuat;

¢) Thudc generic co thay doi so ding ky luu hanh hodic duge cip gidy phép
nhap khiu mdi va cic thong tin khic khong thay déi;

d) Thude generic co thay doi s6 ding k¥ luu hanh hodc dugc cip gidy phép
nhép khéu mai va co thay d 61 mot hode mit sé théng tin lién quan dén thude bao
gbm: tén thudc; tén co so san xudt thude hodc cach ghi dia chi co s& san xu At
thudc (nhung dia diém san xuit khong thay d6i); thay d6i dia diém sén xuéit nhung
tinh dap img nguyén tic, tiéu chuin GMP ciia co s& san xuit khong thay d6i; ting
han dung (tudi the) ciia thudc; thay doi quy cach dong géi nhung khéng thay doi
ham legng hodc ndng dé hodc thé tich cua thube theo hd so méi thiu, hd so yéu
cilu; thay ddi tiéu chudn chit lwgmg cia thude do cdp nhat phién ban méi cia duoc
dién theo quy dinh; thay dbi tiéu chudn chét lugng nhung tiéu chuiin méi khéng
thép hon tiéu chuan chat lvgng cia thude da tring thau hodc di chao trong hd so
dir thiu, hi so dé xuat.

4. Khi thye hién thay thé thude theo cac truémg hop quy dinh tai khodn 3
Diéu nay, nha thiu phai cung clp céc théng tin can thiét dé bén mai thau co thé
d4nh gia viée thay thé, bao gdm: cic quyét dinh, céng vin phé duyét lién quan
dén ndi dung thay dbi, bd sung hodc théng tin cong bo ciia co quan quan 1y nha
nurée ¢6 thim quyén va thuyét minh, cam két vé tiéu chudn chit lugng khong thay
d6i cua thude dé xudt thay thé,

5. Nguoi dimg diu co so v té va nha thau tring thau chiu trach nhiém thye
hién hop déng cung cép thuie theo ding céc quy dinh cia phap ludt ¢6 lién quan
vé hop déng kinh té, phai thire hién tdi thiéu 80% gia tri cia timg phén trong hop
dong da ky. Ddi véi thude kiém sodt diic biét, dich truyén va nhimg tinh hudng
khéc sau khi bdo cdo co quan c6 thim quyén, co s¢ y té bao dam thire hién t6i thiéu
50% gid tri cia timg phén trong hop dong di ky. Déi voi thude cip ciru, thude giai
déc, thude hiém co sa ¥ té cong lip thye hién theo tinh hinh thye té,

Trudmg hop co so y té khang thwe hién toi thiéu 80% gia trj hode 50% gia
trj d6i v thude kiém sodt ddc biét, dich truyén cla timg phin trong hop dong
di k¥ thi nguéi dimg ddu co sd vy té phai bao céo. giai trinh ¥ do véi ngudi co
tham quyén. ,ﬂ’
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Diéu 16. To chire lya chon nhi thiu cung eap thude tai co si ban lé
thube trong khudn vién co si v té cong lip

Vige mua thude tai co sir ban le thude trong khudn vién co sér y 1€ cong lip
thye hién nhur sau:

1. Db Vi thu:f:-L: trong danh muc thude thude pham vi duge huong cia ngudi
tham gia bao hiém v té theo quy dinh cua phap luat vé bao hiem y te:

a) Co sdy té cong lap duge lap ke hu;u:h lyra chon nha thau riéng va lya
chon mat trong cac hinh thire lua chon nha thau quy dinh tai khoan 1 Biéu 20 cua

Ludt Pau thau, cic vin ban quy dinh chi tiét thi hanh va Théng wr nay dé thuc
hién mua sdm;

b) Trudmg ht,rp thude cling hoat chat, nong dé, ham luong, dang béo che
cing tén thuong mai voi thude di tring thau v cung (mg tai co s& y & (bao gom
thude mua sam tap trung va dam phin gia) thi gid mua vao khong duge cao hon gid
dd hode dang cung (mg tai chinh co sé v té cong lip dé.

2. Pbi vai thube khﬂﬂL thuge tmnrng, hop quy dinh tai khoan | Biéu nay: Co
s¢r y te cong lap o qu}'et dinh viéc mua sam trén co so bao dam cong khai, minh
bach, hiéu qua kinh té v trach nhiém giai trinh.

. Churong 1V
QUY DINH VE MUA SAM TAP TRUNG THUOC

Muc 1
QUY PINH CHUNG

Piéu 17. Thong bio 15 trinh, tién do mua sim tiap trung thube

1. Bé cosary té cong lip chi ding t6 chire lya chon nha thiiu bfiu dam viéc
cung img thude phue vu cong the khiam bénh, chita bénh, Bon vi mua sim tap trung
co trach nhiém thong bao Kip thai cho co séy 1€ cong lap viée to chire lua chon nha
thau trong cac truimg hop sau:

n} Da rhgr-: hién m chire lua chon nhé thau theo ké hoach lya chon nha thau
dircre cip e6 thim quycn phé duyét nhung dén thivi diém thoa thudn khung d3 ky
trirde d6 con hidu hye tdi thidu 03 thang van chira ¢ két qua lira chon nha thiu;

b) D thye hign t6 chire Iya chd;rn nha thau nhung Ir.hurlg Ll.'} nha thiiu tham dur
thau hofic tit ca nha thiu tham dy théu khong dap img yéu ciu vé k¥ thudt hofc gia
dir thau sau sira 161, hidu chinh SEII l&ch, trir di gia tri giam gia {neu cd) clia tit cé
cdc rha thiu dap tmg véu ciu vé kv thudt va thude danh sdch xép hang déu viro
pid goi thiu ma khing xir ly tinh hudng due theo quy dinh tai khoan 8 Bidu 131
Meghi dinh s6 24/2024/ND-CP.

Trong thoi gian toi da 10 ngay, ké tir thid diém xdc dinh cac ndi dung quy
dinh tai diém nay, Pon vj mua sim tap trung co trach nhiém thong bao cho céc co
sa0 kham bénh, chira bénh trong pham vi quan ly va cac dom vi c6 lién quan.
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c) Ba thye hién vige tong hop nhu ciu mua sim, xdy dung ké hoach lya
chon nha thiu nhung thude duge dua ra khoi danh mye thude dau thiu tip trung,
Prom vi mua sim tp trung thye hién nhu saw:

- Trudmg hop da phat hinh ho so mai thiu, hd so yéu géu, Pon vi mua sim
tip trung tiép tuc thye hién t6 chirc Iya chon nha thau theo ké hoach lya chon nha
thau da duge phé duyét;

- Trudmg hop chua phit hinh ho so méi théu, hu s yéu cau, Pon vi mua sim
tap trung co trach nhiém thing bao cho cic co sty té cong lip di giri nhu clu mua
sam vi cdc don vi o lién quan trong thoi gian toi da 05 ngdy lim vige, ké tir ngay
nhén duge thong tin co sy thay ddi vé danh muc thudc diu thiu tip trung.

2. Pon vi mua sam tip trung u.,ap quéc gia cb trach nhi¢m thong bao bing
vin ban hnh hinh thyre hién w-:;c mua sam tip trung cﬁp quic gm -::h-:r cAc co 50 ¥
(&, S& Y té cac tinh, thanh phd truc thudc trung vong (sau day wet tiit laSoY té)
dé cac don vi chu dgng trong cong tac Xac dmh nhu cdu mua sdm va td chire lya
chon nha thau cung cap thude khi khong dicu tiét duge theo quy dinh tai Piéu 33
Théng tr nay doi vii mét trong cde trudmg hop sau diy:

- Co s y té cong lap da si dung hét s luong thude duge phin bd trong
thoa thudn khung huac: phat sinh nhu cau sir dung vii vurgt qué kha nang diéu tiét
ctia Pon vi mua sim tip trung cip quic gia;

-Cosoy té con g lip duge thanh lap sau khi hoan thanh w.;-.c téng hop nhu
cﬂu mua thude va vuot quéd kha ning diéu tiét cua Pon vi mua sam tip trung ::ap
quic gia;

Do Vo thuf:uc khang HIV, thude diéu tri lao va viie xin: Pon vi mua sim
tp trung cip qu-::rr: gia phdi hop véi Don vi didu mbi tong hop v chiu trach nhigm
v nhu ciu mua sam theo quy dinh tai cac diém a, b va c khoan | Dicu 22 Thong
frr nay (sau déy viet tit 1a Pon vi ddu méi) thure hién théng bao dé céc co so y té
cong lap chu dong td chire lira chon nha thau bao dam vige cung (mg thude phuc
vu cong tic phong bénh, chira bénh.

3. Don vi mua sim tip trung cp dja phuong c6 trach nhiém théng bao bing
van ban tinh hinh thue hién viéc mua sim tap trung cﬁp dia phuong cho cac co so
y té thudc dm phuong quén Iy dé cac don v chu dong trong cong tac xdc dinh nhu
ciu mua sam va td chirc lya chon nha thau cung cap thude khi khong diéu tiét duge
theo quy dinh tai Diéu 34 Thong tu nay d6i véi mot trong cac truémg hop sau diy:

a) Co s0r y té cong lap da sk dung hét sb lwong thude duge phin bd trong
thoa thudn khung hodc phat EII'J.h nhu céu sir dung va vugt qua kha ndng diéu tiét
ctia Pon vi mua sim tip trung cip dia phuong;

b} Cor sér v té cong lap duoe thanh lip sau khi hoan thanh vigc tong hop nhu
cau mua thude va vugt qué kha ning diéu tiét cia Pon vi mua sam tip trung cip

dia phuong. /#,
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4. Cosoy 1é cong l@p duge mua sam thufic thu:;w: danh muc mua sim Lip
trung theo théng bio cua Pon vi mua sim tip trung dé dap tmg nhu cau sir dung
theo quy dinh tai khoan 2 Briéu 94 Nphi dinh s6 24/2024/NB-CP.

Di¢u 18. Hinh thive va phwong thire lva chon nha thiau

. Hinh thirc lua chon nha thau:

a) Déu thiu réng rii trong nude: Ap dung vai tat ca cac goi thau;

b} Chi djnh lhdu Ap dyng vai cac goi thiu mua thude thude danh muc mua

sim tap trung nhumg can mua sim theo quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Diéu 23 cua
Luit Bau thau va khoan 1 Biéu 94 Nghi dinh so 242024/NB-CP.

2, Phuong thire lya chon nha théu: Ap dung phuong thire lya chon nha thau
mit giai doan mot i ho sor theo quy dinh tai Piéu 30 cia Ludt Pau thau, trir
tririmg hop goi thiu quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu ndy ma chi dau tu quyét
dinh viée chi dinh thiu theo quy trinh rit gon. Pom vi mua sim tap trung chi ap
dung phuong thirc lua chon nha théu mot giai doan hai tii ho so khi ¢6 hudng dan
ciia phap ludt vé khoa hoc, cong nghé.

Diéu 19, Céch thire thue hién

Viée mua thude tap trung duoc thuc hién theo cach thire ky thoa lhyfm
Is:hung,‘ trir cac trromg hop sau day duge ap dung theo each thire ky hop dong
trire tiép:

1. Mua thude, véc xin phue vy cong tac tiém ching mdo n;bng, thugc cac

chwong trinh, dy an su dyng von ngan sach nh.i nude theo quyet dinh cia Bo
truémg B& Y té hode Chi tich Uy ban nhin déan cap tinh.

2. Mua thude thuge cac chuong trinh, dyr an sir dung vin [_}Dﬁ na,uml Yien
trg, 1 trg clia céc 1o chire, ca nhin trong va ngodi nudc thude ngu:]n ngan aach nha
nurée ma nhé tai tro co yéu cau ap dung theo cich thire ky hop dong true tiép.

Pieu 20. Trich nhiém cia cic bén lién quan va hi¢u lye thoa thuin
khung, thue hién hgp dong

l. Co 36 v té ¢6 nhu cau mua thude thude Danh muc thude dau théu tap
trung phai cin cir vao két qua lya chon nha théu, ndi dung thoa thugn khung dé
hoan thién va kv két hcr[:r déng véi nha thiu da duee lea chon théng qua mua sam
tip trung theo nguyén tic don gia ky ke} hop dupg khong duge cao hon dom gia
trong thoa thuan khung da duoc cong boé. Nha thau phai thue hién bién phap bao
dam thye hién hop dong theo quy dinh tai Pieu 68 coa Luat Dau thau,

1, Nha thiu dwgre lura chon théng qua mua sdm tip trung co trach nhiém
cung cép thude theo so lugng va tien d ghi trong hop dong da ky véi timg co so
y té.

Pon vi mua sim tap trung cd trich nhigm phm hop véi cac Pon vi dau moi

vit cdc nha thiu tring thau diéu tiét thuc hién hop déng dé bao dam cung tmg di
thude cho co sé vy té. {ﬁ{
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3. Thin gian thye hién goi thau mua sim LEp trung thude l,f:&p qum. gia, cap
dia phuong) duge quy dinh trong ké hoach lya chon nha thau duge cap co thim
quyen phé duvét nhumg tdi da khéng qua 36 thang, ké tir ngay hop ddng cd hidu
lire dén ngay nghiém thu, hoan thanh nghia vu theo quy dinh trong hop dong.

4, Cac 50 Y &, co s0 vy té, Don vi ddu mai va Pon ] mua sim tip trung
cﬁp dja phuong co trich nhi¢m ra soat, tong hop nhu céu vé danh myc va s0 lrong
thudc ciia timg co sir y té thuge pham vi quan ly va diéu tiét viée thure hi¢n hop
disng dé bao dam sir dung tai thidu 80% sb Im:rng thude cia timg phan trong th::-a
thudn khung hoac hop dong di ky. Béi vai thude kiém snal dac biét, dich truy én
va nhiing tinh huung_ khac sall khi bdo cdo co quan cd thim quyén, co sé v té bao
dam thue hién toi thieu 50% sd Im;m g lhucn: ciia timg phan trong thoa thuin khung
hofic hop dong da ky. Poi véi thuoe cip curu, thude giai doc, thude hiém co so y
t¢ cong lap thue hién theo tinh hinh thue Lé,

Diéu 21. Thay d6i thing tin, thay thé thude trong qué trinh lua chon
nhi thiu hode thwe hién hop dong

Triromg hop thude dur thiu cé thay ddi trong qué trinh lya chon nha théu
hodc cung ung thudic lrung thiu nhum g thude thay thé chura duoe chio tmng hé sor
dir thiu, hé so dé xuit, Pon vi mua sim tip trung thye hién 'HE:C thay thé thudc
theo quy dinh tai khoan 3 va khoan 4 Didu 15 Thong tu nay nhim bao dam cung
{mg i thude phue vu kip thoi cong tic kham bénh, chira bénh.

Muc 2
LAP, THAM PINH, PHE DUYET KE HOACH LUA CHON NHA THAU,
HO SO MOT THAU, HO SO YEU CAU

Diéu 22. Xfe dinh nhu efu mua sim tip trung n:'.';p qufm oid

1. Pom vi ddu mdi tong hop va chiu trach nhiém vé nhu cdu mua sim:

a) Béi voi thude khang HIV:

Cuc Phong, ching HIV/AIDS chi tri, phoi hop véi Don vi mua sim tip
trung cip qubc gia hwdng din viée xac dinh va téng hop nhu cdu mua sim theo
Nguyen tac sau;

- Cor sty té cong lap thuge Bo Y té quan by, co so y 18 cong lip thuoc Ba,
nganh quan Iy dang rén dla ban, co sa v té eong lap thuge dia phuong quan ly xac
dinh nhu ciu mua snm vé danh muc, s6 lwong chi tiét dén Iung thudc, tung nhom
tiéu chi k¥ thudt, 50 lwgng tuy chon mua thém (néu co) va tlen dé cung cap gin Co
quan diu méi phong, chdng HIV/AIDS cép tinh nol co sé v tf cong 1ap dat tru s

- Co quan ::Iau moi Pphong, chﬂng HIV/AIDS cap tinh ri sodt, tong hop va
chiu tréch nhiém vé nhu ciu mua sim ctia cée co sa y té cong lap trén dia ban, g
S¢ Y té xem xét, quvét dinh; /"
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- S Y té gt dé xuit bing vin ban vé nhu cdu mua sim dén Cuc Phong,
ching HIV/AIDS kém theo tai liéu quy dinh tai Bigéu 24 Théng tu nay;

- Cuc Phong, chong HIV/AIDS tong hop va chiu trach nhiém vé nhu cau
mua sam, gii dé xuit bang van ban vé Pon vi mua sim tap trung cap quoc gia.

b} Boi vai thude diéu tri lao:

Bénh vign Phéi trung wong chi ted, ph-fri hop voi Bon vi mua sam tip trung
Lap quéc gia hudng dan viée xac dinh va mng hop nhu céiu mua sim hofic cin cu'
50 lurong sur dung thue té Cla Cac co SOy té, kha nang cung img cua nhi cung u:p
cua k} mua sim trude do, so hrgmg ngum bénh dur kién dé xac dinh nhu cau mua
sm, 50 II.anL_ lLl} chon mua lh:,m (néu cd), -:hm trach nhiém vé nhu cau mua sam
vil giri dé xudt bang van ban vé Pon vi mua sdm tip trung cap quuc gla;

c) Béi vl viie xin:

Cyc Y té dyr phong chu tr:. phm hop véi Vién Vé sinh dich té trung wvong
w. Pon vi mua sim tip trung cap quoc gia hudng dan vigc xdc dinh, mng hop nhu
cin mua sim hodc can cir 50 lugng su I:Iung, thuc té cua cdc co s v t&, kha ning
-:ung img cuiia nha cung ::ap cua ky mua sim tride do, sb lrong n gum str dung dur
l-uen dé xae dinh nhu ciu mua &ﬁm 50 lgmg tuy chon mua thém {neu c6). Cuc Y
Lf. dy phong chiu trich nhiém w, nhu cau mua siim va giri dé xudt bang van ban
vé Pon vi mua sim tip trung L‘EI]J- quuc gia;

d) Ddi vai cac thude thude danh myuc mua sim tap trung khong thude trisimg
hop quy dinh tai cac diem a, b va ¢ Khoan niy:

Bon vi mua sam tap trung cdp qudc gia huong din viée xde dinh va tong
hop nhu ciu mua sim nhu sau:

- Cac co w y té con g Eap thudc Bé Y 1 quan lj,F xac dinh nhu cdu mua sim
vé danh mue, sb luong chi tiét den tirng '[hum: bacr gcrm 50 lwomg tiy chon mua
them [n-:u ::cr}, ::h]u trach nhiém vé nhu cdu mua sam va guri vé Bon v mua sam
tap trung cap qum: gia;

- Cdc co say té cong lap thm;H: Bo, nganh quan 1y, y té co quan va co soy
té tr nhan xac dinh nhu cau mua sdm vé danh mue, 40 11.11;111;, chi tiét dén 1er|5
thude va o lugng tiy chon mua thém (néu co) gk vé S Y té noi co sa y 1& dat
try sir dé tong hi;rp nhu ciu mua sﬁm va gl vé Bon w mua sﬁm tap trung cap quiic
gia. Cosoy T.e chju trdch nhiém vé nhu ciu mua sdm g vé Don vi mua sim tap
trung cip quic gia;

- Céc co so v té cong lip thude thim quyén quan I¥ cia So Y té xéc dinh
nhu cau mua sim vé danh myc, s6 lugng chi tiet dén timg thube va so lugng tiy
chon mua thém (néu mﬁ} piri vé Pon vi mua sim lﬁp trung cﬁp dia phirong. Don
vl mua smn tap trung cap dia phuong téng hop nhu cau mua sam bao can S0 Y te,
Sa Y té xem xét, quyet dinh va chju trach nhi¢m vé nhu cdu mua sdm, gl vin
ban dé xudt vé Pon vi mua sim tap trung cip quéc gia. /ﬁ



22
7 T 4 -
. Tong hop nhu cau mua sam:

a) Thoi han cac So' Y 1é, cor 50 y té, Don vi ddu mun mn,g, hop va giri nhu
cau mua sam tap trung do Pon vi mua sdm tip trung cap quéc gia quy dinh nhung
toi da khong qué 45 ngay;

b) Sau thod gian t6i da 45 ngay, ké tir ngay Bon v mua sim tip trung cap
quéc gia c6 van ban dau nen vé viée tong hop nhu ciu mua sam cic 56 Y té, cac
COr S0 Y 1, Bon vi dau mdi khong giri nhu ciu mua sam duge xéc dinh 1a khing ¢6
nhu cau mua sém;

¢} Tridmg hop cic S& Y té, co s0 v t& Pon vi ddu moi giri nhu cdu mua
sam nhumng khong g cde tai ligu theo quy dinh tai Diéu 24 I"hnng, tur niy, Don vi
mua sim tip trung cap quéic gia co vin ban dé nghj bo sung ha so. Trong thoi gian
05 ngay lam viée, ke tir ngay Bon vi mua sAm tap trung cap qum: gia co van ban
dé nghi bo sung hé so, néu cde S Y 1€, co sy té, Don vi ddu moi khiing giri cdc
tai ligu hojc gin nhung khong du tai ligu theo dé nghi, Pon vi mua sim tap trung
cap quoc gla durgre can cir vao 50 lwomg thuoe da sir dung va dé xuut cua So Y té,
co sy 1é, Bom vi diu mbi dé xic dinh va tong hop nhu céu mua sim cia don vi
do nhung 56 luong khing dirge ting qua 30% so vai 50 luromg trong imyg di sur
duyng cua ky truae lién ké hofic cia 12 thang trude lién ké theo thong bio ting hop
nhu cau mua sam;

d) Truémg hop cin lhml dé bio dam kip thii T.hum: phue vu nhu céu kham
bénh. chira bénh cua CoS0 Y tE cong lip, Bon vi mua sam tap trung cap qum. gia
durore xac dinh nhu ciu mua sam bao gom ca 50 Itmrng tuy chon mua thém (néu CG}
can cir 56 lwong sir dung thye té cia ky e lién ke hodc coa 12 thdng trurde lién
ké tinh dén thii diem wdic dinh nhu ciu mua sim, nhimg s6 liromg khong dwoc ting
qué 30% so vii 80 hogng trong mg d3 sir dung eta ky troe [Itn ké hodic cia 12
thang trudc llE:I'I ké tinh dén thoi fhE:ITI xie dinh nhu cau mua sim. Trén co so do,
Bon vi mua sam tip trung cip quac pia giri vin bin dén cic co s v té cong lap
thuge Bo Y i quan ly, cor sy & cong lap thude B, nganh quan ly va D::rn Vi mua
sim tap trung cap dia phu:mg de Xem xét, ra Sﬂdl nhu cau mua sim. Sau toi da 30
ngdy, ké tir ngay Bom vi mua sam tip trung cip quic gia co viin ban xem xét, ra
sodt nhu ciu mua sim, co sé v té cong lip thude B Y té quan Iy, co say té chng
ldp thude Bo, nganh quan 1y va Don vi mua sim tip trung Lap dia phirong khang
gl vin ban xdc dinh nhu cau thi dm;n. Xac r.‘I|r|h khéng ¢ nhu cau mua sdm;

d) Sau kh: tong ht;lp nh ciu mua sam cia cac 50Y té, cic co s@ y té, cac
Pom vi ddu moi, Pon vi mua sam tap trung cap quoc gia xin ¥ kién bang van ban
Bio hiém xa hoi Viét Nam vé nhu ciu mua sim.

Trong thiv gian 10 ngay, ké tir ngay Don vi mua sim tip trung cip qudc gia
cd van ban xin y kien, Bao hiém x3 hdi Viét Nam phai co viin ban tra 1o cy thé vé
nhu ciu mua sim. Néu qua' thén han néu trén ma Bao hiém xa hai Viét Nam khong
¢ viin ban tra I hodc co vin ban tra loi sau thési han néu trén thi coi nhu Bao
hiém xd hji \hgt Mam di 1hﬁng nhit voi nhu céu mua sam do Don vi mua sim tap
trung cap quoc gia tong hop, xin ¥ kién. y
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‘Truémg hop Bao hiem xa hoi Vigt Nam l::u}'f kién khﬁng thong nhét doi v
nhu cau mua sim do Don vi mua sam tip trung cép qum. gia xin ¥ kién: Don vi
mua sam tap trung cap quﬁc gia tiép thu, giai trinh ¥ kién ciia Bao hiém xi hoi
Viét Nam. Truong hop co ngi dung khong thmng nhét véi ¥ kién cia Bao hiém x3
héi Viét Nam thi trong vong 05 ngiy lam vige, ke tir n;,ay nhan duwoce y l-u::n cua
Bao hiém xa hii Viét Nam, Don vi mua sim tip trung cap quoc gia phai tu chire
hop v&i Bao hiém xa hi Viét Nam dé thong nhit. Khi tham du hop, ¥ kién cia
ngirini diroe Bao higm x3 héi Viét Nam ctr tham du hop 14 ¥ kién chinh thire cua
Bao hidm =i hdi Viét Nam. Truimg hop tai cube hop v kién chia thing nhat thi
bao cdo BG Y té xem xét, quyét dinh.

Truimg hop Bao hiém x3 héi Viét Nam khong cur ngudi tham dur hop thi
col nhu Bao hIEITL xd hoi Viét Nam da thong nhit véi véi nhu ciu mua sim do
Pon vi mua sim tip trung cép quoc gia da hoan thién sau khi tiép thu, giai trinh
y kién cia Bao hiém xa hoi Viét Nam.

Piéu 23. Xdc dinh nhu ciiu mua siim tip trung cip dja phwong

1. Xde dinh nhu cAu mua sim tép trung cip dia phuong duge thue hién
nhir sau;

a) [‘ac CO SO0y té lhuu;:lc dia phurm;:, quan I:,r '-:ay dung nhu ciu mua sim ve
danh muc, sd lrgmg chi tiét den timg thudc bao gom so lugng tiy chon mua thém
{nf:u ca), g vé Pon vi mua sAm tap trung cap dja phuong;

b) Cic corsay té tu nhén tham gia mua sAm tip trung cap dja phuong xay
dyng nhu céu mua sam ve dﬂnh muc, so Ilm*ng chi tiét dén tirmng thudc bao gim so
lurgng tiy chon mua thém {neu co) gm vé I}:m vi mua sam tap trung cap dia
]:rhuu*ng vit chiu trach nhiém vé nhu ciu mua sdm gii vé Pon vi mua sém tdp trung
cap dja phuong.

2. Téng hop nhu ciu mua sim tip trung cip dia phuong:

a) 'I'hu't han giri nhu ciu do Bon vi mua ss"um tap trung cftp dja phuong quy
dinh nhumg toi da la 30 ngay. Sau thii gian toi da 30 ngay, ké tir ngay Bon vi
mua sam tdp trung cép dia phuong co van ban diu tién vé viée tong hop nhu ciu
mua sam ca 50y té khéng giri nhu céu mua sim duge xac dinh la khong co nhu
cdu mua sim;

b) Truomg hop co sty e giri nhu ciiu mua sim ﬂhl.rng khong g cac tai liéu
theo quy dinh tai E'un:u 24 Thang tu nay, Pon vj mua sam p trung ¢ap dia phurong
cén cif vao dé xuit cla co sy t& dé xdc dinh va tong hop nhu cau mua sém clia co
iy té do nhung s0 luomg khéng dirge ting qua 30% so vai 50 lwong da sir dl,lng
cla ky trinde hcn ké hodic cia 12 thing trudc lién ke tinh dén théi thing bdo viéc
tong hop nhu cau mua sim;

c) Sau khi mng hop nhu cdu mua sim, Don vi mua sim tap trung c_:-]p dia
phurong xin v kién biing viin ban co quan Bao hiém %3 hoi tinh, thanh phé true
thuge trung wong (sau day viét tit 1a Bao hiém xa hoi tinh) ve nhu chiu mua sim
clia cac co 50y té cong lap thude pham vi quéan ly cy thé nhu sau: /ﬁ’
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- Trong thin glan 10 ngay, ké tir ngay Don vi mua sdm tap trung :::ip dia
phuong u;:n van ban xin }r kien, Bao h:em xd hoi tinh phai cd van ban tra i Dom
vi mua sim tap trung cap dia phuong; néu qué théd han néu trén ma Bao hiém xi
h@i tinh khing ¢ van ban tra l&i hofic ¢ van ban tra 1éd sau thod han néu trén coi
nhur Bao hiém xa hoi tinh di théng nhét noi dung xin v kién cia DPon vi mua sim
Lip trung cap dia phuong.

- Trudmg hop Bao hiém x3 hgi tinh €6 ¥ kién khing thing nhéit doi vol ni
dung do Dom vi mua sAm tdp trung cip dia phuong xin ¥ kién: Don vi mua sim tip
trung cap dia phuong tiép thu, giai trinh ¥ kién cia Bao hiém x3 héi tinh. Trurdmg
hop co ndi dung khong théng nhat vai ¥ kién cia Bao hiém xa héi tinh thi trong
vong 05 ngay lam vige, ke tu ngay nhin duroe v kién cua Bao hiém xi hoi tinh,
Bon vj mua sam t3p trung cip dia phuong phai to chirc hop véi Bao hiém xa hoi
tinh dé thung nhit, Khi tham dy hop, ¥ kién ciia ng,um durge Bao higm xa hai tinh
cir tham du hop 14 ¥ kién chinh thire cia Bao hiém xa hai tinh, Truimg hop tai
cude hop v kién chua théng nhét thi bio cdo cip 6 thim quyén tai dia phuong
xem xét, quvet dinh.

Truémg hop Bao hinfjm xd hgi tinh khong cir nguoi tham dy hop coi nhur
Bao hiem xa hgi tinh da thong nhétr v&i ndi dung Pon vi mua sam tap trung cap
dia phuong da hoan thién sau khi tiep thu, giai trinh.

Diéu 24. Tii lidu diing ky nhu ciiu mua thude tip trung

Co sd y 1é khi gir dé xuat nhu ciu mua thude tap trung phai gini kém theo
cac tai ligu sau day:

. Béo cdo tom tat tinh hinh thire hién két qua lua chon nha thiu, tinh hinh
sir dyng thudc cia 12 thang trude lién ké va ky trude lién ké tinh dén théd diém
théng béo tong hop nhu cau mua sim, so lugng tin kho va so lugng trong ké hoach
cia ki trude chua thire hién tai thod diém xdc dinh nhu cdu mua sam.

2. Giai trinh tém tat nhu cdu mua sam cta thube dang dé nghi. T m’ung hop
ch 50 lurgmg ting trén 30% so vii s6 lrgmg di sir dung cda kv trudre lién ké hodic
cua 12 thang trudc lien ké tinh dén théi diém xéc dinh nhu cdu mua sim phai giai
trinh, thuyét minh cy thé.

3. Céc tai lidu lam cin cir lip ké hoach lua chon nha thau cung cip thube
theo quy dinh.

4. Bién ban hop ra sodt, théng nhit vé danh mue, sé lugng nhu cau mua
sim thube cia:

- Héi dong Thum: v Diéu trj vé danh muc, so lugng thude, nhu céu sir dung
thude clia céc co sir y té,

- S& Y té déi véi thude thude danh mue mua sém tap trung cua co 5oy té
thude So Y té quan ly, bao gom ca co 50 v té trr nhin va céc co so y té thude Ba,
nganh quan ly ¢ tru s& trén dia ban (trir céc oo s0 v 1€ e thude Bo Y t€).
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Riéng d6i voi co s¢ y 1€ mai thanh 1ap hodc lin ddu ¢6 nhu ciu mua sim
khi giri tong hop nhu ciu mua sam khong phai giri kém tai ligu quy dinh tai khoan
1 Enéu nay.
Pidu 25. Lép, thim dinh, phé duyét ké hoach lya chon nha thiu
1. Lip ké hoach hya chon nhé thiu
K& hoach lya chon nha thiu duge lp theo nguyén tic sau day:

a) Truong hgp mit hang lhum: o nhu cau sir dyn g lom, mt nha thau khong
¢6 kha niing cung cip duge tong sd lugng mit hang ﬂ'luuc: do thi duge chia ra cc
o6i thiu khic nhau theo khu vie hodc ﬂ‘lED ving kinh té x3 héi nhdm bao dam
canh tranh trong ddu thiu. Tm:mg hop can lyra chon nhleu hon mét nha théu t:mng
thiu tron 201 phan cua goi théu phai quy dinh rd trong ké hoach lya chon nha lhau

b} Thue hién viéc phin chia t:éq goi thiu, ndi dung cia ké hoach lya chon
nha thiu thyc hién theo quy dinh tir Pidu 4 dén Diéu 12 Thong tu nay.

2. Té chire thim dinh ké hoach lya chon nha théu

a) Don vi mua sim tip trung giri ho so trinh duyét ké hoach lya chon nha
thiu cung cap thuuc theo quy dinh tai khodn 1 Diéu 13 Thong tu nay (khong bit
bugc phai bao gom dy toan mua sim) dén t6 chire duge giao nhiém vu tham dinh
ké hoach lua {:hi;-n nha thiu theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 41 cia Ludt Déu thiu
va khoan 2 Diéu 88 Nghj dinh s6 24/2024/ND-CP (sau ddy viét tit 1a Don vi thim
dinh ké hoach Ira chon nha thiiu):

b) Bon vi thiim dmh ké h:::ach chiu triach nhaf;m chii tri ti chire thim dinh
ké hoach |b,!'-tl- chon nha thiu cung cip thuée mua sam tip trung theo quy dinh tai
khoan 2 Diéu 13 Thong tu nay;

¢) Bao hiéml xd hoi Viét Nam tham gia thim dinh ké hoach hra chon nhz}
thiu cung ciip thude tip trung theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 94 Nghj dinh sb
24/2014/ND-CP, cy thé nhu sau:

Trong thén gian 10 ngay, ké tir ngdy nhin duge hd so trinh phé duyét ké
hoach lua r:hr,m nha thau, Pon vi thim ﬂlnh ké hoach lya l::hn;m nha thiu c-:.‘- trach
nhiém xin ¥ kién bing vin ban Béo hiém xa héi Vigt Nam dcrl vl mua sam tap
trung cap qubc gia hﬂac Bao hiém x3 hoi tinh dbi vai mua sm tap trung cip dja
phuong (sau day wF:I: it la co quan Bao hiém xa hdi) vé ké hoach lya chon nha
thau, trir nii dung vé nhu cau mua sam di thﬁnb nhit theo quy dinh tai diém d
khoan 2 Piéu 22 va diém ¢ khoan 2 Diéu 23 Thong tu nay;

Trong théri gian 10 ngay, ké tir ngay Pon vi thim dijnh ké hoach lya chon
nha thiu c6 viin ban xin ¥ kién, co quan Bao hiém xa hdi phai o vin ban tra lai
cu thé vé ké hoach lra chon nha thau. Néu qua thoi han néu trén co quan Bao hiém
xa hdi khéng ¢b van ban tra 1o hodc 6 van ban tra 10d sau thoi han néu trén thi
coi nhu co quan Bao hiém xi hoi da thong nhit vai ké hoach lra chon nha thiu do
Pon vi thim dinh ké hoach lira chon nha thiu téng hop, xin v kién, /"
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Trudmg hop co quan Béo hiém xi héi co ¢ kién khong thing nhit dbi vai
ké hoach lya chon nha thau do Pon vi thim dinh ké hoach lya chon nha thau xin ¥
kién: Pon vi thim dinh ké hoach lua chon nha thiu phéi hop véi Pon vi mua sim
tip trung tiép thu, gidi trinh ¥ kién cta co quan Bao hiém xa hdi. Trudng hop co
ndi dung khong théng nhit vai v kién cia co quan Bao hiém x4 hdi thi trong vong
05 nga}f lam viéc, ké tir ngay nhin duge ¥ kién clia co quan Bao hiém xi hoi, Pon
vi thim dinh ké hoach lya chon nha thau td chirc hop véi co quan Bao hiém xa hoi
dé thong nhat. Khi tham di hop, ¥ kién cua ngudi duge eo quan Bao hiém xd hi
cir tham dyr hop 14 ¥ kién chinh thirc ctia co quan Bao hiém x3 héi. Trutm,g hop
tai cude hop ¥ kién chwa thng nhit thi bdo cdo B Y 1€ (doi véi mua sam tip
trung cdp quéc gia) hodic clp co thim quyén tai dia phuong (d6i véi mua sim tap
trung cép dia phuong) xem xét, quyét dinh.

Trudmg hop co quan Béo hiém xa hoi khéng cir ngudi tham dur hop thi coi
nhu co quan Bao hiém =3 hii thing nhat véi v ké hoach lya chon nha thau do
Pon vi mua sém tip trung di hoan thién sau khi tiép thu, giai trinh ¥ kién cua co
quan Bio hiém x4 hoi.

3. Phé duvét ké hoach lua chon nha thau:

a) Bo Y té xem xét, phé duyét ké hoach lya chon nha cung cép thudc tip
trung cap quoe gia trén co sé hd so trinh phé duyét ké hoach lya chon nha thau
ciia Don vi mua sdm tép trung cip qubc gia, bao cdo thim dinh va dé nghj cla
Pom vi chil tri thim dinh ké hoach lra chon nha thiu;

b) Ngudi ¢6 thim quyén tai dia phuong xem xét, phé duyét ké hoach lua
chon nha thiu cung cp thube tip trung cip dia phuong trén co sé ho so trinh phé
duyét ké hoach lwa chon nha thau cia Pon vi mua sdm tip trung cap dia
phueng, bio céo thim dinh va dé nghi cia Bon vi chu tri thim dinh ké hoach lya
chon nha thau.

Diéu 26. Lip thim djnh, phé duyét h so méi thiu, ho so yéu ciu

|. Can cir ké hoach lya chon nha thau d3 duoc phé duyét, Don vi mua sdm
tip trung t6 chirc xdy dung hd so mdi thiu, hd so yéu cau, thim dinh va phé duyét
hé so méi thiu, hd so véu ciu theo quy dinh tai Biéu 14 Thong tr niy.

2. Trudmg hop cin lua chon nhidu hon 01 nha thiu tring théu trong 01 phin
ctia goi thau hofic 01 goi thiu khong chia phin, ho so mai thau, hd so yéu cau phai
quy dinh cac diéu kién chao thiu, phuong phap danh gia, xép hang nha thau bao
£om ca quy dinh cho phép nha théu chéo thiu theo kha ning cung cip phi hgp véi
g0i thiu dé cac nha thau tinh todn phuong én tham dir thiu theo kha niing cung cip

cua minh. /ﬂ_
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Muye 3
TO CHUC LUA CHON NHA THAU

Diéu 27. Danh gid ho so dy thiu, ho so dé xuit

. Tiy theo tinh chét cia gdi thau va hinh thire, phuong thire lya chon nha
thiu bén méi thau lira chon phuong phap danh gid ho se dur thiu, hd so dé xuat
quy dinh tai Diéu 58 cua Ludt Dau thau cho phil hop. Phueng phip dinh gia ho
SO dq,rlthliu. ho so dé xudt phai duoc quy dinh cy thé trong hd so mai thau, ho so
vEu cau,

2. Viée danh gia ho so dur thau, ho so dé xuat theo timg phén doi véi goi
théu gom nhiéu phéan trén co sa quy dinh cua phap lugt vé dau théu, trir trudmg
hop quy dinh tai diém b khoan 2 Piéu 15 Théng tu nay, trong do:

a) Thang tin v & thubie cén eir vao lev dang ky hru hanh hofic gidy phép nhip
khéu; thong tin vé nguy én tic, tiéu chuin GMP cla co sé san xuit va céc théng tin
khac tai cong vin, quyet dinh phé duyét cia Cuc Quan Iy Dugce; Cuc Quan 1y Y,
Drge co tnwén hoiic dugc cdng b trén Trang thing tin dién tur cua Cuc Quén Iy
Duge; Cye Quan Iy Y, Duge cé lru:,fen Pon vi mua sim tip trung cap quic gia
(néu ed): Pon vi mua sim tap trung cap dia phiong (néu eo);

b) Poi véi viée danh gid vé ning lye, kinh nghiém cia nha thiu, thue hién
theo tong cdc phin trong goi thau ma nha thiu tham du.

Biéu 28. Xép hang nhi thiu vi dé nghi tring thiu

1. J{ép hang nhi thiiu:

Té chuyén gia lip béo cdo ket qua danh gid ho so dy thau, ho so dé xuat
giri Pon vi mua sim tip trung xem Xxét, xép hang nha thau.

2. Bé nghi tring théuw:

Bricu kién dé xem xét dé nghi tning thiu thue hién theo quy dinh tai Diéu 61
ciia Ludt Dau thau, hé so méi thau, hé so véu ciu 44 phit hanh.

Muc 4
THAM DINH, PHE DUYET, CONG KHAI VA
THU'C HIEN KET QUA LUA CHON NHA THAU

Diéu 29. Trinh tham dinh, phé duyét két qué lya chgn nha thiu
: Can et bio cdo két qua dinh gia ]'Hf: so dir thiu, ho so dé KL{:‘;L Bon vi mua
sAm tap trung co trach nhiém t6 chirc tham dinh va phé duyé két qua lua chon
nha thau theo quy dinh tai Bieu 13 Thong tr nay. /ﬁ
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Pi¢u 30. Hoin thién, k¥ két thoa thuin khung va cong khai thoa
thuin kKhung

I. Pon vi mua sim tép trung v nha thau tring théu hoan thién ngi dung
théa thudn khung theo quy dinh tai diém e khoan 1 Dicu 89 Nghi dinh so
24/2024/ND-CP, lam co s& ky ket thoa thuin khung.

2. Truomg hop mot nha thiu trung thiu mdt méit hang & nhidu g6i thiu khac
nhau, nha thau phai ngp ban cam két bao dam c6 du ning lyc va kinh nghiém de
hoan thanh vi%c cung img thude theo chat luon gva tien d thye hién; ban cam két
nay la mdt phan caa thoa thudn khung.

3. Pon vi mua sim Lip trung t:f;p quén.: gia co trach nhiém:

a) Cung khai théa thuin khung trén Céng g Théng tin dién tr Bo Y té, Tran g

T hnn;,. tin dién tir Bom vi mua sdm tip trung cap qudc gia va ding tai thung tin vé

két qua lira chon nha thiu theo quy dinh tai diém a khoan 1 va khoan 4 Diéu & cua
Lujit Bau thau;

.b} Giri van ban théng béo két qua lua chon nha th%LL cho cac nha thau tham
dyr thau trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir ngay két qua lwa chon nha thau
duge phe duyét;

c) Thong bao ban £ viin ban dén cae co sy 1€ cong lap thude Bo Y 1é quan
Iy; cor s y té cong 1ip cdc Bd, nganh quan 1¥: cac So Y té va Don vi dau mbi.

4. Cac S& 'Y té, co quan quén 1¥ v té cia cic Bd, nganh va Pon vi_dfiu mbi co
trach nhiém thong bao ket qua lya chon nha thau va thoa thudn khung dén céac co so
y e thupe pham vi cung cap cua thoa thugn khung.

5. Pon vj mua sim tép trung cap dja phirong ¢6 trach nhiém:

~ a) Cong khai thoa thu@in khung trén Cong Théng tin dién tir Uy ban nhan dén
cap tinh, Trang thong tin dién tr So'Y 12, Trang Thong tin dién tr Bon vi mua sam
tip trung cap dia phuong (néu cd) va dang tai théng tin vé két qua lua chon nha thau
theo quy dinh tai diém a khoan 1 va khoan 4 Diéu 8 cia Luat Dau thau;

'b) Giri vin ban thong bao két qua lua chon nha thiu cho cac nha thiu tham
du thau trong thoi han 05 ngéy lam viée, ké tir ngay két qua lya chon nhé thau
duge phé duyét;

¢) Thong bao bing vin ban dén cic co so y té thude dia phuong quan 1y,
Diéu 31. Hodn thién, k¥ két hop dong cung cip thube

ch vi mua sim tap trung (trong trudmg hop ap dung cach thire ky hop dong
trigc tiép); cic co soy té (trong tnirdmg hop ap dung cach thire ky thoa thugn khung)
can cir vio két qua lua chon nha thiu cung cap thude, thoa thudn khung nhu ciu
v a ké hoach sir dung thude clia co. S0y T.e da dang ky voi cac 50 Y t&, Pon w dau
mbi ddi vii mua sim tap trung ca]:r qum: gia; Bon v mua sam tap trung cap dia
phurong dé hoan thién, kv két hop déng véi nha thiu theo nguyvén tie sau day:

M
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1. Phit hop véi cde diéu kién cung cép trong pham vi thoa thudn khung,

2. Gia timg thuée trong hop déng khéng duoe vuot gia tring thiau do Pen
vi mua sam tap trung di cong bo.

3. Théi gian thue hién g6i thau: diroc quy dinh trong ké hoach lua chon nha
thau durge cip cd thim quyén phé duyét nhumg 16] da khéng qua 36 thang, ké tir
ngay hop dong c6 hidu lye dén ngay cac bén hoan thanh nghia vy theo quy dinh
trong hop déng.

4, Pon vi ¢6 nhu céu mua sim bdo cdo don vi mua sdm tdp trung, trong
triomg hop nha thiu khong ky hop dong.

Diéu 32. Thanh toin, quyét todn hop dong cung cap thuic

1. Bon vi mua sim tap trung (trong tririmg hop dp dung cich thire ky hop
dong truc tiép): cic co sd v té (trong trirong hop ap dung cach thire ky thoa thudn
khung) co trach nhiém thanh toan, quyét todn vai nha cung cap theo ding cac quy
dinh hién hanh cua phap luit va céc diéu khoan trong hop dong da kv,

2. Vin ban chap thuin didu tiét thucn: gitra cac don vj cua don v mua sﬁm
tap trung la mot phin cla hcrp déng cung cip thude va la cin u;:u' dé co say té v
nha thiu ky phu luc hop déng (déi vai mit hing duge diéu tiét da duge phén ba
trong thoa thuiin khung) hoge ky hep dong (doi vai mat hang duge dicu tict chua
duge phin bd trong thoa thuin khung).
Diéu 33, Diéu tiét qua trinh thue hién théa thuin khung mua sim tip
frung cﬁp qufm oia
|. Cac Pon vi diu méi ldng hgp nhu cdu quy dinh tai khoan 1 Bigu 22
Thong tur nay co trach nhiém d1Eu tict viée sir dung cac thude da duoc lua chon

théng qua dau thau tap trung cip qubc gia theo thoa thudn khung hodc hop dong
da ky,

2. Viée diéu tiét thude tring thiu bao gom MiLa b SUNE trong pham vi tuy
chon mua them va‘i diéu chuvén gilra céc co soy té. Viée diéu tiét thuc hign theo
quy trinh diéu tiét thuuc triing lhau theo hinh thire mua sim tip trung cap qum
gia do Don vi mua sim tap trung cap quuc gia ban hinh. Cosay té chi duge didu
tiét thude iring théu theo hinh thire mua sim tip trung cap quoc gia khi dap (mg
mit trong nhimg triromg hop sau day:

a) Pad nhip hét sd lirgng cua tét ca cic thude generic trung thiu ¢o cung
hoat chit, nﬁng dd hodc ham lugng;

b} Thuée thude cac nhém khic ¢é cing hoat chat, cling néng dé hodc ham
lurgmg da tring thau nhung bude phai dimg cung tng, thude bj dinh chi luu hanh
hoiic thube khong con trong Danh myc thude ¢6 chimg minh tuong duong sinh hoe;

c) Nha thiu chua cung cap hét s6 luong thucu: ciia mét nham thute trong hop
dong di kv nlumg khong co kha nang cung cap tiép vi cac Iy do bit kha khang,
trong trudmg hop nay phai cé théng bdo bing vin ban cta nha thiu kém theo tai

ligu chimg minh; /@
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d) Cac truomg h:;rp can thiét khic dé dap img higu qua cua cong tac diéu tri,
triromg hop nay co sd vy té e6 thuyét minh, giai trinh cu thé,

3. Truomg hop nhu céu sir dung thude CLa e 50T Y té thudic Bé, nganh quan
Iy, cor & v té thude dja phuong quédn 1y virot 0 luong dLmrc phin bd trong thoa
thudn khung thi phai bio cao Bon vi mua sAm tip trung L-E!.[J' dia phuong hode don
vi diiu moi thng hop nhu céu mua sam tai dia phLmng (d6i v Ihum. khang HIV,
thude dicu tr lao, vac Xin) dé tong hop va diéu tiét s6 luong thude gilra cic co sir Y
té thude pham vi cung cap tai dja phuong nhung bao dam khéng vuot qua tong 50
long duoc phin bé trong thoa thuin khung trén dia ban. Trong théi gian 10 ngay,
ké tirn gay nhén duge vin ban dé nghi diéu tmt ctia co so'y te, Bon vj mua sim tap
trung cip dia phuong hodce don vi diu mdi tong hop nhu ciu mua sim tai dia
phuong phai ¢6 vin ban tra 161 don vi hodc thue hign didu tiét,

Truomg hop nhu cau sir dung thude cia co s ¥ té thude Bé, nganh quan 1y
Vi co say té thude dia phuong quan |y vuet qua kha nang diéu tiét cua Bon vi
mua sam tip trung cap dia phuong hodc don vi diu méi téng hop nhu ciu mua
sim tal dia phuong (d6i v thude khang, HIV, thude :ihe.u trj lao, vic :-:m} hodc
nhu cau sir dung thude cla cdc co sé y té thude B Y 1é quan Iy vuot 50 Iuromg
durge phan b trong thoa thu::in khung hofic co s y té phét sinh nhu cau sir dung
nhung chura tong hop nhu ciu khi xiy dung ké hoach lira chon nha thau thi Bon
vi mua sim tip trung ::ap dia phurong hode don vi diu méi tong hop nhu céiu mua
sam tai dja phuong (ddi vai thude khang HIV, thude dicu tri lao, viie xin), co S0
v té thuje Ba Y 1é quan Iy phai bdo cao cac Bon vi diu moi tong hop nhu ciu

mua sdm dé diéu tiét sd lugng thude giira cac don vi.

Trong thiri han 05 ngay lam viée, ké tir ngdy nhin duge van ban dé nghj
diéu tiét cua co s v te trén dja ban, Don vi mua sﬁm tip trung cép dja phuong
hodc dom vi didu moi tong hop nhu ciu mua sam cap dja phucng {d::u v thube
khang HIV, thude dicu tr lao, viic xin) bao cdo cac Pon vi ddu mdi tong hop nhu
LE.I.I mua lﬁ:].l"l.'l

Trong thiri gian 15 ngay, l-:r: tir ngay nhén duge van ban dé nghi dic¢u tiét
ctia Don vi mua 5'1m tip trung cip dia phuong hode don vi diu moi mng hop
nhu céu mua sim cap dja phuong (dbi v thude khing II]"nf'r thum: diéu tri Iac:
vic :-:m], Co SOy é thuge Bé Y té quan ly }ff cac Bon vi dau moi ton g hop nhu cau
mua sim phai ¢6 van ban tra I don vi hode thue hién diéu tiét. Trudng hop
khong thye hién didu tiét trong viin ban tra |&i phai néu 16 1y do khang thyc hién
diéu tiér.

4. Sau khi dlf:u tict het st lwong thude di ky trong thoa thufn khung Don vi
mua sim tap trung cip quic gia, Pon vi ddu moi tong hop nhu cau mua sam thye
hign vige diéu tiét trong pham vi thy chon mua thém. Téng s lugng thude diéu
tiét bao dam khiong vurg qua mng s lugng di duge phé duyét trong ké hoach
lyra chon nha théu di bao gdm s6 lweng cha tiy chon mua thém, ,/ﬁ’
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5. Vide diéu tiét thude nhim bao dam dap tmg nhu cdu sir dung eda co soy
1é vi bao dam thue hién hop dong theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 20 Thong tur nay.

6. Vin ban dé nghj diéu tiét thude thire hién theo mau quy dinh tai Phu luc
V1 ban hanh kém theo Thong tur nay.

Picu 34. Picu ti¢t qua trinh thire hién thoa thuin khung mua sim tip
trung cap dia phwong

. Pon vi mua sdm tip trung cép dia phuong ¢6 trach nhiém didu tiét viée
sit dung cac thude di duge lya chon thong qua dau thau tap trung cap dia phuong
theo thoa thudn khung hoiic hep dong di ky.

Viéc diéu tiét thude tring thiu bao gém mua bo sung trong pham vi thy
r:hqn ma thém va diéu chuyén giira cic co sa y té, Viée diéu tiét thue hién theo
quy trinh diéu tiét thude tring thiu theo hinh thire mua sim tip trung cap dia
phirong do Bon vj mua sim tap trung cip dia phuong ban hanh {néu co).

3. Truomg hop nhu ciu str dung thude cia co 50y té vurgt s6 lugmg thude
dirge phén bo trong thoa thudn khung hodc ca soy té phat sinh nhu cdu sir dung
mit hang thude nhumg chua tong hop nhu cau khi xay dyng ké hoach lua chon
nha 1]1 i cung cdp thum: tE'u phai bdo cao Bon vi mua sim tap trung cap dia phuong
dé tong hop va didu tiet so lugmg thude gitra cde co 50 y té thuge pham vi cung
cap tai dia phueng nhung bao dam khéng vugt qua tong s6 hrong duge phan bd
trong thoa thuin khung.

Trong thoi gian 10 nga} ké tir ngay nh;m duge vn ban dé nghi didu tiét
clia cor s v 1€, Do vi mua sam lap trung cap dja phuong phai ¢6 van ban tra i
cor sév y té hodc thye hién diéu tiét, Trutmg hop khdng thuc hign diéu tiét trong vin
ban tra loi phai néu rd I} do I:h-.mj=h thure hién didu tiét,

4. Sau khi dleu tiét hét sd luemg thude di ky tmng thoa thugn khung, Bon vi
mua sam tip trung cip dia phirong thire hign vigc dicu HEI trong pham vi luy ::hnn
mua thém nhung bao dam tong s lugng thude diéu tiét khﬁn;:_ Vot qua mng 50
lrong di duge phé duyét trong ké hoach lua chon nha thiu da bao gom s6 lugng
cuia tiy chon mua thém.

5. Viée didu tiét thude nhiim dap img nhu ciu sir dung ctia co 5o y té v bao
dam sir dung thude di tring thiu theo quy dinh tai khoan 4 Piéu 20 Thong tr nay,

6. Vian ban dé nghi diéu tiét thude theo miu quy dinh tai Phy lye V1 ban
hanh kem theo Thong tu nay.

Dién 35. Tiy chon mua thém trong mua sim tip trung

Pon vi mua sim tip trung c6 trich nhiém hwdng din cy thé quy trinh thye
hién tiy chon mua thém trong mua sam tap trung cho phit hgp nhumg phai dam
bao cac ndi dung sau day:

I. Pon vi mua sam tip trung duge dp dyng tiy chen M thém bing s6

lwgmg toi da tai ké hoach lya chon nha thiu duoe phé duyét dé cap bo sung, didu
tiét cho cc co si y té. /‘
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2. Truomg hop cosory té c6 nhu ciu ﬂr dung b sung th Loc trong thoa thudn
khung va vuot qua kha ning d:f:u tiét va so luong duoc phin bo, sau khi e6 vin
han chap thuin cia don vi mua sim tip trung thi duoc mua bd sung thude thude
sé luemg tiy chon mua thém. Trong truémg hop nay hop dong hode phu luc hop
dong phai quy dinh 1 s0 lugng, gid trj va thai gian thye hién.

3. Pon vi mua sam tip trung, co soy té duoc ap dung tay chon mua thém
nhicu lan nhung tong s6 lugng khéng vugt mirc toi da trong ké hoach lra chon
nha thau da duoc phé duyét

Diéu 36. Bio cio tinh hinh thywe hién két qua lra chon nha thiu tip
trung cip quoc gia

I, Trudc nga} 10 hing T.hang va ngay 10 thang dau tién cha méi quy huﬁc
dit xuat theo yéu cau, nha thau bio cao tinh hlnh thirc hién hop dung cung u:ap
thude thudc Danh muc thude dau thiu tap trung cip quoc gia theo mau quy dinh
tai Phu lye V11 ban hanh kém theo Thong t nay gui vé Dom vi mua sam tap trung
cip quoe gia va Cue Phong, chéng HIV/AIDS dbi vai thude khang HIV.

2. Trudre ngay 10 thang diu tién coa mai quy hodc dot xudt theo yéu cau,
cor sd v té do dia phrong quan ¥, co siy 18 dn Ba, nganh quan 1y trén dia ban giri
bdo cdo tinh hinh thye hién hop dung cung cép thude thude Danh muc thude diu
thau tip trung cip qum: gia theo mau quy dinh tai Phy lue VII ban hanh keém theo
Thong tu nay guri vé Don vi mua sAm tap trung cap dia phuong va Co quan diu
moi phong chéng HIV/AIDS eap tinh dii vai thude khing HIV.

3. Trirde ngay 15 thing déu tién cha méi quy hodc dét xudt theo yéu ciu,
Bom vi mua sam tip trung cfl.p dia phucmg, CO S0 Y té thudc Bo Y té quan Iy bao
cdo qua trinh thyre hign hop do ong cung cap thude thude Danh mye thude diu thau
tip trung cip quoc gia theo mau quy dinh tai Phu lyc VII ban hénh kém theo
Thang tu nay gm vé Blom vi mua sim tap trung -::ap quéc gia va Cuc Phong, :,hﬁnk,
HIV/AIDS ddi vai thude khang HIV.

Dicu 37. Bio cio tinh hinh thye hi¢n két qua lya chon nha thiau tip
trung cip dia phwong

1. Trrde ngdy 10 thang dau tién cia méi quy hodc dot xudt theo véu cdu,
nha thiu béo cdo tinh hinh thyre hign hop dong cung cip thude thude Danh muc
thude ddu thiu tip trung cip dia phurong theo mﬁu quy dinh tai Phl,..i luc VII ban
hanh kém theo Théng tir nay giri vé Pon vj mua sam tip trung cap dia phuong.

2. Trude ngay 10 thang diu tién ciia moi quy hoac di xuiit theo YEu céu,
CAC CO SOy t& cong ]a]:r thuge dia phirong quin ly bio cdo tinh hinh thye hig¢n hop
ﬂcmj_a cung cap thude thude Danh mue thude diu théu tap trung cap dia phmm;:.
theo mﬁu quy dinh tai Phy lue VII ban hanh kém theo Thong tu nay giri vé Bon
vi mua sim tap trung cap dia phwong. Y
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Chuong V
PIEU KHOAN THI HANH

Diéu 38. Hiéu lwe thi hinh

1. Théng tur ndy cb hidu lge thi hanh ké tir ngayl 7thang 5 nam 2024,

2. Cac quy dinh sau day hét hiéu lue thi hanh ké tir ngay Thong tu nay co
higu lyuc thi hanh:

a) Théng tu 6 152019/ TT-BYT ngdv 11 lhang 7 nam 2019 cua B truomg
Bd Y te quy dinh viée dau thau thude tai cic co sa v té cong lap;

b} Biéu 5 Théng tir s6 15/2020/TT-BYT neay 10 thiang § nam 2020 cia Bé
triromg Bo Y 1€ ban hanh Danh muc thude ddu thau, Danh muc thude diu thiu tap
trung, Danh muc thude diwoe dp dung hinh thire dam phan gia;

¢) Khoan & Biéu 1 Thing tu 56 29/2020/TT-BYT ngay 31 thiang 12 nim
2020 cua Bo truong Bo Y 16 51.::1 dii, b sung va bai bo mot 46 viin ban quy pham
phap luat do Bo truomg B Y t& ban hanh, lién tich ban hanh:

d) Théng tw s6 15/2021/TT-BY T ngay 24 thang 9 nam 2021 cia Bé trudng
Bd Y té sira doi, bé sung mét s6 diéu cia Théng tr 86 1520190 TT-BY T ngiy 11
thang 7 nam 2019 cua B truomg Bo Y fi quy dinh viéc du thau thude tai cdc co
SO0 Y té con a lap:

d} Thing tu a0 06/2023, TT-BYT ngay 12 thang 3 nam 2023 cua Bo trirdng
Bé Y té sira doi. bé sung mot sé diéu Luﬂ Thong trr 6 152009/ TT-BYT ngay 11
thang 7 nam 2019 cua B§ truomg B§ Y té quy dinh viée dau thiu thude tai cic co
SO0 Y té cong lap;

e) Thing tur su 2202020/ TT-BYT ngay 02 thiang 12 nam 2020 cua Bo ln.mrnb
Bo Y té quy dinh vé quan Iy thude l-:han&, HIV duge mua sim tip trung mp quoc
gia sir dung nguon quv bio hiém v té va hd tro chi phi cting chi tra doi vdi thude
khing HIV cho ngwdi nhiém HIV 6 the bao hiém y té:

g) Chuang 111 Théng tu so 36/2021/TT-BYT ngay 31 thang 12 nim 2021
cua Bo tnuong Bo Y té quy dinh kham bénh, chira bénh va thanh toan chi phi
kham bénh, chira bénh bao hiém y té lién quan dén kham bénh, chita bénh lao:

h) Théng tu a0 09/2022/TT-BYT nga} 09 thﬁng 9 nam 2022 cia B truong
Bd 'r' té quy dinh chi tiét mau hé soméi thiu mua sam duoc liéu va vi thudc ¢o
truyén tai co ¢y té cong lap.

Diéu 39. Picu khoan tham chicu

Truomg hop cac vin ban duge din chiéu trong Thong tr nay bi thay thé

hodc sira ddi, bd sung thi ap dung theo van ban d3 dirge thay thé hojic vin ban da
dirre sira déi, bo sung dé.

Diéu 40. Td chire thwe hién
| Thu truomg cac co quan trung wong chi dao cac cosay té cong lap thude

pham vi quan ly thye hién lya chon nha thau cung cap thube theo quy dinh tai
Thing tur nay va cac quy dinh caa phap luit vé lua chon nha thiu. /‘
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2. Bo truomg Bo Y e ph&n -:ap thim quyen quyét dinh mua sam thude
cho cic co quan, don vi true tiép sir dung ngudén von thudc pham vi quan ly cua
Bé Y té dé mua thude phuc vu hoat ddéng cua co quan, don vi do va phuc vu
nhiém vy do Bo truromg B Y 1é £iao.

3. Cuc Quan I¥ Duoe, Cye Quan Iy Y, Duge co truyén ¢ trach nhiém cip ,%‘-
nhat, cong bo trén Trang thing tin dién tir cde thong tin sau diy:

a) Cac danh sach phuc vy cong tac lua chon nha théu, bao gdm:

- Danh sach co quan quan ly duge cac muede thuge danh sach SRA hodc
EMA va danh sach cac nude thude danh sach SRA hojc EMA;

- Danh sach co quan quan ly duge cae nuwde 1a thanh vién PIC/s va ICH;
- Danh sich co s san xudt thude tai Viét Nam dwgc co quan quan Iy duge
Viét Nam dénh gia dat nguyén tic. tiéu chuan WHO-GMP;

- Danh sich co sé san xudt thuée dat nguyén tac, tiéu chuan EU-GMP hodc
cor i san xudt thude dat nguvén tae, tidéu chuan tuong duong EU-GMP; Danh séch
cor s sdn xuit dat nguyén tic, tiéu chuan PIC/s-GMP; Danh sich co s san xut
dat nguyén tic, tiéu chuan WHO-GMP;

- Danh sich co so san xudt duge Bo Y & Viét Nam danh gia dat nguyén
tfic, tiéu chuan GMP cho thude durge lidgu hodic thude co truyen;

- Danh sach co s& san xudt thuée tai Viét Nam duge B Y té Viét Nam
danh gid dat nguyén tac, tiéu chuan GMP cho duge ligu, vi thude co truyén;

- Danh séch co sé sin xudt thude tai Viét Nam duge B Y 1€ Viét Nam dianh
gid dat nguyén tic, tiéu chuin GMP cho nguyén liéu lam thude tir duge ligu.

b) Cée danh muc thude phuc vy cing tac lya chon nha thiu, bao gom:

- Danh muc thude, vi ﬂllrléi;‘ co truyen, bin thanh phim duge liéu duge cip
aidy dang kv luu hanh hodc gidy phép nhip khau;

- Danh muye thude biét duge gde, sinh phim tham chiéu;

- Danh mye thude biét dirge goe va sinh pham tham chiéu gia céng, chuyén
giao cong nghé tai Viét Nam;

- Danh muc thude ¢ chimg minh turong duong sinh hoc;

- Danh muc thube san xuat toan bé trén day -:hu}fen sAn xudt tal Viét Mam
dap img tiéu chi nhom | quy dinh tai diém ¢ khoan | Diéu 4 Théng tr nay;

= Danh muyc vj thude cd lruyen m;:- dang bao ché: cao, com, h-m: dglch chiét,
tinh dau, nhura, gém, thach bao dam chat lhuong theo quy dinh Bo Y 1€ vé quan ly
chit lwong duge lidu, thude co truyen:

- Danh mue thude thude Danh muc san phém qube gia; },
- Danh muyc thube dat giai thuomg “Ngoi sao thube Viér” clia Bo Y té;

Vs
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- Danh muye duge ligu duge nubi trf"mg. thu hai hodc khai thic wr nhién cia
cosoduge Bo Y té Viet Nam dénh gid dat nguyén tie, tiéu chudn GACP;

- Danh myc thude gia cong (khong co chuyén giao cong nghé san xudt thude);
Danh muye thude pia cing (cd chuvén giao cong nghé san xudt thude): Danh mue
thuoe chuyén giao cdng nghé duge cap hodc gia han gidy dang ky hiu hanh:

- Danh muc thubc duroc san XUAL tir nguyén liéu (duge chit) duoc san XUt
tai cde nude thude danh sdch SRA hode EMA, nguyén lidu (duge chit) duge cip
giay chimg nhin CEP;

- Danh mue ede thube va co 8¢ san xudt, nha cung cdp cd vi pham vé chit
lwgng thuoc;

¢} Danh sach céc co s& san xuit, nhi cung cap thude dip tmg yéu ciu ve
nang lyc, kinh nghiém va uy tin dé lam co s& cho viée méi tham gia dau thau
han ché.

4. Co s& dé nghj ¢ong b thong tin quy dinh diém ¢ khoan 1 Diéu 4 Thang
tur nay cung cip va chiu trach nhiém trude phép luit vé tinh chinh xdc cha cdc tai
lidu sau day:

a) Gidy tor phép |y do co quan quan ¥ duge ctia nude thude danh sach SRA
hodc EMA cip c6 da chir ky. tén nguoi ky, ddu xéc nhin cta co quan quan 1y nha
nirdie ¢6 tham quyén clia nude cﬁp gidy t&r phap ¥ va phai ducc hop phip hoa lanh
sir theo quy dinh (ban chinh ho@c ban sao co chimg thure);

Truwémg hop gidy tir phap 1y duroe cip 1a ban dién tir, bao gom ca truomg
hop khong co da thu ky, tén ngu:‘ri ky va déu xdc nhin cia co quan quan ly nha
nuge ¢o tham quyén cia nudre cap El&} tor phap I} cor s giri két qua tu tra el
pidy tir phap 1y tir website tiéng Anh ciia co quan cip gidy tor phap Iy ¢6 déng dau
xac nhin cia co s& kém theo vin ban cung cip thong tin vé dutmg dén tra ciu
trire tuyén dén Hi,? Y té (Cuc Quan Iy Duge). Co sé diing ky phai chiu trach nhiém
trirre phép ludt vé tinh hop phép, tinh chinh xédc cia céc gidy to, théng tin nay va
két qua tur tra ciru clia co sé;

Gidiv to phap 1y phai bao gom néi dung tdi thiéu sau day: tén thude, hoat
chat, nong do hodc ham lwong hoat chat, dang bao che, tén va dja chi co so san
xudt, co xac nhan thude duge cap phép luru hanh tai nuée do.

b) Bing ké khai cic thong tin dé chimg minh thude luu hanh tai Viét Nam
v thude duge co guan quan 1y duge eia nude thude danh sdch SRA hofic EMA
cap phép luu hanh ¢é ciing cong thire biao ché, quy trinh san xuit, tiéu chudn chit
Iumlg phrong phap k1em nghtem duge chit, ta diroe phai cd cling tidu chudn
chiit lugng, co so san xudt, dia diém san xut theo quy dinh tai Phu luc VIII ban
hanh kém theo Thong tur nay.

5. Pon vi mua sim tép trung ¢o trach nhiém lam déu moi giam sat, don doc

Y
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vigc cung img thude cia nhé thau, sir dung thude cia co sér y té va viee didu tidt
dii duge kv két theo thoa thudn khung.

6. Cac nha thau tham du goi thau thude duge lidu, thude ¢o két hop duroe
chit véi cac duoe liéu, thude cb truvén; goi thiu doe lidu, ban thanh pham dugc
liéu, vi thuoe co truyén duoe san xudt tir ngudn duoe lidu duoc co quan guan |y
dirge Viét Nam cong bo dép tmg nguyén tac, tieu chuin GACP phai chiu trich
nhiém hodn toan trude phap ludt vé cac ndi dung sau day:

a) Tinh chinh xéc cia ho so, tai lidu chimg minh thude, duge liéu, vi thude
e truyén tham diy thiu duge san xudt tir ngudn duoe lidgu duge co quan quan Iy
duge Viét Nam cdng bo dap img nguyén tic, tiéu chuin GACP;

b} Thude, vi thude ¢ tru yen dugre ligu tning thau duge san xuit, cung ung, tir
nguon duge ligu duge co quan quan 1y duge Viét Nam cong bb dap (mg nguy &n tic,
tiéu chuin GACP va theo ding tiéu chudn kv thudt tai hé so méi thiu, ho so yvéu cau,

7. Trudmg hop thude nim trong ké hoach lra chon nha thiu da due ph-:
duyét nhung khéng con dép tmg nguvén tac, tidu chi dua vio danh muc mua sim
tdp trung theo quy dinh thuc hign nhw sau:

a) Trudmg hop di phat hinh hé so méi thau, ho so yéu cau thi tiép tuc thue
hign Iwa chon nha thiu tip trung theo ké hoach hra chon nha thau da duac phé duyét;

b) Truomg hop chira phat hanh ho so mai thau, hé so yéu cau, Pon vi mua
sam tip trung xur ¥ theo mot trong céc phong phép sau déy:

- Pé xudt cép cd thim quyén xem xét, cho phép thue hién theo quy dinh tai
khoan 5 Diéu 53 cia Ludt Dau thiu;

- Théng bio khong tiép tuc mua sdm tdp trung va dé nghj cac don vi, dja
phurong chi déng mua sim thude.

8. Khi thude thuge danh muyc thude ¢6 it nhat 03 hing trong nude san xudt
trén diy chuyén san xuit thude dip img nguvén tie, tiéu chudn EU-GMP hodc
trong dwong EU-GMP va dap tmg tiéu chi k¥ thudt theo quy dinh cia Bo Y téva
vé chat lugng, gid, kha ning cung cap khéng dép img nguyén tac, tiéu chi theo
quy dinh, don vj té chire lira chon nha thiu xem xét, quy‘ét dinh theo mét trong
cac trieomg hop sau day:

a) Trudmg hop dd phét hinh hé so méi thiu, hd so véu ciu thi tép we thue
hién lia chon nha thau theo ké hoach lya chon nha thiu da duoe phé duvét va hd
sor i thau, ho so yéu cau da phat hanh;

b) Trudmg hop chira phat hanh ho so mén thiu, ho so véu ciu, chi dau tu

khong phai thue hién viée wu dii theo quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu 56 cua
Ludt Dau thau. A
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Piéu 41. Trich nhiém thi hianh

Cye truémg Cyc Quén 1y Duge, Cuc trudmg Cye Quan 1¥ Y, Duge cd truyén;
Vi trudng Vu Ké hoach - Tai chinh, Chanh Vin phong Bg, Chéanh Thanh tra Bé;
Thi trrémg Bon vi mua sdm tip trung cp quﬁc gia, Tha trudng cac don vj thuge
va truc thude Bo Y té, Giam dbc S& Y té cdc tinh, thanh plm trye thude trung
wong, cdc co s kinh doanh duge va cac co quan, t6 chire ca nhin khéc cé lién
quan chju trich nhiém thi hanh Théng tu nay.

Trong qud trinh thye hién, néu co vudng man dé nghij céc co quan, t6 chirc,
¢4 nhan phan anh vé Bo Y té dé xem xét, giai quyét./. / j:.

Nari nhiin: KT. Ht} TRUON G
- Thit témg Chinh phii, cic Phé Thi tuémg Chinh phi; T T RU!‘:ING kgﬂﬁ’/

- Win phdng Quf'i-c héi;
- Viin ph:':un&, Chinh phu;
U:,' ban x3 hii cia Quoc hii;
- Bi trudmg Bo Y te;
- B Tu phip (Cuc Kiém tra viin bin QPPL);
- Céac B, co quan ngang B, co quan thude Chinh phi:

- Kiém todn nhi murdc;
- Bl }uﬁm %4 hdi Vigt Mam; .
- Che dbng chi Thir truémg BO Y té; Lé Pirc Ludin
- HFJNEI UBMD che tinh, thinh phu tryge thede Trung wong;
- & Y t& cac tinh, thinh phﬁ trre thuge Trung romg:
- Cie dom vi thude, trye thude BY Y té;
- Y té che b, nganh;
- Higp hii doanh nghitp Duge Vigt Nam;
- Higp h{i Bénh vign tw nhan Vigt Nam;
- Cong bao, Cong Théang tin dign tir Chinh ph;
- Cong Thing tin dién nr B9 Y t&;
- Lwu: VT, KHTC{02), QLD{0Z), YDCT(02), PCI02).




