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S6: 01 /2012/ TTLT-BYT-BTC

Ha Ngi, ngay 19 thang 01 nam 2012

THONG TU LIEN TICH
Huéng din ddu thiu mua thudc trong cic co s& y té

Cin cir Luat Duogc s6 34/2005/QH 11 ngay 14/6/2005;
Can cur Luat Dau thau s6 61/2005/QH11 ngay 29/11/2005; Lut sira doi, bo

sung mot sd diéu cua cac Luat lién quan dén dau tu xay dung co ban sb

38/2009/QH12 ngay 19/6/2009;
Céan cir Nghi dinh sc‘:) 79/2006/ND-CP ngay 09/8/2006 cua Chinh pha quy
dinh chi tiét thi hanh mét s6 Piéu cua Luat Dugc;
_ Caén cir Nghi dinh ‘sé 85/2009/ND-CP ngay 15/10/2009 cia Chinh phi hudng
dan thi hanh Luat Dau thau va lya chon nha thau xay dung theo Luat Xay dung;
Cian cir Nghi dinh sb 188/2007/ND-CP ngay 27/12/2007 cua Chinh phu
quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu t chirc cia Bo Y té;

Cin cir Nghi dinh sb 118/2008/ND-CP ngay 27/11/2008 caa Chinh phu
quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co ciu td chirc cia Bé Tai chinh;

Llc-::n tich B6 Y té - Bo Tai chinh huéng din dau thau mua thudc trong cdc

co s& y té (sau diy goi chung la cac don vi) nhu sau:
Chuong 1
NHUNG QUY PINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

1. Théng tr nay hudng din mot sé ndi dung cu thé trong viéc thuc hién diu
thau mua thude cta cac don vi o sir dung nguodn kinh phi tir ngan sach nha nudc,
nguén quy bao hiém y té va cac nguon thu hop phap khac phuc vu nhu ciu phong

bénh, kham bénh va chita bénh dé bao dam phu hop véi tinh chat dic thu cua
thudc theo quy dinh cua Luat Duoc va cic vin ban hudng din Luat Duoc.

2. Céac ndi dung khéc co lién quan dén viéc thuc hién dau thau mua thudc
cua céc don vi co su dung ngudn kinh phi tir ngan sach nha nuoc, ngudn quy bao
hiém y té va cac nguén thu hop phap khac dé phuc vu nhu cau phong bénh, kham
bénh va chita bénh khong thudc pham vi diéu chinh tai Thong tu nay dugce thuc
hién theo quy dinh hién hanh cua phap luat vé dau thau.

Piéu 2. Pdi twong ap dung

1. Théng tu nay ap dung ddi véi:

a) Don vi ¢6 str dung ngudn kinh phi tir ngin sach nha nudc, ngudn quy
bao hiém y té va cac ngudn thu hop phap khic dé mua thudc phuc vu cong tac
phong bénh, kham bénh va chira bénh.
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b) Cac co quan, don vi lién quan tham gia qua trinh diu thiu mua thudc
theo quy dinh hi¢n hanh.

2. Th()ng, tu nay khong ap dung trong cac trm‘mg h(rp sau:

a) Thudc do Nha nudc dit hdng thanh toan bang ngudn ngén sach nha nudc.

b) Dugec liéu va cic vi thude y hoc ¢o truyén.

¢) Mau va cac ché pham mau.

Piéu 3. Giai thich tir ngir

Trong Théng tu ndy, cac tir ngir dudi ddy duoc hiéu nhu sau:

I. Thudc biét duge gde: 1a thude duge cap phép luu hanh lan dau tién, trén
co 0 d3 ¢ day du cac s6 1idu vé chit lugng, an toan va hiéu qua.

2. Thuoc generic: La thubc thanh phim nham thay thé mot thude phat minh
duoc san xuat khong co glay phép nhugng quyén cia cong ty phat minh va duoc
dua ra thi truong sau khi bang phat minh va cac doc quyén da hét han.

3. Twong duong sinh hoc: Hai thude duge coi la twong duong sinh hoc néu
ching la nhitng thude twong duong bao ché hay la thé phém bao ché va sinh kha
dung cua ching sau khi dung cung mdt mirc lidu trong cung diéu kién thir nghiém
1a tuong tu nhau dan dén hiéu qua diéu tri cua chiing vé co ban duoc coi 13 sé
tuong duong nhau.

4. Tuong duong diéu tri: Hai thudc duoc coi la twong duong diéu trj néu
chung 1a nhitng thudc twong du(mgD bao ché va sau khi dugc st dung cung licu
lwgng thi tac dung ciia thude bao gdm hiéu luc va an toan la co ban nhu nhau.

5. Hoi déng Thude va Piéu tri: La t6 chirc tu van cho Thi truang don vi vé
cac van dé lién quan dén thude va diéu trj bang thude trong don vi.

Céc chir viét tat:

- EMA (European Medicines Agency): Co quan quan ly dugc Chau Au.

- ICH (Internatinal Conference on Harmonization): Hoi nghi quéc té vé hai
hoa hoa cac thi tuc dang ky duge pham sir dung cho con ngudi.

- PIC/S (Pharmaceutlcal Inspection Co-operation Scheme): Hé théng hop
tac vé thanh tra dugc pham.

- WHO (World Health Organization): To chirc Y té thé gidi.

- VAT (Value Added Tax): Thué gia tri gia ting.

- BHYT: Bao hiém y té.

- BHXH: Bao hiém xa hoi.

- UBND: Uy ban Nhan dan.

Chwong 11
NHUNG QUY PINH CU THE
Muc 1. Tham quyén trong ddu thau mua thuéde

Piéu 4. Thim quyén phé duyét ké hoach diu thiu mua thudc

1. Bo trudng, Thu trudng co quan ngang Bo, co quan thudc Chinh phu (goi tat
la Thi truong co quan & trung wong), Chi tich UBND tinh, thanh phé truc thudc
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trung uong (goi tit [ Chu tich UBND cép tinh) chiu trach nhiém phé duyét ké hoach
du thau mua thude cho cac don vi cong lap thudc pham vi quan 1y.

2. Chu tich Hoi ddng qudn tri (d6i voi don vi co Hoi dong quan tri) hodc
Thu trudng don vi ngoai ¢ong [ap chiu trach nhiém phé duyét ké hoach diu thau
mua thudc trong trudng hop ¢o ky hop dong tham gia kham bénh, chira bénh
BHYT vé&1 co quan BHXH.

Piéu 5. Tham quyén phé duyét hd so méi thau, phé duyét két qua lra
chon nha thiu cung cap thuoc

|. Thi truéng cac don vi cong lap chiu trach nhiém phé duyét hd so moi
thau, phé duyét két qua lua chon nha thau cung cip thude cua don vi minh.

2. Truong hop to chirc ddu thau tip trung theo quy dinh tai diém a, khoan
3, Picu 26 ctia Thong tu nay, Cha tich UBND cép tinh giao Giam déc S¢ Y té
lam nhiém vu cha du tu va chiu trach nhiém phé duyét hd so mai thiu, phé duyét
két qua lya chon nha thiu cung cp thude cho cac don vi thudc pham vi quan 1y.

3. Thu truong don vi ngoai cong lap co hop dong kham bénh, chira bénh
BHYT véi co quan BHXH chiu trach nhiém phé duyét hé so mai thau, phé duyét
két qua lua chon nha thau cung cép thudc cua don vi minh.

Muc 2. Ké hoach d4u thiu mua thudc

Piéu 6. Cin cir lip ké hoach dau thau

1. K& hoach dau thau duoc lap can cir vao:

a) Du toan chi ngan sach nha nudc nam ké hoach dugc co quan nha nudc
c6 thdm quyén giao va cac ngudn thu hop phap khac cua don vi cong lap.

b) Hop ddng kham bénh, chira bénh BHYT giita don vi va co quan BHXH.

¢) Tinh hinh thuc té mua va str dung thudc ciia nam trudc.

d) Dy kién nhu ciu thubc nim ké hoach.

Trudomg hop don vi chua dugc giao du toan chi ngan sach nha nude nim ké
hoach hodc chua ky hop déng kham bénh, chita bénh BHYT thi cdn cir 1ap ké
hoach d4u thau phai dam bao du 03 cin cir con lai quy dinh tai Diu nay.

2. Ké hoach dau thau dugc lap tbi thiéu 12 01 lan/nam.

Piéu 7. Phin chia goéi thau

Thu trudng don vi quy dinh viéc phan chia géi thau thudc theo nhu cdu sir
dung cua don vi nhu sau:

1. Géi thau thudc theo tén generic.

G6i thau thudc theo tén generic co thé co mot hodc nhiéu thudc theo tén
generic. Mdi thudc theo tén generic dugc phan chia thanh cac nhém dua trén cac
tiéu chi ki thuat va tiéu chuan cdng nghé dugc cép phép nhur sau:

a) Nhom thudc san xuét tai cic nudc tham gia EMA, hodac ICH, hoic
PIC/S.

b) Nhém thudc san xuét tai cic co s& san xuét thudc dat nguyén tic, tiéu
chudn GMP-WHO theo khuyén cao cua WHO duoc Bo Y té Viét Nam (Cuc
Quan ly duoc) kiém tra va cép giéy chung nhan.
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¢) Nhom thude khong thuoe cae nhom néu tai diém a va b khodn nay.

d) Truong hop thude san xudt nhuong quycn san xuat tai Viét Nam theo
quy dinh cua phap luat thi can ctr vao co s¢ chuyén giao quycn san xudt thudc dé
phan chia mat hang thudc ndy viao mdt trong cac nhom thubc theo quy dinh tai
diém a, b va ¢, khoan nay cho phu hop.

d) Nhom thuéc c6 ching minh tuong duong sinh hoc do Bé Y té cong bd.

2. Géi thau thude theo tén biét duoc

Truong hop trong nam can str dung thudc biét dugc dé phuc vu nhu ciu
diGu tri dic thu cua don vi, trén co s¢ y kién théng nhat ctia Hoi déng Thubc va
Diéu tri cua don vi, don vi xiy dung goi thau thudc theo tén biét duge. Cac thude
duoc dua vao goi thiu thude theo tén biét duge gdm:

a) Thudc biét dugc géc hodc thubc co tuong duong diéu tri voi thudc biét
duoc gbc do BO Y té cong bb.

b) Thudc thudc danh muc thude hiém do Bo Y té ban hanh.

3. G6i thau thudc dong y, thude tir duoc lidu.

Pidu 8. Noi dung ciia tirng g6i thau trong ké hoach diu thiu

. Tén va ndi dung goi thau:

a) Dbi voi goi thau thude theo tén generic, ndi dung goi thdu bao gdm tén
hoat chit, n6ng d6 hodc ham lugng, dang bao ché, don vi tinh, s6 lugng, gia ké
hoach du kién d bao gdm VAT. Néu la thudc hdn hop nhiéu thanh phan phai ghi
du cac thanh phan cua thude theo tén generic.

b) Dbi véi goi thiu theo tén biét duge, ndi dung goi thiu bao gdm tén
thudc, tén hoat chit, nf‘)ng dd hodc ham lugng, dang bao ché, don vi tinh, sb
lrgng, gia ké hoach du kién di bao gdm VAT va phai kém theo cum tir “hoic
twong duong diéu tri".

¢) Péi vé6i goi thau thube dong y, thude tir dugce liéu, ndi dung géi thau bao
gém tén thudc, dang bao ché, don vi tinh, sb lugng, gia ké hoach duy kién di bao
gdom VAT.

2. Gia goi thau

a) Gia goi thau la tong gia tri cac mat hang thudc trong goéi thau.

b) Gia timg mat hang thudc trong ké hoach d4u thiu khéng duoc cao hon gia
tdi da cua timg mat hang thude d6 duogc cong b tai thoi diém gan nhét ciia BO Y té.

c) Trong trudng hop chua cong bd gia toi da, khi xay dung ké hoach dau
thau mua thude don vi phai:

- Tham khao gi4 thudc di tring thu trong vong 12 thang trude cua cac don
vido BO Y té (Cuc Quan ly dugc) cap nhit va cong bé trén trang tin dién tu cua
Cuc Quan 1y dugc (dia chi: http://www.dav.gov.vn) lam co s& xdy dung gia ké
hoach cua tirng mat hang thubc.

- Péi v6i nhimg mat hang thudc chua c6 gia trang thau hodc gia ké hoach cao
hon gia thudc tring thau duoc Bo Y té cong bo trong vong 12 thang trude d6, don
vi phai tham khao bao gia hoic héa don ban hang cia it nhat 03 don vi cung img
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thude trén thi trudng tai thoi diém xay dung ké hoach dau thiu; dong thai bao dam
gia ké hoach ctia mat hang thude trong ké hoach du thau khong vuot gia ban budn
ké khai, ké khai lai dang con hi¢u luc cua mat hang thudc d3 tham khao.

- Nhitng mat hang thude ¢ it don vi cung ng, khong dit 03 bao gia hoic
héa don ban hang, Thu truong don vi can cr vao bao gid hodc hoa don ban hang
cta don vi cung {rng mat hang thudc d6, giai trinh vé gia ké hoach ctia mit hang
thudc do don vi dé xuét d3 phu hgp vdi gia mdt hang thubc do trén thi truong tai
thoi diém x4y dung ké hoach d4u thau.

3. Ngudn von

Céac don vi phai ghi cu thé ngudn vén sir dung dé thanh toan tién thudc
trong ké hoach dau thau.

4. Hinh thirc Iya chon nha thau

Viéc dAu thau thudc theo quy dinh tai Thong tu nay dugc ap dung hinh thirc
diu thau rong rdi trong nudc, xét theo mit hang. Truong hop str dung hinh thirc
diu thau khéc can giai trinh rd dé ngudi ¢6 thim quyén xem xét, quyét dinh.

5. Phuong thirc dau thau

Viéc dau thdu thudc theo quy dinh tai Thong tu nay duogc thuc hién theo
phuong thirc 01 tai hb so.

6. Thoi gian to chuc lya chon nha thau cho ting g6i thau duogc thuc hién
theo cac quy dinh ciia phap luat vé ddu thau.

’ 7 Hinh thfrg: hop d6ng dugc thuc hién theo cac quy dinh ctia phap luat vé
dau thau va hgp dong kinh té.

Piéu 9. Trinh duyét ké hoach diu thiu

1. Trach nhiém trinh duyét:

Thu trudng don vi cé trach nhiém trinh 01 bo hd so trinh duyét ké hoach
d4u thau (ban chinh) 1én nguoi ¢ thdm quyén quy dinh tai Piéu 4 cta Thong tir
nay xem xét, phé duyét ké hoach du thiu mua thuéc va giri 01 bé hd so trinh
duyét ké hoach du thau (ban chinh) cho co quan, td chirc chi tri thim dinh theo
quy dinh tai khoan 1, Diéu 10 cta Théng tu nay. Ho so c6 thé giri qua duong buu
dién hodc guri truc tiép qua vin thu co quan dé quan ly theo quy dinh hién hanh.

2. Ho so trinh duyét ké hoach d4u thau mua thudc gom:

a) Van ban trinh duyét

- T& trinh xin phé duyét ké hoach d4u thau mua thuéc véi diy du cac ndi
dung quy dinh tai Diéu 8 cia Thong tu nay va tong gia tri cac goi thau trong ké
hoach du thau do don vi trinh duyét.

- Bao cao tom tat két qua thuc hién ké hoach dau thiu mua thubc cia nim
trudce lién ké va giai trinh tom tit ké hoach ddu thau mua thubc dang trinh duyét.
Khi sé lugng va gia tri cac mat hang thudc co thay d6i so v&i nim trudc lién ké,
don vi can giai trinh 1y do.

b) Tai li€u kem theo van ban trinh duyét
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- Céac tai licu lam can ci lap ké hoach ddu thau mua thude quy dinh tai
Didu 6 ctia Thong tu ndy.

~ Bién ban hop Hoi ddng thude va diéu tri ctia don vi vé ké hoach dau thau
mua thude bict duoe trong nam quy dinh tai khodn 2, Diéu 7 cia Thong tu nay.

- Quyét dinh phé duyét danh muc, ) lugng va gia ké hoach tirng mat hang
thude trong tirmg goi thau ctia thu trudng don vi.

Pidu 10. Thim dinh ké hoach dau thiu

Ké hoach dau thau mua thudc phai duoc tham dinh trude khi trinh nguoi co
tham quyén xem xét, phé duyét.

1. Co quan, td chirc tham dinh

a) Di vai cac don vi cong Iap trung wong: Thu truong cac co quan O trung
wong quyét dinh co quan, tb chirc tham dinh ké hoach dau thau mua thudc.

b) Bbi v&i cac don vi cong lap dia phuong (bao gdm ca trudng hop td chirc
du thau tap trung tai SO Y té theo quy dinh tai diém a, khoan 3, Piéu 26 cua
Thong tu nay): Chu tich UBND cap tinh quyct dinh giao S0 Y té chu tri, ph01 hop
v@i cac co quan lién quan ¢ dia phuong td chirc tham dinh ké hoach dau thiu mua
thudc.

¢) Dbi véi cac don vi ngoai cong lap co k)’/ hop ddng kham bénh, chira
bénh BHYT vai co quan BHXH: Chu tich H01 dong quan tri (d01 vai don vi co
Hoi dong quan tri) hodc Thu trudong don vi quyét dinh co quan, t6 chic thdm dinh
ké hoach ddu thdu mua thudc.

2. Nhiém vu cua co quan, to chure thim dinh

a) Co quan, t6 chire thdm dinh c6 trach nhiém kiém tra, danh gia cac noi
dung quy dinh tai Diéu 6, Diéu 7, Piéu 8 va Diéu 9 ciia Thong tir ndy trong thoi
han khong qua 10 ngay lam viéc tinh tir ngady nhan dﬁ cac tai li¢u co lién quan.
Truong hop chua du tai liéu theo quy dinh, co quan, t6 chitc thim dinh c6 trich
nhiém huong dan bo sung tai liéu va tra lai hd so cho don vi trong vong 5 ngay
lam viéc ké tir ngay nhin tai liéu.

b) Co quan, t§ chirc thim dinh ké hoach dau thdu mua thudc phai lap bao
c4o két qua thdm dinh trén co sé tuan thi quy dinh tai Piéu 65 Luat D4u thiu, kém
theo 01 bd hd so trinh duyét ké hoach ddu thiu cia don vi dugce thim dinh (ban
chup) trinh nguoi co thdm quyén quy dinh tai Piéu 4 Thong tu néy xem xé€t, phé
duyét ké hoach d4u thau mua thudc trong vong 03 ngay lam viéc ké tir ngay hoan
thanh viéc kiém tra, danh gia theo quy dinh tai diém a, khoan 2, Diéu nay. Tai liéu
trinh duyét dugc giri qua duong buu dién hodc gu1 truc tlep qua van thu co quan
ctia ngudi co tham quyén phé duyét ké hoach dau thau dé quan 1y theo quy dinh
hién hanh.

Picu 11. Phé duyét ké hoach dau thau

Ngudi co thim quyén phé duyét ké hoach ddu thdu mua thuéc quy dinh tai
Piéu 4 Thong tr nay co trach nhiém phé duyét ké hoach ddu thiu mua thudc
trong thoi han khong qua 05 ngay lam viéce, ké tir ngay nhan du bao cao thim
dinh cua co quan, t& chirc chi tri tham dinh.
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Muc 3. H6 so' moi thau

Picu 12. Lap hé so moi thiu

H6 so moi thiu thude dugce xay dung theo cac qui dinh cua Luat PAu thiu, cac
vin ban huéng dan Ludt hién hanh va hudéng din cua Bo Y té v& viée lap hd so moi
thiu mua thudc trong cac co sd y té.

I. Trach nhiém trinh duyét

Cin ctr vao ké hoach dau thau duoc cp ¢ thim quyén phé duyét, T6 Chuyén
gld dAu thau do Tha trudng don vi thanh Iap co trach nhiém xay dung va trinh duyet
hd so moi thau 1én Thi truong don vi va Co quan, td chirc tham dinh hd so mai thau
trong thdi han khéng qua 15 ngay lam viée ké tir ngay nhan dugc ké hoach déu thau
da dugc cap co thim quyén phé duyét.

2. Noi dung hd so moi thau

Tuén thit cac quy dinh va huéng dan hién hanh vé hd so moi thiu mua sim
hang hoa, cac quy dinh tai Diéu 7 va Diéu 8 cia Thong tu nay va huéng dan cia
Bo Y té; thuc hién theo diang quy dinh tai khoan 72, Muc I, Phan I Phuong an don
gian hod cac thi tuc hanh chinh thudc pham vi chirc ning quan ly ctia BO Y té ban
hanh kém theo Nghi quyét s6 62/NQ-CP ngay 17/12/2010 cua Chinh phu, cu thé
hd so moi thau khong duoc yéu cau hodc quy dinh bit budc nha thdu phai nop
cac gidy to, diéu kién sau:

a) Gidy ching nhén san phdm duoc (CPP);

b) Gidy chung nhan thuc hanh t6t san xuit thudc (GMP);

¢) Gidy chimg nhan ngudn gdc nguyén liéu, tiéu chuén nguyén liéu, ban
cong chimg Gidy phép luu hanh san pham tai Viét Nam;

d) Tiéu chuén chét lwrong va phuong phép kiém nghiém thanh pham ctia thuéc;

@) Quy dinh diéu kién thudc phai con hiéu luc sé ding ky trén 06 thang.

Piéu 13. Tham dinh hd so mdi thau

I. H6 so moi thiu mua thudc phai dugc thdm dinh trude khi trinh ngudi co
thdm quyén xem xét, phé duyét.

2. Co quan, td chtrc thdm dinh hd so méi thiu do thu truong don vi quyét
dinh. Trong truong hop td chirc ddu thdu tip trung theo quy dinh tai diém a,
khoan 3, Diéu 26 ciia Thong tu nay, Giam déc S& Y té quyét dinh thanh lap tb
chirc thim dinh hd so moi thau.

3. Nhiém vu cua co quan, t6 chirc thdm dinh

a) Co quan, td chirc thdm dinh c6 trach nhiém tién hanh kiém tra, d4nh gia
cac ndi dung clia hd so moi thau theo quy dinh cta Luat P4u thau, cac vin ban
hudng dan hién hanh vé dau thu va céac quy dinh tai Thong tur nay trong thoi han
khéng qua 10 ngay lam viéc tinh tir khi nhan du céc tai liu c6 lién quan.

b) Co quan, t& chirc tham dinh hd so moi thau mua thube phai lap béo cao két
qua tham dinh hd so mai thau theo quy dinh cia phap luat hién hanh vé diu thau,
kém theo 01 bo hd so mdoi thiu (ban chup) trinh thu trudng don vi xem xét, phé
duyét hd so moi thau trong vong 03 ngay lam viéc ké tir ngdy hoan thanh viéc kiém
tra, danh gia theo quy dinh tai diém a, khoan 3, Piéu nay. Tai liéu trinh duyét duoc
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gui qua dudng buu dién hodc g g,m truc tlep qua vin thu co quan cua nguot co thim
quyén phé duyét ké hoach déu thau dé quan ly theo quy dmh hi¢n hanh.

Piéu 14. Phé duyét hd so' méi thau
Thu trudng don vi ¢o trach nhiém phé duyét hd so moi thiu trong thoi gnan
khong qua 05 ngiy lam viéc sau khi nhdn du bao cdo thim dinh cta co quan, to

chtre chu tri thAm dinh hd so mai thau.
Muc 4. Két qua lya chon nha thiu

Pidu 15. Panh gia ho so dy thau

Cac nha thau ndp 03 bd Ho so du thau (01 ban chinh va 02 ban chyp) cho
bén maoi thau. Phuong thirc ndp ho so va thoi han hi¢u luc cua hd so do bén moi
thau quy dinh can cr vao cac quy dinh cta Luat Pau thiu. Bén moi thau danh gia
ho so du thau theo tirng mat hang trong mdi goi thau, tudn tha cic quy dinh cia
Luat Pau thiu, cac van ban hudng dan Luat va hudng dan cua BO Y té.

Piéu 16. Xét duyét tring thau

I. Viéc xét duyét thudc tring thau phai tuan thi cac quy dinh ctia Luat Dau
thau, cac van ban huéng dan Luat va hudng dan ciia Bo Y té.

2. B6i véi gbi thiu thudc theo tén generic: Mdi nhom thudc theo tén
generic quy dinh tai khoan | Diéu 7 Théng tu ndy chi dugc xét tring thdu 01 mit
hang thudc dat cac yéu cau vé ky thuat, chét luong quy dinh trong H so moi thiu
va c6 gia danh gia thap nhat trong nhém thube do.

3. Dbi vai goi thau thudc theo tén biét dugc va géi thau thudc doéng v,
thude tir duogc liéu: Mdi thude chi dugc xét tring thau 01 mat hang thube co gia
danh gia thap nhat trong sb nhiing mat hang dat cac yéu cau vé ky thudt, chat
lwong quy dinh trong Ho so mdi thiu.

4. Uu tién xét chon tring thdu mit hang thudc san xuit trong nudc cd chat
luong twong duong va gia khong cao hon thude nhap khau tai thoi diém dau thau.

Piéu 17. Trinh duyét két qua lwa chon nha thau

1. Trach nhi€ém trinh duyét

Co quan, td chirc dugc thi trudng don vi giao nhiém vy td chirc ddu thau
c6 trach nhiém xét duyét tring thau va bao cao két qua lua chon nha thau Ién thu
trudng don vi, d@)ng guri dén co quan, td chirc co trach nhiém tham dinh két qua
lva chon nha thau quy dinh tai khoan 1, Piéu 18 Théng tu nay 01 bd hd so trinh
duyét két qua Iua chon nha thiu trong vong 45 ngay ké tir ngay mo thiu.

2. Ho so trinh duyét két qua lua chon nha thau

a) 01 ban chinh Bao c4o danh gia hd so du thau va dé xuét tring thau.

b) 01 Bé Ho so moi thau (ban chup) di dugc tham dinh va phé duyét theo
quy dinh tai cac Diéu 12, 13, 14, 15, 16 cla Thong tu nay va cac quy dinh hién
hanh cta phap luat vé dau thau.

Hé so trinh duyét két qué luya chon nha thau dugc gui qua duong buu dién
hodc g truc tiép qua van thu co quan, td chirc ¢6 trach nhiém tham dinh két qua
lwa chon nha thau dé quan ly theo quy dinh hién hanh.
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Piéu 18. Tham dinh két qua lya chon nha thiu

[. Co quan, t6 chic tham dinh két qua lua chon nha thau do thii truéng don
vi quyét dinh.

2. Nhiém vu cua co quan, to chire tham dinh

Co quan, td chirc thim dinh ¢6 nhiém vu kiém tra, danh gia va 1ap bdo cao
két qua tham dinh lua chon nha thiu theo cac quy dinh tai Thong tu nay va cic
quy dinh hién hanh cta phap lust vé dau thau trong thdi han khong qué 15 ngay
lam viéc tinh tir ngay nhan di cac tai lidu co6 lién quan dé trinh tha trudng don vi
xem Xet, phé duyét két qua lua chon nha thiu.

3. Ho so trinh duyét két qua tham dinh lua chon nha thau gom

a) 01 ban chinh Bao c4o tham dinh két qua lua chon nha thau.

b) 01 bo Hb so trinh duyét két qua lya chon nha thiu (ban chup) cua co
quan, to chac duge giao nhiém vu td chirc ddu thau quy dinh tai khoan 2, Diéu 17
Thong tu nay.

H6 so trinh duyét ket qua tham dinh lwa chon nha thau duoc g gun qua duorng
buu dién hodc giri truc tiép qua van thu co quan cta ngudi co tham quyén phé
duyét két qua lya chon nha thau dé quan ly theo quy dinh hién hanh.

Piéu 19. Phé duyét va thong bao két qua lwa chon nha thiu

1. Thu truong don vi ¢é trach nhiém phé duyét két qua lwa chon nha thiu
theo cic quy dinh hién hanh cia phap luat vé ddu thau trong vong 03 ngay lam
viéc ké tir ngay nhdn du hd so trinh duyét két qua tham dinh Iua chon nha thiu
clia co quan, t6 chirc thim dinh quy dinh tai khoan 3, Piéu 18 Théng tur nay.

2. Thu truong don vi ¢6 trach nhiém thong bao két qua lua chon nha thau
theo cdc quy dinh hién hanh cua phap luat vé dau thau.

Piéu 20. Gia thudc triing thau

1. Gia triing thau ciia tmg mat hang thudc khong duge cao hon gia ciia mat
hang thudc d6 trong ké hoach d4u thau di dugc cap c6 thdm quyén phé duyét.

2. Khi c6 mit hang thudc trong gbi thau thudc ma gia du thau cia tat ci cac
nha thau tham du déu cao hon gia ké hoach ctia mit hang thude do da duoc cap co
thdm quyén phé duyét thi thu trudng don vi ¢6 trach nhiém thong bao bang vin ban
khong c6 nha thau nao tring thau va hily dau thau mat hang thudc d6 dé thuc hién
lua chon lai nha thau theo quy dinh hi€n hanh cia phap luét vé d4u thau.

Trudng hop can thiét, phai dam bao du thudc dé dap mg nhu ciu kham
bénh, chita bénh cta don vi, thu trudng don vi (hodc Gidm dbc So Y té trong
truong hop S& Y té t6 chic dau thdu tap trung) duoc xem xét, quyét dinh lua
chon mat hang thudc trang thiu trén co s& dé nghi bang vin ban cia Hoi dong
Thudc va Piéu tri cua don vi (hodc co quan, td chirc chu tri thAm dinh két qua du
thau trong trudng hop S& Y té td chirc d4u thau tap trung) néu dap img du cac
diéu kién sau:

a) Gia mat hang thudc xét duyét trang thau khong vuot gia toi da clia mat
hang thubc d6 dugc cong b tai thoi diém gan nhat ciia B§ Y té. Trong trudng
hop chua cong bd gia tbi da thi gia mat hang thubc xét duyét tring thau khong
vuot gia ban budn ké khai, ké khai lai con hiéu luc cua mat hang thudc do.
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b) Téng gia tri thudc trang thau khong vuot gid goi thdu thudc da duoc cip
c6 thim quyén phé duyét trong ké hoach dau thau.

Muc 5. Cac quy dinh khac

Diéu 21. Bio cdo két qua lya chon nha thiu

[. Trong vong 30 ngay lam viéc sau khi két qua lua chon nha thau dugc
phé duyét, thu truong don vi c6 trach nhiém bao cao két qua lra chon nha thau vé
co quan phé duyét ké hoach déu thau.

2. Cac bénh vién, vién c6 giwdng bénh truc thudc Bo Y té, cac bénh vién
tuyén tinh va cac don vi ngodi cong lap co ky hop dong kham bénh, chita bénh
BHYT giri bao céo két qua lua chon nha thau theo mau phu lyc dinh kém Théng
tu nay vé BO Y té (Cuc Quan ly dugc) dé dang tai trén trang di€n tir cia Cuc
Quén 1y duge lam co so tham khao xdy dung gia ké hoach. Hinh thtc giri bdo
co: Bang van ban va thu dién tir (dja chi: quanlygiathuoc@dav.gov.vn).

Piéu 22. Chi phi trong dau thiu

Thuc hién theo cac quy dinh hién hanh cua Ludt Piu thiu va cdc van ban
hudng dan Luat hién hanh.

Piéu 23. Trudng hop ap dung hinh thirc lra chon nha thiu khac

Trong trudng hop dic biét, dé tranh tinh trang thiéu thudc anh hudng dén
hoat dong chuyén mén, don vi duge ap dung hinh thirc lya chon nha thau khac dé
mua thudc véi sb lugng han ché; cu thé nhu sau:

[. Cac truomg hop mua thude duoc ap dung hinh thirc Iya chon nha thau khac

a) Thudc thudc danh muc thudc hiém phat sinh dét xuit theo nhu ciu dic
trj dugc BO Y té ban hanh chua dua vao ké hoach d4u thau.

b) Thudc chua ¢ trong danh muc thudc thudc ké hoach diu thdu mua
thubc trong nam dugc cip co thim quyén phé duyét nham dap vmg nhu cau phuc
vu hoat dong chuyén mén trong trudng hop ce‘ip bach nhu: dich bénh, thién tai,
anh hudng nghiém trong dén strc khoe ngudi bénh.

¢) Thubc da co trong danh muc thubc thudc ké hoach dau thiu mua thudc
trong nam duoc cip cé tham quyen phé€ duyét nhung chua co6 két qua dau thau
hodc khong lva chon dugc nha thau trang thau, can mua gip nhim d4p (mg nhu
cau phuc vu hoat dong chuyén mén trong trudng hop cap béch.

d) Thudc nam trong ké hoach d4u thau mua thudc da dugc duyét, nhung
trong nim nhu cau str dung vuot s6 lwong ké hoach d3 dugc cap c6 thdm quyén
phé duyét. S5 luong thude duoc mua vuot ké hoach trong nam khong qua 20% s6
lugng thude d6 da tring thau. Han mirc cua tit ca cac mit hang thude duge mua
vuot ké hoach trong nam tai cac bénh vién tuy thuéc vao hang bénh vién theo
phan hang ctia B6 Y té; cu thé: Cac bénh vién hang 3, hang 4 dugc mua khong
qua 600 (sdu tram) triéu dong; bénh vién hang 1, hang 2 khong qua 01 (mét) ty
ddng; bénh vién hang dac biét khong qua 02 (hai) ty déng.

2. Yéu cau khi mua sam

a) Hoi dong Thudce va Diéu tri cua don vi xem xét, d& xuét bang vin ban
vo1 thu trudng don vi.

b) Thude dugc phép luu hanh tai Viét Nam va dap tmg cac yéu ciu vé chat
lugng, thoi han st dung theo cac quy dinh hién hanh.
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¢) V& gia mua thuéc: Pon vi tham khao 03 bao gia hoiac héa don ban hang
ciia cac nha cung cép, gia ban budn ké khai, ké khai lai va tham khéo gia cong bd
trén trang dién tir cia Cuc Quan Iy dugc lam can clr xem xét, ky hop dong vdi
nha cung cép.

3. Khi mua thudc trong cac trudng hop trén, thi trudng don vi quyet dinh
hinh thirc mua sim phu hop v&i cac quy dinh hién hanh ctia phap luat vé diu thau.

Diéu 24. Kiém tra, thanh tra va xir Iy vi pham

Cong tac thanh tra, kiém tra va xir Iy vi pham thuc hién theo qui dinh hién
hinh ctia Luit D4u thau.

Trong qué trinh kiém tra, thanh tra, néu phat hién vi pham phép luat, tuy
theo tinh chét va muirc do vi pham ma x1r ly theo cac quy dinh hién hanh cia Luat
Piu thiu va cac quy dinh cia Lu4t Thanh tra.

Chwong Il
DIEU KHOAN THI HANH

Diéu 25. Hiéu lyc thi hanh

1. Théng tu nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 01 thang 6 nim 2012.

2. B3i b6 Thong tur lién tich s6 10/2007/TTLT-BYT-BTC ngay 10/08/2007
cia lién B Y té - B Tai chinh huéng din thuc hién diu thiu mua thudc trong
cic co s@ Y té c6ng lap.

Diéu 26. To chire thwe hién

1.B8 Y té o6 trach nhiém cong bd danh sach cdc nudc tham gia EMA
ICH, PIC/S; cic co s& san xuét thuoc dat nguyén tic, tiéu chudn GMP-WHO theo
khuyen cdo cia WHO dugc Bo Y té Viét Nam (Cuc Quan ly dugc) kiém tra va
cap glay chimg nhén; danh myc thube biét duge gbc, thude cé twong duong dicu
trj v6i thude biét duge gbc; danh muc thudc cé tai liéu chimg minh twong duong
sinh hoc.

2. Thi truéng céc co quan Trung wong chi dao cac don vi truc thude thuc
hién d4u thdu mua thudc theo quy dinh tai Théng tu nay va cac quy dinh hién
hanh ctia phap luat vé diu thau.

3. Chi tich UBND cép tinh quyét dinh viéc tb chirc ddu thdu mua thubc &
cac don vi thudc quyén theo mét trong céc hinh thirc cu thé dudi day:

a) Giao S¢ Y té tb chirc déu thau tap trung cho cic don vi truc thude. Cac
don vi cin cir vao thdng bao két qua trang thiu cta S& Y té dé thuong thao, ky
két hop dong cung tmg thubc theo quy dinh hién hanh.

b) Chi dao cac don vi truc thudgc va cac don vi ngoai cdng lap cé ky hgp
dong khém bénh, chira bénh BHYT véi co quan BHXH trén dia ban tinh 4p dung
ket qua lya chon nha thdu ctia mét bénh vién da khoa tuyen tinh da dugc cap co
thim quyén phé duyét dé mua thuoc theo hinh thirc mua sim truc tiép theo quy
dinh hién hanh cia phap ludt vé ddu thau.

¢) Cac don vi tu t8 chirc ddu thiu mua thudc theo nhu céu st dung cua
timg don vi.

4. Co quan BHXH tham gia vao cac Hoi ddng thdm dinh ké hoach diu
thau, tham gia t& xét thiu va tham dinh két qua lwa chon nha thau cia cac don vi
ddu thu mua thudc tir ngudn quy BHYT theo phan cap cia Téng Giam dbc
BHXH Viét Nam.
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5. P6i voi nhimg goi thiu da trinh duyét ké hoach déu thau trudc ngay
Thong tu nay c6 hiéu luc, thuc hién theo cac quy dinh cua Luat Péu théu, Luat
sira d6i, bd sung mét s6 diéu clia cac Ludt lién quan dén dau tu xdy dung co ban,
Nghi dinh sé 85/2009/ND-CP ngay 15/10/2009 cua Chinh phi; Lust Duoc ngay
14/6/2005 va Nghi dinh sé 79/2006/ND - CP ngay 09/8/2006 cua Chinh phu; céc
quy dinh ctia Thong tur sé 10/2007/TTLT-BYT-BTC ngay 10/8/2007 ctia Lién Bo
Y té - B6 Tai chinh hudng dan thuc hién dau thau mua thube trong cac co SOy
cong 1ap dam bao khong trai véi céc qui dinh ctia Ludt Pau thau va cac van ban
hudng dan Lu4t Dau thau.

Trong qua trinh thurc hién, néu c6 vudng méc, dé nghi phan énh vé 1iénBo Y
té - B Tai chinh dé nghién ciru giai quyét./.

KT. BQ TRUO'NG BO TAI CHINH KT.BQ TRU’(Z)'N(} BOYTE
THU TRUONG

n Thi Minh

Noi nhin:

- Vin phong Trung wong Dang; Vian phong Chu tich nudc;
- Vin phong Qudc hoi; Vin phong Chinh phu;

- Hoi dong Dén toc va cac UB cia Quéc ho;

- VP BCD TW vé phong, chdng tham nhiing;

- Uy ban Giam sat tai chinh QG;

- Cac B9, co quan ngang B9, co quan thu¢e CP;

- UBND céc tinh, thanh phé tric thuéc TW;

- Toa 4n nhén dén tdi cao; Vién KSND tdi cao;

- Kiém toan Nha nudc;

- Uy ban TW Mit tran T4 quéc Viét Nam;

- Co quan Trung wong cha cac doan thé;

- S& Tai chinh, SO'Y té cac tinh, TP truc thudc TW;

- Cuc Kiém tra van ban QPPL (B9 Tu phap);

- Cuc Kiém soat thu tuc hanh chinh (Van phong Chinh phi);
- Cong bao, Website Chinh phu;

- Website Bo Y té, B6 Tai chinh;

- Cac don vi thudc Bo Y té, B Tai chinh;

-Luu VT: Bo Y té, B6 Tai chinh.
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