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V/v ddm bao chét luong thube trong
céng tac ddu thiu mua thudc

Kinh giri: ) )
- S& Y té céac tinh, thanh phd tryc thudc Trung uong, )
- Céc bénh vién, vién c6 giudmg bénh truc thudc Bo Y té.

pé trlén khal thuc hién tét Chi thj s6 06/CT-BYT ngay 14/6/2013 cua B
truong Bé Y té vé viéc tang cu(mg quan ly, giam sat hoat dong dau thdu cung ung
thudc trong céc co s& y té theo cac quy dinh tai Théng tu lién tich s6 01/2012/TTLT-
BYT-BTC ngay 19/01/2012 va Thong tu s6 11/2012/TT-BYT ngay 28/6/2012, Cuc
Quan ly duge dé nghi cac don vj trién khai thuc hién ding cac quy dinh hién hanh
trong cdng tac diu thdu mua thudc nhu sau:

1. Vé quy trinh d4nh gi4 lya chon thudc tring thiu:

Trude het, viée d4u thau mua thuéc phai tudn thu dung cac quy dinh hién hanh
tai Luat ddu thau va cic quy dinh phap ludt lién quan, theo d6 thude tring thdu d4 phai
qua cong doan d4nh gia d4p Umg cac tiéu chi vé tiéu chuin k¥ thuat, chit luong sau d6
mdai la cong doan xem xét, Xac dmh gxa danh gia dé lya chon mit hang trung thdu c6
gia danh gia thip nhét theo Ludt du thiu.

Nhu vay, trong viéc danh gla lya chon thube tring thau thi gia thudc 1a tiéu chi
cudi cling va cac tiéu chi danh gia vé ky thuit, ueu chudn, chit luqng thube duqc dua
Ién hang dAu, thudc phai dp Umg cac tiéu chuén danh gis vé k¥ thudt méi duge
chuyén sang budc so sénh vé gia.

2. Vé vin dé dam bao chat lwgng thudc trong cong tic diu thiu:

2.1. Theo quy dinh hién hanh, thudc luu hanh ts,u thj truong Viét Nam phél dugc
BoY té cap s ding ky luu hanh va phai dam bao chét lugng, an toan khi st dung, cy
thé:

- Dé dugc cép sb ding ky luu hanh, hd so ding ky san phim di dugc thim dinh
day da ve tiéu chuén chét lugng thuoc, cac dir liu vé an toan, hi¢u qua clia thuéc. Cy

g thuoc va nguyen liéu lam thuéc phai dat tiéu chuén chét lugng theo cac tiéu chuén
Duqc dién: Dugc dién Vlf;t Nam, Dugc dién My (USP), Dugc dién Anh (BP), Dugc
dlen Chau Au (EP).. va phé1 dugc kiém tra, kiém soat chiit ché tir danh gia nha cung
cap, quy trmh san xudt, kiém tra, kiém nghiém ho4 ly, nghlén ciru dd 6n dinh, dix lu:u
nghlen clu vé an toan, larn sang... theo diing cic tiéu chuin déng ky. Ngoai ra, d6i
véi mét s6 nhém hoat chat phal thl,rc hién nghién ciru danh gia tuong duong sinh hoc
theo quy dinh dé dugc cép sb ding ky luu hanh. Poi vm thube nhap khau, trude khi
dang ky luu hanh tai Viét Nam, thuéc phai dugec By Y té nudc san xuét cip phép luu
hanh tai nudc s& tai, ddy la diéu kién bét budc dé dam bao an toan, hiéu qua khi sir
dung cho ngudi Viét Nam.



- P6i v6i nha may san xuét thudc bét budc tdi thidu phai dat nguyén tic, tiéu
chudn thyc hanh tét (GMP) theo khuyén céo cia T chirc Y té thé giéi (WHO-GMP)
hoac cua EU, PIC/s-GMP. Pay 1a nguyén tic tiéu chuln bat budc phai 4p dung trong
san xuét thuéc dé dam bao chét lugng thudc dugc kidm soét chit ché theo mét quy
trinh va ddng nhét d6i véi tit ca cac 16 thube. Theo nguyén tic GMP, tit ca cc mit
hang thubc trudc khi dua ra luu hanh trén thj trudng déu phai dugc nha san xuét kiém
tra chét hrgng dat yéu cau.

Nhu vy, véi céc quy dinh phép ly hién hanh cta Viét Nam no6i riéng va thé gidi
néi chung, thudc di dugc cip s6 diang ky luu hanh phai dam béo chit lugng va an
toan, hiéu qua khi sir dung,

2.2. Sau khi dugc cap sb déng ky luu hanh, h¢ thong kiém nghi¢m (cac Vién
kiém nghiém trung wong va cac Trung tdm kiém nghle;m trén toan quéc) thuc hién
cong tac hau kiém vé kiém tra chit lugng thudc, tit ca cac truong hop khong dat tiéu
chuan chét lugng theo hd so ding ky lwu hanh s& bj xir Iy theo quy dinh (thu hdi, rat
s6 ding ky luu hanh).

2.3. V1¢c theo déi thong tm vé phan g c6 hai cta thudc, danh gia v& hiéu qua
sir dung thudc trong céc co s& y té:

Pé dam bao tinh khach quan, chinh xac va khoa hoc, viéc danh gia cin dya trén
s6 ligu tir cac nghlen ciru c6 tiéu chi, quy trinh, phuong phép thyc hién, phén tich két
qua pht hgp véi céc tiéu chuin, nguyén tic khoa hoc va céc quy dinh hién hanh.

Pé trién khai thyuc hién tt cdng tac dAu thdu mua thubc trong céc co s& y té
nham muc tiéu ll,ra chon dugc cac thudc dam béo chit lugng véi gia ca hop 1y, Cuc

ly dugc dé nghj cac don vi quan trigt dung cac nt;u dung néu trén trong cdng tac
to chirc ddu thdu, mua sém thudc, trénh gay hleu sai vé& van d& chit luong thuoc anh
hudng t6i cdng tac quan ly chung ctia nganh Y té trong céng tac ddu thdu, mua sém va
sir dyung thudc cta céc co sd y té.

Cuc Quan ly dugc théng bao dé cac don vi td chirc thyc hién tét cong tac ddu thiu
mua thudc./,
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