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S&($95/QLD-GT Ha N6i, ngay A thing ¥ nam 2013
V/v gbp ¥ stra dbi, bd sung TTLT so :

01/2012/TTLT-BYT-BTC va TT s6

11/2012/TT-BYT vé d4u thdu mua thubc

Kinh gtri:
- S& Y té cac tinh, thanh phé truc thudc Trung uong;
- Bénh vién/vién c6 giudng bénh truc thude Bo Y té;
* - Doa~* nghiép san xuit, "-*~h doanh thube.

Pé chén chinh cbng tac ddu thiu mua thubc trong cic co sd y té, Bo Y té da
phéi hop véi bd, nganh lién quan ban hanh Thong tu lién tich s6 01/2012/TTLT-
BYT-BTC ngay 19/1/2012 cua B§ Y té, B Tai chinh huong din du thadu mua
thuoc trong cdc co sd' y té va Thong tu s6 11/ TT-BYT ngay 28/6/2012 cia By Y
t& hudng din 1ap Hd so moi thau mua thude trong céc co sé y té. Sau hon mot nim
trién khai thuc hién cdc van ban néu trén, budc dau cho thiy hiéu qua va sy vu viét
trong cai cach tha tuc hanh chinh, ddm bao canh tranh cong bing va minh bach
trong cong tac d4u thdu mua thudc, tiét kiém chi phi tién thudc cho cac co so y té,
ngudi bénh, ngan sach nha nudce va quy bao hiém y té.

Tuy nhién trong qua trinh trién khai thyc hién, Cuc Quén ly duge (Bo Y té)
d3 nhén dugc cac kién nghi clia cac don vi v& mot s6 kho khin, bat cap can dugc
xem xét, didu chinh cho pht hop va thuén loi hon cho céc co sd y té cling nhu cac
doanh nghiép (Céac kién nghi cia cac don vi da dugc téng hop tai Phu luc kém theo
véan ban nay).

Nhim chuén bj cho viéc xem xét stra dbi, bd sung dé hoan thién cac quy
dinh vé d4u thiu mua thubc trong cac co so y té, Cuc Quan ly dugc dé nghi Pon vi:

1. Nghién ctru va cho y kién goép y d6i v6i cac ndi dung kién nghj da duoc
tdng hop tai Phu luc kém theo vin ban nay.

2. Dbi v6i cdc nodi dung khac, dé nghi cac don vi cho y kién cu thé vé cac
kh6 khin, bit c4p trong qua trinh trién khai thuc hién cong tac ddu thiu mua thubc
va cac d& xuét cu thé dé sira dbi, bd sung cac quy dinh hién hanh nhim khéc phuc
cac kho khan, bét cép.

Y kién gop y @& nghi guri truéc ngay 30/8/2013 bing thu dién tir (Dia chi
email: quanlygiathuoc@gmail.com) va bing vin ban (Dia chi: Cuc Quan Iy dugc —
B0 Y té, 138A Giang V&, Ba Dinh, Ha Ngi).

Tréan trong cdm on sy hgp tac cua Don vi./.

UONG
Noi nhin: | ' UONG
- Nhu trén;
- BTr. Nguyén Thi Kim Tién (dé b/c);
- TTr. Nguyén Thj Xuyén(dé b/c);
- TTr. Pham L& Tuén (dé b/c);
- Cuyc trudng (dé blc);
- VuKHTC;

- Luu: VT, GT. INguyen viet Hung



PHU LUC

TONG HQP CAC KIEN NGHI CUA CAC PON VI VE VIEC SUA POI, BO SUNG QUY PINH TAITTLT SO
01/2012/TTLT-BYT-BTC NGAY 19/1/2012 VA TT SO 11/2012/TT-BYT NGAY 28/6/2012

Stt |

Quy dinh hién tai

| Ton tai, bat cip

l (ién nghi chia cac don vi

Théng tir s6 01/2012/TTLT-BYT-BTC ngay 19/1/2012

I

Viéc phéan chia nhém thuéc trong gbi thau
theo tén generic

1. Khoian 1 Piéu 7 Théng tw so
01/2012/2012/TTLT-BYT-BTC ngay
19/1/2012: Tai gbi thdu thubc theo tén
generic, mdi thubc theo tén generic dugc
phén chia thanh cac nhém dua trén céc tiéu
chi k¥ thuét va tiéu chuin cong nghé duoc
cAp phép nhu sau:

- Nhém 1: Nhém thudc san xuét tai céc
nudc tham gia EMA, hoac ICH, hoidc
PIC/S.

- Nhém 2: Nhém thudc san xuit tai cic co
s& san xuit thubc dat nguyén tic, tiéu
chudin GMP-WHO theo khuyén cio cua
WHO duoc B Y t& Viét Nam (Cuc Quan
Iy duoc) kiém tra va cip gidy chimg nhén.

- Nhém 3: Nhém thudc khéng thude cac
nhém néu tai Piém a va b khoan nay.

- Nhém 4: Trudng hop thubc san xuit
nhugng quyén san xuét tai Viét Nam theo

1. Dbi vé6i thude san xuét tai cac nha may dat
nguyén tic, tiéu chudn PIC/S-GMP va EU-
GMP codn c6 mdt sb y kién khac nhau, cu thé:

- Viéc phén chia nhém thubc cin cit tiéu chuén
nha may 13 ding nhung chua du, chat luong va
hiéu qua diéu tri cua thubc con phu thudc yéu
t6 khac: chét luong nguc‘”)n nguyén liéu, trinh
do va quy trinh cong nghé, k¥ thuét bao ché...

- Hién nay dé cong bb dén 11 dot v6i 691 nha
méy dat nguyén tic, tiéu chuin PIC/S-GMP
va EU-GMP, trong d6 c6 trén 85 nha may cua
An D0, 14 nha may ctia Indonexia, 9 nha may
cta Malaysia...

- M6t s6 doanh nghiép va bénh vién phan 4nh
cac thubc san tai cic nudc tham gia EMA,
ICH c6 trinh d6 cong nghé bao ché va k¥ ning
quéan 1y dugc phim phat trién cao (co ché kiém
so4t san xuit va hra hanh duoc phdm) hon céc
nudc con lai. Vi vay, Thudc san xuét tai cac

tha1 02 phan nhém:
- Phian nhém 1: Thuoc S
tal co s& san xuat nam

s& san xuét dat nguyén {
chu..a EU-GMP.

- Phan nhém 2: Thubc s
tai co s& san xuét khong
cac nudéc tham gia EM
ICH va co s& san xuét dat
tc, tiéu chudn PIC/S-GM
EU MP

2. Nhém 2, 3,4 va 5: gilt
3. Mot sb v kién d& nghi -
chia nhé hon nhém nay.
Co rdé xuit:

nudc tham gia EMA, ICH

1. P6i v6i nhém 1 du kién chia

1 Xuét
il cac
va co
, tiéu

1 Xuat

im tai

hoac
guyén
" hoac

ruyén |
m xét

- Viéc phén chia thanh 02 phan
nhom d6i véi nhdm 1 s€ d n bado







chimg nhin da diéu kién kinh doanh thudc
nhung chua dugc cip Gidy chimg nhin Thuc
hanh t&t san xuét thuéc WHO-WHO. Tuy
nhlen c¢6 v kién cho rang viéc quy dinh nay
van chua that su wu tién cho céc co s& san xuét
thubc tir duoc liéu dat GMP-WHO do gia cao
nén kho6 cé kha néng tring thiu. Hién tai ¢6
khoang 10 co s& s& san xuét thudc tir duge lidu
dat GMP-WHO da dam bao canh tranh trong
qua trinh d4u thau.

san xuat tir co s& san xu:  thudc
duoc liéu dat GMP-WHO

- M 6m 2: Thubc déng y, thubde
tir dugc lidu da dugc cip Gidy
ching nhin du diéu ki¢ kinh
doanh thubc chua dat GMP-WHO
tir duoc liéu.

III |[Pham vi diéu chinh Théng tr s6|1. P6i véi sinh pham chin doan Invitro nhu | P& nghi d6i v6i sinh phd  chén
01/2012/2012/TTLT-BYT-BTC ngdy | cac test thir HIV, viém gan B, tiéu duodng...la | doan Invitro khong thudc ) am vi
19/1/2012 14 thubc thanh pham. san pham ranh gi6i gitra thubc va trang thiét bj | difu chinh cia Théng tu sb

y t&. V& didu kién co s& san xuét, nhap khiu, | 01/ 12/2012/TTLT-BYT TC
kinh doanh khéc thuéc thanh phdm khéc (co | ngay 19/1/2012 va huéng n dau
s& san xuidt dat GMP hodc ISO hoic gidy | thdu gibng nhu héa chat, vat tu
ching nhéan twong duong, co s nhap khiu va | tiéu hao.
ban buén dat diéu kién kinh doanh trang thiét
bi hoc kinh doanh thuéc).
2. V& dic tinh ky thuat, cdc sinh phdm chén
doén Invitro tuong tu hoda chit va vat tu tidu
hoa.

IV | Chua quy dinh rd véc xin st dung tai céc | 1. Viéc khong dua vac Xin st dung tai cac co P& hi vic xin st dung tai cac co

co & y té tiém phong dich vu cé phai diu
thiu

s& y té tiém phong dich vu vao ndi dung khong
dp dung tai Khoan 2 Diéu 2 héng tu sb
01/2012/2012/TTLT-BYT-BTC ngay
19/1/2012 gay khé khin cho cic co s¢ y té

s& y té tiém phong dich vu khéng

thu¢  pham vi di€u chi . cia
Thong tu sO
01/ 12/2012/TTLT-BYT- TC




khéng biét c6 phai té chirc ddu thdu mua méc
xin nay hay khéng do cic vic xin nay lay
ngudn thu tir 461 twong tu nguyén chi tra va tu
lua chon san phim theo kha ning va nhu céu
cua ngudi tiéu dung.

2. Gi4 ban buén cac mit hang véc xin nay da
tién hanh ké khai theo quy dinh dong thoi phi
dich vu vac xin cling dugc thuc hién theo
Thong tu s6 232/2009/TT-BTC quy murc thu,
ché d6 thu, ndp, quan ly va sir dung ph1 y té du
phong va phi kiém dich y t bién gi6i.

"1 ay 19/1/2012.

SO
ngay

Piéu 23 Thong
01/2012/2012/TTLT-BYT-BTC
19/1/2012

Trong trudng hop dac biét, dé tranh
tinh trang thiéu thubc anh huorng dén hoat
dong chuyén mén, don vi dugc ap dung
hinh thtc lya chon nha thau khac d& mua
thudc voi s lugng han ché; cu thé nhu sau:

1. Cac trudong hop mua thube dugc ap
dung hinh thirc lya chon nha thau khéc:

a) Thubc thudc danh muc thudc hiém
phat sinh dot xuét theo nhu ciu dic tri dugc
B6 Y té ban hanh chua dua vao ké hoach
d4u thau.

b) Thudc chwa cé trong danh muc
thubc thnac ké hoach diu thiu mua thubc

tw

- Viéc chi quy dinh han mirc mua d6i véi
trudng hop cic mit hang thudc dugc mua
vugt khong qué 20% so véi sb lugng ké hoach
trong ndm tai bénh vién chua dam bao viéc
cung tng thudc cho cac bénh vién dbi véi 03
truong hop con lai tai tiét a, b, ¢ Khoan 1 Diéu
23 do cac trudng hop nay phai thuc hién theo
quy dinh cia Luat dau thau (dé dam bao cung
ing phai tién hanh mua sim theo hinh thirc chi
dinh thAu khéng qua 100 tridu) 13 gia tri qua
nhé cho bénh vién dic biét véi thudc dit tién.

- Tai Tiét c Khoan 2 Piéu 23 quy dinh v& gi4
mua thudc (don vi tham khao 03 bao gia/ héa
don, gia ké khai/ké khai lai va gia tring thdu
trén trang web cuia Cuc Quan ly dugc) nhung
Khoan 3 Diéu 23 lai quy dinh “Khi mua thubc

- Pé nghi ap dung han mirc mua
thudc cho ca 04 truong ho mua
t 16c dugc 4p dung hinh tk : lya
¢ Hn nha thiu khac.

- Pé rat gon tha tuc mua sdm va
¢..n bao kip thoi cung tmg  1mbc
o nghi bd quy dinh Kh n 3
Piéu 23 “Khi mua thubc trong
cac truong hgp trén, tha 1 réng
don vi quyét dinh hinh thitc mua
s 1 phu hop véi cac quv 4dinh
hién hanh cta phap luat v. dAu
thau.”




trong nam dugc cap cb tham quyén phé
duyét nhim dép tng nhu cau phuc vu hoat
dong chuyén mén trong truéng hop cap
bach nhu: dich bénh, thién tai, &nh huéng
nghiém trong dén strc khée ngudi bénh.

¢) Thudc d3 c6 trong danh muc thude
thudc ké hoach dAu thau mua thubc trong
nam dugc cip c6 thim quyen phé duyét
nhung chua c6 két qua déu thiu hosc
khong lwa chon dugc nha thiu trang thau,
cin mua gip nhim dap tmg nhu cau phuc
vu hoat d6ng chuyén moén trong truong hop
cap bach.

d) Thudc nim trong ké hoach d4u thau
mua thudc d3 dugc duyét, nhung trong nim
nhu céu sir dung vuot s6 luong ké hoach da
dugc cip c6 thdm quyén phé duyét. Sé

rong thudc duge mua vuot ké hoach trong |

nam khéng qua 20% sb luong thubc d6 da
tring thau. Han mic cua tAt ca céc mat
hang thudc dugec mua vuot ké hoach trong
nam tai cac bénh vién tuy thudc vao hang
bénh vién theo phin hang cua Bo Y té; cu
thd: C4c bénh vién hang 3, hang 4 duoc
mua khong qua 600 (sdu trim) triéu dong;
bénh vién hang 1, hang 2 khdéng qua 01
(m6t) ty ddng; bénh vién hang dic biét

trong cac trudng hop trén, thu truéng don vi
quyét dinh hinh thitc mua sdm phu hop voi
cc quy dinh hién hanh cta phap luft vé dau
thau.” vi vay cac don vi vuéng mic 1a cé phai
x4y dung va trinh ké hoach du thdu. Néu phai
xdy dung va trinh ké hoach d4u thiu s& mat
thoi gian gdy anh hudng qué trinh cung ung
cua bénh vién.




khéng qua 02 (hai) ty dong.

2. Yéu cdu khi mua sim:

a) Hoi ddng Thudc va Pidu tri ctia don
vi xem xét, d& xuét béng van ban véi thu
truong don vi.

b) Thudc dugce phép hru hanh tai Viét
Nam va d4p tng cac yéu cdu vé chit luong,
thoi han st dung theo cic quy dinh hién
hanh.

c) Vé gia mua thubc: Pon vi tham
khao 03 bao gla hodc héa don ban hang cta
cac nha cung cap, gid ban budn keé khai, ké
khai lai va tham khao gid cong bb trén
trang dién tir cia Cuc Quan ly dugc lam
can ci xem xé€t, ky hop ddng v6i nha cung
cép.

3. Khi mua thudc trong cac truong
hop trén, thu truéng don vi quyet dinh hinh
thitc mua sém phu hop véi cac quy dinh
hién hanh ctia phép luat v& du thiu.

Thon

g tw s6 11/2012/TT-BYT ngay 28/6/2012

Muc 1 Phu luc 3 “Tiéu chuén, diéu kién dé
san xuat, kinh doanh mét hang thuéc tham
du thau”.

Do g6i thau thudc dong y, thudc tir duge lidu
dur kién chia 02 nhém khac nhau: (1) Nhém 1:
Thudc tir duge libu san xult tir s& san xudt
thudc dugc liéu dat GMP-WHO va (2) Nhom
2: Thubc dong Y, thubc tir duoc lidu da duge
cap Gidy chimg nhén da diéu kién kinh doanh
thudc 1 ung chua dat GMP-WHO va du thiu

C vy dinh tai Piém d Muc I Phu
I 3 “Mit hang thudc thi . du
tl u la thuéc dong y, thi : tir
dugc lidu boi nha thau 13 co s&
s xuAt mat hang nay di duoc
¢ ' Gidy chimg nhan du dié ién
kinh deanh thwdc nhung chua




thanh nhom riéng

dugc cap Gidy ching nhd Thyc
han tbt san xuit thubc WHO-
GMP” diéu chinh tr “27 diém”
1én “30 diém”.

No1 dung quy dinh nay la can thiét

VII | Diém b Muc 5 Phu luc 3 “Mit hang thudc | Chét lugng thude phu thubc vao nhidu nguyén
dugc san xuit bdi co s ¢6 thudc bi vi|nhin chi quan va khach quan tir san xuét, luu | @ danh gia viéc dam bao chét
pham chét lugng trong vong 1 nim gin day | théng, phan phdi va dén tay ngudi st dung. | luong thudc. Tuy nhién dé nghi co
bi trix (-5 diém)” D6i v6i nha may san xuit hang trim mit hang | cAu lai diém “Mat hang thudc

thubc néu vi 1y do chii quan hay hach quan bj | dugce san xudt béi co s& ¢ thube
vi pham chét lugng, bi thu hdi 01 16 thudc ctia | bi vi pham chét lugng tro1  vong
01 thudc s& bi mét diém (15 diém) néu cac mat | I ni 1 gin ddy chim diém diém
hang con lai cia nha may trong thoi gian 01 | thay vi trir -5 diém vachit  diém
nim ké tir quyét dinh thu hdi tham du thau s& | ddy truyén san xuét thuéc® pham
khé c6 co hoi tring thiu, ddn dén dinh tri hoat | chat hwong chir khéng trir  3m ca
déng ciia nha may trong 01 nam. nha may san xuét thubc)”.

VII | Biém b Muc 7 Phu luc 3 “Tinh hinh vi Viéc trir (-10 diém) d6i v6i thudc vi pham chét | D3 hi co cAu lai didm tai Piém
pham chét lugng ctia mat hang thudc du | Juong & Mtrc d6 2 va trir (-5 diém) dbi véi vi|b M = 7 Phu luc 3 v6i Vi giam
thau” pham chét lugng & Mirc d6 3 khi tham gia dit | mgc didm : (-5 diém) d6i voi

thdu 13 chua hop 1y do mit hang vi pham du | thu{ vi pham chét luong  Mirc
thdu bi mat 15 diém so v6i thuoc khéng vi | dp 2 va (0 diém) dbi v6i+ pham
pham chét luong nhu véy néu tinh Muc’7 doi | chét lwong & Mirc db 3.
véi thudc vi pham chat lugng s& bi mat (20
diém) hoic (25 dlem) cong véi mat s dlem)
tai Myc 5 thi chic chin trirot thdu néu chua ké
trir diém tai cac tiéu chi khac.
VIII | Muc 10 Phu luc 3 “M:t hang thudc tham Hién chua c6 vin ban quy dinh v& Trung tam D& 3hj ¢ huéng dan ré vé nodi

dir thau bsi nha thiu c6 t6 chirc Trung tAm

phan phéi thudc nén cac nha thiu déu khoéng

dung nay.







dung Muc 12 Phu luc 3 Théng tu sd
11/2012/TT-BYT ngay 28/6/2012 cin cir vao
Quyét dinh s6 30/2012/QP-TTg ngay
18/7/2012 ctia Tha tuéng Chinh pha vé tiéu
chi x4c dinh thén dic biét khé khin, xa thudc
ving dén t6c v mién ndi giai doan 2012-
2015 va Théng tu s6 01/2012/TT-UBDT ngay
24/10/2012 cia Uy ban Dén toc huéng dan
Quyét dinh s6 30/2012/QD-TTg ngay
18/7/2012 ctia Tha tuéng Chinh phi.




