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S6: 3534 /BHXH-DVT Ha Ngi, ngay #thang9 nam 2016

V/v quan ly va thanh todn BHYT ddi voi
cac thute dat ti€u chuan PIC{S-GMP va
EU-GMP theo két qua d4u thau

Kinh gui:
- Béo hiém x4 hoi c4c tinh, thanh phd truc thude Trung uong;
- Bao hiém x3 hoi Bd Quéc Phong;
- Bao hiém x4 h6i Céng an Nhan dén;
- Trung tAm Gidm dinh BHYT vé Thanh todn da tuyén khu vyc phia Bic;
- Trung tdm Giam dinh BHYT vé Thanh ton da tuyén khu vuc phia Nam.
(Sau day goi chung la BHXH cdc tinh)

Bao hiém xa hoi (BHXH) Viét Nam nhan dugc Cong vin s6 13859/QLD-
GT ngay 22/7/2016 ctia Cuc Quén 1y Dugc — Bd Y té tré 10i mot sb vuéng méc
trong thanh toén thuéc BHYT, trong d6 co y kién vé pham vi chirng nhan dat tiéu
chuén PIC/s-GMP, EU-GMP ctia céc thude trong két qua déu thau. Can clr y kién
ctia Cuc Quan 1y dwoc tai Cong vin s 13859/QLD-GT néu trén, BHXH Viét
Nam yéu cdu BHXH céc tinh thuc hién cdc ndi dung sau:

1. Ra so4t pham vi ching nhén dat tidu chuan PIC/s-GMP, EU-GMP cua
céc thude trong két qua déu thau con hiéu luc tai dia phuong va co s& kham chita
bénh (KCB) véi pham vi chimg nhén theo danh sach co s& sén xuét thudc dat tiéu
chudn PIC/s-GMP, EU-GMP do Cuc Quén 1y Duge cong bd, cu thé nhu sau:

1.1. Céc thude duge xét thdu ding quy dinh 14 cac thude c6 thong tin vé
dudng ding, dang bao ché, quy cach déng goi, tén co s& san xuét, dia chi co s&
san xuét trong hd so dy thau phi hop véi céc thong tin vé co s& san xuét thude
dat tiéu chudn PIC/s-GMP, EU-GMP do Cuc Quan 1y Duoc cong bd (nha méy
cong bé, dia chi, pham vi chitng nhan,...).

+ Dbi vé6i cdc co s& san xuét thube cod yéu cdu diéu kién dic biét (thuéc
chita khang sinh nhém betalactam, sulphonamide, chidt doc t& bao/chit kim té
bao, hormon va chét ¢6 hoat tinh hormon, thudc cé chira cac nguyén liéu nguy
hiém) dugc ghi rd trong Gidy chimg nhan. Trong céc dot cong bd, Cuc Quan ly
Duoc d3 tién hanh cong bd cu thé céc dang bao ché kém yéu cau dic biét (néu
c6) trong pham vi chimg nhén trén Website Cuc Quan ly Dugc.

+ P6i véi dang bao ché duge cong bé ma khong kém theo ndi dung bao
gom san xuat thude yéu cau dic biét (thude chira khang sinh nhém betalactam,



sulphonamide, chat doc t& bao/chit kim té bao, hormon v& chét cé hoat tinh
hormon, thuée c6 chita cdc nguyén lidu nguy hiém) thi cac thudc yéu cau dic biét
néu trén khong thudc pham vi chimg nhén duge cong bo.

- D6i v6i cac thube trong két qua tring thau chua du théng tin vé tén co sé
sén xuat, dia chi co s¢ san xudt, BHXH tinh chi dong ph01 hop véi Hoi dong déu
thau dé xem xét thong tin ctia thude trong hd so du thdu cta thude va ra soét viéc
xét théu theo nguyén tic néu trén.

1.2. Trudng hop thude dwge xét thau khong ding quy dinh vé du thiu,
BHXH tinh théng nhét véi S& Y té va co s¢ KCB trén dia ban tam dimg thanh
todn. Tong hop bao cdo BHXH Viét Nam két qua va céc vuong méc trong qué
trinh ra soét (theo mau tai Phu luc 01) dé kip thoi xem xét, giai quyét.

2. BHXH céc tinh cé“m lwu  chi dao edc thanh vién trong qué trinh tham gia
Iya chon nha thau cung cép thube tai céc Hé6i dong dau thau, phéi hUp voi Hoi
dong dau thau kiém soét chat ché qué trinh xét thau déi véi cac thube tuong tu,
dam bao ding quy dinh vé diu thau.

Yéu cdu BHXH céc tinh khin truong ra sodt va thuc hién bao cdo BHXH
Viét Nam céc ndi dung tai Myc 1 Céng van nay dong thoi bang vin ban va file
dir ligu dién tr theo dia chi email: Banduocvtyt@vss.gov.vn va
duocqglt@gmail.com trudce ngay 20/9/2016./. e

(Giri kém Céng van sé 13859/QLD-GT ngay 22/7/2016 cuia Cuc Quan Iy
Duoc, BG Y té)
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BAO HIEM XA HOI TINH

Phu luc 01 : Bio cdo két qua ra soat cic thude dwge xét thiu khong ding quy dinh vé d4u thiu

( Ban hanh kém theo Céng vin s6 3563 /BHXH-DVT ngay45thang g nim 2016 cia BHXH Viét Nam)
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BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tu do - Hanh phiic
644959 /QLD-GT Ha Néi, ngay ¢ 9 thang F-ndm 2016
Vi snxdmg mac trong thanh todn Oh MED 3ol s
thofic BHYT

Kinh giri: Bao hiém X4 hoi Viét nam 4

Ngay 17/02/2016, Cuc Quan ly Dugc nhin dugc Vian ban s6 374/BHXH-
DVT dé ‘ngay 01/02/2016 vé vucrng méc trong viéc thanh todn chi phi thube Béo
h:tem—y—&re&&@ﬁan ly Dugc co y kién nhu sau:

1. Péi v6i vudng méc vé pham vi chimg nhén co s dat ti€u chuén PIC/S-
GMP, EU-GMP ctia Bao hiém x4 hdi Viét Nam tai cng van s6 4152/BHXH-DVT
ngay 26/10/2015, Cuc Quan ly Duoc ¢6 'y kién nhu sau:

Pham vi chimg nhdn GMP cua céc co s¢ san xuét dugc cong bb trén trang
théng tin dién tir cua Cuc Quan ly Duoc theo ndi dung ghi trén Glay chirg nhén
“Thue hanh tdt san xuét thude” (G_MP) hodc Gidy chimg nhén san phém (CPP) do
co quan quan ly dugc céc nuoc cap.

Theo quy dinh vé GMP va Gidy chimg nhén GMP, céc co s& san xudt thude
c6 yéu cdu didu kién dic biét (thuoc chita khang sinh nhém betalactam,
sulphonam1de chit d6c té bao/chit kim té bao, hormon va chit ¢ hoat tinh
hormon, thudc ¢6 chira cdc nguyén liéu nguy hiém) s& ghi 16 trong Gidy chimg
nhén. Trong cac dot cong bd, Cuc Quan ly Duge da tién hanh cong b cu thé timg
thube yéu cau dic biét (néu c6) theo ngay tai timg dang bao ché trong pham vi
ching nhén trén website Cuc Quén ly Dugc.

Pbi Vi cdc dang bao ché dugc céng bd ma khong kem theo néi dung bao
gbm san xuét thubc yéu cdu diéu kién didc bigt (thuoc chtta khéng sinh nhém
betalactam, sulphonamlde, chit doc té bao/chit kim té bao, hormon va chét c6 hoat
tinh hormon, thudc ¢6 chita céc nguyén liéu nguy hiém), thi céc thubc yéu ciu diéu
kién dgc biét trén khong thudc pham vi chimg nhan duoc cong b.

Cu thé véi cic truong hop vudng méc tai Phu Iyc 1, cong vin 50
4152/BHXH-DVT cua Bo hiém x4 hdi Viét Nam nhu sau:

- Truong hop “Thuoc khong v6 trung vién nang cing; dang bao che ran;
vién nén (t4i ché chat doc té bao)”, cac thude thude pham vi chimg nhén bao gbm:

+ Thubc vién nén chura tai ché chat ddc té bao;

+ Vién nang cing thong thuong;

+ Dang bao ché rin théng thudng.

(Céc thuoc vién nén théng thuong, vién nang cing yeu cau dic biét, dang
bao ché ran yéu cau dic biét khong thudc pham vi chimg nhén)

- Trudng hop “Thube khong vo tring: vién nang clmg; vién nén (yéu céu dac
biét: hormones hay chét c6 hoat tinh hormones), cac thudc thude pham vi chimg
nhén bao gom

+ Thube vién nén chira hormon hozc chat c6 hoat tinh hormon;

+ Vién nang cimg thong thuodng.

(Céc thude vién nén théng thudng, vién nang cimg yeu cau dic biét khong
thudc pham vi chimg nhén)



- Truomg hop “Thube khéng vé tring chita khang sinh nhém Cephalosporin:
vi‘én nén, vién nén bao phim, vién nang”, cac thuéc thudc pham vi chimg nhén bao
gom:

+ Thubc vién nén chira cephalosporin;

+ Vién bao phim chira cephalosporin;

+ Vién nang chira cephalosporin.

(Céc thube vién nén théng thudng, vién bao phim thong thuong, vién nang
théng thudng khéng thude pham vi chimg nhéan)

- Trudng hop “Thudc khéng vo tring: vién nang clmg; vién nén; thube bot
uong t41 cAu tric”, cac thube thudc pham vi chitng nhén bao gom:

+ Vién nang cimg thong thudng;

+ Vién nén thong thuong;

+ Thubc bdt udng ti cau tric thong thuong.

(Cac thuoc vién nang cung yéu cau dac biét, vién nén yéu cdu dic biét, thubc
b6t ubng tai céu tric yéu cau dic biét khong thude pham vi chimg nhén).

- Do ¢0 su khédc nhau trong viée cong bd pham vi chimg nhan GMP dbi véi
céc thude dugc san xuét tai cdc nude EU - Lién mmh Chéu Au (Co truong hop
thube khéng yéu cau didu kién dic biét trong san xuét duge céng bd trong pham vi
chimg nhan GMP, cd trudng hop céc thube nay lai khéng duge cong b trong pham
vi chiing nhén GMP) Vi vay dé théng nhét trong qua trinh x¢ét thdu va thanh todn
chi phi thuéc bao hiém y té theo dung quy dinh, d6i véi céc thude khong yéu cau
diéu kién dic biét duge san xuét tai cdc nude EU (Lién minh Chaun Au) thi yéu ciu
nha thiu lién hé don vi tién hanh cong bb PIC/ S GMP va EU-GMP c¢6 van ban guri
Cuc Quan 1y Dugc kém theo tai liéu (Tai liéu tong thé nha may hoic béo cdo thanh
tra GMP hosic CPP (gidy chimg nhin sin phim dugc) kém ban Marketting
Authorization (gidy phep Iwu hanh sén pham tai Viét Nam) dé& Cuc Quéan ly Duge
cép nhét vao pham vi gidy chimg nhian GMP c¢ong bd trén trang thong tin dién tur
cua Cuc Quan 1y Dugrc.

2. Pbi voi vuéng méc trong xdc dinh thanh toan céc thube phcu hop khang
sinh tiém véi Argm.m ho#c Natri carbonat, Cuc Quan Iy Dugc cé y kién nhu sau:

DPé dam bao théng nhit trong qua trinh trién khai va thuc hién ding qui dinh
vé d4u thau thude, dam bao canh tranh trong d4u thau, ngay 18/ 8/2015, Cuc quan ly
Duoc d3 c6 van ban sb 15339/QLD-GT huéng dén lap ké hoach d4u thau d6i véi
cdc thudc chita khang sinh (Cefipime, Cefradine, Ceftazidime, Meropenem,
Imipenem + Cilastatin, Cefpirome, Cephalotin) véi thanh phén t4 duge (Arginin
hodc Namcarbonat)

Péi v6i viée thanh todn cac thudc trén da tring thau va st dung tai co s
kham chita bénh, d& nghi Bao hiém Xa hoi Viét Nam xem xét theo hudng sau:

- Trudng hop céc don vi ldp ké hoach d4u thau thuc hién ding hudng dan
cia Cuc Quan ly Dugc (chi 14p ké hoach d4u thiu theo tén hoat chét, khong ghi
thanh phén t4 duoc Natricarbonat hodc Arginin) thi thanh toan theo quy dinh (ké ca
truong hop mit hang thude tring thAu c6 tén hoat chit ghi ca thanh phén ta dugc
trong Gidy phép lru hanh séan pham hosc Gidy phép nhép khéu).




- Trudng hop céc don vi da 14p ké hoach dAu thau theo tén hoat chét kem
theo ca thanh phin t4 duoc, d& nghj Bao hiém X4 héi Viét Nam thong béo voi chu
dAu tu va nha thau théng nhét thanh todn theo hudng sau:

+ Néu gbi thiu ciia don vi ¢6 mit hang thube tring thau ciing nhém theo
hoat chit, khong ghi thanh phén t& dugc thi xem xét thanh todn theo gid tring thau
ctia mit hang thude tring thiu do.

+ Néu goi thiu ctia don vi khong c6 mét hang thude tring thiu cing nhém
theo tén hoat chét, khong ghi thanh phéan t4 duge thi xem xét viée thanh toan theo
gi tring thau clia mét hang thudc cing nhém theo tén hoat chét khong ghi thanh
phén t4 dugc tai tinh giap ranh.

+ Ngoai cic trudng hop trén thi xem x€t thanh todn theo gia tring théu trung
binh ciia mit hing thudc cling nhém theo tén hoat chat, khong ghi thanh phén t&
dugc tai cac cosO'y té.

3. Péi véi viée luu hanh cac thude bi rit sb dang ky, Cuc Quén ly Dugce ¢dy
kién nhu sau:

Tai Pidu 32 Thong tu s6 Thong tu s 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 cia
Bo truéng BOY té quy dinh viéc dang ky thube d& quy dinh cu thé cac trudmg hop
rit s6 dang ky luu hanh, theo dé tity vao ting truémg hop cu the s& c6 yéu cau vé
viéc dinh chi uru hanh s6 diang ky trén toan quéc, thu hdi toan bd thude ké tir ngdy
van ban c6 hiéu luc, cu thé:

- Péi véi cac quyét dinh rat s6 dang ky luu hanh c6 ndi dung dinh chi luu
hanh, thu hdi d& duogc ghi & trong quyét dinh rit sé dang ky hodic c6 cong van yéu
ciu thu hdi, dinh chi luu hanh thi thuc hién viéc dinh chi hwu hanh, thu hoi theo
ding quyét dinh.

- Pbi v6i thube c6 quyét dinh rit sé ding ky luu hanh, nhung trong quyét
dinh khong c6 ndi dung vé dinh chi luu hanh, thu hdi thi thude duge luu hanh cho
dén hét han ding cua thube. Trudng hop sau khi c6 quyét dinh rat s& ding ky, néu
Cuc Quian 1y Duge tiép tuc c6 vin ban yéu cau thu hoi, dinh chi lwu hanh thi vige
Iuu hanh céc thube nay phai thuc hién theo ding hudéng dan tai van ban nay.

- Trudng hop co s¢ san xuét hodc co s& dang ky dé nghi rut s6 dang ky luu
hanh tai Viét Nam (fu nguyén rat s6 ding ky khoéng lién quan dén chit lwong, an
foan, hidu qua cia thube) thi céc thude bi rit s6 ding ky (s0 déng ky niy) van tiép
tuc luu hanh cho dén khi hét han ding ctia thube d6i voi trudng hop thube da duge
sin xuét hodc nhip khau trudc ngay van ban rat s6 dang ky c6 hiéu lyc. Trong
truomg hop niy, Cac cong ty dang ky, nha sén xuat cic thudc ¢6 thude dé nghi rat
s& ding ky phai c6 trach nhiém theo ddi, chiu tréch nhi¢m vé an toan, hiéu qua cta
thube trong qué trinh luu hanh cho dén khi hét han ding cua thubc.

Cuc Quan Iy Dugc co ¥ kién nhu trén d& Quy Pon vi hudng dan thanh todn
bao hiém y té theo ding quy dinh./.
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